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RESUM

Introduccio: Els papil-lomes plantars son la manifestacio clinica de infeccio per el
VPH, ocupen el segon motiu de consulta afectant principalment a adolescents. Malgrat
ser una de les malalties cutanies més comuns, segueix sent un repte per la falta
d’evidéncia dels tractaments disponibles, amb una alta tassa de recidiva. E1 PDL
emergeix opcié prometedora com a terapia de segona linia per a papil-lomes

recalcitrants, amb estudis que indiquen alta eficacia i baixos efectes adversos.

Objectius: Comparar I’eficacia del tractament de papil-lomes plantars recalcitrants amb
PDL entre 3 grups d’edat, avaluant el temps de curacid i I’erradicacié completa. Els
objectius secundaris inclouen analitzar la tassa de recurrencia i els efectes adversos

immediats i a llarg termini.

Material i metode: Es tracta d’un estudi unicéntric, experimental i prospectiu de
pacients diagnosticats de papil-loma plantar recalcitrant. El reclutament de pacients es
realitzara des de gener de 2025 fins completar la mostra o passats 2 anys, aplicant
criteris d’inclusio i exclusid. Els participants s’assignaran en 3 grups segons 1’edat i tots
rebran el mateix tractament. Es registraran les dades d’anamnesis i d’exploracio en una
fulla individualitzada abans d’iniciar el tractament i en cada sessié de PDL fins
I’erradicacio del papil-loma. A més, es realitzara un seguiment als 15 dies, 1,316
mesos després de finalitzar la terapia, també es registraran a la fulla. Es realitzara un
analisis estadistic per tal de comparar 1’eficacia del PDL entre els 3 grups d’edat en
quant al temps de curacid, taxa d’erradicacié completa, taxa de recidives i seguretat del

tractament.

Paraules clau

Papil-lomes plantars, laser de colorant polsat, laser, VPH.



ABSTRACT

Introduction: Plantar warts are the clinical manifestation of HPV infection,
representing the second most common reason for consultation, primarily affecting
adolescents. Despite being one of the most common skin conditions, it remains a
challenge due to the lack of evidence for available treatments, with a high recurrence
rate. PDL emerges as a promising second-line therapy for warts resistant to conservative

treatments, with studies indicating high efficacy and low adverse effects.

Objectives: To compare the efficacy of PDL treatment for refractory plantar warts
among three age groups, assessing healing time and complete eradication. Secondary
objectives include analyzing the recurrence rate and immediate as well as long-term

adverse effects.

Material and methods: This is a prospective, experimental, and single-center study of

patients diagnosed with refractory plantar warts.

Patient recruitment will occur from January 2025 until completing the sample or after 2
years, applying inclusion and exclusion criteria. Participants will be assigned to three

age groups and all will receive the same treatment.

Data on medical history and examination will be recorded on an individualized sheet
before initiating treatment and at each PDL session until wart eradication. Additionally,

follow-up will occur at 15 days, 1, 3, and 6 months after therapy completion.

Statistical analysis will compare PDL efficacy among the three age groups regarding

healing time, complete eradication rate, recurrence rate, and treatment safety.

Key words

Plantar warts, pulsed dye laser, laser, HPV.



INTRODUCCIO

VIRUS DEL PAPIL-LOMA HUMA | PAPIL-LOMES PLANTARS

La infeccio causada pel virus del papil-loma huma (VPH) és la malaltia de transmissid
més freqlient. Una vegada que es produeix la infeccio, es poden donar tres resultats:
eliminacié de la infecci6 amb immunitat resultant a eixe tipus particular de VPH,
infecci6 latent o aparicié d’un papil-loma, comunament conegut com a berruga plantar,

és la manifestacio clinica de la infeccio @,

EPIDEMIOLOGIA | CARACTERISTIQUES CLINIQUES

S'estima que el 40% de la poblacid esta infectada amb el VPH i entre el 7% i el 12%
desenvolupa una berruga. Les berrugues plantars presenten una incidéncia anual del
14% en la poblacio general. Aquestes berrugues solen estar associades al tipus HPV-1 i

ocasionalment al tipus HPV-4 (2),

Els papil-lomes plantars son neoformacions epitelials benignes i locals, ben delimitades
i arrodonides que produeixen dolor a la deambulacié o a la compressio lateral o
“pessic”. Es poden presentar de dos formes: endofitica o en mosaic. La berruga plantar
endofitica sol ser Unica, profunda i dolorosa, es localitza en zones de pressio del peu. En
canvi, en la seua forma exofitica 0 en mosaic, sén multiples, superficials, poc o res
doloroses i la seua localitzacio mes freqiient son els talons. En general, es formen en
arees de pressio en la planta del peu ja que sén regions de major microtraumatisme en la

barrera epidérmica el que augmenta la probabilitat d'infeccio del VPH.

Algunes de les caracteristiques dels papil-lomes plantars son I'alteracié de les linies de
la pell i, la preséncia de puntejat negre per els capil-lars trombosats, que presenten

sagnat al deslaminar la berruga 4.



IMPACTE EN EL CAMP DE LA PODOLOGIA | CARACTERISTIQUES
DEMOGRAFIQUES

En el camp de la podologia, son el segon motiu més comu de consulta. Malgrat aixo, hi
ha pocs estudis sobre la incidéncia i frequéncia en grups de poblacio definits. La
maxima incidéncia de les berrugues plantars es a la segona i tercera década de vida, es
deu al fet que en esta etapa de la vida es produeix un augment de la sudoracio, afavorint
I'obertura del porus de la pell i la penetracio del virus, amb una incidéncia aproximada
del 10%, entre els 16-20 anys es considera el pic més alt. Sén poc frequients en adults,
possiblement a causa de la immunitat adquirida al llarg del temps i la incidéncia en la
tercera edat és practicament nul-la. Al voltant del 2% de la poblacio6 adulta i el 6% de la
poblacié pediatrica busquen atencid per papil-lomes plantars, les raons principals s6n
incomoditat, vergonya associada a aquestes lesions o limitacions per realitzar activitats

esportives i altres activitats de la vida diaria ¢:3459),

TRACTAMENTS PER A PAPIL-LOMES

Existeixen nombroses opcions de tractament per als papil-lomes plantars (Annex1),
perd cap garanteix una eficacia total, cada un amb taxes d'éxit i efectes adversos
diferents. Tot i ser una de les malalties cutanies més comuns, segueix sent un repte, falta
evidéncia per a gairebé tots els tractaments disponibles 1 cap d’ells s’ha mostrat efectiu

de manera constant per a tots els pacients 59,

El tractament ideal ha de ser eficag, no massa agressiu i sense deixar cicatriu. L'eleccid
del tractament dependra de l'estat de salut general del pacient aixi com de la seua edat,
el nombre i la localitzacié dels papil-lomes, tipus, grandaria, etc..., evitant sequeles d'un

tractament inadequat.



PAPIL-LOMES PLANTARS RECALCITRANTS

Centrant-nos en els papil-lomes plantars recalcitrants, s'ha observat que entre el 65 i el
78% de les berrugues cutanies reapareixen en 2 anys. En majors de 12 anys, la taxa de
regressio espontania disminueix significativament. Es considera que una berruga plantar
és recalcitrant quan persisteix durant més de 6 mesos. Aquestes solen ser dificils de
tractar quan les modalitats convencionals fracassen i, en aquests casos es pot recorrer a

terapies de segona linia com el laser &9,

TIPUS DE LASER EN EL TRACTAMENT DE PAPIL-LOMES PLANTARS

L’accio del laser consisteix en provocar una cremada superficial, la qual si la técnica és
correcta es regenera sense deixar cicatriu. Per a evitar recidives ha d'aplicar-se amb un
interval de 1-5mm de teixit sa circumdant de la berruga, aquest tractament sol ser molt
eficac, no obstant, el principal problema del laser és el seu elevat cost. Després de
I'aplicacié del laser en el papil-loma i l'alta de la lesio, es recomana revisar entre la
quarta i la sisena setmana per descartar recidives o I'aparicio d'una nova lesio. Tot i que
la cura completa és frequent, els Panells Cientifics Assessors en Dermatologia i
Ortopedia, adverteixen que la terapia amb laser no ha de considerar-se la forma de
terapia inicial o de rutina, siné que ha de reservar-se per a lesions que no responen a

altres tractaments conservadors o quan les lesions son recurrents o molt extenses G2,

S’han estudiat diversos tipus de laser per al tractament de berrugues plantars: el laser
Nd:YAG, Er-YAG, PDL i CO.. No existeixen diferéncies estadisticament significatives
en quant a l'efectivitat per a la curacié en el tractament de berrugues plantars
recalcitrants, no obstant aixo, amb I'Us del laser de CO2 pot ocorrer morbiditat
significativa, observant-se dolor postoperatori, perdua temporal de la funcié de la part
tractada i cicatrius i, un estudi mostra que les complicacions van ser significativament

majors amb el Nd:YAG (43,5%) en comparacié amb el PDL (8,7%), a més, s'afirma



que el dolor durant les sessions de laser va ser major amb el laser Nd:YAG, les
diferencies van ser estadisticament significatives. Dels 4 tipus de laser estudiants, el

PDL es el que té menys efectes adversos (#10:11.12.13),

LASER DE COLORANT POLSAT (PDL)

Recentment, el laser de colorant polsat (PDL) s'ha utilitzat en el tractament de les
berrugues virals. L'éxit del tractament amb PDL 585nm en les berrugues virals varia
entre un 48 i un 95%, el mecanisme d'accié és mitjangant fototermolisi, el virus és
sensible a la calor i, el sagnat abans del tractament amb PDL proporciona una
penetraci6 més profunda de la llum laser. A més, es creu que tindria una accidé no
selectiva que provoca danys al teixit, el que desencadena la resposta immune cel-lular i

la regulaci positiva de 1L2-4 intralesional, que protegeixen contra infeccions virals “-7,



HIPOTESIS DEL TREBALL

La hipotesis principal d’aquest treball postula que s’observaran diferéncies
significatives en quant a ’eficacia i temps de curacid en adults degut a una major
resposta immunologica en comparacié amb la poblacié pediatrica. I, no s’observaran
diferencies significatives entre els tres grups de poblacié en quant a la seguretat de la

técnica.

OBJECTIUS

OBJECTIU PRINCIPAL
e Avaluar I’eficacia clinica del tractament amb PDL 585nm en papil-lomes
plantars recalcitrants i, analitzar les diferencies en la resposta al tractament entre
els grup d’edat (adolescents, joves i adults), valorant el temps d’eliminacio i

I’erradicacid completa dels papil-lomes.

OBJECTIUS SECUNDARIS
e Comparar entre els grups la tassa de recurréncia dels papil-lomes plantars als 15
dies, 1, 3 i 6 mesos posteriors del tractament amb PDL.
e Registrar 1 analitzar la incidencia d’efectes adversos immediats (dolor,
enrogiment i inflamacid) i a llarg termini (dolor, cicatritzacio, pigmentacid) en

els pacients tractats amb PDL 585nm.



MATERIAL | METODES

DISSENY
La proposta d’intervencio és d’un estudi unicéntric, experimental, prospectiu analitic i
de abans-després, de pacients diagnosticats de papil-loma plantar recalcitrant. Sense

grup control pero, es comparara amb estudis previs que tinguin grup control.

Tots els pacients reben el mateix tractament per a la patologia, el PDL 585nm, es
separen en grups d’edat 1 es mesura i compara la variable de resposta abans i després de
la intervencid, comparant I’index de resposta terapcutica segons el grup d’edat. Es
realitza un analisi prospectiu de cada pacient, als 15 dies, 1, 3 i 6 mesos segients al

tractament amb PDL.

LLOC

L’estudi sera unicentric, realitzat en una clinica de la ciutat de VValéncia.

TEMPS D’ESTUDI

El temps de reclutament de I'estudi sera des de gener de 2025 fins aconseguir la mostra
de pacients necessaria, en un periode de fins a 2 anys, una vegada tancat el periode de
reclutament, seran necessari 6 mesos per al seguiment dels subjectes inclosos al final del
temps de reclutament, el seguiment durara des dels 15 dies fins als 6 mesos seglients
d'acabar la terapia amb PDL. En els Gltims 6 mesos es realitzara el analisis estadistic de

les variables de I'estudi.

POBLACIO D’ESTUDI
La poblacié d'estudi sén aquells pacients diagnosticats de papil-loma plantar recalcitrant

que han sigut tractats anteriorment amb un tractament conservador.

S’aniran incloent als participants a mesura que acudeixen a la clinica en busca d'atencid
terapéutica i compleixen els criteris posteriorment descrits fins a completar la mostra o

10



acabar I'etapa de reclutament que durara dos anys, I'etapa de terapeutica i de seguiment
sera individualitzada per a cada pacient segons la data en que acudeixen per primera

vegada a consulta.

Els subjectes d'estudi seran aquells pacients que complisquen els segients criteris:

Criteris d'inclusio

- Diagnosticats de papil-loma plantar recalcitrant.

- Pacients de la clinica participant.

- Tractats préviament amb terapia conservadora i, haja fracassat.

- Aguells que es troben en un rang d'edat entre 10 i 50 anys amb consentiment
informat firmat (en el cas de pacients pediatrics pel seu tutor legal).

- Disponibilitat per assistir a totes les sessions de tractament i seguiment.

Criteris d'exclusio

- Pacients immunodeprimits, inclou malaltia sistémica cronica o immunosupressio
constitucional o iatrogenica.

- Aquells amb trastorns neurologics que afecten la sensibilitat del peu.

- Dones embarassades i en lactancia.

- Pacients amb alguna afectacié cutania o infeccid cutania activa.

- Persones fotosensibles.

- Els pacients bronzejats o amb un fototip elevat.

- Persones que prenguin medicaments fotosensibilitzadors.

- Pacients que no siguen capagos d'entendre la informacié donada previa a la firma
del consentiment informat, o no siguen capacos de firmar per alteracions cognitives.

- Pacients que rebutgen el tractament amb PDL.

11



GRANDARIA MOSTRAL

Se utilitza el software R per a calcular la grandaria de mostra necessaria per a 1’estudi
(figura 1), amb la férmula ANOVA el calcul resultat suggereix que per a cada grup
d’edat es necessitaran aproximadament 14 pacients per aconseguir una poténcia del
80% (power= 0.8) i un nivell de significanca del 0.05 (sig. level =0.05) basat en una

grandaria d’efecte mitja (f=0.5).

Considerando un tamano medio del efecto f
> pwr.anova.test(T=0.50,k=3,power=0.80,5ig. level=0.05)
Balanced one-way analysis of variance power calculation
K=23
n = 13.89521
f =0.5
sig.level = 0.05
power = 0.8
NOTE: n is number in each group

Figura 1: Calcul de grandaria mostral amb software R

TIPUS DE MOSTREIG

S'utilitza un mostreig no probabilistic tipus critic, es a dir, que no és a l'atzar i la mostra
compleix unes caracteristiques determinades triades per l'investigador, descrites en
I'apartat de poblacié d'estudi. S'aniran reclutant pacients segons els criteris anteriorment
descrits des del comencament de I'estudi en gener de 2025 fins a completar la mostra

necessaria o acabar el temps de reclutament (2 anys).

VARIABLES D’ESTUDI

Les variables de I'estudi es divideixen en variables cliniques i variables resultat.

En quant a les variables cliniques, tenim les segiients variables registrades:

e Variables demografiques:
o Edat (quantitativa)

e Caracteristiques de la berruga plantar:

12



o Tipus de berruga (simple 0 en mosaic)

o Temps d'evolucié (Quantitativa)

o NUm. de berrugues (quantitativa)

o Regid (qualitativa)

o Dolor (Qualitativa)

o Incapacitat (qualitativa)

o Pérdua total o parcial de dermatoglifs (qualitativa)
o Preséncia de puntejat hemorragic (qualitativa)

e Tractaments previs de la lesio:

- Acid nitric (qualitativa)

- Acid acétic (qualitativa)

- Acid salicilic (qualitativa)

- Cantaridina (qualitativa)

- Crioterapia (qualitativa)

- Electrocoagulaci6 (qualitativa)

- Electrolisis (qualitativa)

- Terapia fotoquimica (qualitativa)
- Inmunoferon (qualitativa)

- Interfer6 (qualitativa)

- Altres (qualitatives)
En quant a les variables de resposta, les podem dividir en:

e Variables resultat principal

o Temps mitja en sessions que tarden a curar-se segons grup d'edat.

13



o Proporcié de subjectes que té una curacié completa en els proxims 6

mesos després del tractament segons el grup d'edat.

o Proporcio de subjectes que abandonen el tractament per efectes adversos.

RECOLLIDA DE VARIABLES I INSTRUMENTS DE MESURA

- Peralarecollida de variables descrites anteriorment s'ha dissenyat una fulla de recollida
de dades (annex 5) que sera emplenada per la persona que realitze el tractament.
Dermatoscopi: La dermatoscopia és una tecnica no invasiva, senzilla i economica
per a la qual s’utilitza el dermatoscopi, un dispositiu portatil, compost per una font
de llum i una lent que augmenta la visio de les lesions de 10 a 14 vegades, i aixi,
permet la visualitzacié d'estructures localitzades en I'epidermis i dermis superficial,
d’aquesta manera millora el diagnostic de precisié en comparacié amb I'examen a
simple vista. En la dermatoscopia dels papil-lomes és caracteristica la presencia de
puntejat roig o negre per els vasos trombosats i la interrupcié de les linies de la pell,
els dermatoglifs, a més, es una ferramenta Gtil per tenir un seguiment dels efectes
terapéutics del tractament. No requereix contacte fisic directe entre el zoom optic i

la pell, per tant, pot ser emprar sense el risc de possible transmissio (Figura 2) ©

14, 15)

Lupa

Fuente de |uz polarizada

Interruptor Bateria

Figura 2: Dermatoscopi. Font: dermlite.com
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Mesurar manualment amb una regla la grandaria de la berruga, ja que son lesions
simeétriques, es realitzara abans de comencar amb la terapia i durant el tractament, en
cada sessio fins a finalitzar, d’aquesta manera tenim una variable més per avaluar
I’evolucié en cada sessi6. Préviament desinfectada la regla es mesurara el
papil-loma, i en cas de més d’una es mesurara sols el més gran, i s’apuntaran en
mil-limetres la grandaria d’ample i llarg, posterior al seu us es desinfectara de nou.

Existeixen regles que ajuda a mesurar el diametre dels papil-lomes.

Escala Visual Analogica (EVA): es una ferramenta confiable i valida utilitzada per a
la valoracié subjectiva del dolor en la que els pacients poden comunicar la seua

experiéncia de dolor i la resposta al tractament ‘9. (Figura 3) La valoracio sera:

0: res de dolor
3: dolor lleu
4-7: dolor moderat

8-10: dolor sever

Escala de dolor

' -
I 1 ] 1

D
-1

3 5 5 6 7 8 ] 10
Sin Paco Dolor Dolor Dodor muy Dolor
dolos dolor moderado fuerte fuerts insoportable

Figura 3: Exemple d’escala visual analogica (EVA) &2
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PROTOCOL | TECNICA (DESCRIPCIO DEL PROCEDIMENT, RECOLLIDA
DE DADES | PLA DE TREBALL)

L’estudi es realitzara per complet a la clinica participant des de gener de 2025 fins a

desembre de 2027.

Previ a I’estudi, la podologa encarregada de la investigacid realitzara un curs de
formacid des de setembre de 2024 fins a 1’1 de gener de 2025 sobre 1’Gs del PDL en
podologia impartit per Laser4podiatry. En aquest curs s’instruira sobre el us del laser,
mecanismes, contraindicacions, precaucions i efectes secundaries, a més, llicons
especifiques de les diferents aplicacions cliniques en patologies podologiques i, en
concret 6 llicons enfocades al tractament laser de papil-lomes. El curs té una duracio de
més de 25h amb disponibilitat flexible (classes online) i un programa de formacié que

inclou 10 Iligons de laserterapia (annex 2).

Per a la recollida de dades es precisara I’aprovacié del Comité Etic d’Investigacio
Clinica (CEIC). Una vegada finalitzat el periode formatiu i aprovat 1’estudi per el CEIC,
comencaria el periode de reclutament a partir de gener de 2025, els participants seran
inclosos a I’estudi a mesura que acudeixen a la clinica en busca d’ajuda i compleixen els

criteris anteriorment descrits.

En la primera consulta s’informara a tots els pacients amb papil-lomes plantars
recalcitrants i als pares de pacients pediatrics sobre el metode de tractament, inclosos els
efectes adversos, i s'excloura als pacients que rebutgen el tractament amb PDL (annex
3). Després d'informar es sol-licitara el consentiment informat escrit (annex 4), després
del qual es procedira a incloure al pacient a I'assaig clinic en un dels 3 grup d’edat en els
que s’ha dividit I’estudi: Grup 1 (10 a 18 anys), Grup 2 (19 a 26 anys) i Grup 3 (27 a 50
anys). No s’inclou ’edat de la vellesa (majors de 50 anys) degut a que la incidéncia a

aguesta edat es molt baixa.
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Seguit, s'entrevistara a tots els pacients i als pares dels pacients pediatrics i es prendra
una historia completa en una fulla individual per a cada pacient, per a la recollida de
dades sera necessari que el pacient estigi assegut en la butaca sense sabates ni calcetins
perque a més de les dades de anamnesis també és necessari una exploracié fisica en la
qual els pacients seran examinats per a determinar el subtipus de papil-loma (simple o
en mosaic), numero i grandaria que es mesurara amb la regla de diametre i la classica i,

observacid per tal de valorar I'evolucio al llarg de les sessions (annex 5).

Per a iniciar amb el tractament deslaminarem la hiperqueratosis superficial de la berruga
amb un bisturi i abans d'iniciar el tractament observarem en el dermatoscopi el puntejat
hemorragic i la perduda de dermatoglifs i, farem una foto que s'incloura en la fulla de

recollida de dades del pacient (figura 4).

Figura 4: Exemple de dermatoscopia d’un papil-loma plantar en el qual s’observa el puntejat

negre per els capil-lars trombosats i la perduda total de les linies de la pell 9,
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Seguit, comencem amb el PDL, en tots els pacients s’utilitzara els mateixos parametres:
grandaria del spot 5 mm, fluéncia entre 5,5-9,5 J/cm?*1, longitud d'ona 585nm, un pols
unic per lesi6 amb una duraci6 de 0,45ms, incloure un marge d'l mm de pell

circumdant. (figura 5).

Figura 5: Aplicacio del laser PDL en un papil-loma plantar. Video explicatiu 42,

Immediatament després del procediment s’aplicara fred en la zona per tal d’alleujar el

dolor durant la sessio.

El tractament es realitzara en intervals de 2 setmanes fins desapareixer el papil-loma. Li
comunicarem al pacient que durant aquest periode no s’ha d’aplicar cap producte per no
influir en el tractament, ha d’evitar rascar la zona o arrancar les costres, ha de seguir les
mesures preventives per tal d’evitar el contagi i, a més es recalcara que en cas de alguna

complicacid ha d’acudir a consulta i en cas de dubte contactar amb nosaltres.

! *aquest es I’interval de fluéncia per als papil-lomes plantars descrit a la bibliografia,
posterior al curs de formacié aprendrem més sobre quina es la millor fluéncia per
erradicar la berruga evitant el dolor i sera la que utilitzarem en tots els pacients.
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En cada sessio s'avaluara I'evolucio basant-nos en I'observacié clinica, valorant després
del deslaminat de la hiperqueratosis superficial, la presencia o absencia dels signes i
simptomes de les berrugues plantars: si millora I'aparenca observant amb el
dermatoscopi el puntejat hemorragic i absencia de dermatoglifs, si disminueix la
grandaria, etc. Totes les sessions quedaren registrades en la fulla per avaluar I'evolucio
1, es fara una foto de la imatge observada amb el dermatoscopi que s’incloura en la fulla
de dades individual. A més, en cas d’apar¢ixer algun efecte advers quedara registrat,

tant durant de la terapia com durant els mesos del seguiment en acabar (annex 5).

La desaparicié de la berruga sera l'indicador del final del tractament, el nimero de
sessions realitzades quedaran registrades amb la data corresponent, aixi com les fotos i
dades d'evolucid i es citara per a revisions als 15 dies,1, 3 i 6 mesos del final del
tractament, es recordaran les cites telefonicament. En estes revisions s'avaluara una
possible recaiguda, incapacitats, dolor post terapéutic i efectes adversos que puguin

apareixer.

CRONOGRAMA
En la taula 1 queda reflectida la distribucié de les faenes i el temps d’execucié de la
proposta d’intervencio i, en la taula 2 les dates en que es realitzaran les diferents fases

de Pestudi.
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Taula 1: Cronograma de la proposta d’intervencio

DATA FASE DESCRIPCIO
Novembre 2023 Eleccio del projecte Revisié de la bibliografia i
eleccio del tema
Desembre 2023 Sol-licitud COIR Sol-licitud al comité de ética

d’investigacio clinica (COIR)

Gener- Febrer 2024

Marc- Abril 2024

De I’1 al 15 de Maig 2024

Elaboracio del projecte

Desenvolupament del apartat
introduccio, hipotesis i

objectius.

Desenvolupament de I’apartat

material i métodes i annexos

Desenvolupament  de el
analisis estadistic i utilitat i

aplicabilitat dels resultats

Finals de maig

Final del projecte

Elaboracio del resum, index,

portada, etc.
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Taula 2: Cronograma de I’estudi futur

DATA

FASE

DESCRIPCIO

Julio 2024 - setembre 2024

Permisos étics

Aprovacio de I’estudi per el CEIC

Setembre 2024 — 1 gener

Curs laserterapia

Periode de formacié sobre 1’us del laser,

2025 contraindicacions, etc.

1 gener 2025 — 1 gener | Reclutament de | Periode en el que s’aconsegueix la mostra

2027 pacients necessaria per a ’estudi i es comenca amb
la intervencio i seguiment individualitzat
per a cada pacient depenent de la data que
acudeix per primera vegada a consulta

Gener de 2017- 30 juny de | Periode de | Periode de seguiment dels ultims

2027 seguiment participants recollits per a la mostra

1 juliol de 2027-31 de

desembre de 2027

Analisis estadistic

Es realitzara el analisis descriptiu i

comparatiu  del temps de curacio,

I’eficacia i la seguretat del tractament

Gener de 2028- abril de

2028

Escriptura

Particle

de

Escriptura de I’article cientific i publicacio

en una revista d’alt impacte

ANALISI DE DADES (AVALUACIO DEL TEMPS, EFICACIA | SEGURETAT)

Després de finalitzar el temps de seguiment dels ultims pacients inclosos en 1’estudi

comengara el periode d’analisi, durant el qual es registraran les variables recollides en

una tabla que incloura diferents columnes per cada fila (individus inclosos en la mostra).

Estes columnes contindran les variables demografiques, com la edat, que s’agrupara en

3 categories: Grup 1 (10 a 18 anys), Grup 2 (19 a 26 anys) i Grup 3 (27 a 50 anys), aixi

com altres variables relacionades amb el tractament. Aquestes inclouran el nimero de

sessions necessaries per a la curacid, el nimero de pacients que han tingut recidives
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durant el procés de seguiment, preséncia o abséncia d’efecte advers i la seua naturalesa,

aixi com la preséncia de dolor o incapacitat durant i després de la tecnica. Per a les

variables quantitatives com el nimero de sessions per a la curacid, es calculara la

mitjana i la desviacié estandard, el que proporcionara una idea general de la tendéncia

central i la dispersio de les dades en cada grup. Per a les variables qualitatives, com

I’aparicié de efectes adversos, es realitzaran recomptes i1 percentatges. Aquest analisi

ens permetra avaluar els tres criteris principals de 1’estudi:

Analisi_del temps de curacié: a més de I’analisi descriptiu, es fara un analisis

comparatiu entre els tres grups d’edat per tal d’investigar I’efecte de I’edat en el
temps de curacid que es l’objectiu principal de I’estudi. Depenent de si es
compleixen els requeriments de normalitat i homogeneitat de variables, que es
comprovaran amb els tests de Shapiro-Wilk i Levene, respectivament, s’utilitzara
una tecnica d’inferéncia parametrica o no parametrica. En cas de compliment de la
hipotesi sera per tant una prova parametrica que es basa en la distribucié normal i
s’utilitzara ANOVA per a I’analisi, en el cas contrari, sera per tant una prova no
parametrica en la que s’analitzaran dades que no tenen una distribucid particular,
s’utilitzara el test de Kruskal-Wallis.

Analisi de la eficacia de la técnica: es determinara la freqiéncia de recidiva dels

papil-lomes durant el periode de seguiment per avaluar la eficacia de la técnica en
cada grup d’edat. Les avaluacions es basaran en l'observacid clinica, es considera
erradicada quan hi ha absencia de berrugues visibles i sense recaiguda. La taxa
d'eliminacié es definira com el percentatge de berrugues erradicades en relacié amb
el nombre de papil-lomes tractats, s’expressara com un percentatge del total de
pacients en cada grup. | es realitzara un analisis comparatiu entre els tres grups

d’edat utilitzant ANOVA o Kruskal-Wallis segons la normalitat de les dades.
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- Analisi de la seguretat de la tecnica: per analitzar la seguretat s’examinara 1’aparicio
d’algun efecte advers durant o després del tractament aixi com el dolor i incapacitat

durant la tecnica i al acabar la terapia.

Totes les dades seran analitzades utilitzant la versi6 27 del software estadistics

Statistical Package for the Social Sciences (SPSS).

PRESSUPOST

Encara que el cost del tractament de PDL per sessi6 es relativament alt, es requereix un
nombre menor de sessions de tractament per a l'erradicacié de les berrugues en
comparacié amb altres modalitats. La justificacio detallada del pressupost necessari per

a I’estudi queda detallada a la taula 3.
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Taula 3: Pressupost de I’estudi

Recursos Humans:
- Personal investigador que participara en 1’estudi (personal propi del | 0€

centre sanitari)
- Curs de formacio laserterapia + llibre laserterapia 597€
- Contractacio de servei estadistic 600€

Recursos Materials:

- Laser de colorant polsat VV Beam 18000€
- Ulleres proteccid laser 40€

- Dermatoscopi Dermlite DL 100 378€

- Regla per mesurar diametre 3,45€

- Desinfectant Instrunet Aniospray 31,23€
- Guants 2,80€

- Infraestructura: ordenadors, sistemes informatics i consulta 0€ (no suposaran un

gasto addicional)

- Publicacié en una revista internacional (traduccid, assessorament, | 1200€

etc.)

TOTAL 20.852,48€

DIFICULTATS I LIMITACIONS

La principal limitaci6 de I’estudi és la grandaria mostral, €s una mostra xicoteta, 14
persones per grup d’edat, el que podria afectar a I’aplicabilitat dels resultats en la
poblacié general, podria resultar insuficient per a obtenir resultats estadisticament

significatius. Aconseguir la mostra del Grup 1 sera més facil perque la incidéncia de
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papil-lomes plantars té el pic més alt entre els 16 i els 20 anys, pero la resta sera més
complicat, per aquesta ra6 1’estudi té¢ aquesta grandaria mostral i dos anys de periode de
reclutament. En el cas de que en els primers mesos no s’aconseguisquen quasi pacients
es planteja que I’estudi sigui multicéntric treballant conjuntament amb altres cliniques
associades de Valéncia d’altres barris per tal d’arribar a més poblacid i es proposen

altres estratégies de reclutaments com per exemple campanyes informatives.

En quant a la recollida d’informacié pot vores afectada per factors externs com el
umbral de dolor del pacient, la motivacio a participar en 1’estudi i la comprensié de les
preguntes, per a les dos Gltimes, ens assegurarem que els subjectes vulguin participar a
I’estudi 1 estigues disposts a acudir a consulta en totes les dates corresponents i, els
explicarem cada pregunta i tot el procediment de manera clara i senzilla per que ho
puguin entendre. També pot existir una limitacié en el periode de seguiment dels
pacients ja tractats perd, es podrien utilitzar recordatoris telefonics per reduir les

perdudes durant el seguiment.

Una altra limitacio és que no hi ha un grup control, es podria argumentar que comparant
els resultats obtinguts amb estudis previs que si tinguin grup control, pot ser una

aproximaci6 valida per valorar com d’efectiva és la terapia.

També es una limitacié la falta d’informacié sobre els lasers, com utilitzar-los, quins
parametres utilitzar, etc., per aquest motiu, previ a la realitzacié de 1’estudi el personal

encarregat de realitzar la intervencio es formara amb un curs de laserterapia.

Com a dificultat per a dur a terme el projecte esta la part economica per invertir en
formacio i materials que no es disposen a la clinica (detallat a la taula 3), per tal de

cobrir el gasto buscariem financament extern com beques, subvencions o fons
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d’investigacio. També existeix la possibilitat de col-laborar amb altres institucions o

investigadors que puguin proporcionar recursos addicionals.

ASPECTES ETICS A TINDRE EN COMPTE

Aquest projecte ha sigut presentat a 1’Oficina Responsable d’Investigacio (OIR) amb

data del 18/12/2023 aprovat amb el codi TFG.GPO.NPF.GBA.231213 (annex 6).

La confidencialitat dels subjectes inclosos en 1’estudi esta garantida, s’aplicara la llei de
protecciod de dades personals. S’ha creat un consentiment informat que els pacients han

de complimentar per aprovar 1’s de dades personals i la seua participacié a 1’estudi.

APLICABILITAT I UTILITAT PRACTICA DELS RESULTATS

PREVISIBLES

Com s’ha mencionat anteriorment els papil-lomes plantars son el segon motiu de
consulta podologica, amb una incidéncia anual del 14%. El tractament d’aquesta
patologia abarca una amplia varietat d’opcions terapeutiques pero, respecte a la
bibliografia consultada no existeix cap tractament efica¢c al 100%. Les berrugues
simptomatiques i persistents son un desafiament en la practica clinica degut a la
resistencia de les lesions a les terapies convencionals, per aix0, es requereixen
alternatives en el tractament, un enfocament de segona linia. En aquest context el
present estudi es centra en investigar 1’s del PDL en el tractament de papil-lomes

plantars recalcitrants.

Els beneficis potencials del estudi son significatius per a les persones que pateixen

aquesta patologia. S’espera que els resultats de I’estudi puguin conduir a una reduccio
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del dolor, una millora en la qualitat de vida, una reduccié del temps de curacio i una

tassa d’exit alta en comparacié amb altres tractaments existents.

A més, degut a que existeixen escassos estudis sobre la incidéncia i freqiiencia de les
berrugues plantars en grups de poblacio definits, la rellevancia de la proposta
d’intervencié també radica en I’enfocament innovador i especific en el tractament
d’aquesta patologia segons el grup d’edat, I’eficacia de la terapia pot variar segons
I’edat del pacient i el que es busca es generar evidencia cientifica sobre 1’as del PDL en
el tractament en berrugues plantars recalcitrants i les diferencies existents en cada grup,
d’aquesta manera 1’estudi generara un impacte tant en la practica clinica com en la
investigacié obrint noves vies per al futur en el camp dels papil-lomes plantars

recalcitrants.
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ANNEXOS

ANNEX 1- Tipus de tractaments per a papil-lomes plantars. Elaboracio propia.

Tipus de tractaments

FisICS

QUIMICS FARMACOLOGICS | ALTRES
Crioterapia Acid nitric Inmunoferon Homeopatia
Electrocoagulacio Acid acétic Interferd Acupuntura
Electrolisi Acid salicilic Lisozima Cirurgia
Radioterapia Acid monocloracétic | Retinoides

Ultraso
Laser

Terapia fotoquimica

Formol
Fenol
Podolofilio

Cantaridina

ANNEX 2 — Programa de formaci6 del curs de laserterapia “2.

TEMARIO DEL CURSO DE
LASERTERAPIA

1. Introduccion al laser en podologia. (5

lecciones)

2. Interacciones del laser y los tejidos. (3

lecciones)

TEMARIO DEL CURSO DE
ONDAS DE CHOQUE

1. Introduccién a las ondas de choque en

podologia. (2 lecciones)

3. Fotobiomodulacion.(6 lecciones)

4, Respuesta bifasica a la dosis.(1 leccidn)

5. Mecanismos de la fotobiomodulacion:
Moleculares, celulares y generales. (&

lecciones)

6. Aplicaciones clinicas: Ulceras,
musculoesquelético, puntos gatillo. (14

lecciones)

7. Contraindicaciones, precauciones y efectos
ecundarios.(1 leccidn)

8. Fototermolisis selectiva.(1 leccion)

9. Tratamiento laser de papilomas.(6

lecciones)

10. Terapia laser en onicomicosis.(8

lecciones)

2. Interacciones de las ondas de choque y los
ejidos. (2 lecciones)

3. Ondas de choque.(2 lecciones)
4, Efecto dosis dependiente.(1 leccion)
5. Mecanismos de las ondas de choque:

Moleculares, celulares y generales. (&
lecciones)

6. Aplicaciones clinicas: Fascitis plantar,

endinopatias, puntos gatillo. (16 lecciones)

7. Protocolos y seguimiento.(2 lecciones)
8. Contraindicaciones, precauciones y

efectos secundarios.(1 leccion)
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ANNEX 3- Full informaci6 al pacient. Elaboraci6 propia.

FULL D’INFORMACIO AL PACIENT

Titol del projecte: Eficacia de la terapia amb laser PDL585nm en el tractament de

papil-lomes plantars recalcitrants: un analisi segons grup d'edat. Proposta d'intervencio

Centre podologic: Clinica XXXX

Investigadora principal: Gema Balaguer Adria

ESTUDI: Va a participar en un estudi unicentric, prospectiu de una cohort de pacients
amb berrugues plantars recalcitrants, que seran atesos a la clinica podologica XXXX.
L’objectiu del present estudi es determinar la eficacia del PDL segons grup d’edat en el
tractament de les berrugues plantares recalcitrants, valorant el temps d’eliminacié de les
berrugues plantars 1 la tassa de recaiguda en cada grup d’edat. S’avaluara als pacients
abans d’iniciar el tractament, en cada sessid de terapia dins erradicar la berruga i, al
final del tractament, fins a 6 mesos de seguiment per tal de verificar 1’eficacia i

descartar una recidiva.

RESULTATS: els resultats obtinguts s’utilitzaran Unicament amb fins de divulgacio
cientifica i educatius. Si desitja coneixer els resultats una vegada a finalitzat se li

proporcionara la informacié.

CONFIDENCIALITAT: Aquest projecte ha sigut presentat al Comité Etic
d’Investigacio Clinica (CEIC). Es garantira la confidencialitat dels participants d’acord
amb la Llei de proteccio de dades personals. Per obtenir 1’aprovacié de 1'as de dades els
subjectes firmaran un consentiment informat en el s’establira la participacid voluntaria
en el projecte, la privacitat de les dades personals i la possibilitat de retirar-se de 1’estudi
en qualsevol moment sense necessitat de justificacio.
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CONTACTE:

Per a qualsevol dubte, contacta amb I’investigador principal

e-mail: gema.balaguer@goumh.umh.es
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ANNEX 4 - Consentiment informat. Elaboracio propia.
(SEGELL DE LA CLINICA)

CONSENTIMENT PER A TERAPIA DE BERRUGUES PLANTARS AMB

LASER PDL 585NM
(COMPLINT L’ARTICLE 10 DE LA LLEI GENERAL DE SANITAT)

Voste té dret a coneixer el procediment al qual sera sotmes i les complicacions més
frequients que ocorren. Aquest document intenta explicar-li totes estes questions; Ilig

atentament i consulte amb el seu podoleg tots els dubtes que se li plantegen.

Li recordem que, per imperatiu legal, haura de firmar, vosté o el seu representant legal,
familiar o persona vinculada de fet, el Consentiment Informat perqué puguem realitzar-

li aquest tractament.

NOM DEL

PACIENT:

NOM DEL

TUTOR:

AMB

DOMICILI:

N° DE DNI DEL PACIENT (O TUTOR):

TELEFON:

PRESCRIPTOR:

N° HISTORIA CLINICA:

DIA: /[ ] HORA: :
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PROCEDIMENT:

Tractament de papil-lomes plantars (berrugues plantars) amb PDL 585nm, que
consisteix en la cremada superficial de la pell, el podoleg dirigira el laser cap a les
berrugues plantars, administrant polsos d'energia controlats. Es possible que

experimente una sensacid de calor o picor durant el procediment.

L’objectiu és erradicar mitjancant termolisi el VPH el que pot resultar en la destruccio
del teixits afectats, produint-se una posterior reepitalitzacié i d’aquesta manera

aconseguir eliminar la berruga plantar.

RESULTATS ESPERANTS:

Aquesta terapia pot ser efectiva en 1’eliminacié de les berrugues plantars recalcitrants
que han sigut resistents a altres tractaments conservadors. Els resultats individuals
poden variar i no es garanteix 1’eliminacié completa de les berrugues en una sola sessio,

es possible que es necessiten multiples sessions per a obtenir un resultat satisfactori.
CONSEQUENCIES:

Durant i després del tractament amb laser es probable que aparega dolor local lleu.
DESCRIPCIO DELS RISCOS:

Els riscos associats amb la terapia amb PDL inclouen:

- Canvis en el color de la pell.

- Sensibilitat augmentada en I'area tractada.
- Picor, inflor i enrogiment

- Cicatrius o canvis en la textura de la pell.

- Recurréncia de les berrugues.
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ALTERNATIVES DE TRACTAMENT :

La berruga plantar es por tractar amb farmacs topics, crioterapia, cirurgia, entre altres,
pero al tractar-se d’una berruga recalcitrant es recomana una terapia de segona linia ja
que aquestes son més resistents com pot ser diversos tipus de laser (PDL, Nd:Yag, laser

de CO2, etc.), electrocoagulacid, multipuncid, etc.

CONSENTIMENT:

Jo manifeste que hui, a data del mes de de 20__ per part del

podoleg D/D? col-legiada en el

Col-legi de Podolegs de la Comunitat Valenciana amb n° ,

he sigut informat de la naturalesa i el proposit de la intervencid, els possibles
tractaments alternatius, els riscos inherents al procediment de LASER PDL 585nm en el
peu, aixi com de les possibles complicacions que poden existir i es descriuen

anteriorment.

Jo entenc que el procediment de la terapia amb laser és (descripcié de la intervencio

amb llenguatge col-loquial):

Produir una cremada superficial de la berruga per tal d’extirpar el virus que la
produeix, ja que és sensible al calor i, d’aquesta manera eliminar la berruga

formant una nova capa de pell superficial, el que s’anomena reepitalitzacio.

Jo autoritze al personal de la clinica a realitzar la terapia amb laser que m’ha sigut
explicada anteriorment amb un llenguatge clar 1 senzill, que s’efectuara sense anestesia

local, utilitzant el material o instrumental que es considere necessari.
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Jo manifeste haver rebut tant oral com per escrit les instruccions a seguir despreés de les
sessions de terapia i al finalitzar per complet el tractament, aixi com les respostes i

aclariments oportuns a totes les preguntes platejades per mi.

Jo autoritze la meua participacid voluntaria a I’estudi, aixi mateix, he entés i accepte que
durant el procediment es podran realitzar fotografies o gravar imatges que despres es
conservaran i es podran transmetre amb finalitats cientifics i/o de docencia i utilitzar en
sessions cliniques, juntes facultatives, conferéncies, congressos, publicacions mediques
i actes cientifics, sense que en les mateixes figure cap identitat del pacient. També
comprenc que, en qualsevol moment i sense necessitat de donar cap mena d’explicacio,

puc revocar el Consentiment que ara prest.

Per aix0, manifeste que em considere satisfet/a amb la informacio rebuda i comprenc la

indicacid i els riscos d'aquest procediment.

| en tals condicions, lliure i voluntariament, DONE EL MEU CONSENTIMENT perqué
se'm realitze/ es realitze al pacient el procediment/tractament de LASER PDL EN

BERRUGUES PLANTARS:
Considerant tot el anterior , firme la present autoritzacio en

Valencia, a de 20

Firmat per el pacient o tutor: Firma del podoleg/a:
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ANNEX 5- Full de recollida de variables. Elaboracio propia.

PLANTILLA DE RECOLLIDA DE DADES PREVIES AL TRACTAMENT

Identificador del
pacient

Numero de pacient (en ordre)

NuUmero de historia clinica

Demografiques

Edat (anys)

Caracteristiques de la
berruga plantar

Tipus de papil-loma
(simple o0 en mosaic)

N° de papil-lomes

Temps d’evolucio6

(especificar setmanes 0 mesos)

Regio

(especificar en cas de més d’una el
n° de berrugues per regid)

Dolor (si/no)

Incapacitat (si/no)

Perduda de dermatoglifs

(marcar amb una X)

Si()
Total ()
Parcial ( )

No ()

Presencia de puntejat hemorragic
(si/no)

Tractament previ de la
lesio

(marcar amb una X)

Acid nitric

Acid acétic

Acid salicilic

Cantaridina

Crioterapia

Electrocoagulacio

Electrolisi

Terapia fotoquimica
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Inmunoferon

Interferd

Altre (especificar)

No recorda el tractament previ

RECOLLIDA DE DADES DURANT EL TRACTAMENT

Sessio 1 Data: /
Perduda de [Si( ) Imatge al dermatoscopi:
dermatoglifs Total ( )
(marcar amb una X) Parcial( )
No ( )
Puntejat hemorragic Si()
No ( )
Grandaria del
papil-loma
(en mm)
Dolor durant la sessio
EVA (0-10)
Preséncia d’efectes No () Especificar:
adversos
(marcar amb una X) Si()
Sessio 2 Data: /
Perduda de [Si( ) Imatge al dermatoscopi:
dermatoglifs Total ( )
(marcar amb una X) Parcial
)
No ()
Puntejat hemorragic Si()
No ()

Grandaria del papil-loma
(en mm)
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Ha disminuit? () SI ( )NO
Han millorat els signes i simptomes | ( ) SI
respecte 1’altima sessio?

( )NO
(marcar amb una X)
Dolor durant la sessio
EVA (0-10)
Presencia d’efectes SI() Especificar:
adversos NO ()
(marcar amb una X)
Interrupcio del SI()
tractament NO ()
Sessio 3 Data: / /
Perduda de | SI( ) Imatge al dermatoscopi:
dermatoglifs Total ( )
(marcar amb una X) Parcial( )

NO ( )
Puntejat hemorragic SI()
NO ( )

Grandaria del papil-loma
(en mm)

Ha disminuit? ( ) SI ( )NO

Han millorat els signes i simptomes | ( ) SI
respecte 1’altima sessio?

( )JNO
(marcar amb una X)
Dolor durant la sessio
EVA (0-10)
Presencia d’efectes SI() Especificar:
adversos NO ()
(marcar amb una X)
Interrupcio del SI()
tractament NO( )

Tantes tables como sessions siguin necessaries fins la erradicacié completa de la
berruga.
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RECOLLIDA DE DADES DEL SEGUIMENT DESPRES DE LA TERAPIA

15 DIES DESPRES DEL TRACTAMENT

Data: __ / [
Reaparicié del papil-loma | SI ( )
plantar
(marcar amb una X) NO ()
Dolor posterapeutic
EVA (0-10)
Incapacitat (si/no)
Efectes adversos SI () Especificar:
(marcar amb una X)
NO( )
1 MES DESPRES DEL TRACTAMENT
Data: __ /| |/
Reaparicié del papil-loma | SI ( )
plantar
(marcar amb una X) NO ()
Dolor posterapeutic
EVA (0-10)
Incapacitat (si/no)
Efectes adversos SI () Especificar:
(marcar amb una X)
NO( )
3 MESOS DESPRES DEL TRACTAMENT

Data: __/ |/

Reaparicié del papil-loma | SI( )
plantar

(marcar amb una X) NO ()

Dolor posterapéutic

40




EVA (0-10)

Incapacitat (si/no)

Efectes adversos

(marcar amb una X)

SI () Especificar:

NO ()

6 MESOS DESPRES DEL TRACTAMENT

Data: __/ |/

Reaparicio del papil-loma
plantar

(marcar amb una X)

SI( )

NO ()

Dolor posterapeutic

EVA (0-10)

Incapacitat (si/no)

Efectes adversos

(marcar amb una X)

SI () Especificar:

NO( )
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 18/12/2023

Nombre del tutor/a Nuria Padrds Flores

Nombre del alumno/a Gema Balaguer Adria

Tipo de actividad Sin implicaciones ético-legales

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de Eficacia de la terapia amb laser PDL585nm en el tractament de papil-lomes
Grado) plantars recalcitrants: un analisi segons grup d'edat. proposta d'intervencié
Evaluacidn de riesgos laborales No solicitado/No procede

Evaluacidn ética humanos No solicitado/No procede

Cadigo provisional 231213125339

Cadigo de autorizacién COIR TFG.GPO.NPF.GBA.231213

Caducidad 2 afios

Se considera que el presente proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que
participan en el mismo, ya sean de la UMH o de otras organizaciones.

La necesidad de evaluacién ética del trabajo titulado: Eficacia de la terapia amb laser PDL585nm en el
tractament de papil-lomes plantars recalcitrants: un analisi segons grup d'edat. proposta d'intervencié
ha sido realizada en base a la informacién aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Cédigo
de Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere ninguna evaluacion
adicional. Es importante destacar que si la informacion aportada en dicho formulario no es correcta este
informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacion de la presente actividad.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
Jefe de la Oficina de Investigacién Responsable
Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia

COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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Informacién adicional:

- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del
investigador principal solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los
responsables de las mismas estan informados.

- Le recordamos que durante la realizacién de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencidn de
riesgos laborales. En concreto: las recogidas en el plan de prevencién de la UMH y en las planificaciones preventivas de las
unidades en las que se integra la investigacion. Igualmente, debe promover la realizacién de reconocimientos médicos
periddicos entre su personal; cumplir con los procedimientos sobre coordinacién de actividades empresariales en el caso de
que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la
UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de prevencidn de riesgos laborales. Le indicamos que
tiene a su disposicion al Servicio de Prevencién de la UMH para asesorarle en esta materia.

La informacion descriptiva  bdsica del
presente  trabajo  serd incorporada  al
repositorio  publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez.
También se puede acceder a través de
h Jloir F licityd-de- i
ftfe-tfm/

COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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