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RESUMEN:

Introduccion: El paciente con pie diabético o con riesgo
de padecerlo, suele ser propenso a la invasién y prolife-
racion de microorganismos oportunistas, siendo la oni-
comicosis (infeccidn fungica de la ufia) una de las infec-
ciones dermatolégicas mas dificiles de erradicar en este
tipo de pacientes. A su vez, el tratamiento convencional
(antimicdticos topicos, orales o sistémicos) puede provo-
car interacciones farmacologicas y efectos secundarios
indeseables, por lo que la terapia laser emerge como
una buena alternativa para erradicar la onicomicosis en
pacientes diabéticos.

Objetivo: Conocer la evidencia actual y practica clinica
sobre la eficacia de la terapia laser como tratamiento de
eleccion en la onicomicosis en relacion con el pie diabé-
tico.

Metodologia: Estudio de revision de alcance y sintesis
narrativa. Busqueda sistematica de todo tipo de articulos
y documentos indexados en PubMed, EMBASE vy bus-
queda libre, segun el criterio PRISMA. Periodo de revi-
sion entre 2005-2015. Seleccién y lectura critica estruc-
turada por el método de Lopez-Alonso y Galvez-Toro.
Evaluacion de la calidad de la evidencia y recomenda-
ciones por la escala de la AATM y de la NICE.

Resultados: Lectura critica de 6 articulos que cumplie-
ron los criterios de inclusion: un ensayo clinico aleatori-
zado de doble ciego, una guia de practica clinica basada
en una revision sistematica con meta-analisis, tres revi-
siones bibliograficas y un caso clinico.

Conclusiones: La fiabilidad y eficacia del tratamiento
laser en el pie diabético para la resolucién de la onico-
micosis todavia no ha sido demostrada de forma conclu-
yente, por lo que no existe una recomendacion basada
en la evidencia con poder suficiente que permita la reco-
mendacion generalizar su uso. Ademas, también se da
el caso de que no existe un protocolo estandarizado para
su aplicacion, lo que genera cierta variabilidad clinica e
incertidumbre entre los profesionales al aplicar dicha
terapia, lo que implica con alta posibilidad de poner en
riesgo la seguridad del paciente.

Palabras Clave: Pie Diabético, Diabetes Mellitus,
Onicomicosis, Terapia Laser, Dermatologia, Podologia.

ABSTRACT:

Introduction: The patient with diabetic foot or at risk of
suffering from it, is often prone to the invasion and prolif-
eration of opportunistic microorganisms, being the ony-
chomycosis (fungal infection of the nail) one of the
dermatological infections more difficult to eradicate in
this type of patients. In turn, the conventional treatment
(topical antifungals, oral or systemic) can cause drug
interactions and undesirable side effects, so that the
laser therapy emerges as a good alternative for eliminat-
ing the onychomycosis in diabetic patients.

Objective: To know the current evidence and clinical
practice on the effectiveness of laser therapy as a treat-
ment of choice in the onychomycosis in relation with the
diabetic foot.
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Methodology: Study of bibliographic review and narra-
tive synthesis. Systematic search of all kinds of papers
and documents indexed in PubMed, EMBASE and free
search, according to the criterion prism. Review period
between 2005-2015. Selection and critical reading struc-
tured by the method of Lopez-Alonso and Galvez-Toro.
Quality assessment of the evidence and recommenda-
tions by the scale of the AATM and NICE.

Results: Critical reading of six selected papers: one
randomized clinical trial (RCT) of double-blind, one clini-
cal practice guideline (CPG) based on a systematic
review with meta-analysis (SR), three bibliographic
reviews of narrative synthesis, and 1 clinical case.

Conclusions: The reliability and effectiveness of laser
treatment in the diabetic foot for the resolution of the on-
ychomycosis has not yet been demonstrated conclu-
sively, so that there is not still a recommendation based
on the evidence with enough power to allow generalizing
their use. In addition, it is also the case that there is not
a standardized protocol for its implementation, which
generates certain clinical variability and uncertainty
among professionals to apply such therapy, with high
possibility of putting patient safety at risk.

Keywords: Diabetic Foot, Diabetes Mellitus, Onychomy-
cosis, Laser Therapy, Dermatology, Podiatry.

INTRODUCCION:

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el pie
diabético o “sindrome de pie diabético” es una afeccién
derivada de las comorbilidades que presenta su enfer-
medad de base, la diabetes mellitus(.

Por su parte, la Asociacién Espafiola de Enfermeria Vas-
cular y Heridas (AEEVH), define el pie diabético como:
‘una alteracion de origen neuropatico debido a una
hiperglucemia mantenida, en la que se produce una

lesion/ulceracion debido a un previo proceso traumatico”
(23)

El paciente afectado o en riesgo de padecer pie diabé-
tico, es propenso a la rapida invasién y proliferacién de
microorganismos oportunistas debido a que su sistema
inmunolégico esta inmunodeprimido. Siendo, la onicomi-
cosis (infeccion micética de la ufia), una de las infeccio-
nes dermatoldgicas que se dan con mayor frecuencia
ante esta lesion (pie diabético).

Una vez que la infeccion fungica (onicomicosis) se ha
instaurado, la ufia se ve alterada en cuanto a su colora-
cion, grosor y curvatura. El deficiente aporte sanguineo

que existe hacia los extremos mas distales de los dedos,
la susceptibilidad que presenta el propio individuo con
su enfermedad metabdlica, la ausencia de sensibilidad
por afectacién de las fibras nerviosas y el aumento de
grosor de la ufia ocasiona un compromiso de espacio del
pie dentro del calzado. Estos factores condicionaran un
mayor riesgo de ulceracion en el pie diabético “5),

El abordaje multidisciplinar (dermatélogos, podélogos,
enfermeria...) que intentan dar solucion a esta infeccion
micética (onicomicosis), mediante tratamientos tépicos,
sistémicos, mecanicos y quimicos, es a veces cuestio-
nado por su baja efectividad, limitaciones terapéuticas y
por los efectos secundarios en pacientes con patologias
multifactoriales; sobre todo en los pacientes con diabe-
tes y pie diabético8),

Es por ello, que actualmente esta surgiendo como alter-
nativa de tratamiento, innovador y emergente, para
tratar esta infeccidn fungica, la terapia laser, que parece
presentar una serie de ventajas y beneficios con
respecto a los tratamientos convencionales, entre ellos:
un amplio espectro de accién, la posibilidad de compati-
bilizar el tratamiento con otra medicacion sin efectos se-
cundarios, nula hepatotoxicidad y comodidad para los
pacientes, ya que al ser aplicado a intervalos de tiempo
espaciados mejoraria su confort.

Los laseres presentes en el campo de la podologia para
el tratamiento de la onicomicosis y previa aprobacion por
la Food and Drug Administration (FDA) pertenecen
mayoritariamente al modelo de laseres Nd-YAG y Diode-
Laser (Tabla 1) E| |aser Nd-YAG (neodymium-doped
yttrium aluminium garnet); es un dispositivo de emisién
laser de estado solido que posee 6xido de itrio y aluminio
cristalino combinando con neodimio que hace que se
forme (Nd: Y3AI5012), una variedad de luz granate con
una emision de longitud de onda de 1064 nanémetros
nm); es decir, emite en el espectro infrarrojo.

Los laseres Nd-YAG se encuentran entre los dispositi-
vos laser de cuatro niveles y poseen una alta empleabi-
lidad en medicina. El Diodo-Laser (DL), es un dispositivo
semiconductor similar a un Led (light-emitting diode) que
bajo unas condiciones especificas emite luz laser de alto
brillo en el espectro infrarrojo, visible y ultravioleta. De-
bido a su capacidad de operacion a altas frecuencias, es
util en tecnologias para la comunicacion y la tecnologia
médica avanzada. En biomedicina, los diodos infrarrojos
(IRED) més empleados son los compuestos de arse-
niuro de galio y aluminio (AlGaAs), con longitudes de
onda entre los 890 y 940 nm.
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Tabla 1. Laseres homologados por la FDA para tratar la onicomi-
cosis (2015). Elaboracién propia.

Generalmente, a la terapia laser se le confieren propie-
dades hemostaticas, ya que logra la coagulacidn inme-
diata de los vasos por el calentamiento y la lisis de las
proteinas celulares, o la union de areas de desgarro
(soldadura) para prevenir el desprendimiento. También,
el laser tiene propiedades similares a las de un electro-
bisturi, originando un corte limpio o, vaporizando los
tejidos no viables, logrando con ello la destruccion de
estructuras malignas o pequefios tumores en zonas
focalizadas. Los efectos beneficiosos evidenciados con
la terapia laser son:; antiinflamatorio, antialgico, hemos-
tatico, ablativo y cicatrizante.

A pesar de las ventajas del laser, no todos los autores
estan de acuerdo sobre el uso de la terapia laser en
dermatologia y podologia, encontrandose en la literatura
controversias sobre su aplicacion, eficacia y seguridad.
Por este motivo, esta revision de alcance se centrd en
mirar la relacién de la onicomicosis, el pie diabético y la
terapia laser, en el abordaje integral del paciente afec-
tado y/o en riesgo de padecer este tipo de infecciédn fun-
gica. Se trataba de abordar y dar respuesta a la necesi-
dad de mejorar la calidad asistencial y riesgo de seguri-
dad del paciente, desde todas las perspectivas,
buscando, con ello la prevencion de infecciones secun-
darias. También, se estudio la reduccién de los costes
sociosanitarios 'y, proveer de evidencias clinicas

para reducir y/o disminuir la incertidumbre y variabilidad
clinica de los profesionales de la salud que atienden a
este tipo de pacientes y patologia.

Objetivo Principal:

e Conocer la evidencia actual y la practica clinica
sobre la eficacia de la terapia laser como tratamiento
de eleccidn en la onicomicosis en relacion con el pie
diabético.

Objetivos secundarios:

e Conocer cuales son los tipos de laser mas comun-
mente utilizadas en la resolucion de la onicomicosis
en pacientes con pie diabético.

e Determinar las principales ventajas, inconvenientes
y limitaciones clinicas del uso de la terapia laser en
onicomicosis, en relacion con pacientes diabéticos.

e Conocer los posibles eventos adversos que puede
producir la terapia laser utilizada en onicomicosis.

e Determinar el uso clinico del laser en podologia, en
la resolucion de onicomicosis relacionada con pie
diabético.

e Observar las oportunidades de mejora en calidad
asistencial y seguridad de los pacientes, relaciona-
das con el tema de investigacion.

e Proponer lineas de investigacion que surjan de los
resultados de este trabajo.

METODOLOGIA:
Tipo de estudio:

Se realizd un estudio de revision sistematica (RS) explo-
ratoria o de alcance, sobre el uso innovador de la terapia
laser en el tratamiento del pie diabético afectado por
onicomicosis. El periodo de estudio abarco desde
septiembre de 2015 hasta mayo de 2016.

Pregunta de estudio:

La pregunta de investigacion en formato PICO para esta
revision sistematica fue:

‘¢ Qué ventajas e inconvenientes aporta el uso del laser
en el tratamiento de la onicomicosis del pie diabético?”.
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Criterios de seleccién e inclusién: ONICOMICOSIS PIE DIABETICO TERAPIA LASER
. L = Onicomicosis =  Piediabético = Terapia laser
e Tipos de participantes: = Hongodeuia =  Ulcerade pie = Vaporizacién
Se considerd aquellos estudios que relacionaban la . I/;-ﬁa l{”gdU'U"J ﬁabet'cot, 'La,sef vAG
. . . . ' /g4 . O ICOSIS de una O europatias O aseres
onicomicosis y el .p|e1d|abet|co con el tratamiento . Micosis diabsticas «  Laseres de
basado en la terapia laser. ungueal = Neuropatia estado solido
auténoma = Laseres
Ti det - diabética Er-YAG
¢ 1Ipos de terapia. . o = Polineuropatia = Laseres ND-
Se tuvo en cuenta aquellas investigaciones que diabética YAG
tenian como objetivo el tratamiento laser de la oni-
comicosis ante un pie diabético: =  Onychomycosis =  Diabetic Foot = Laser therapy
- Tratamiento I3 sctica habitual = Diabetic =  Lasers solid
ratamiento laser versus practica habitua neuropathies state
- Tratamiento de un solo componente 0 mas com-

ponentes Tabla 2. Descriptores.

- Tratamiento experimental “in vivo” e “in vitro”

- Tratamiento clinico Estrategia de Busqueda:

La estrategia de busqueda tuvo como objetivo encontrar
estudios publicados que respondiesen a la pregunta
PICO. Para ello, se llevd a cabo una estrategia basada
en dos fases:

e Tipos de resultado:
Se evaluaron aquellos estudios que incluyeron las
siguientes medidas de resultados:

- Beneficios, inconvenientes y/o limitaciones del
uso del laser.

- Impacto/eficacia en la reduccion del grado de la
infeccidn fungica o mejoria en la cicatrizacion.

Tipos de estudios:

Se incluyé para la evaluacién de los resultados

aquellos estudios que utilizaron como disefios:

- Ensayos clinicos aleatorizados (ECA)

- Ensayos clinicos controlados

- Estudios cuasi-experimentales (antes y des-
pués y series temporales)

- Estudios observacionales de cohortes (prospec-
tivo y retrospectivo) con grupo de comparacion).

- Revisiones sistematicas y narrativas

- Casos clinicos

- Guias de practica clinica

Filtros temporales e idiomaticos:

Se aplicaron los siguientes filtros:

- Documentos publicados entre enero de 2005 a
diciembre de 2015, ambos inclusive.

- Idioma admitido: castellano, inglés y portugués.

Términos de busqueda o descriptores:

Las palabras clave (keyswords) utilizadas para la
consulta incluyeron descriptores MeSH y DeCs (Tabla
2) y, también se han empleado las siguientes pala-
bras como “texto libre” para complementar la bus-
queda bibliografica: “Tratamiento laser en onicomi-
cosis” y “Onicomicosis y terapia laser”.

1) Primero se realiz6 una estrategia general y diferen-

tes busquedas combinadas a traves del metabusca-
dor Mergullador (incluye la busqueda simultdnea en
las bases de datos PubMed, Embase, Scopus Cui-
den y Google Scholar). La estrategia tipo fue:

(Onychomycosis) AND (Diabetic Foot) OR (Diabetic neu-
ropathies) AND (Laser therapy) OR (Lasers solid state)
Filters: Filters applied: Clinical Trial, Meta-Analysis, Ran-
domized Controlled Trial, Review, Systematic Review,
English, Portuguese, Spanish, Humans, from 2005/1/1 -

2015/12/31.
Descriptor Estrategia

"onychomycosis"[MeSH Terms]
OR "onychomycosis"[All Fields]
OR "onychomycoses"[All Fields]
"diabetic foot'[MeSH Terms] OR
("diabetic"[All Fields] AND
"foot"[All Fields]) OR "diabetic
foot"[All Fields]
"diabetic neuropathies"[MeSH
Terms] OR ("diabetic"[All Fields]
AND "neuropathies"[All Fields])
OR "diabetic neuropathies"[All
Fields]
"laser therapy"[MeSH Terms] OR
("laser"[All Fields] AND "ther-
apy"[All Fields]) OR "laser ther-
apy"[All Fields]
"lasers, solid-state"[MeSH Terms]
OR ("lasers"[All Fields] AND

; "solid-state"[All Fields]) OR "solid-
Lase':s solid state lasers"[All Fields] OR ("la-
state: sers'[All Fields] AND "solid"[All
Fields] AND "state"[All Fields])
OR "lasers, solid state"[All Fields]

Onychomycosis:

Diabetic Foot:

Diabetic neurop-
athies:

Laser therapy:

Enfermeria Dermatoldgica (online). 2020; 14(40). DOI: 10.5281/zenodo0.4032365



Castro-Sande N, et al. La terapia laser como tratamiento de eleccidn en la onicomicosis del pie diabético. Revision de alcance.

2) Finalmente, las busquedas anteriores fueron com-
plementadas con una busqueda manual e inversa
(handsearching), teniendo en cuenta las citas biblio-
gréficas de referencia que aportaban los articulos
seleccionados.

Evaluacion y sintesis de la informacion:

Una vez realizada la busqueda y obtenido las citas
bibliograficas, éstas fueron exportados a un gestor de
referencias bibliograficas (Zotero ®), con el fin de elimi-
nar todos los duplicados existentes.

De estas referencias, y con el fin de saber si se adapta-
ban a los criterios de inclusion establecidos, se reviso de
forma ciega e independiente, el resumen de las mismas
por 2 revisores. Las discrepancias entre los dos reviso-
res, fueron resueltas por consenso y en caso de falta de
consenso, intervendria un tercer evaluador. Con los
estudios finalmente seleccionados como validos, se pro-
cedio al acceso del texto completo para su lectura critica
y analisis sistematico.

La sintesis de la informacion y exposicion narrativa de
los resultados, se realizé siguiendo la metodologia reco-
mendada por Lépez-Alonso et al® y por Galvéz-Toro et
al"9 | segun el tipo de estudio cientifico. El nivel de cali-
dad de los estudios y grado de evidencia se determin6
mediante la escala de la Agencia de Evaluacién de Tec-
nologia Médica (AATM) de Catalufia('); la cual tiene en
cuenta, ademas del disefio de los estudios, una valora-
cion especifica (fuerza de recomendacion) de la calidad
clinica.

Al ser una RS de tipo exploratorio, los resultados se pre-
sentan de forma de sintesis narrativa, en base a los ha-
llazgos y conclusiones de los estudios evaluados. Inclu-
yendo tablas y figuras para ayudar a la presentacion de
los mismos

RESULTADOS:

Utilizando el diagrama de flujo PRISMA (Preferred repor-
ting items for systematic reviews and meta-analyses)
(1213) se exponen en la Imagen 1 la secuencia del
proceso de inclusién/exclusion de los diferentes articu-
los hallados, segun las fases de busqueda, siendo final-
mente 6 articulos los seleccionados para su revision en
profundidad y extraccion de datos (Tabla 3): yn ECA de
muestra pequefial™#), una guia clinica basada en reco-
mendaciones de evidencia(*®, un caso clinico en forma
de carta al director(18), 2 revisiones bibliograficas (17.18) y
una revisién narrativa (19),

Numero de citas
identificadas en las
BASES DE DATOS
(n=736)

Midmero de citas
adicionales
identificados en OTRAS
FUENTES (n = 18)

|

l

Mamero total citas duplicadas eliminadas

(n=23)

!

Cribado ] [ Identificacién]

MNumero total de
citas cribadas no duplicadas
n=731)

Numero total de citas

cribadas eliminadas

por titulo y resuman
{n = 687)

l

Mumero total articulos de texto
completo seleccionadas para
decidir su elegibilidad [n = 44)

Numero total de
articulos excluidos tras
lectura del texto
completo (n=38)

l

Elegibilidad

Namere total de articulos a
texto completo analizadas para
decidir su elegibilidad
(n=6)

Numero total de
articulos excluidos tras
lectura critica
(n=0)

!

=
=
7]
=
o
=

Numere total de articulos
incluidas en la sintesis
cuantitativa de la revision
sistematica (n ': 6)

Imagen 1: Informe de resultados de la bisqueda sistematica.

Nijenhuis-Rosien L, et al.

Laser therapy for
onychomycosis i

with diabetes at risk for foot

complications: study
protocol for a randomized,
double-blind, controlled

trial (LASER-1).

Ameen M, et al.

British Association of

Dermatologists’g

for the management of

onychomycosis.
Gupta AK, et al.
Therapies for the
of onychomycosi

Moutran R, et al.

Diabetic neuropathy and

Nd: YAG (1064 nm) laser for

onychomycosis:

Lidden LT, et al.
Laser therapy for
onychomycosis:
Fiction?

Becerra S.

Los diferentes tipos de
laser y sus aplicaciones en

podologia.

ECA:ensayo | 2015  Holanda
n patients  clinico

aleatorizado

Revision 2014 Reino
uidelines sistematica / Unido

Guia de

Practica

Clinica
treatment  Revision 2013  Canada
S. bibliografica

Caso clinico 2014 | Libano
be careful.

Revision 2015 Estados
Fact or bibliografica Unidos

Revisién 2016 = Espafia

narrativa

Tabla 3. Articulos incluidos en la revision sistematica.
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En cuanto al nivel de calidad de los estudios evaluados
y la fuerza de recomendacion de las conclusiones,
medido segun la escala AATM, se obtuvo un indice de
calidad media de “nivel IV" y grado de recomendacion,
predominantemente de tipo “regular” (Bajo).

Calidad de los estudios evaluados

Nivel IX
17%

/ Nivel Il
Nivel 11l \ ‘
67%

Fuerza de recomendacion de los
estudios evaluados

determinar el grado de mejora de la calidad de
vida después de recibir el tratamiento laser.

Se obtuvo una tasa de curacién del 40% en el

PRINCIPALES ) " o

RESULTADOS grupo intervencion y un 5% en el grupo control
(p<0,05), a las 52 semanas de tratamiento.
La terapia laser representa una modalidad de
tratamiento innovador, eficaz y seguro para los
pacientes con riesgo de pie diabético, ya que
minimiza los efectos secundarios de la terapia

CONCLUSIONES convencional. Este estudio constituye la
primera evidencia de alto nivel en cuanto a
eficacia y seguridad para el tratamiento de la
OM en pacientes diabéticos con riesgo de
Ulcera plantar.

CONFLICTO DE El pr_imer autor tieng relaciép conla empresa
suministradora del laser utilizado en el estudio.

byzizsdEs Dos fundaciones privadas subvencionaron el

FINANCIACION X
estudio.

Revision E-2:

Ameen M, et al. British Association of Dermatologists quidelines for the man-
agement of onychomycosis. Br J Dermatol. 2014; 171(5):937-58.

TIPO DE ESTUDIO,
POBLACION, LUGAR
Y TIPO DE LASER

Revision sistemética con lectura critica.

La muestra de estudio fueron documentos
primarios y secundarios sobre prevencion,
diagndstico y tratamiento de la onicomicosis.
La guia se elaboré en UK, por la asociacion
britanica de dermatélogos.

El tipo laser referenciado para la terapia de la
onicomicosis fue el modelo Nd-YAG de onda
1064 nm y Laser de Diodo de onda entre 870-
930 nm.

4
1 1
Adecuado Regular Pobres

A tendiendo, a la lectura critica y sintesis de los diferen-
tes articulos y documentos revisados, se obtuvieron los
siguientes resumenes de revision enumerados del E-1
al E-6, correlativamente.

RECOGIDA DE DATOS Y
ANALISIS

La elaboracién de la guia se llevé de forma
sistematica y estructurada, por medio de un
panel de expertos de la asociacion britanica de
dermatologia, por microbiélogos especialistas
en micosis y documentalistas. Para la revision
del borrador se conto con expertos en
enfermeria, diversas asociaciones cientificas y
asociaciones de pacientes.

Para la evaluacién de la calidad metodoldgica
usaron el AGREE Il (Appraisal of Guidelines
Research and Evaluation), y para la
formulacion de recomendaciones la escala de
la NICE (National Institute for Health and Care
Excellence).

Revision E-1:

Nijenhuis-Rosien L, et al. Laser therapy for onychomycosis in patients with dia-
betes at risk for foot complications: study protocol for a randomized, double-blind,
controlled trial (LASER-1). Trials. 2015;16:108

Ensayo aleatorizado doble ciego.

La muestra a estudiar estuvo formada por 64
pacientes diabéticos ambulatorios y
diagnosticados de onicomicosis mediante
cultivo micoldgico.

Se realizd en un centro podolégico de
Holanda.

El laser utilizado fue el modelo Nd-YAG de
onda de 1064 nm.

TIPO DE ESTUDIO,
POBLACION, LUGAR
Y TIPO DE LASER

PRINCIPALES
RESULTADOS

La onicomicosis es un predictor significativo
para el desarrollo de las ulceras del pie en
pacientes diabéticos. Los tratamientos topicos
pueden ser apropiados para las infecciones
leves a moderados y donde el riesgo
interaccion farmacolégica es alta. La
terbinafina es el agente antifingico oral de
eleccion en el tratamiento sistémico de la
onicomicosis en diabéticos.

La terapia laser con Nd-YAG y Diodo, son una
alternativa innovadora y con opciones, pero
sin evidencia de recomendacion en la
actualidad. Lo mismo ocurre con la terapia
fotodindmica.

La investigacion se llevo a cabo previa
confirmacién micoldgica de la afeccion fingica
y consentimiento informado escrito por parte
de la poblacién de estudio. Los pacientes que
recibieron tratamiento se asignaron al azar en
proporcion 1:1. EI 50% recibieron terapia laser
semanal con controles microbioldgicos
trimestrales. En el grupo control se realizé una
intervencion simulada. La curacion se evalud
mediante la escala de indice de Severidad de
la Onicomicosis (OSI) y fotografias seriadas.
También, se realizé la cumplimentacién de un
cuestionario genérico (WHO-5) y otro

RECOGIDA DE DATOS Y
ANALISIS

CONCLUSIONES

Actualmente no existe evidencias para
recomendar la terapia laser como tratamiento
de eleccion en la onicomicosis, para pacientes
con riesgo de pie diabético (Fuerza de
recomendacion D, evidencia 3).

Hay ciertos estudios que proponen la
utilizacion de la terapia laser como
monoterapia de la onicomicosis o, combinada
con terapia topica.

CONFLICTO DE
INTERESES Y
FINANCIACION

Alguno de los autores ha colaborado para
alguna farmacéutica (Novartis).

No refieren ninguna fuente de financiacion
externa.

especifico de onicomicosis (NailQOL), para

Revision E-3:

Gupta AK, et al. Therapies for the treatment of onychomycosis. Clin Dermatol.

2013; 31(5):544-54.
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TIPO DE ESTUDIO,
POBLACION, LUGAR
Y TIPO DE LASER

Revisién y busqueda bibliografica con sintesis
narrativa.

La poblacién de estudio fueron diferentes
estudios experimentales, observacionales y
revisiones sistematicas sobre el tema.

El estudio se realizé en el Departamento de la
Universidad de Toronto (Canada).

Se citan 3 tipos de laseres comercializados
para tratar la OM: el Nd-YAG short pulse de
onda entre 1064-1320 nm, el Nd-YAG Q-
switched de onda 1064nm, y el laser de Diodo
de onda entre 870-980 nm.

CONCLUSIONES

Los pacientes con la neuropatia diabética tienen
contraindicado someterse a un tratamiento con
laser ya que debido a su condicion de riesgo de
insensibilidad periférica no son capaces de sentir el
calor del laser y tiene una alta probabilidad de
producirse lesion por quemadura.

El propésito es alertar a los médicos, sobre todo
dermatdlogos, sobre la importancia de la
evaluacion de la neuropatia en los pacientes
diabéticos antes de realizar este procedimiento
para la onicomicosis.

RECOGIDA DE DATOS Y
ANALISIS

Busqueda detallada y sintesis de los
principales tratamientos utilizados para el
abordaje de la infeccion fingica de la ufia,
evaluando sus caracteristicas, sus limitaciones
y sus efectos indeseados; segun la literatura
més actual publicada.

CONFLICTO DE
INTERESES Y
FINANCIACION

No se citan si existen conflicto de intereses
No se citan fuentes de financiacion

PRINCIPALES
RESULTADOS

Existen varios tratamientos para la
onicomicosis, que se asignaran segun el grado
de afectacion y el tipo de paciente.

En el caso de la terapia laser, los dispositivos
laser son una alternativa a las limitaciones de
la farmacoterapia, como los eventos adversos
e interacciones farmacolégicas entre
medicamentos, ya que son no invasivo. Esta
terapia permite reducir el incumplimiento
terapéutico por parte del paciente, ya que se
aplica fisicamente en la clinica.

No existe un método estandarizado, ni
estudios concluyentes que permitan comparar
los diferentes sistemas de laseres disponibles
y sus resultados clinicos, por lo que no se
pueden, actualmente, hacer recomendaciones
basadas en la evidencia.

Revision E-5:

Lidden LT, et al. Laser therapy for onychomycosis: Fact or Fiction?J Fungi.

2015; 1:44-54.

TIPO DE ESTUDIO,
POBLACION, LUGAR
Y TIPO DE LASER

Revision bibliografica y sintesis narrativa.

La muestra estudiada fueron todos articulos
indexados en PubMed relacionados con la
onicomicosis y su tratamiento con laser.

El estudio se llevo a cabo en el Departamento de
Dermatologia del Colegio Baylor de Medicina
(Houston).

Los laseres citados en el estudio fueron los del tipo
Short Pulse Nd-YAG, Long Pulse Nd-YAG, Q-
switched, Dual Wavelength Diode Laser, other Solid
State Lasers, y los Fractional CO2 Lasers.

RECOGIDA DE
DATOS Y ANALISIS

Se realiza una revision narrativa de |a literatura en
idioma inglés en cuanto a los dispositivos laseres
existentes para la resolucion de la onicomicosis y el
grado de eficacia demostrada hasta el momento.

CONCLUSIONES

El uso de sistemas laser para el tratamiento de
onicomicosis se encuentra en la fase inicial de
desarrollo, en comparacion con el uso
recomendado de antiflingicos topicos y orales.
Se requiere mas informacion y conocimiento
antes de que podamos llegar a una mejor
comprension de las posibilidades de la terapia
l&ser para el abordaje selectivo de la
0nicomicosis.

CONFLICTO DE
INTERESES Y
FINANCIACION

Se declara que no hubo conflictos de interés.
Se describe que no hubo financiacién externa.

Revision E-4:

Moutran R, et al. Diabetic neuropathy and Nd: YAG (1064 nm) laser for ony-
chomycosis: be careful. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2015; 29(6):1239-40.

TIPO DE ESTUDIO,
POBLACION, LUGAR
Y TIPO DE LASER

Caso clinico basado en la experiencia.

La poblacion a estudio fue una mujer de 64 afios
diagnosticada de diabetes tipo 2 (con antidiabéticos
orales), neuropatia diabética y onicomicosis (a
tratamiento oral y terapia laser).

El caso se desarroll6 en el Departamento de
Dermatologia del Hospital Monte Libano (Libia).

El laser utilizado fue del tipo Nd-YAG short-pulse de
1064 nm.

PRINCIPALES
RESULTADOS

La terapia laser para el tratamiento de la
onicomicosis presenta una serie de controversias
que hacen que se dude de su eficacia y seguridad.
Muchas de las investigaciones publicadas son
metodoldgicamente heterogéneas y, en su mayoria
no aclaran de forma concluyente que eficacia tiene
el tratamiento laser para la recesién de la
onicomicosis. Ademas, el sistema de verificacion de
diagndstico microbioldgico no es el mas idéneo por
sus limitaciones (falsos positivos, a consecuencia de
cémo se tome muestra bioldgica).

También, hay una elevada variabilidad entre los
periodos de seguimiento y finalizacién del
tratamiento laser, dando como consecuencia un
10% de remisiones. Se recomiendan periodos entre
18-24 meses (acorde con el crecimiento normal de
la ufia) para comprobar si la cicatrizacion definitiva
es la adecuada.

Finalmente, hay pocos estudios sobre como
interactua la radiacion laser con el tejido que rodea
ala ufia y a la matriz. Estudios in vitro sugieren que
a partir 45°C se producen efectos nocivos en tejido
sano.

RECOGIDA DE
DATOS Y ANALISIS

Exposicion descriptiva de la evolucion de un caso
clinico de evento adverso como consecuencia de la
mala utilizacion de la terapia laser para tratar la
onicomicosis en paciente con neuropatia diabética.

CONCLUSIONES

Los resultados de la revision bibliografica realizada
demuestra la escasez de estudios fiables que
puedan recomendar el uso de la terapia laser con
un nivel de seguridad adecuado para el paciente, en
comparacién con la terapia oral o sistémica.

CONFLICTO DE
INTERESES Y
FINANCIACION

Los autores refieren no tener conflicto de intereses.
No se describen fuentes de financiacion externa.

PRINCIPALES
RESULTADOS

La paciente del caso clinico, antes de acudir a la
consulta de dermatologia, se habia tratado
previamente en una clinica podolégica con terapia
laser Nd-YAG 1024nm a consecuencia de una
infeccidn micética en las ufias de su pie izquierdo.
Alos 2 dias de haber recibido tratamiento laser, se
le hincharon los dedos y, pasada una semana
empeoraron mostrando un aspecto ciandtico. A las
dos semanas se produce la necrosis e infeccién,
tras cultivo antimicrobiano se le aplica tratamiento
antibidtico mejorando la infeccion al mes, y
procediéndose a la amputacion de los dedos
necréticos afectados.

Revision E-6:

Becerra S. Los diferentes tipos de laser y sus aplicaciones en podologia.
Revista Intemacional de Ciencias Podoldgicas. 2016; 10(2): 62-9.

TIPO DE ESTUDIO,
POBLACION, LUGAR
Y TIPO DE LASER

Revision bibliografica, lectura critica narrativa y
opiniones basadas en experiencia personal en el
uso del laser en una consulta de podologia.

La muestra estudiada son articulos relacionados
con la aplicacion del laser de diodo en la practica
clinica de podologia y experiencia propia.

El estudio se realiz6 en la Clinica Podolégica
Podosan de Santiago de Compostela (A Corufia).

El laser citado en el estudio fue del tipo Diodo-Laser
940nm.
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RECOGIDA DE

E Revision bibliografica y casos clinicos de una
DATOS Y ANALISIS

consulta de podologia.

Entre las principales patologias tratadas con terapia
l&ser en una consulta de podologia estén la
onicomicosis, las Ulceras, la cirugia, la acupuntura y
las verrugas plantares.

El protocolo de tratamiento de la onicomicosis
incluye, la terapia laser combinada con la
quiropodia y tratamiento topico en domicilio, hasta
la total recuperacion de la ufia. Para casos
recurrentes, se usa la terapia antimicética oral
combinada con el tratamiento topico y laser diodo
(LD).

El laser de diodo (LD) es de los mas utilizados en el
campo de la podologia. Un buen manejo y
conocimiento de las normas de seguridad y su uso
terapéutico permitira conseguir pocos o nulos
efectos adversos y resultados muy aceptables.
Como ventajas destacar su rapidez al obtener
resultados clinicos, su aplicacion en la mayoria de
los pacientes es indolora, ademas en la
onicomicosis es una buena alternativa en aquellos
pacientes que no pueden tomar los antimicéticos
orales, en el tratamiento del dolor para aquellos
pacientes que no pueden tomar ningun
antiinflamatorio.

Se necesitan mas investigaciones sobre sus
efectos para poder crear protocolos de actuacion y
CONsenso en su uso en podologia.

El autor refiere no tener conflicto de intereses.

No se especifica la ausencia de fuente de
financiacion externa.

PRINCIPALES
RESULTADOS

CONCLUSIONES

CONFLICTO DE
INTERESES Y
FINANCIACION

DISCUSION:

En este trabajo de investigacion, se evaluaron mediante
revision sistematica y lectura critica narrativa seis articu-
los(14-19) que tenian en comun el estudio de la onico-
micosis en el pie diabético (o paciente diabético en
riesgo) y su posterior tratamiento con terapia laser. La
mayoria de los trabajos coinciden en que hay que
verificar adecuadamente el diagnostico de la infeccién
micdtica y tipo de microorganismo por métodos micro-
biolégicos al principio y de forma seriada durante todo el
tratamiento. Se incide, ademas en la importancia de
valorar que el tipo de paciente y cuales son sus
comorbilidades (sobre todo en poblaciones espaciales
como nifios, ancianos y diabéticos); asi como tener en
cuenta todas las alternativas convencionales antes de
abordar la terapia laser.

Previamente, a la revision realizada, la terapia laser se
presentaba como una alternativa de tratamiento
innovador, eficaz y seguro para combatir la onico-
micosis, en aquellos pacientes sensibles a los riesgos
asociados a las interacciones farmacologicas de la
terapia oral o sistémica.

Entre las ventajas que presenta la laserterapia con
respecto al tratamiento convencional con antimicéticos,
sobresale que no necesita adherencia por parte del
individuo, resultando cémodo para éste. Sin embargo,
actualmente, no se pueden aportar beneficios sobre el

tratamiento de la onicomicosis con laser en pie diabético
porque apenas hay ensayos que lo demuestren.

Podemos constatar que el tipo de laser més utilizado por
los profesionales sanitarios para el tratamiento de la
onicomicosis en pacientes diabéticos, son los aprobados
por la FDA, es decir los laseres tipo Nd-YAG de 1064
nm, seguido del laser Q-Switched y Laser de Diodo.
Cada uno posee unos parametros especificos en cuanto
a longitud de onda, fluencia, haz, duracion del pulso y
frecuencia; que hace que los profesionales que los
utilizan tiene que conocer y estar bien formados en sus
indicaciones terapéuticas y normativa de seguridad.

Se eché en falta en la revision de los estudio
seleccionados, el que no aportasen datos sobre el grado
de satisfaccion del profesional y/o paciente en cuanto a
la aplicacion del laser, ya que esta no fue una variable
que se tuviera en cuenta, aun cuando, se presupone que
la terapia laser tiene asociados posibles efectos nocivos
relacionados con el dolor (riesgo de quemadura por
efecto del calor irradiado), entre otros eventos adverso
relacionados con su aplicacién a determinadas personas
consideradas especiales (nifios, diabéticos, cardidpatas,
ancianos...).

Basandonos en el estudio de Nijenhuis-Rosien et al(14),
en el cual hace una importante aportacién de cono-
cimiento al tratarse de un ensayo clinico aleatorizado
(ECA) de doble ciego. Los autores resaltan que la
mayoria de los trabajos de investigacion sobre la
eficacia de la terapia l&ser en onicomicosis, excluyen al
paciente diabético de sus estudios, probablemente por
la etiologia multifactorial de su enfermedad y por los
riesgos asociados que su curacion conlleva. En los
resultados de su investigacion, sobre 64 pacientes
diabéticos con riesgo de ulceracion, se obtiene una tasa
de curacién del 40% con terapia Nd-YAG laser de1064
nm. Es por ello que, de todos los estudios revisados,
éste fue el Unico ECA que, ademas demuestra con
conclusiones a favor, el uso del l&ser con un nivel de
evidencia Il y fuerza de recomendacion buena, segun
nuestra valoracidn con la escala AATM.

En la Guia de la Asociacion Britanica de Dermatologia
(19), al estar elaborada mediante una revision sistematica
y lectura critica con meta-analisis, se pueden apreciar
una perspectiva mas actual y real de lo que supone el
uso clinico de la terapia laser en onicomicosis y pie
diabético. A diferencia del anterior estudio('4), ésta guia
recomienda con un nivel de evidencia Ill y fuerza de
recomendacién D (segun la escala de la NICE)9), que
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actualmente no existe evidencias suficientes para
recomendar la terapia laser como tratamiento de
eleccion en la onicomicosis, al menos como
monoterapia.

En el trabajo publicado por Gupta et al('®), tras una
revision bibliogréfica exhaustiva y lectura narrativa, se
dan a conocer las ventajas, inconvenientes vy
limitaciones de la terapia laser en pacientes diabéticos
afectados por onicomicosis. En su conclusion,
guardando sintonia con la anterior guia de practica
clinica™, expone que no existe un método
estandarizado, ni estudios concluyentes que permitan
comparar los diferentes sistemas de laseres disponibles
y sus resultados clinicos, por lo que no se pueden,
actualmente, hacer recomendaciones basadas en la
evidencia (nivel de evidencia Ill y fuerza de
recomendacién D, segun la escala de la NICE)(0),

Atendiendo al caso clinico reportado por Moutran et al.
(17), publicado como carta al director; se pudo observar
como el mal uso de la terapia laser, en una paciente
aquejada de neuropatia diabética, tuvo unas conse-
cuencias fatales para la integridad fisica y salud de la
paciente. Debido a la falta de sensacion dolorosa y el no
cumplimiento de los estandares de seguridad tera-
péutica que exige el abordaje de este tipo de pacientes
y uso de la tecnologia laser, a la paciente afectada de
onicomicosis se le agravo la lesion y derivd en una
sobreinfeccion bacteriana iatrogénica por el efecto
calorifico del laser, con resultado de necrosis y
amputacion de dos dedos. En este caso, los autores
ponen mucho énfasis, no so6lo en realizar estudios
experimentales de alta significancia para determinar la
eficacia de la terapia laser, sino también en la necesidad
de estudiar el efecto de los laseres y su rango de
seguridad para el paciente y uso profesional por parte
de los clinicos, especialmente en presencia de patologia
neuropatica.

Siguiendo con nuestra revision, en el estudio publicado
por Lidden et al('®), tras una revision en profundidad de
los estudios clinicos de los distintos tipos de laseres
aprobados por la FDA para su uso en el tratamiento de
la onicomicosis; y preguntarse, si el tratamiento con
laser es suficientemente eficaz y seguro como para
justificar su indicacién y el alto costo actual por
tratamiento. Llegando a la conclusion de que hay
evidencias controvertidas para cuestionarse en su
totalidad la efectividad y seguridad de dicha terapia en
cuanto no hay estudios fiables que puedan recomendar
el uso estandarizado con un nivel de seguridad
adecuado para el paciente, en comparacion con la

terapia oral o sistémica; asi como una cierta variabilidad
en el diagndstico microbioldgico y en los protocolos de
tratamiento y seguimiento de los pacientes.

Finalmente, en el estudio de Becerra S(9), se describe
una vision panoramica de los diferentes usos
terapéuticos del laser de diodo, en una consulta de
podologia, para el tratamiento de diversas patologias
dermatoldgicas, entre ellas la onicomicosis. El estudio
plantea una tendencia, ya mostrada en la guia britanica
(15), de establecer un procedimiento clinico donde el
protocolo a seguir, para la aplicacién del laser como
tratamiento de onicomicosis, se combine con la terapia
topica, oral o sistémica, segun el caso, el paciente y la
situacion clinica. Ademas, se remarca la necesidad un
buen manejo y conocimiento de las normas de
seguridad y su uso terapéutico de cada tipo de laser, lo
que permitira conseguir pocos o nulos efectos adversos
y resultados muy aceptables.

En definitiva, en nuestro caso, a mayores de todo lo
reportado en la revision, consideramos importante y
conveniente, comenzar por realizar una buena
exploracion previa del pie diabético para determinar qué
tipo de alteracion (sensitiva, motora o vibratoria)
presenta, junto con una historia clinica detalla de
antecedentes de ulceracion o problemas vasculares,
factores condicionantes que determinaran la evolucién
favorable o desfavorable de la lesién.

Tras la revision realizada, evidenciamos ausencia de
metodologia de aplicacion practica o de procedimiento
de procedimiento de aplicacion clinico sistematico, lo
que dificulta en mayor medida la comparacion de
resultados por no provenir de pautas de aplicacion
similares y homogéneas.

CONCLUSIONES:

En base a los objetivos planteados en este estudio y,
como resultado de la revision bibliogréfica y lectura
critica de los documentos evaluados, podemos concluir
diciendo que:

e Actualmente no existe una clara evidencia para
recomendar la terapia laser como tratamiento de
eleccion universal en la onicomicosis de pie
diabético. Se constata un nivel de evidencia Il y
fuerza de recomendacion D (muy baja) segun la
escala de la NICE.

e Existen 3 tipos de laseres aprobados por la FDA, de
uso en onicomicosis, pero hacen falta que se
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investigue y evidencien los riesgos y efectos nocivos
que puede provocar el efecto de la radiacion laser,
en los tejidos sanos circundantes a la lesion.

No se pudo determinar de forma significativa que
diferencias existen entre los distintos tipos de laser
y su eficacia clinica en la recesion de la
onicomicosis, por ausencia de sistematicas o
procedimientos comunes de aplicacion clinica.

Se constata que el uso de la terapia laser en
diabéticos para tratar la onicomicosis, requiere que
previamente se valore exhaustivamente el grado de
afectacién sensitiva, motora y vibratoria del pie
afectado, para no incurrir en riesgo de seguridad
para el para el paciente.

Se hace necesario que el profesional sanitario que
haga uso de la terapia laser esté adecuadamente
formado en el manejo del equipo y conozca las
normas de seguridad para la salud derivadas de su
utilizacion.

Se observa que existe mucha incertidumbre sobre el
abordaje y seguimiento para tratar la onicomicosis
con laser terapia, ya que son tratamientos a largo
plazo y no existen protocolos estandarizados. Seria
necesario establecer procedimientos normalizados
en base a la mejor evidencia disponible.

Con los resultados de esta revision, surge una linea
de investigacion que convendria potenciar y
consensuar de forma multidisciplinar, sobre todo
entre los profesionales de la dermatologia,
enfermeria 'y poddlogos; para un  mejor
conocimiento del tema y mejora de la calidad
asistencial.

CONFLICTOS DE INTERES

Los autores manifiestan no tener conflictos de interés, ni
haber recibido financiacion para realizar la RS.
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