Facultade de Enfermaria e Podoloxia

—_— UNIVERSIDADE DA CORUNA

Uy

TRABALLO DE FIN DE GRAO EN PODOLOXIA

Curso académico 2017/ 2018

““Rango de correccion goniométrica en cirugia de Hallux Valgus.

Proyecto de estudio”

Paloma Cobian Marti

Director(es): Luis Lépez Lopez



AGRADECIMIENTOS

En primer lugar, a mi tutor, Luis Lopez Lépez por las horas dedicadas, su apoyo y
dedicacion. También a Sonia Pértega Diaz, por su ayuda en la parte metodoldgica del
presente trabajo.

A mi familia, en especial a mi padre, por el apoyo incondicional y su animo continuo.

Por ultimo, a Alberto y a mis amigas y companeras Judit y Lili.

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.



Contenido
“THTIULO eeeeeceseeeeeeesseseeeeessseeseesssssssessssssssseesessessessssssseeassssesseessssesesessssesseessssesseessssesseesssssssesssssssssessssssssessssssseessssssssessessoe 5
SRESUMEN ....ootuteeeeueseesessseseesssssessesssseesesssssessesssss s sssss e e8sss 5885 E 8 £ 88 R RS R R 8RR R AR R AR R 5
SRESUMO ... coeeeeeeeessseeeesssssesessssssesssssssesssssssesesssss e es s 5884588 E 8RR 8RR R SRR AR 5
SABSTRAGCT ..ootueeeeeusseeeessssseseesssssesesssssessesssssesesssss s sessss e essss o488 445 RS £ RS EE RS R RS AR RS R E R R R R R 6
“PALABRAS CLAVE ....oouteettreseessssesesssssesesssssssssssssssssssssss s sssssssessssss s ssssss s ssssss s esssssesesssss e essssssssssssssssssssssssssssssssesesssns 6
~AACRONIMOS .ereveeeseveseesesesesssesseessssssses 5555585545885 6
1-Antecedentes y estado actual del tEMA ... sessa s 7
1. 1-RECUETAO NISTOMICO ....vvrvereeeseerseersseessesssseesssesssessssessssessssee s sssssss s s s s e 7
L2 =TT T=T (o o JR= T = o] o oo PPN 9
1.3-DefiniCiON de HAlIUX VaIQUS.......oveeeeeeeeeeeeesesssesssesssssssssesssssssssssssssessssessssessssssssssessssessssessssessssessssssssssessasessanees 9
R = oTlo [>T g g1le] (oY T =TV AN = i o] oo - N PSR 10
PR O 1 o> TP 11
RGO =T o= Lo o ORI 11
1.7-Pruebas diagndsticas y criterios diagnOStiCOS. ... sssssssssssssssssssssaes 13
RS R I =1 €= 0 01T o o PP 15
2-ODJEEIVOS ...oureeureersseersseesseessssesssessssessssessssesssssessssessssess s ses s8££ R8RSR £ 8RR R 17
D2 I @ o =Y (Y T [T 1= - DTSSR 17
2.2-ODjJElIVOS ESPECITICOS ...vurrerrrerrresssessssessssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssesssses st s s s ss s ss s sssessssesssssssssnses 17
B 11 ] 11 Tw= T o o PPN 17
Q-HIPOLESIS ... eeeureurensreseessssressseesseesssesssssssessssssssssssesssesssessssssssesssesssnssnssssesssesssessssssasssasesssassanessessssesssnsssnssasssssessnsssmssssesssnessnssans 18
LT LY=o T [0] (oo I - 0TSPTSRO 18
5.1-TIPO A8 ESTUAIO....uureereeereeerreeresseeessstsssesseessess s ssssssssssssssssesssessssssssssasssssesssnssssssssssssessssssasssssssssasssnsssmssssssssnesssssans 18
5. 2-AIMIDIEO 08 @STUIO orerrevrerrsersevrsessseeseesssssesssessess e 18
5.3-PEriOdO A ESTUTIO ....ourreerreeeetseeeseeessesessessssessssessssesssses s essssesssse s ssssess s s s b bbb 18
5.4-CriterioS dE INCIUSION ... ieeeeeereeeeeesseseseesssessssessssesssses s s sess s ss s ss s s s 19
5.5-CriterioS 0@ EXCIUSION ...ccouuieeeeretieeeeiseessssessssesssssesssssse s sssss s s s bR 19
B.8-VATIADIES ...ttt ss s s s s bR 19
5.7-DescripCion de 12 INTEIVENCION ...t isesssessssssss e ss s ss bbb e ss s ssssssssssans 20
5.8-MediCION A€ 18 EFICACIA ... rrerreeereeesreresseeiseessesssesssse st ss s s e s 21
5.9-Justificacion del tamano MUESTIAL ... ssss s sssas s sssasesessss 21

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.



5.10- Instrumentos de recogida A€ AAtOS .....cccrmrrimrenmressesessns st ssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssans 21
5.11-ANAIISIS ESTATISTICO ... .courereerreerseersreres s ss s b s 23
5.12-Limitaciones del @SUAIO .......uvuveeriernrsssssssesssssesssssss s sss s sss s ssssss 23
5.13-Criterios de busqueda DiDIIOGIAfiCa.........orrreeeerseereesessseess s ssesssssssessssesssssssanees 24
B-ASPECIOS BLICOS Y [EGAIES ...ttt R s s 24
T =TT 0 L= 1 = = 1o PR 25
7 .1 =CrONOQGIAMA.....ucierrereesreetsessssessssssssssssssssssesssssssessasssasesssesssnssssssssesssesssssssse s sssassansssssssesssnsssnssssssanssssessnssnssssesssssssnssans 27
8-Plan de difuSiOn del @STUTIO ...t s s s ssneas 28
9-Financiacion de 12 INVESHGACION ........oeereesessessseessssssssessssssssessssesssssssssssssssssssssssssessssessssssssssssssssssssessssesssnes 28
O.1-RECUISOS NECESANOS ...cvuurerureersseessseesssesssseessssessssessssessssessssssssssessssessssessssessssessssssssssessssessssessssessssssssssessssessssessssssssssees 28

LS IR I = 1S3 (o2 (= PP 28
9.1.2-RECUIS0S NUMEINOS .....ouuiiriiersirsssiisssssssss s sss s 28
9.1.3-RECUIS0S MALEIIAIES........coriercriiriisissssssss s 29
9.1.4- Relacion de recursos y gastoS €CONOMICOS........uwmerermesmmesssesssssssssssessssssssssssssssssssssessssesssnss 29

L0 =71 o] 1T =1 = TP 31
1o AANIEXOS...covreeeseesseeesseesssesssseessseessssessssesss e s R8RSR SRR 8RR RS R R R SRR AR AR R AR 34
ANEXO |: RECOGIDA DE DATOS........oeeeeueeeesssmesesssssssesssssssssssssesssssssssssssssssessssssssessssssssessssssssesssssssessssssssesssssans 34
ANEXO 11: FOOT POSTURE INDEX....cieeeemeeesssssessssmssesssssessessssssssssssssssssssssesssssssessssssssesssssssssssssssesssssans 36
ANEXO 11I: ESCALA MANCHESTER.......coieeimeeeessmseessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssesssssssesssssssssssssssessssssns 38
ANEXO 1V: ESCALA NOTTHINGHAM HEALTH PROFILE (NHP)...osmieereeeeesrneeessssseeessssssesesssssesessenns 39
ANEXO V: ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) ..eoooooseeeeeesssseeeessssssssesssssssssssssssssesssssssssesssssssesssssssseessnes 43
ANEXO VI: CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ).....oooerreerrrereen 44
ANEXO VII: BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA.........ooosoeeeeeesssseeeeesssssseessssssssessssssssssssssssssessssssssssssssssessssssssesssnes 46

ANEXO VIII: SOLICITUD A LA COORDINACION DEL HOSPITAL MODELO DE LA CORUNA47
ANEXO IX: CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE

ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA. ....ooocooooseeeeesresesssseessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 48
ANEXO X: SOLICITUD DE EXECION DE TAXAS......oocccmmmmmrmssssessmsssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssanes 49
ANEXO XI: CONSENTIMIENTO INFORMADOQ........oreersssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssesssssans 50
ANEXO XII: COMPROMISO DEL INVESTIGADOR .......oeresssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 51
ANEXO XlII: HOJA DE INFORMACION DEL ESTUDIO PARA LOS PARTICIPANTES.............. 52

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.



-TITULO
“Rango de correccion goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio”
“Rango de correccidon goniométrica na ciruxia de Hallux Valgus. Proxecto de estudo”

“‘Range of goniometric correction in Hallux Valgus surgery. Study Project”

-RESUMEN

El hallux valgus es una de las afecciones patologicas que acuden con mayor frecuencia a
las consultas de podologia. Se define como una deformidad del antepié que produce una
desviacion lateral del primer dedo, provocando la aparicién de una prominencia 6sea en el

borde del pie. Esta desviacion se produce en la articulacion metatarsofalangica.

Esta patologia afecta con mas frecuencia a mujeres y la edad promedio de apariciéon se
situa entre los 40-50 afos. Existen dos tipos de tratamiento, conservador y quirurgico,
considerandose el primero como poco eficaz, por los pobres resultados que aporta la

bibliografia consultada.

Se llevara a cabo un estudio experimental aleatorizado con el objetivo principal de
conocer la efectividad, en cuanto a correccion goniométrica, de las técnicas de Austin y
Scarf para la correccion de hallux valgus. También se pretende, valorar si el angulo es un
determinante a la hora de elegir la técnica quirurgica, determinar si el HV altera la calidad
de vida de los pacientes y, por ultimo, evaluar como esta patologia limita las actividades

fisicas diarias de los pacientes.

-RESUMO

O hallux valgus € unha das condicions patoléxicas que mais frecuentemente chegan as
consultas de podoloxia. Definese como unha deformidade do antepé que produce unha
desviacion lateral do primeiro dedo, causando a aparicion dunha prominencia dsea no

bordo do pé. Esta desviacion ocorre na articulacion metatarsofalangial.

Esta patoloxia afecta as mulleres con mais frecuencia e a idade media de aparicion é
entre 40-50 anos. Existen dous tipos de tratamento, conservadores e quirurxicos,
considerando o primeiro como non moi eficaz, polos pobres resultados obtidos na

bibliografia consultada.
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Se realizara un estudo aleatorio experimental co obxectivo principal de cofiecer a
efectividade, en termos de correccidon goniométrica, das técnicas Austin e Scarf para a
correccion do hallux valgus. Tamén se pretende avaliar se o angulo & un factor
determinante & hora de escoller a técnica quirurgica, determinar se o HV modifica a
calidade de vida dos pacientes e, finalmente, evaluar como esta patoloxia limita as

actividades fisicas diarias dos pacientes.

-ABSTRACT

Hallux valgus is one of the pathological conditions that most frequently resort to chiropody
visits. The latter is defined as a deformity of the forefoot that produces a lateral deviation of
the first finger, causing the appearance of a bony prominence at the edge of the foot. This

deviation occurs in the metatarsophalangeal joint.

This pathology affects women more frequently and the average age of appearance is
between 40-50 years. There are two types of treatment, conservative and surgical,
considering the first one as not very effective, due to the poor bibliography results. A
randomized experimental study will be carried out with the main goal of knowing the
effectiveness, in terms of goniometric correction, of the Austin and Scarf techniques for the
correction of hallux valgus. It is also intended to assess whether the angle is a determining
factor when choosing the surgical technique, to determine if the HV alters the patients’
quality of life and, finally, to evaluate how this pathology limits the patients’ daily physical

activities.

-PALABRAS CLAVE

Palabras clave: Hallux Valgus, Cirugia, Austin, Chevron, Scarf.

-ACRONIMOS

HAV: Hallux Abductus valgus
MTF: Articulacion metatarsofalangica
HVA: Angulo de Hallux Valgus

IMA: Angulo intermetatarsiano

B bh =
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PASA: Proximal articular set angle
DASA: Distal Articular Set Angle

FP: Falange proximal

© N o O

FD: Falange distal

9. MTT: Metatarsiano

10.EHL: Extensor largo

11.FHL: Flexor largo

12.CAEIG: Comité Autonémico de Etica e Investigacién de Galicia
13.AP: Anteroposterior

14.NHP: Escala Nottingham Health Profile

15.EVA: Escala visual analdgica

16.IPAQ: Cuestionario internacional de Actividad fisica
17.FPI-6: Foot posture index

18.ABD: Abduccion

19.IME: indice Médico Espafiol

1-Antecedentes y estado actual del tema

1.1-Recuerdo histoérico

La descripcion inicial del Hallux Valgus, fue realizada en el afno 1782 por Laforest, sin
embargo, Schnepp, menciona algunas descripciones anteriores realizadas por Legran y
Rouselot en 1731 y 1769 respectivamente. Mas tarde, en el aino 1871, es Hueter quien
asigna a esta deformidad, el nombre de Hallux Valgus. Posteriormente, Morton (1876) y

Reverden (1881) proponen por primera vez, su tratamiento quirdrgico. '

La correccion de esta deformidad a través de una osteotomia del extremo distal del primer
metatarsiano, fue descrita por J.L. Reverdin en 1881 por primera vez. Afos mas tarde, en
1925, por Hohmann y, en 1931, por Peabody. Estos ultimos, realizaron una serie de
modificaciones. La técnica inicial consistia en la reseccion de una cufia de base interna a
nivel de la cabeza metatarsiana realizada por detras del borde articular en su cara dorsal
del metatarsiano y perpendicular a su eje. Esta, estuvo un poco encubierta hasta el afo

1970, cuando Funk y Well la reintrodujeron.’

Mas tarde, en el ano 1980, la cirugia de hallux valgus percutanea de primera generacion
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fue popularizada por Stephen Isham?. Se trata de una osteotomia oblicua de cufia de
cierre medial de la cabeza del primer metatarsiano con la liberacion percutanea del
aductor del hallux. Aun continuando con las preocupaciones por el acortamiento y la
inestabilidad dada la ausencia de fijacidn interna, el autor afirmé una gran mejoria en el

seguimiento a corto y medio plazo.

La cirugia percutanea de hallux valgus de segunda generacion, sin embargo, se basé en
la osteotomia de Hohmann y fue vertical a nivel del cuello del metatarsiano. Se sostuvo

con una sola aguja Kirschner en el canal medular.

Durante finales de la década de 1990 hasta principios de 2000, algunos cirujanos
informaron de la mejoria de los resultados al emplear esta técnica, sin embargo, al igual
que la técnica de Reverdin-Isham, la inestabilidad generaba gran preocupacion por
posibles complicaciones. De hecho, algunos estudios realizados a posteriori no lograron
obtener buenos resultados a pesar de la aplicacion de un segundo alambre de Kirschner
en el sitio de la osteotomia. En un estudio prospectivo que realiz6 Kadakia et al, se
observaron unos resultados bastante desfavorables y una tasa de complicaciones
inaceptables, entre ellas, la union defectuosa u osteonecrosis en el seguimiento a corto

plazo, que llevaron a detener el estudio de esta técnica.?

Para superar estas limitaciones, pero siempre conservando los beneficios de la cirugia
percutanea, de hallux valgus, Vernois y Redfern* desarrollaron técnicas como, por
ejemplo, Chevron, donde los tornillos de compresion lograron conseguir una fijacion
interna que proporcionase mayor estabilidad, lo que permitié alcanzar resultados mucho
mas fiables. En el afo 2013, Vernois et al informaron, de una experiencia inicial de 408
casos en los que después de un seguimiento de uno a tres anos, el 95% de los pacientes

informaron de una buena satisfaccion.

Por otro lado, la utilizacién de osteotomias diafisarias (ej. Scarf) se remonta a épocas muy
antiguas. Fue Juvara, en 1919, quien describe la osteotomia oblicua diafisaria, pero

actualmente, todas las osteotomias diafisarias son en “Z” denominadas, en Scarf.

La primera descripcién fue realizada por J. M. Burutaran en 1976, para el tratamiento de
esta patologia con acortamiento del primer metatarsiano. Mas tarde, Weil, en la
Universidad de Chicago, desarrolla la técnica, dando a conocer los resultados de mas de
mil casos operados en 1991. L. S. Barouk, la introduce en Europa a través del Grupo
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Francés de Cirugia del Pie.

1.2-Recuerdo anatémico

La articulacion MTF del primer dedo esta formada por el primer metatarsiano, la falange
proximal y los huesos sesamoideos. Estos elementos contribuyen de un modo importante
en la fase de propulsion de la marcha humana. La primera MTF, por su volumen, esta

disefiada para soportar mas peso y contribuir en mayor medida, en el impulso del pie®.

Para llevar a cabo su funcion, la articulacion metatarsofalangica del hallux dispone de un
sistema estabilizador formado por la capsula articular y la placa plantar, que incluye los
huesos sesamoideos, recubiertos de cartilago articular en contacto con la cara plantar de
la cabeza. Cada sesamoideo se fija en la cara lateral del MTT por el ligamento
sesamoideometatarsiano o suspensorio. En la placa plantar y los sesamoideos concurren
los tendones de la musculatura intrinseca del hallux, el abductor, el flexor corto y el
aductor, que van a insertarse en la base de la FP. Ademas, dispone de los ligamentos
colaterales medial y lateral y de los tendones extrinsecos, el extensor y flexor largo, que

van a insertarse en la falange distal (FD) del hallux 7.

1.3-Definiciéon de Hallux Valgus

El HV es una de las afecciones patoldégicas mas comunes que afecta al primer dedo del
pie y también una de las patologias que acude con mas frecuencia a las consultas

podoldgicas.

El término hallux valgus fue introducido por Carl Hueter en el afio 1871. Consiste en una
deformidad del antepié que produce una desviacion lateral del primer dedo, lo que
ocasiona, la aparicion, en el borde medial del pie, de una prominencia 6sea. La desviacion
se produce en la articulacion metatarsofalangica (MTF) del hallux, donde la falange
proximal (FP) se subluxa, quedando, la cabeza del primer metatarsiano (MTT) descubierta
por su lado medial. El roce continuado de esta exdstosis, principalmente con el calzado,
da lugar a la aparicién de una bursitis de las partes blandas adyacentes® °.

Esta deformidad puede verse acompafada de una mecanica anormal del pie, como, por
ejemplo, pie plano, deformidades adquiridas del retropié por una rotura del tibial posterior

o también por una contractura del Tendon de Aquiles™.
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1.4-Epidemiologia y Etiologia

Nos encontramos ante una patologia que, siendo una de las deformidades mas comunes
del antepié, aparece mas frecuentemente, en mujeres. Pero no podemos olvidar, que, en
siglos pasados, afectaba en mayor parte, al sexo masculino. Su prevalencia varia
bastante, lo que dificulta la evaluacion de su frecuencia, a pesar de esto, lo que, si

tenemos claro, es que esta, es muy elevada.

La edad promedio de su aparicion, se encuentra situada entre los 40-50 afios, pero

encontramos formas que se observan desde la adolescencia.
Existen varios factores que contribuyen en la formacién de esta deformidad.

Una serie de autores, han relacionado, la hipermovilidad de primer radio, la posicidén
pronada del pie y una serie de deformidades de antepié (ej: metatarsus aductus), con la

aparicion de esta patologia.

También, la existencia de un factor genético predisponente importante, donde la cabeza
del primer metatarsiano esta en posicion de valgo o donde existe un alto grado de laxitud

capsuloligamentosa articular.

Los pies con una féormula metatarsal tipo index minus o tipo egipcio, tienen también mayor
probabilidad de padecer esta patologia ya que se acomodan peor al calzado. Esto, y la
utilizacion de calzado inadecuado de puntera estrecha y tacén alto, mayoritariamente por
mujeres, explica que el HV adquirido en la edad adulta, sea mas frecuente entre el sexo
femenino que en el masculino, ya que el calzado de estos ultimos respeta en mayor

medida la forma del pie'.

Por ultimo, existen una serie de enfermedades que pueden contribuir en la formacioén del
HV; En primer lugar, algunas artropatias inflamatorias, como la artritis reumatoide,
debilitan las partes blandas periarticulares que estabilizan la articulacion, favoreciendo la

aparicion tanto de esta, como de otras deformidades como, por ejemplo, dedos en garra.

También algunas enfermedades neuromusculares (ej. Enfermedad de Charcot-Marie-
Tooth), pueden ocasionar desequilibrios musculares pudiendo generar HV u otras

deformidades como, por ejemplo, pie cavo'2.
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1.5-Clinica

Las principales causas por las que un paciente con hallux valgus acude a consulta, son

las siguientes:

e Dolor: Debemos averiguar, de donde procede el dolor de nuestro paciente, ya que
algunas veces sera del propio hallux valgus y otras, por una metatarsalgia, un dedo
martillo, etc. A continuacion, debemos ajustar el tratamiento a una valoracion
completa del antepié.

e Motivos estéticos: Sobre todo en mujeres de poca edad, presentan dificultades
para ponerse calzado estrecho y alto y refieren que la estética de sus pies no les
gusta.

e Dificultad para calzarse: Les causa problemas encontrar un calzado que se ajuste a

la morfologia de su pie y que le aporte comodidad.
1.6-Clasificacion

La clasificacion del hallux valgus, es un tema de controversia en la actualidad, ya que

existen gran variedad de criterios a tener en cuenta.

En primer lugar, encontramos autores que clasifican el hallux valgus segun el momento de

aparicion del mismo. Se distinguen dos grupos’s:

-HV juvenil: Cuando la deformidad aparece antes de los 20 anos.

-HV adulto: Cuando comienza la deformidad a partir de los 20 afios.

Existe también la clasificacion realizada por Coughlin M, quien clasifica esta patologia en

tres estadios, segun el valor del angulo Hallux Abductus Valgus?':

-HV leve: Cuando dicho angulo se encuentra entre 20°-30°.

-HV moderado: El angulo se encuentra entre 30°-40°.

-HV severo: Cuando dicho angulo es mayor de 40°.

También, Bonney y Macnab realizaron una clasificacion basandose en los criterios de
funcionalidad, en la extension de la deformidad, la amplitud del movimiento de la AMF, la

IF, la rotacién del hallux y la presencia o no de metatarsalgia (TABLA ).
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TABLA I-CLASIFICACION BONNEY Y MACNAB

Criterios de funcionalidad Grado

-Criterios subjetivos

Sintomas ocasionales sin restriccion de la | 1

actividad normal

Sintomas constantes con limitacion | 2

intermitente de la actividad normal

Sintomas constantes con limitacién total de | 3

la actividad normal

-Criterios anatémicos

Hallux valgus menor o igual de 25° sin |1

Bunion

Hallux valgus de 25-50°, Bunion y bursitis 2

Hallux valgus mayor o igual de 51°, Bunion | 3

y bursitis

-Movimiento de la AMF

Dorsiflexion mayor o igual de 31° y flexion | 1

activa mayor o igual de 16°

Limitacién de la dorsiflexion por debajo de | 2

30° y flexién plantar por debajo de 15°

Rigidez total de la flexoextension 3

-Movimiento de la articulacion IF

Flexion plantar mayor o igual de 6° 1

Entre 31°y 60° 2

Flexién menor o igual de 30°

Por ultimo, en el ano 2001, Garow et al describen en Journal of the American Podiatric
Medical Association, la Escala de Manchester, una escala que no se basa unicamente en

criterios diagndsticos, sino que se trata de una escala visual'.
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1.7-Pruebas diagndsticas y criterios diagnosticos.

Estas, estaran centradas unicamente en la valoracidn radiologica, pues dicho parametro
es la referencia cuantitativa de relevancia y la unica que nos permitira medir el grado de
correccion. Para valorar radioldgicamente el hallux valgus, se pueden realizar dos tipos de

proyecciones: Dorsoplantar de pie y axial de sesamoideos, ambas en carga.
Man et al'® e Isham? manifiestan la importancia de los siguientes angulos:

e Angulo Intermetatarsal entre primer y sequndo metatarsiano(IMA) (Fig.1)

Se trata de la biseccién longitudinal de la diafisis del primer y segundo metatarsiano. Nos
permite valorar el grado de desviacion en aduccion del primer metatarsiano (desviacioén en

el plano transverso).

Valores de normalidad: 8°-12° en antepiés tipo rectus, 8°-10° en antepiés tipo adductus .

Fig.1: Angulo IMA

e Angulo Metatarsofalangico del primer dedo o Hallux Abductus Valqus (HAV)(Fig.2)

Permite valorar el grado de abduccién que presenta el primer segmento digital. Lo forman
la biseccion longitudinal de la di&fisis del primer metatarsiano y la diafisis de la falange

proximal del primer dedo.

Valores de normalidad: 10°-15° en abduccién, aunque algunos autores consideran

normalidad hasta los 20° 6.
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Fig.2: Angulo HVA

e Proximal articular set angle (PASA)(Fiqg.3)

Para el célculo de este angulo, es necesario tratar la bisectriz longitudinal del primer
metatarsiano y a continuacion, una linea tangente a la superficie articular de la cabeza del
primer metatarsiano, que conecte con el extremo medial y lateral del cartilago articulado.
Por ultimo, debera trazarse la perpendicular bisectriz longitudinal de la diafisis del primer
metatarsiano, de manera que, este angulo, consistira en la angulacion existente entre
dicha perpendicular y la linea tangente correspondiente al cartilago articular de la primera

cabeza metatarsal.

El angulo PASA, nos ofrece la oportunidad de cuantificar el grado de desviacion lateral de

cartilago articular proximal de la primera AMTF.

Valores de normalidad: En la bibliografia consultada, se consideran normales valores

entre 0° y 8°16,

Fig.3: Angulo PASA
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e Distal Articular Set Angle (DASA)(Fig.4)

Nos permite la posibilidad de cuantificar el grado de desviacion lateral del cartilago
articular distal de la primera AMTF.

Valores de normalidad: Se considera normalidad entre 0°y 8°6,

Fig.4: Angulo DASA
1.8-Tratamiento

-Tratamiento conservador

Este tipo de tratamiento esta considerado como poco eficaz para la correccion de hallux
valgus. Tan solo se utiliza en aquellos casos en los que la cirugia no esté indicada, por la
edad avanzada del paciente o por algun tipo de contraindicacion del perfil del candidato.
Se utilizan diversos modelos de plantillas. Los dispositivos de correccion de uso nocturno
tienen también, poca eficacia. También se pautan una serie de ejercicios correctivos, pero

su eficacia, sin acompaiiarlos de otros tratamientos, es muy relativa®.

-Tratamiento quirlrgico

El tratamiento quirurgico de hallux valgus tiene diferentes objetivos. Los principales son la
correccion de la deformidad y el alivio del dolor, pero también son de vital importancia la
congruencia de la articulacion metatarsofalangica y la mejora de la funcién del primer
dedo.

Las principales indicaciones a la hora de realizar una cirugia de este tipo son, el dolor, el
aumento progresivo de la deformidad y la imposibilidad de calzarse que refiere nuestro
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paciente. La planificacion de cada cirugia estara basada en la clinica y en radiografias,
que siempre deben ser realizadas en carga*, a pesar de que la técnica que se asigne a

cada caso sea de manera aleatorizada.

En este tipo de tratamiento existen numerosas técnicas posibles, todas ellas, pretenden
restablecer la alineacion normal del dedo gordo suprimiendo a la vez la prominencia
medial de la cabeza metatarsal, intentando evitar en la medida de lo posible, el
acortamiento del dedo o el primer MTT y conservando también, la movilidad de la

articulacion metatarsofalangica.
A continuacion, se describen las dos técnicas que se analizaran en el presente estudio.

e Osteotomia de Austin-Chevron

Esta técnica fue descrita y disefiada por Austin en el afo 1981.Se trata de una osteotomia
distal del primer metatarsiano y esta indicada cuando el angulo entre primer y segundo
metatarsiano es moderado (11°-16°), el PASA estda aumentado y no existe afectacion

artrosica importante de la articulacion metatarsofalangica.

Su objetivo es trasladar la cabeza del primer metatarsiano en sentido lateral para reducir
el angulo intermetatarsiano. En un principio, esta osteotomia era en forma de “V”
simétrica, situando el vértice en el centro de la cabeza del primer metatarsiano. Pero en la
actualidad, muchos autores prefieren realizar una osteotomia en forma de “V” asimétrica,
con el vértice en la unién del tercio dorsal con los dos tercios plantares de la cabeza
metatarsal; siendo el trazo dorsal corto y el plantar, largo, terminando por detras del cuello
del metatarsiano. Se ha realizado esta modificacion ya que esta comprobado que
proporciona mayor estabilidad intrinseca y superficie de contacto. También se consigue

disminuir el riesgo de lesionar la irrigacién de la cabeza metatarsal.

La ventaja que presenta Austin-Chevron es que se trata de una osteotomia
intrinsecamente estable, tanto es asi, que algunos cirujanos consideran innecesario

colocar material de sintesis'’.

Como inconveniente, resaltar que permite una traslacién limitada de la cabeza metatarsal,
tan solo dos tercios de su altura, por lo que su eficacia se cuestiona cuando necesitamos

corregir un angulo intermetatarsiano muy elevado'®.
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Como principal complicacién, presenta la necrosis de la cabeza metatarsal. Sin embargo,
con esta modificaciéon, han conseguido que la incidencia de esta complicacion sea

minima'’.

e Técnica de Scarf

Es, sin duda, la osteotomia diafisaria que mas se usa actualmente. Fue introducida por
Barouk en Europa y por E. Maceiras en Espafia. Este ultimo, es uno de los especialistas

con mayor experiencia en la técnica y el que mas la ha difundido en nuestro pais.

Esta indicada en los casos de un angulo severo entre los dos primeros metatarsianos, ya

que nos permite realizar una gran correcciéon'”.

Su ventaja principal es que, a través de esta técnica, podemos obtener un excelente

grado de correccion'”.

2-Objetivos

2.1-Objetivo general

e Conocer la efectividad, en cuanto a correccion goniométrica, de las técnicas

analizadas en este proyecto de estudio para la correccion de hallux valgus.

2.2-Objetivos especificos

e Valorar si el angulo es un determinante a la hora de elegir la técnica.
e Determinar como el Hallux Valgus altera la calidad de vida de los pacientes.

e Evaluar como el Hallux Valgus limita las actividades fisicas diarias de los pacientes.

3-Justificacion

Con esta propuesta de estudio, pretendo dar respuesta a cuales de las opciones
planteadas es la mas indicada para obtener un mayor grado de correccion quirdrgica en la
cirugia de hallux valgus. Ya que no existe un protocolo comun para todos los casos, se
establece la necesidad de investigar con cual de las técnicas se consigue un mayor grado
de correccidén goniométrica, que aporte unos optimos resultados y satisfaccion al paciente.

De este modo, pretendemos mejorar la calidad de vida de los mismos, evitando
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complicaciones y posibles recidivas.

4-Hipotesis

e Hipotesis nula (Ho): La técnica de Austin y la técnica de Scarf tienen una efectividad

similar en la correccidn goniométrica de Hallux Valgus.

e Hipotesis alternativa (H1): La técnica de Scarf tiene mayor efectividad para la

correccion goniométrica de Hallux Valgus.

5-Metodologia

5.1-Tipo de estudio

Se trata de una propuesta de investigacion para considerar la realizacion de un estudio

experimental aleatorizado.

5.2-Ambito de estudio

Este estudio se llevara a cabo en A Corufia. Esta ciudad, se encuentra situada al noroeste
de Espafia. Limita al norte y al oeste con el océano Atlantico, al este con Lugo y al sur con
la provincia de Pontevedra. La poblacion del término municipal es de 243.000 habitantes,
pero la poblacion de la ciudad supera los 300.000, considerandose de este modo, la

ciudad mas poblada de Galicia, después de Vigo, con 290.000 habitantes.

Se desarrollara en el hospital HM modelo de A Coruia, se trata de un centro privado
situado en Ciudad Jardin, en el centro de la ciudad. Se solicitara una sala a la
coordinacion del hospital, para poder realizar las consultas pertinentes, las anamnesis y
exploracion de cada uno de los pacientes seleccionados y las mediciones pertinentes de

las pruebas de imagen.
5.3-Periodo de estudio

Nuestro estudio sera de larga duracién, ya que realizaremos un seguimiento de un afio
tras cada una de las cirugias. Por lo que comprendera los meses desde enero de 2018 a
marzo de 2020.
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5.4-Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion de este estudio son los siguientes:

Hombres y mujeres mayores de 20 anos.

Juanete doloroso.

Angulo de Hallux Valgus (HVA) = 20°.

Angulo intermetatarsiano (IMA) =12°.

Firmar el formulario de consentimiento informado por escrito tras leer la hoja de
informacion para participantes del estudio.

No estar intervenido previamente en pie o tobillo.

5.5-Criterios de exclusion

Han sido excluidos de este estudio algunos pacientes, por los siguientes motivos:

Padecer algun tipo de enfermedad sistémica que afecte al sistema
musculoesquelético.

Artritis reumatoide que afecte a la articulacion metatarsofalangica (MTP).
Inestabilidad de la primera metatarsofalangica.

Necesidad de aumentar el procedimiento de la cirugia con un procedimiento
simultaneo de algun dedo menor.

Historial de cirugia previa de pie o tobillo.

No firmar el formulario de consentimiento informado.

5.6-Variables

- Variables sociodemograficas: Edad, sexo, ocupacion.

-Variables antropométricas: Peso (Kg), talla (m), longitud del pie (cm), n° de calzado.

(Anexo I)

-Variables relacionadas con la funcionalidad y el dolor:

Foot Posture Index (FPI-6) (Anexo Il) herramienta clinica para determinar la
postura del pie.'®
Escala Manchester .(Anexo Ill)

Escala Nottingham Health Profile (NHP) para evaluar la calidad de vida .(Anexo V)
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e Escala visual analdgica (EVA) para la evaluacion de la intensidad del dolor. (Anexo
V)

e Cuestionario Internacional de Actividad fisica (IPAQ). (Anexo VI)

5.7-Descripcion de la intervencion

Los pacientes seleccionados para este estudio seran asignados a los diferentes grupos de

manera aleatorizada.

A continuacion, realizamos una pequefa descripcidon de las dos intervenciones de las que
se analizaran los resultados en el presente estudio. Estas, seran realizadas por un médico
especialista y nosotros, antes y después de la cirugia realizaremos una serie de

mediciones en las pruebas de imagen ya mencionadas.

-Intervencion mediante técnica de Austin/Chevron: Se trata de una osteotomia en forma

de “V” asimétrica, situandose el vértice, en la uniéon del tercio dorsal con los dos tercios
plantares de la cabeza metatarsal; el trazo dorsal es corto y el plantar, largo, terminando

por detras del cuello del metatarsiano.

El procedimiento se realiza bajo anestesia locoregional de antepi€, con abordaje medial y
con una incision longitudinal en la capsula articular y el ligamento colateral medial de la
articulacion metatarso-falangica. A continuacion, se realizara una diseccién por planos
exponiendo la cara medial del metatarsiano. Se realiza una osteotomia en V con una
sierra microoscilante, se extrae el fragmento 6seo y se procede a desplazar la cabeza
metatarsal hasta alcanzar la correccidn deseada. A continuacion, se procede a la fijacion
con material de sintesis para facilitar la consolidacién 6sea. Se realiza un cierre por

planos y vendaje compresivo.

-Intervencion por técnica de Scarf: Consiste en una osteotomia con un corte longitudinal a

la diafisis del primer metatarsiano y otros dos cortes a 45 y 60 °, del corte longitudinal, que
abarcan la mayor parte de la longitud del primer metatarsiano. EIl trazo principal de esta

osteotomia tiene una disposicion oblicua al hueso *°.

Este procedimiento también se realiza bajo anestesia locoregional de antepié, y
realizando un abordaje medial con una incision longitudinal en la capsula articular y el

ligamento colateral medial de la articulacion metatarso-falangica. Para poder acceder a la
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zona deseada, realizamos una diseccion por planos exponiendo la cara medial del
metatarsiano. Se realiza una osteotomia en Z con la ayuda de una sierra microoscilante,
extrayendo el fragmento 6seo vy, tras esto, se procede a desplazar la cabeza metatarsal
hasta alcanzar la correccion que deseamos conseguir en cada caso. Como ya mencioné
anteriormente, los angulos de cada corte son de 45 y 60° con respecto al eje longitudinal
del metatarsiano desplazando el fragmento distal hacia una posicion lateral. A
continuacion, se realiza una fijacion con material de sintesis que facilite la consolidacion

Osea y para finalizar, se realiza un cierre por planos y un vendaje compresivo.

5.8-Medicion de la eficacia

Las mediciones en este estudio se realizaran en base a dos angulos, IMA y HVA. Como
ya mencioné anteriormente, el angulo IMA, es aquel formado por la biseccién longitudinal
de la diafisis del primer y segundo metatarsiano mientras que el angulo HVA, es el
formado por la biseccion longitudinal de la diafisis del primer metatarsiano y la diafisis de
la falange proximal del primer dedo??2'- A pesar de considerar de gran importancia otros
angulos, tales como PASA y DASA, nos cehiremos unicamente a IMA Y HVA, ya que,
segun la bibliografia consultada, son los que se utilizan con mayor frecuencia en este tipo
de intervenciones. Se mediran, ambos, en una radiografia anteroposterior en carga, antes
y después de la intervencion. Posteriormente, se realizara una media en ambos grupos de
estudio y para finalizar, se compararan las medias de los grupos para llegar al objetivo de
nuestro estudio, averiguar cual de las técnicas consigue una mayor correccion

goniometrica.
5.9-Justificacion del tamaino muestral

Se incluiran 16 pacientes por grupo. Este tamafio muestral permitira detectar como
estadisticamente significativas diferencias en la correccién goniométrica de 3° o mas entre
ambas técnicas, con una seguridad del 95% y un poder estadistico del 80%, asumiendo

una desviacion estandar de +3°.

5.10- Instrumentos de recogida de datos

Todos los datos de este estudio se recogeran tras la firma por parte del paciente del
consentimiento informado y de la hoja de informacion a participantes del estudio. En

primer lugar, se recogeran algunos datos mediante una entrevista que se le realizara al

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.



22

paciente y también a través de cuestionarios validados. Comenzaremos con la escala
visual analégica, para la evaluacion de la intensidad del dolor. Esta, nos permite medir la
intensidad de dolor que describe el paciente. Se trata de una linea de 10 cm, en cuyos
extremos se encuentran las expresiones extremas los sintomas. En el izquierdo se
representa la ausencia del dolor y en el derecho el dolor de maxima intensidad??. Una vez
establecida la puntuacion del dolor, pasaremos a realizar un cuestionario internacional de
actividad fisica (IPAQ) 23, evalla la actividad fisica diaria. En este caso valoraremos la
actividad realizada en los ultimos 7 dias. Para finalizar con los cuestionarios, utilizaremos
el NHP que valora la calidad de vida del paciente. Se trata de un método desarrollado en
Gran Bretaiia, por Hunts, en el afio 19802425, A través de este instrumento, se mide el
nivel de sufrimiento fisico, social y psiquico asociado a problemas médicos, es decir, la
afectacion de dichas disfunciones en la vida diaria®®. Consta de dos partes, la primera
recoge problemas en seis dimensiones del estado de salud: energia, dolor, movilidad
fisica, reacciones emocionales, suefo y aislamiento social. La segunda parte, se
compone de siete preguntas sobre la existencia de limitaciones a causa de la salud en

actividades de la vida diaria.

A continuacion, utilizaremos una bascula y un tallimetro con los que determinaremos
datos del paciente como el peso y la altura. Con una camilla, colocaremos al paciente en
decubito supino y realizaremos una pequefia exploracién. Una vez finalizada, pondremos
al paciente en bipedestacién y comenzaremos realizando el FPI-6, se trata de una escala
simple que se utiliza para conocer la posicion en la que se encuentra el pie, supinado ,
pronado o neutro'® . Es un método cuantificable y rapido que evallia, con el paciente en
bipedestacion, seis factores de la postura del pie. Se van dando diferentes puntuaciones

de entre -6 (supinacién) y +6 (pronacion) ?’. Estos son:

Palpacién de la cabeza del astragalo.
Curvatura supra e infra maleolar.
Posicion del calcaneo en el plano frontal.
Prominencia de la region talo navicular.

Congruencia del arco longitudinal interno.

o 0k wh =

ABD/ADD del antepié con respecto al retropié.

Segun la puntuacion obtenida de la suma de todos los parametros, se llega a la posicion

en la que se encuentra el pie de cada paciente.
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Una vez finalizado el FPI-6, clasificaremos la patologia a través de la Escala Manchester,
escala visual basada en la validacion de una serie de fotografias?®. En esta, se clasifica la
deformidad en cuatro situaciones diferentes, cada una de ellas, correspondiente a un

estadio diferente, sin deformidad, leve, moderado y severo®.

Por ultimo, realizaremos un analisis de la valoracién radiolégica. En las diferentes
radiografias, anteroposteriores en carga, con ayuda de un goniémetro, instrumento de
medicién con forma de semicirculo o circulo graduado en 360° %°. Realizaremos diferentes
mediciones. La primera, una medicion prequirdrgica y tras la cirugia, se realizara un
seguimiento de 1 afo, realizando diferentes evaluaciones radiolégicas, a las 6 semanas, a

los 6 meses, alos 9y alos 12 meses.
5.11-Analisis estadistico

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables recogidas. Las variables
numeéricas se presentaran como mediatdesviacion tipica, mediana y rango. Para las
variables cualitativas se calcularan frecuencias y porcentajes.

Se compararan las caracteristicas basales de los pacientes asignados a cada uno de los
dos grupos de estudio. Se calculara la variacién goniométrica tras la intervencion, y se
comparara entre las dos técnicas. Para la comparacion de variables numeéricas se utilizara
el test de Mann-Whitney. Para la comparacion de variables cualitativas se utilizara el test
chi cuadrado o el test exacto de Fisher. Para determinar, en cada técnica, si la variacion
en los angulos considerados es estadisticamente significativa se empleara el test de los
rangos con signo de Wilcoxon.

El analisis se realizara con el programa SPSS 21.0 para Windows. Se consideraran

significativos valores de p<0,05.

5.12-Limitaciones del estudio

Los resultados de este estudio pueden estar limitados por diferentes sesgos:

- Sesgos de seleccién relativos a la obtencién de la muestra de estudio. Esta, sera
recogida incluyendo unicamente a aquellos sujetos voluntarios que comprendan sin
dificultad los objetivos del presente estudio.

- Sesgos de informacion, derivados de la obtencion de datos. En este estudio

utilizaremos cuestionarios validados e instrumentos calibrados con el objetivo de
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minimizar en la medida de lo posible este tipo de sesgos.
El periodo de estudio podria dilatarse en caso en que el numero de pacientes incluidos
en este periodo de tiempo no fuese el suficiente para conseguir el tamafio muestral
planteado anteriormente. El estudio, se realizaria en un solo centro, pero, en un futuro,
para una mejor representatividad de la muestra estudiada y de la aplicabilidad de los

resultados obtenidos, podria proponerse un estudio multicéntrico.

5.13-Criterios de busqueda bibliografica

Esta propuesta de estudio se realiza principalmente con una busqueda bibliografica en
algunas de las principales bases de datos de Ciencias de la Salud, bases han sido:
PubMed Central, Scopus, Web of Science y Dialnet. (ANEXO VII).

Las palabras clave que he empleado han sido: Hallux Valgus, Surgery, Scarf, Austin y

Chevron.

El tiempo dedicado a la estrategia de busqueda abarca los meses de enero a marzo de
2018.

También he realizado una busqueda bibliografica a la inversa, con el objetivo de

conseguir una informacion mejor y mayor para mi proyecto de estudio.

6-Aspectos éticos y legales

Este estudio se realizara siguiendo los requisitos éticos y legales exigidos por la normativa

de investigacion biomédica vigente aplicable en este caso en concreto.

Sera necesaria la autorizacion de la coordinacion del Hospital Modelo de A Corufa
(ANEXO VIII) y también del Comité Autonémico de Etica e Investigacion de Galicia
(CAEIG), que requiere la entrega online de diferentes documentos, como: Memoria
economica, Protocolo de investigacién, Compromiso del investigador, consentimiento
informado, justificante de exencién de tasas y solicitud de evaluacion del CAEIG (ANEXO
IX, ANEXO X, ANEXO XI, ANEXO XII).

En este estudio se garantiza la confidencialidad de los miembros que participen en la

investigacion y el cumplimiento total de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
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Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Esta investigacion respetara la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
de 1964, de los principios éticos para investigaciones médicas en seres humanos. El
convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina, de Oviedo el 4 de abril de

1997 y las Normas de la Buena practica Clinica.

7-Plan de trabajo

Las citas de los pacientes estaran indicadas previamente por el personal administrativo
del Hospital Modelo. Las entrevistas se realizaran tres dias a la semana en horario de

consulta y tras esto, se realizara una pequefia exploracion.

Cuando el paciente entre en la consulta se le explicara con la hoja de informacion del
estudio (ANEXO XIlll) y se le solventaran todas las dudas que puedan surgirle a cada uno
de los pacientes. A continuacion, si acepta participar en nuestro estudio, se le hara
entrega del consentimiento informado (ANEXO X), necesario para el correcto
funcionamiento de este trabajo de investigacion. Para finalizar la entrevista, se entregaran

los cuestionarios validados para que puedan rellenarlos correctamente.

Tras la entrevista, se realizara una exploracion fisica en descarga, en carga y visual,
apuntando los resultados obtenidos en los cuestionarios especificados anteriormente. Se
analizara la posicién en la que se encuentra el pie (FPI-6) y se realizaran pruebas de
imagen para determinar los angulos que alcanza la patologia en cada caso. El tipo de
procedimiento quirurgico elegido para la correccion del HV se determinard de manera
aleatorizada. El método mas comun para evaluar la gravedad de esta deformidad consiste
en realizar radiografias anteroposteriores en carga, para la medicion del angulo IMA y
HVA_31, 32, 33.

Todos los datos que se recojan en esta consulta, se almacenaran en una base de datos,
imprescindible en el estudio. Registrando datos demograficos como la edad, sexo, y

ocupacion.

Después de esta visita, se valorara cada caso de manera individual, utilizando para ello
las pruebas de imagen realizadas anteriormente y teniendo en cuenta la técnica que se ha

asignado a cada caso, de manera aleatorizada. Todos estos datos (técnica, fecha del
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procedimiento, duracion, etc ) también seran recogidos en nuestra base de datos.

Una vez realizada la cirugia, se seguira muy de cerca cada uno de los casos, analizando,
el grado de correccion quirdrgica que se consiga en cada caso, asi como la progresion
postoperatoria de cada paciente. El seguimiento se realizara durante 1 afo desde la
intervencidn quirurgica, realizando diferentes evaluaciones radioldgicas, a las 6 semanas,

alos 6 meses, alos 9y alos 12 meses.
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7.1-Cronograma

Afo 2018 2019 2020

Meses 112(3 /4 |5|6|7|8(9 10|11 |12 |1 |2 (3|4|5|6|7|8(9|10|11|12|1

Busqueda X | XX | X
bibliografica

Disefio XX
proyecto

Solicitud X X
CAEIG

Seleccion X | X[ X
muestra y
planificacion
cirugias

Realizacion X | X | X
cirugias

Redaccion KX | X
proyecto

Evaluaciones XXX | XX XX | X X
radioldgicas

Interpretacion X
resultados y
redaccion

Publicacion




8-Plan de difusion del estudio

Los resultados de nuestro estudio seran publicados en diferentes revistas cientificas,

congresos y Jornadas.

e Revistas:
-Foot & Ankle Internacional: Con un indice de impacto (2016) de 1.872.
-Journal of Foot and Ankle Reseach: indice de impacto (2016) de 0.670.
-Revista Espafiola de Podologia: Indexada en: ENFISPO, IME y LATINDEX.

e Congresos:
-Congreso Nacional de Podologia

-Congreso Nacional de Estudiantes de Podologia

e Jornadas:

-“Xornadas Galegas de Podoloxia”

9-Financiacién de la investigacion

La financiacion necesaria para llevar a cabo este estudio, la conseguiriamos mediante la
solicitacion de ayudas, entre ellas, Ayudas para la elaboracion de proyectos de
investigacion y accion complementaria dentro del Programa Nacional de Proyectos de
Investigacion Fundamental. Ministerio de Ciencias e Innovacion y las Becas del Instituto
de Salud Carlos Ill.

9.1-Recursos necesarios

9.1.1-Infrastructura

Este proyecto, se llevara a cabo en el Hospital Modelo de A Coruia, por lo que se hara
uso de sus instalaciones y de los recursos materiales con lo que éste cuenta. También se

contara con la ayuda del personal que trabaja en el centro.

9.1.2-Recursos humanos

La entrega de los cuestionarios, asi como la explicacion del estudio y las exploraciones,

las realizara el poddélogo investigador. Como ya dijimos anteriormente, se contara con la
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colaboracion del personal administrativo, para la gestion de citas.

Una vez que se finalice la investigacion y con el fin de internacionalizar la publicacién,

debemos contar con unos gastos de traduccién®. (TABLA Il)

9.1.3-Recursos materiales

Necesitaremos diferente tipo de material para el estudio, desde material de papeleria,
papel y boligrafos para los cuestionarios (TABLA 1), que llevara el investigador, hasta
recursos necesarios para la practica clinica como camilla, mesas vy sillas, para los que no
necesitaremos financiaciéon ya que dispone el propio hospital. Como material invariable,
se necesitara un portatil, una impresora, una bascula y un tallimetro que, de la misma
manera, tampoco supondran ningun gasto ya que el centro dispone en sus instalaciones
de este material. Por ultimo, necesitaremos un goniometro (TABLA Il) para realizar las
mediciones pertinentes de las radiografias, que corren a cargo del hospital, ya que estas

son necesarias para el médico que realiza la cirugia.

9.1.4- Relacién de recursos y gastos econdémicos

El investigador y los participantes de este estudio participan de manera voluntaria, por lo
que no se considera retribucidén econdmica alguna a ninguno de los participantes del
estudio. Sin embargo, deben considerarse algunos gastos adicionales para la realizacion
de este estudio relacionados con la publicacion y divulgacion de los resultados en

diferentes congresos, estos estaran reflejados a continuacién con un caracter orientativo.

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.
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TABLA II-GASTOS ECONOMICOS

Recursos humanos Poddlogo investigador 0€
Personal administrativo | 0€
Gastos de traduccion 1000€

Material fungible Material de oficina + | 85€
goniometro

Gastos congresos Viajes 450€
Inscripciones 400€
Estancia 300€

Gastos publicaciéon 3000€
TOTAL 5.235€
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11-Anexos

ANEXO I: RECOGIDA DE DATOS

e Nombre:

e Apellidos:

e (Cadigo participante:
e Teléfono:

e Direccion:

¢ Ocupacion:

1. VARIABLES ANTROPOMETRICAS

e Fecha de nacimiento: I
e Sexo:

e Peso:  (kg)

e Talla:_ (cm)

e Longitud del pie:__ (cm)

e N°de calzado:

2. COMORBILIDAD

e Comorbilidad de Charlson:

3. EXPLORACION EN CARGA:

e Podoscopio:

Pie derecho Pie izquierdo
e Supination lag test:
POSITIVO NEGATIVO

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.
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e Foot posture Index:

NORMAL PRONADO | MUY SUPINADO | MUY
(0/+5) (+6/+9) PRONADO (-1/-4) SUPINADO
(> +10) (-5/-12)

e Test Hintermann:
POSITIVO NEGATIVO

e Test Jack:
POSITIVO NEGATIVO

e Escala Manchester:

GRADO | GRADO Il GRADO I GRADO IV

4. CALIDAD DE VIDA

¢ Nottingham Health Profile:

e Escala visual analdgica:

e Cuestionario Internacional de Actividad Fisica:

5. OBSERVACIONES

Fecha: de

de 201__.
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ANEXO II: FOOT POSTURE INDEX

INTERPRETACION:

1)

36

Valores proximos a 0 -> Pie neutro

Valores negativos -> Pie supinado

Valores positivos-> Pie pronado

Palpacion de la cabeza astragalina
-2 -1 0 +1 +2
Se palpa el | Palpable el | Se palpan de | Palpable el | Se palpa el
borde lateral | borde lateral | igual manera | borde medial | borde medial
pero no el |y ligeramente | ambos y ligeramente | pero no el
medial. el borde | bordes. el borde | lateral.
medial. lateral.
Curvatura infra y supra maleolar
-2 -1 0 +1 +2
Curva infra | Curva infra | Ambas Curva infra | Curva infra
convexa convexa pero | curvas igual | mas concava | notablemente
menos que la | de concavas | que lasupra | mas concava
supramaleolar que la supra
Posicion del calcaneo (plano frontal)
-2 -1 0 +1 +2
Mas de 5° de | Entre vertical Vertical Entre vertical | Mas de 5° de
varismo y 5° de y 5° de | valguismo
varismo valguismo

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.




4)

5)
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-2 -1 0 +1 +2
Area art. | Area Area art. | Area Area art.
Astragalo - | art.Astragalo- | Astragalo- art.astragalo- | Astragalo-
escafoidea escafoidea un | escafoidea escafoidea un | escafoidea
marcadamente | poco cdéncava | recta poco marcadamente
concava prominente prominente
Congruencia del arco longitudinal interno

-2 -1 0 +1 +2
ALl elevado, | ALI Arco normal Arco Arco muy
acusada moderadamente ligeramente plano con
angulacién elevado con descendido severa
medial y | angulacién con minima | prominencia
posterior medial prominencia | central

medial

ABD/ADD del retropié respecto al antepie

-2 -1 0 +1 +2
Dedos Dedos mas | Visibilidad Dedos Dedos no
visibles en | visibles en | igual de los | claramente visibles en
medial. medial dedos por | mas visibles | medial y mas
No visibles en ambos lados | en lateral visibles en
lateral. lateral
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ANEXO lll: ESCALA MANCHESTER

e INTERPRETACION:

A- Ausencia de Hallux Valgus

B- Leve prominencia en la cabeza del primer mtt sin afectar al hallux (Grado 1)

C- Prominencia moderada en la cabeza del primer mtt y una leve afectacion del
hallux (Grado 2)

D- Prominencia severa en la cabeza del primer metatarsiano con una afectacion

Severa o moderada del hallux (Grado 3)

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.
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ANEXO IV: ESCALA NOTTHINGHAM HEALTH PROFILE (NHP)

El participante debe contestar Sl o NO a las siguientes 38 cuestiones relacionadas con su

estado actual de salud.

e Movilidad fisica

Me cuesta alcanzar

objetos

Me cuesta doblarme

Tengo problemas de

subir o bajar escaleras

Me cuesta estar de pie

tiempos prolongados

Solo puedo pasear

dentro de casa

Me resulta complicado

vestirme

Necesito ayuda para

pasear por la calle

No puedo andar

e Dolor

Siento dolor al subir o

bajar escaleras

Siento dolor cuando

permanezco de pie

Siento dolor al cambiar
de posicion

Siento dolor cuando
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estoy sentado

Siento dolor cuando

camino

Siento dolor por la

noche
Tengo un dolor
insoportable

Tengo un dolor constant

Suefio

NO ]|
Me despierto de
madrugada
Me cuesta conciliar el
sueno
Duermo mal por las
noches
Tomo sedantes para
dormer
Padezco insomnia
Energia
NO Sl

De repente se me

acaban las fuerzas

Cualquier cosa me

cuesta esfuerzo

Estoy siempre cansado

Aislamiento social

Me cuesta llevarme bien

con la gente
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Siento que no hay nadie

que me comprenda

Me siento solo

Me siento como una

gran carga para la gente

Me cuesta establecer

contacto con la gente

Reacciones emocionales

Los dias parecen

arrastrarse

Me siento al limite

He olvidado lo que es

divertirme

Me enfado facilmente

Me van mal las cosas

Me despierto deprimido

Padezco insomnio por

mis problemas

Siento como si perdiese

el control

Creo que no vale la

pena vivir
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e Aspectos de su vida afectados por su salud

42

NO

Su estado de salud, ¢le
causa problemas con su

puesto de trabajo?

Su estado de salud, ¢le
causa problemas con los

trabajos domésticos?

Su estado de salud, ¢le
causa problemas en su

vida social?

Su estado de salud,ile
causa problemas en su

vida familiar?

Su estado de salud, ¢le
causa problemas en su

vida sexual?

Su estado de salud, ;le
causa problemas con
sus  pasatiempos vy

aficiones?

Su estado de salus, jle
causa problemas con los

dias de fiesta?
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ANEXO V: ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

e El paciente debe indicar la intensidad del dolor en el momento de la exploracion:

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) PARA LA MEDICION DEL DOLOR

Marca con una cruz en la escala la intensidad de tu dolor

EL MAXIMO
SIN DOLOR DOLOR POSIBLE

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

La Escala Visual Analdégica (EVA) nos permite medir la intensidad del dolor que siente el

paciente. Consiste en una linea horizontal de 10 cm, cuyos extremos representan las

expresiones extremas de los sintomas. En el lado izquierdo se encontraria la ausencia

total de dolor, lo que representa la menos intensidad posible, mientras que en el lado

derecho el maximo dolor posible, el de mayor intensidad. Se mide en centimetros.
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ANEXO VI: CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)

e Las preguntas de este cuestionario valoran la actividad fisica realizada en los

ultimos 7 dias.

1-Durante los ultimos 7 dias, sjen cuantos realizé actividades fisicas intensas

como levantar pesos pesados, hacer ejercicios aerébicos o andar rapido en

bicicleta?

- Indique el n° de dias por semana:
- Si no ha realizado ninguna actividad fisica intensa pase directamente a la pregunta

n°3

2- Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedico a una actividad fisica intensa

en uno de esos dias?

- Indique el n° de horas por dia:
- Indique cuantos minutos por dia:

- No sabe

3- Durante los ultimos 7 dias, sen cuantos dias hizo actividades fisicas

moderadas como transportar pesos livianos, o andar en bicicleta a velocidad

regular? No incluye caminar

- Indique el n° de dias por semana:

- Si no ha realizado ninguna actividad fisica moderada pase a la pregunta n°5

4- Habitualmente, ;Cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica

moderada en uno de estos dias?

- Indique cuantas horas al dia:

- No sabe
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5- Durante los ultimos 7 dias, jen cuantos dias caminé por lo menos 10 min

sequidos?

- Indique el n° de dias por semana:

- Si no ha realizado ninguna caminata pase a la pregunta n°7

6-Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedico a caminar en uno de estos

dias?

- Indique cuantas horas al dia:
- Indique cuantos minutos por dia:

- No sabe

7- Durante los ultimos 7 dias, scuanto tiempo pasé sentado durante un dia

habil?

- Indique cuantas horas por dia:
- Indique cuantos minutos por dia:

- No sabe

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.
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ANEXO VII: BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

-REVISIONES BIBLIOGRAFICAS

-PUBMED

(“Hallux Valgus/Surgery’[Mesh] OR “Hallux Valgus”’[TITLE]) AND (SCARF[TITLE] OR
AUSTIN[TITLE] OR CHEVRON [TITLE])

Filter: systematic review

Results: 2

De los dos resultados encontrados, uno de ellos estudia lo mismo que nosotros, pero
refiere escasa evidencia cientifica. Por esto, nuestra busqueda se centrara a partir del afo
2012(afio de dicha publicacion), ya que la bibliografia hasta dicha fecha ya ha sido

revisada.

-ENSAYOS CLINICOS

-PUBMED

(“Hallux Valgus/Surgery’[Mesh] OR “Hallux Valgus”[TITLE]) AND (SCARF OR AUSTIN
OR CHEVRON)

Filter: clinical trial

Results: 23

-WEB OF SCIENCE

Tema: ("hallux valgus") AND Tema: (austin or scarf)

Refinado por: Afos de publicacion: (2015 OR 2012 OR 2016 OR 2013 OR 2017 OR 2014
) AND Afos de publicacion: (2015 OR 2013 OR 2014 OR 2012 OR 2016 OR 2017 ) AND
Tipos de documento: ( CLINICAL TRIAL )

Results: 12

Rango de correccidn goniométrica en cirugia de Hallux Valgus. Proyecto de estudio.
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ANEXO VIII: SOLICITUD A LA COORDINACION DEL HOSPITAL MODELO DE LA
CORUNA

de del 2018.

Estimado Sr/Sres,

Mi nombre es Paloma Cobian Marti, alumna de 4° de Podologia de la Universidad de La
Corufia. Estoy realizando mi trabajo de fin de grado y por ello, estoy llevando a cabo un
proyecto de investigacion. El titulo de mi trabajo es “Correccion goniométrica en cirugia de

Hallux Valgus”.

Me dirijo a usted para solicitar un permiso para la recogida de datos de este estudio en las
instalaciones de vuestro hospital, Hospital Modelo en La Coruia. Estos datos se

recogerian desde el mes de abril del 2018 hasta diciembre de 2019.
Muchas gracias por su atencion, espero su respuesta.
Un cordial saludo,

Paloma Cobian Marti
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ANEXO IX: CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE
COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA.

Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de

Galicia

Secretaria técnica

Edificio Administrativo de San Lazaro
XUNTH DE GHLIC]H 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA BI I C I B
CONSELLERIA DE SANIDADE Teléfono: 881 546425 j
Secretaria Xeral www.sergas.es/ceic

CARTA DE PRESENTACI()N DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

D/Dha.
Con teléfono de contacto: y correo-e: @
Direccion postal:

SOLICITA la evaluacion de:

[] Protocolo nuevo de investigacion

[] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

[] Modificacién o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por
el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulo:

Investigador/a Principal:

Promotor:
MARCAR si procede que confirma que cumple los requisitos para la
exencion de tasas segun el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de diciembre,
de presupuestos generales de la Comunidad Autéonoma de Galicia para el
afo 2009. DOG de 31 de diciembre de 2008) []

Codigo de protocolo:

Version de protocolo:

Tipo de estudio:

Ensayo clinico con medicamentos con medicamentos
CEIC de Referencia:

[J Investigaciones clinicas con productos sanitarios

[J EPA-SP (estudio post-autorizacion con medicamentos seguimiento
prospectivo)
[] Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores

Investigador/es:
Centro/s:

Adjunto se envia la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuran en

la web de la Red Gallega de CEls, y me comprometo a tener disponibles para los
participantes los documentos de consentimiento aprobados en gallego y castellano.

En , a de de

Fdo.:

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica del CAEI de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ANEXO X: SOLICITUD DE EXECION DE TAXAS

Nombre: Paloma Cobian Marti

DNI:

Estudiante de: Facultad de Enfermeria y Podologia de A Corufa

Responsable e investigadora principal de “Rango de correccion goniométrica en cirugia

de Hallux Valgus”

Solicito la execidén del pago de las taxas por evalucion de CAEI ya que se trata de un
estudio de investigacion sin ningun tipo de interés econdmico ni comercial que se

realizara con el fin de presentar el trabajo de fin de grado.

En Ferrol, a de del
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ANEXO XlI: CONSENTIMIENTO INFORMADO

D/ofa con DNI , accedo a que se

empleen mis datos personales en este trabajo y confirmo que mi participacion es
voluntaria, pudiendo retirarme del mismo cuando quiera. Por lo tanto, estoy de acuerdo
con mi participacién en el estudio de la Universidad de A corufia, con titulo “Rango de

correccion goniométrica en cirugia de Hallux Valgus”.

He leido la hoja de informacion para los participantes y he consultado las dudas que me
han surgido, por tanto, considero que he recibido la informaciéon adecuada. Es decir,
accedo a que se utilicen mis datos segun las condiciones reflejadas en la hoja de

informacion al participante.

El/la Participante El/la investigadora
Fdo: Fdo:
N° de inscripcion , Fecha
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ANEXO XlI: COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Dofia Paloma Cobian Marti, alumna de 4° de Podologia de la Facultad de Enfermeria y

Podologia de la Universidad de A Corufia, hago constar los siguientes puntos:
-Que conozco el protocolo del estudio

-Que mi estudio respeta las normas éticas que se aplican a este tipo de estudios de
investigacion, en particular a la declaracion de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira

las Normas de Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion.

-Que cuento con los recursos necesarios para poder llevar a cabo el estudio, si que mi

trabajo interfiera en otros estudios o trabajos determinados

En ,a de de

Firmado:
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ANEXO XIlI: HOJA DE INFORMACION DEL ESTUDIO PARA LOS PARTICIPANTES

Titulo del estudio: Rango de correccion goniométrica en cirugia de Hallux Valgus.

Proyecto de estudio.

Investigado/a: Paloma Cobian Marti

Centro: Universidad de la Corufa (UDC)

Este documento tiene como objetivo, que los candidatos a participantes de nuestro

estudio, dispongan de toda la informacion necesaria, a efectos de decidir, si desea o no

participar en este estudio. En caso de decidir participar en el mismo, debe realizar al

investigador/a todas las cuestiones que estime oportuno para comprender a la perfeccion

el procedimiento. A continuacion, se exponen los puntos principales a tener en cuenta.

a)

b)

Participacion: En nuestro estudio, la participacion es de caracter totalmente
voluntario, pudiendo abandonar su participacion en el mismo, cuando usted lo
considere.

Intereses econdmicos: Ninguno de los participantes de este estudio, ni pacientes,
ni médicos, ni investigadores, recibiran retribucién alguna por su participacion.
Manejo de la informacion personal: Con el fin de proteger su identidad y de
mantener la confidencialidad, nunca apareceran nombres en este estudio, cada
paciente sera identificado con un numero.

El tratamiento, comunicacién y cesién de sus datos se hara conforme a la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de caracter personal.
Pudiendo en todo momento acceder a sus datos.

Objetivo del estudio: A través de este trabajo de investigacion buscamos conocer la
efectividad de distintas técnicas quirurgicas para la correccion del Hallux Valgus.
En la actualidad, no existe ningun protocolo comun al que recurrir antes de realizar
una cirugia de este tipo, por lo que a través de nuestra investigacion queremos
conocer cual de las técnicas debemos emplear para los casos de mayor severidad
y de este modo, mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Riesgos: La realizacion de este proyecto de investigacion no supone ningun riesgo
a mayores, de los que el doctor le haya explicado sobre la cirugia que le va a llevar

a cabo.
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f) Contacto: Ud. Puede contactar con Paloma Cobian Marti siempre que lo desee en
el teléfono o en el correo electronico

g) Publicacion: Este estudio podria ser remitido a publicaciones cientificas para su
difusién, pero no se transmitiran, en ningun caso, datos que puedan llevar a la

identificacion de los participantes.

Muchas gracias por su atencién y colaboracion.

Fdo: Paloma Cobian Marti
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