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1. TITULO DEL PROYECTO Y RESUMEN

1.1.- Titulo del proyecto

Prevalencia de patologia podoldgica en poblaciéon de 65 y mas

afos en el municipio de A Coruia.

1.2.- Resumen

La patologia del pie es un problema muy comudn entre la poblacién
de mayor edad. Aunque no se conoce mucho sobre su prevalencia,
diversos estudios muestran un aumento de afecciones podoldgicas en las
personas de 65 y mas afos y entre el género femenino. Algunas de estas
afecciones estan relacionadas con la presencia de ciertas enfermedades
cronicas, lo que supone un factor de riesgo afiadido entre la poblacion de
edad avanzada. El envejecimiento progresivo de la poblacion espafiola,
donde Galicia se sitla entre las primeras comunidades autbnomas con
mas poblacién envejecida, implica un aumento de las patologias y, por
tanto, un aumento de la preocupacién por los temas de salud y la
demanda asistencial. Todas estas condiciones han desencadenado el
desarrollo de este estudio que se plantea con el objetivo de determinar la
prevalencia de patologia podoldgica (biomecénica, dermatologica y
vascular) en la poblacién de adultos mayores del municipio de A Corufia y
su asociacion con la probabilidad de padecerla en funcion de los factores

sociodemogréficos y la comorbilidad presente en esta poblacion.

Para definir la proporcion de adultos mayores del municipio de A
Corufia que presentan afecciones podoldgicas se realizara un estudio de
tipo descriptivo observacional de prevalencia. El estudio tendrd una
duracion aproximada de dos afios y participaran todas aquellas personas
gue tengan 65 o mas afnos, con padron en el municipio de A Corufia, que

firmen el Consentimiento Informado y no presenten amputacion de alguna
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de sus extremidades inferiores. La muestra final, obtenida a partir de la
seleccion aleatoria de la poblacion mediante tarjeta sanitaria, constara de
un total de 424 personas, de las cuales 129 hombres y 173 mujeres
perteneceran al grupo de 65-79 afios, mientras que el grupo de 80 y mas
afos estard compuesto por 40 hombres y 82 mujeres. El estudio
consistira en contestar a una serie de preguntas personales y ser
sometido a una serie de exploraciones clinicas en carga (estatica y
dindmica) y en descarga. Todas las mediciones recogidas durante la
exploracion clinica se anotaran en el cuaderno de recogida de datos
creado, especificamente, para la realizacién de este estudio.

Palabras clave: prevalencia, patologia podologica, prevalencia
podologica, pie, cuidados del pie, alteraciones del tobillo, afecciones

podologicas, problemas en los pies, anciano, envejecimiento.

1.3.- Abstract

Foot disease is a common problem among old people. Although not
much is known about its prevalence, various studies show an increase of
podiatric conditions in people up 65 years old and among women. Some
of these conditions are related to the presence of certain chronic diseases,
which involve an added risk factor among the elderly population. The
progressive ageing of the Spanish population (Galicia is one of the regions
with more ageing population) involves that there is an increase of the
pathologies and, therefore, an increase concerning health issues and
medical care. All these conditions, have risen the development of this
study which is set out to determine the prevalence of podiatric pathology
(biomechanics, dermatological and vascular) among the elderly
population of the town of A Corufia and its association with the probability
of suffering it depending on the sociodemographic factors and the

comorbidity that arise in this population.
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To define the proportion of older adults who present podiatric
conditions in the town of A Corufia, an observational descriptive study of
prevalence will be done. The study will take two years, approximately.
Participants will be aged up to 65 years old, will be registered on the
electoral roll in the city of A Corufia, will sign the Informed Consent and
will not have an amputation of his lower extremities. The final sample,
obtained from the random selection of the population through health card,
includes a total of 424 people, of which 129 men and 173 women will
belong to the group of 65-79 years old, while the group of aged 80 or more
years will be made up 40 men and 82 women. The study will consist of
answering a serie of personal questions and a serie of clinical
examinations on load (static and dynamic) and on stretcher. All
measurements collected during the clinical examination will be written

down on the binder data collection created, specifically, for this study.
Key words: prevalence, podiatric pathology, podiatry prevalence,

foot, foot-care, ankle disorders, podiatric conditions, foot problems, elderly,

ageing.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1.- Introduccion

La historia del pie humano data de hace millones de afios de
antigiiedad. La evolucién de la vida sobre el suelo favorecié la adquisicion
de la postura bipeda y fomentd la capacidad locomotora, acarreando
graves problemas de adaptacion en las extremidades inferiores. El
soporte de todo el peso del cuerpo sobre los pies y la absorcion, por parte
de estos, de las fuerzas de impacto al caminar, asi como la agresion
provocada por agentes externos (heridas, contusiones, traumatismos, frio,
calor, humedad), han dado lugar a la aparicion de distintas afecciones.
Es, a partir de entonces, cuando surge la necesidad de proteger al pie
contra todas esas agresiones externas, propicidndose asi, la aparicién del
calzado. Con el paso del tiempo, el calzado ha ido perdiendo su funcién
protectora para adquirir una funcibn marcadamente estética, causando y/o
desencadenando multiples y heterogéneas afecciones en los pies,
convirtiéndose asi, en el principal agresor externo de estos. Por esta
razon, las poblaciones que no utilizan calzado presentan un numero
escaso de afecciones en comparacion con las poblaciones que si lo
utilizan diariamente, siendo el género femenino el mas afectado debido al
uso de un calzado inadecuado (estrecho y de tacén) y presentando nueve
veces mas probabilidades de padecer varias afecciones en los pies que el
género masculino . En este sentido, también es importante destacar un
mayor porcentaje de afectacion entre las personas de edad avanzada,
quienes presentan altas prevalencias de patologia a nivel del pie *?,
constituyendo uno de los principales problemas presentes en esta

poblacion.
El proceso de envejecer genera una serie de cambios en las

diferentes estructuras que componen el complejo tobillo-pie. Los cambios

asociados al envejecimiento fisiolégico se caracterizan por una
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disminucién moderada de las capacidades funcionales, que nada tienen
gue ver con las secuelas que dejan las enfermedades y los traumatismos
acumulados a lo largo de la vida @, provocando que el pie del anciano se
convierta en el centro de numerosas afecciones dominadas por los
trastornos estaticos, los trastornos troficos y las afecciones cutaneas y
ungueales ®. No obstante, también se ve afectado por la repercusién de

enfermedades o patologia sobreafiadida 9.

Fisiolégicamente, se produce el deterioro progresivo del sistema
osteoarticular dando lugar a una osteopenia, una amiotrofia responsable
de la hipotonia muscular, una distension de las estructuras
capsuloligamentosas y una disminucion de la flexiébn dorsal de tobillo y de
la movilidad de las articulaciones inter6seas. Estas alteraciones, a su vez,
dan lugar a modificaciones estructurales, desencadenando una especie
de estiramiento de todas las estructuras musculoligamentosas ¢, siendo
de gran importancia en la poblacion de los adultos mayores por las
consecuencias que conllevan, entre las que cabe destacar, una elevada
morbimortalidad con predisposicion a las caidas y sus complicaciones,
una tendencia creciente al dolor crénico osteoarticular y una limitacion en
la funcionalidad, con el correspondiente aumento de los niveles de

dependencia ©.

A nivel dérmico, se produce una pérdida importante del grosor de la
almohadilla plantar y también de la flexibilidad del tegumento plantar al
disminuir el colageno y desaparecer la elastina, las glandulas sudoriparas
sufren una aplasia progresiva que se ve acompafiada de ciertas
manifestaciones clinicas como son, la sequedad (pudiendo provocar la
hipergueratinizacion de la capa coérnea) y rugosidad de la piel, el tejido
adiposo disminuye, se pierden melanocitos pero los que quedan se
hipertrofian y se produce la alteracion de los vasos sanguineos, dando
lugar a la pérdida de vello ®7). Este envejecimiento cutaneo se traduce en

una mayor fragilidad y menor eficacia de la piel como barrera de
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proteccion al tener menos elasticidad, una mayor sequedad y palidez, la
alteracion de la regulacion de la temperatura con tendencia al frio y de la
respuesta inflamatoria, la aparicion de fisuras predisponiendo al anciano a
sufrir ulceraciones y sobreinfecciones, el aumento del umbral del dolor,
una menor resistencia a los pequefios traumatismos facilitandose la rotura

de los vasos sanguineos y una cicatrizacién lenta y anémala *®.

En cuanto al aparato ungueal, su velocidad de crecimiento
disminuye mientras que la lamina ungueal se hipertrofia adquiriendo un
aspecto rugoso y una coloracién marrén sucio, llegando muchas veces a
separarse del lecho ungueal. Las ufias se vuelven duras, secas y

quebradizas ©.

Junto a todas estas alteraciones, derivadas del proceso global de
senescencia, se presenta la probabilidad de padecer enfermedades
cronicas 1%, aumentando a medida que las personas envejecen. En este
sentido, la estructura y funcién normal del pie se vera alterada, dando
lugar a situaciones perjudiciales desde el punto de vista biomecénico que
pueden favorecer y/o desencadenar la aparicion de afecciones
podolégicas generando una disminucion de la capacidad de
deambulacion y, por tanto, de una buena calidad de vida en la poblacion

de adultos mayores.

Teniendo en cuenta todo lo anterior y dado que la patologia del pie
es casi constante en esta poblacion, el estudio del pie geriatrico se

centrara en 412
e Limitar la invalidez.

e Preservar la funcién normal.

e Restaurar la mayor independencia posible del paciente.
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e Reducir la probabilidad de hospitalizacion por trastornos
infecciosos, vasculares, neurolégicos, musculoesqueléticos vy

metabdlicos en los pies.
2.1.1.- Envejecimiento de la poblacion

Nuestra sociedad actual, estd formada en su gran mayoria por
personas de 65 y méas afios debido a un envejecimiento de la poblacion
mundial, sobre todo en los paises occidentales. En Espafia, los individuos
de edad méas avanzada representan en 17.2% sobre el total de la
poblacién, de los cudles el 5.1% son individuos octogenarios. El nUmero
de individuos que superan los 80 afios ha ido aumentando
progresivamente en los Ultimas décadas y se estima que con el paso del
tiempo seguird haciéndolo 2. Esto es importante desde el punto de vista
de la dependencia, ya que aunque no de forma exclusiva, es a partir de
los 65 afios donde se nota un aumento de personas dependientes, si bien
no es hasta los 80 afios cuando se observa una aceleracion mucho mas
importante V. Estos altos porcentajes de poblacion envejecida se hacen
evidentes en Galicia, donde alrededor del 28% de la poblacion actual esta

compuesta por personas de 65 afios y mas afios ¥

, Y concretamente, en
el municipio de A Coruiia, donde los adultos mayores representan un

20.5% de la poblacion .

Las proyecciones demogréficas actuales, elaboradas por el
Instituto Nacional de Estadistica (INE), estiman que la poblacion de
adultos mayores, se duplicara en los proximos 40 afios, pasando a
representar el 31.9% de la poblacion total de Espafia *'®. Con esta
situacion, la Organizacion de Naciones Unidas (ONU) situa a Espafia, en

el afio 2050, como el pais mas envejecido del mundo @9,

Este proceso de envejecimiento progresivo de la poblacién se debe

a varios factores, pero sin duda alguna, el factor critico que mas ha
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influenciado su desarrollo es el aumento en la esperanza de vida en
personas de edad avanzada. Actualmente, este aumento en la esperanza
de vida, sita a las mujeres y a los hombres espafoles con 84.6 y 78.5

afios respectivamente, entre las mas altas de la Unién Europea 9.

2.1.2.- Prevalencia de patologia podoldgica en poblacion de 65

y mas afos

La literatura cientifica pone de manifiesto un aumento de la
prevalencia de afecciones podolégicas en personas mayores de 65 afios

y entre el género femenino 2117,

Entre las modificaciones y alteraciones que mas inciden en las
enfermedades de los pies de las personas de edad avanzada destacan
los problemas biomecdanico-ortopédicos, los trastornos dermatolégicos y

ungueales y los problemas en el paciente diabético ®"

En términos generales, la prevalencia de patologia podoldgica en
poblacién de 65 y mas afios oscila entre el 71% "y el 90.7% @, segun
estudios. Entre las afecciones mas prevalentes, reportadas por la
literatura cientifica, se encuentran: las alteraciones ungueales u
onicopatias  (49.62%-74.9%), las hiperqueratosis y helomas u
queratopatias (58.2%-73.6%), las alteraciones de los dedos menores
(60%), la presencia de hallux abductus valgus (37.1%-43.8%) y los signos
de infeccion fungica, fisuras y grietas o maceracion interdigital (36.3%)
1011 Entre las onicopatias mas frecuentes se encuentran la
onicogrifosis, la onicomicosis, la onicocriptosis y el hematoma

subungueal, por orden de prevalencia V.

Por género, la poblacion femenina presenta una mayor prevalencia
de hiperqueratosis, helomas, alteraciones de los dedos menores y hallux

abductus valgus, mientras que el sexo masculino presenta una mayor
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prevalencia de alteraciones ungueales y micosis 9. Asimismo, el
reciente estudio realizado por Martinez-Gallardo Prieto y otros, en 171
mujeres institucionalizadas, encontré que el 93% presentaban algun tipo
de afeccion podoldgica, siendo la mas frecuente, la alteracion de los
dedos menores seguida de los helomas, las alteraciones ungueales y el
hallux abductus valgus y la infeccién fangica ™. Sin embargo, otros
estudios ponen de manifiesto una mayor prevalencia de alteraciones

ungueales tanto en hombres como en mujeres 7.

Otros estudios realizados sobre la poblacion de edad avanzada
también demuestran un aumento de la patologia del pie en personas
mayores de 65 afios, sobre todo en mujeres, y su relacidén con los factores

de riesgo asociados a enfermedades crénicas %Y,

Es sabido que mas del 84% de las personas mayores de 65 afios
padecen alguna enfermedad crénica ??, incrementando varias de ellas, el
riesgo de afeccion en el pie. Este es el caso, entre otras, de la diabetes
mellitus y sus complicaciones (neuropatia y vasculopatia) con una
repercusion directa sobre el pie, observandose una mayor incidencia

(2.2%) de Ulceras en las personas que la padecen %V,

En este sentido, Helfand demostr6 que la prevalencia de sufrir
patologia podoldgica en esta etapa de la vida es el resultado de la
enfermedad, la discapacidad y la deformidad, en relaciébn con mdultiples
enfermedades cronicas, tales como la diabetes mellitus, la enfermedad
articular degenerativa, la enfermedad arterial periférica oclusiva, la gota y
la artritis reumatoidea, asi como los cambios asociados con el uso
repetitivo y el trauma “?, coincidiendo con otros estudios realizados al
respecto al considerar la presencia de enfermedades crénicas como un

factor de riesgo afadido a la hora de presentar afecciones podologicas
(17,19,24)
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2.2.- Justificacion del estudio

Aunque determinados estudios internacionales demuestran una
alta prevalencia de afecciones podologicas en los adultos mayores
(1217.20) 15 Jiteratura cientifica al respecto es escasa. A nivel nacional,
practicamente no existen estudios que aborden esta temética y los que si
lo hacen recogen, de forma habitual, datos sobre la prevalencia de

(11

patologias puntuales -’ y en muestras no representativas de la poblacion

general de 65 y mas afios 924,

Por otro lado, la situacion de envejecimiento actual implica una
mayor preocupacion por los temas de salud y por una vida libre de
incapacidad. En este sentido, los pies requieren una atencion especial
como elementos insustituibles para la marcha y el equilibrio, y como

elemento de afeccion casi constante en esta poblacion .
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4. HIPOTESIS

Diversos estudios han demostrado un aumento de la prevalencia
de afecciones podoldgicas en la poblacién de adultos mayores y entre el

(1211170 )1 o que se pretende con este proyecto es

género femenino
comprobar si realmente existe relacion entre la patologia podoldgica
encontrada y la edad y el género de los participantes para poder
identificar que grupos de edad y que género, dentro de la poblacién de 65
y mas afos, es mas vulnerable a la hora de padecer este tipo de
afecciones y con ello, limitar la invalidez, favorecer la autonomia personal

y mejorar la calidad de vida de las personas mayores. Por lo tanto:

e Hipotesis nula (Hp): No hay relacién entre la patologia podoldgica

encontrada y la edad y el género de los participantes.
e Hipotesis alternativa (H,): La patologia podoldgica se incrementa

progresivamente con la edad de la poblacion estudiada y es mayor

entre el género femenino.
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5. OBJETVOS

5.1.- Objetivo principal

e Determinar la prevalencia de patologia podolégica en la poblacion

de 65 0 mas afios en el municipio de A Corufia.

5.2.- Objetivos secundarios

e Determinar la prevalencia de patologia biomecanica,
dermatopatias, onicopatias y arteriopatia periférica en la poblacion

de estudio.
e Identificar las variables sociodemograficas y la comorbilidad de la

poblacion de estudio y su asociacién con la probabilidad de

presentar patologia podoldgica.
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6. METODOLOGIA

6.1.- Ambito de estudio

El estudio se llevard a cabo en el municipio de A Corufia que,
actualmente, cuenta con una poblacién de 52.902 personas de 65 y mas

afnos.

6.2.- Periodo de estudio

El periodo de estudio serd aproximadamente de dos afios,
abarcando desde julio de 2012 hasta junio de 2014. La distribucion de
tareas para llevar a cabo la realizacion del mismo durante este periodo de

tiempo se puede consultar en el apartado 7 de este proyecto.

6.3.- Tipo de estudio

Descriptivo observacional de prevalencia.

6.4.- Estrategia de busqueda bibliogréfica

Todas las estrategias de busqueda bibliografica se han llevado a
cabo en el mes de octubre de 2011. Para su realizacion, se han utilizado
algunas de las bases de datos mas relevantes en el campo de Ciencias
de la Salud. Se han empleado tanto descriptores MeSH como términos
libres, combinandolos con diferentes operadores booleanos. Ademas, se
han establecido limites en todas las busquedas bibliogréficas,
recuperando documentacion de los ultimos 10 afios con el fin de

consultar informacion lo mas actualizada posible.

En primer lugar, se realiza una busqueda bibliografica en la base

de datos Cochrane Library Plus, con el fin de conocer si existe alguna
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revisién sistematica al respecto, sin ningun resultado de interés para la

realizacion de este estudio.

Para la localizacion de articulos originales, se realiza una segunda
bldsqueda bibliografica en las bases de datos Scopus y Medline (a través
de Pubmed), estableciendo los siguientes limites: “Humans;

Spanish/English; Aged 65 + years; published last to 10 years”.

Con objeto de localizar informacion en castellano y teniendo en
cuenta la ausencia de bases de datos especificas dentro del area de la
Podologia, se han consultado la base de datos nacional ENFISPO vy el
portal de difusién de produccion cientifica hispana DIALNET, limitando la

bldsqueda a articulos de revista publicados en los ultimos 10 afios.

Finalmente, se ha realizado una busqueda inversa a partir de las
referencias bibliograficas de los articulos seleccionados y se ha afiadido
informacion de interés localizada en la versiébn impresa de revistas y
ejemplares del ambito de la Podologia, asi como, en paginas web de
relevancia como pueden ser, imsersomayores.csic.es (Portal Mayores) o

ine.es, entre otras.

6.5.- Criterios de inclusion
e Poblacion de 65 y mas afios con padrén en el municipio de A

Corufa.

e Participacion en el estudio y Consentimiento Informado.

6.6.- Criterios de exclusion

e Pacientes con amputacion de alguna de las extremidades

inferiores.

Prevalencia de patologia podolégica en pobl. de 65 y mas afios en el mcpio de A Corufia



~21 ~

6.7.- Mecanismo de seleccién

Seleccion aleatoria simple, mediante tarjeta sanitaria, de la
poblaciéon del municipio de A Corufia de 65 y mas afos estratificando por
sexo y por edad (Tabla I). En la primera seleccion, las pérdidas debidas al
criterio de exclusion o al no consentimiento de participacién en el estudio
seran suplidas mediante una nueva aleatorizacion, recopilando el nimero
de individuos restante para completar el total necesario. En caso de que
volviera a perderse muestra se repetiria este proceso hasta reclutar la
muestra necesaria en este estudio. Una vez realizada la seleccion, se
enviara una carta a casa de los posibles participantes que se acompafara
de un triptico con la presentacion del estudio. Transcurridos diez dias del
envio de esta documentacion, contactaremos con cada una de las
personas seleccionadas con el fin de conocer su participacion o no en el

estudio.

Tabla I: Poblacién del municipio de A Corufia

Total Hombres Mujeres
2011
Total 52.902 21.068 31.834
65-79 37.754 16.146 21.608
80y mas 15.148 4.922 10.226

Fuente: Instituto Galego de Estatistica (IGE), 2011.

6.8.- Justificacion del tamafio muestral

El nimero total de ciudadanos de 65 y mas afios del municipio de
A Corufia es de 52.902. Para una seguridad del 95% (a = 0.05) y una
precision de +5%, asumiendo una probabilidad de pérdidas del 10% y una
p = g = 0.5 se precisan 424 pacientes. Se realizard& un muestreo

estratificando por sexo y por edad (Tabla II).
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Dado que el 39.8% de la poblacion de 65 y més afios son del sexo
masculino y el 60.2% del sexo femenino, nuestra muestra tendra ese
mismo porcentaje respecto a la variable de género. Por tanto de los 424

pacientes 169 seran hombres y 255 mujeres.

Respecto a la variable de edad, el 30.5% de los hombres
pertenecen al grupo de 65-79 afos y el 9.3% al grupo de 80 y mas afos,
mientras que las mujeres presentan una proporcion del 40.9% para el
grupo de 65-79 afios y 19.3% para el de 80 y mas afios. Manteniendo la
misma proporcion en la muestra que en la poblacion estudiada y en
funcién de la variable de edad, de los 169 hombres que participaran en el
estudio, 129 perteneceran al grupo de 65-79 afos y 40 al grupo de 80 y
mas afios mientras que de las 255 mujeres, 173 conformaran el grupo de
65-79 afios y 82 el grupo de 80 y mas afios.

Tabla II: Justificacion del tamafio muestral

Grupos de Poblacién (N) Muestra (n)
edad
Hombres Mujeres Hombres Mujeres
(%) (%)
Total 39.8 60.2 169 255
65-79 30.5 40.9 129 173
80 y més 9.3 19.3 40 82
Seguridad 95%
(1-a)
Precision (d) +5%
Proporcion 0.5
(P=9)
Probabilidad 10%
pérdidas (R)
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6.9.- Mediciones-Intervenciones

De cada persona incluida en el estudio se estudiaran las siguientes

variables:

6.9.1.- Variables socio-demogréaficas: edad, sexo, nivel de

estudios, profesion, estado civil, vivir solo.

6.9.2.- Comorbilidad del paciente: la comorbilidad se estudiara

por medio del Score de Charlson “® (anexo I).

6.9.3.- Patologia podolégica:
6.9.3.1.- Patologia biomecanica.
6.9.3.2.- Patologia dermatolégica.

6.9.3.3.- Patologia vascular.

Para reunir todas las mediciones y observaciones realizadas
durante la exploracion podoldgica se elaboran una serie de tablas al
respecto. Estas tablas quedan recopiladas en el cuaderno de recogida de

datos que se puede contemplar en el anexo Il.

Para valorar la presencia de patologia podolégica en la poblacion
de estudio, tras la realizacion de una adecuada entrevista personal, se
llevaran a cabo una serie de examenes clinicos. Estos examenes se

realizaran en descarga y en carga (estatica y dinamica).

6.9.3.1.- Patologia biomecénica

Se llevara a cabo un examen clinico en carga y en descarga.

Examen clinico en descarga

Se realizara una exploracion morfolégica comparativa de ambos

pies y una exploracion articular @”:
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Durante la exploracién morfolégica comparativa se examinaran

ambos pies por sus caras dorsal y lateral, lo que permitir4 constatar:

La acentuacion (pie cavo) o disminucion (pie plano) de la
concavidad plantar, mediante la desnivelacion entre la parte
posterior y la parte anterior del pie.

e Las formulas metatarsianas y digitales.

e Los trastornos estaticos de la parte anterior del pie: dedos en garra,
hallux abductus valgus, hallux rigidus.

e La posicidn transversal del antepié con respecto al retropié.

Por otro lado, el estudio articular incluird la exploracién sucesiva
de:

e La articulacion tibioperoneoastragalina (TPA).

e La articulacion subastragalina (ASA).

e La articulaciébn mediotarsiana (AMT) o de Chopart.

e La articulacion tarsometatarsiana (ATMT) o de Lisfranc.
e Las articulaciones metatarsofalangicas (AMTF).

e Las articulaciones interfalangicas (AlF).

Las mediciones del estudio articular se recogeran mediante la

utilizacion de un goniometro.

Examen clinico en carga

e Estética:

Este examen se llevard a cabo con el paciente de pie, en apoyo
bipodal, con las rodillas extendidas, en base y angulo de marcha. En esta
posicion podra evidenciarse la presencia de un valgo o varo de retropié y

la posible tendencia a la pronacién o a la supinacion del pie. Dorsalmente
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se podran confirmar las deformidades localizadas en el examen
morfolégico: hallux abductus valgus, hallux rigidus, dedos en garra.
Lateralmente, se observara el arco longitudinal interno (ALI) del pie (pie
plano, pie cavo) y la cabeza y base del quinto metatarsiano (MTT)
(juanete de sastre). Ademas, la cara plantar se evaluard mediante un
podoscopio electronico que permitird: calcular la superficie de apoyo y
visualizar las zonas de hiperpresion. Por ultimo, se realizaran pedigrafias
permitiendo clasificar los pies en una de las principales categorias
estaticas e identificar alguna posible asimetria de las huellas, signo de

una secuela patolégica o una afeccién en curso 7.
e Dinamica:

Este examen se llevara a cabo sobre una plataforma podométrica y
consistira en hacer que el paciente camine sobre la misma de manera que
se pueda registrar el desarrollo de un paso hecho de forma natural. Este
examen permitird identificar las zonas de hiperpresién durante el
movimiento que suelen diferir de las zonas de hiperpresion de la huella

estatica determinando aquellas zonas con mayor riesgo tréfico 7.

Realizados todos estos exdmenes se clasificara la presencia de

patologia biomecanica como se describe a continuacion.
6.9.3.1.1.- Alteraciones del primer dedo
Su estudio permitira evidenciar la presencia de:
e Hallux Abductus Valgus (HAV):
Subluxacion estéatica de la primera articulacion metatarsofalangica,
con desviacion medial del primer MTT y desviacion lateral (en abduccion

(ABD) y en valgo) del hallux con respecto a la linea media del cuerpo 2.

Prevalencia de patologia podolégica en pobl. de 65 y mas afios en el mcpio de A Corufia



~26 ~

Durante la exploracion en descarga se observan los siguientes
signos clinicos: engrosamiento de la zona medial de la primera AlF,
desviacion lateral de la ufia, existencia o no de bunion medial
dependiendo del estadio en el que se encuentre la alteracion (estadio Il
en adelante) y patron queratésico plantar doloroso debido a la presencia
de metatarsalgia por transferencia de cargas (primer radio hipermaovil con
un rango de movilidad en flexion dorsal (FD) de 70-90° y en flexion plantar
(FP) de 30°).

En dinamica se aprecia la hipermovilidad del primer radio que
ademas se encuentra en inversion y FD durante la fase de propulsion
temprana mientras que el hallux se encuentra fijo contra el suelo y hay

reproduccion de dolor metatarsal.

Para clasificar el grado de Hallux Valgus se aplicara la escala de
Manchester ©® (anexo Il).

¢ Hallux Rigidus (HR):

Forma de artrosis localizada en la AMTF del primer dedo sin
desviacién y que mantiene el primer radio con dificultad para la FD

especialmente y la movilidad de la articulacién en general 2.

Durante la exploracion en descarga el sintoma principal es la
presencia de dolor. Pueden aparecer: una exéstosis a nivel dorsal, medial
o lateral en la primera cabeza MTT (posible presencia de hiperqueratosis)

y la transferencia de cargas a la zona metatarsal (patrén queratésico).

En dindmica, la rigidez articular produce la insuficiencia del primer
dedo provocando alteraciones en la marcha como la reproduccion del
dolor metatarsal por transferencia de cargas. No se alcanzan los 65° de

FD minimos requeridos durante la fase de propulsion para una marcha
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normal. Marcha en ABD, no extension total de la rodilla durante el

despegue.

El test de Hubshire (prueba en estatica), en carga con posicion
relajada de calcaneo en apoyo (PRCA) permitira valorar la capacidad de
FD del primer dedo.

e Hallux Extensus:

Deformidad en la que el primer dedo esta en FD permanente ©®.

Clinicamente, aparece dolor a nivel dorsal bajo la ufia debido al
microtraumatismo repetido que supone el roce continuo con el calzado, lo

gue a su vez, puede originar el desarrollo de una exdstosis subungueal
(30)

e Hallux Flexus:

Deformidad caracterizada por la FD del primer MTT, FP de la
falange proximal del primer dedo e hiperextension de la AlF (20,

Se produce un roce continuo de la exdstosis dorsal del MTT con el
calzado, lo cual puede provocar la apariciéon de una bursitis, compresion
nerviosa y parestesia del primer dedo. En la cara plantar de la AIF puede
observarse la presencia de hiperqueratosis y en la falange distal puede

desarrollarse una exéstosis subungueal ¢,

6.9.3.1.2.- Alteraciones de los dedos menores
Se realizard una exploracion clinica en descarga y en carga,
teniendo en cuenta las zonas hiperqueratosicas, edematosas Yy

eritematosas. Estas alteraciones seran clasificadas del siguiente modo:
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e Dedo en martillo: AMTF en FD, articulacion interfalangica
proximal (AIFP) en FP y articulacion interfalangica distal (AIFD) en
hiperextension.

e Dedo en garra: AMTF en FD, AIFP en FP y AIFD en FP.

e Dedo en mazo: AMTF neutra, AIFP neutra y AIFD en FP.

6.9.3.1.3.- Alteraciones del quinto MTT

e Juanete de sastre:

En descarga y en carga se observard una prominencia dorsal,
lateral o plantar en la quinta cabeza MTT, con aparicibn de
hipergqueratosis bajo dicha cabeza o bajo la cuarta cabeza MTT. La AMTF
estara desviada en adductovaro o presentando un quinto varo. En
descarga el pie puede tener apariencia normal pero en carga la

deformidad se acentua.

6.9.3.1.4.- Alteraciones del antepié

Durante la exploraciobn en descarga se examinard la relacion
antepié-retropié. Para ello se dibujara la bisectriz del calcaneo con un
lapiz dermografico y se tomaran como referencia segunda, tercera y
cuarta cabezas MTT. Con el paciente en decubito prono, ASA en posicion
neutra y bloqgueo de AMT en maxima pronacién, se visualizara en el plano
transverso la posicién del antepié. Dependiendo de la posicion del antepié

con respecto al retropié, se clasificara como:

e Antepié varo: si el antepié esta en inversidbn con respecto al
retropié.
e Antepié valgo: si el antepié estd en eversidbn con respecto al

retropié.
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6.9.3.1.5.- Alteraciones del retropié

En la exploracion clinica se dibujara la biseccion del calcaneo y del
tercio inferior de la pierna con un lapiz dermografico. En descarga, se
realizardq la medicién con el paciente en decubito prono en posicion de
cuatro y ASA en posicion neutra mientras que en carga, las mediciones se
llevaran a cabo con posicion neutra de calcaneo en apoyo (PNCA). Se

distinguira entre:

e Retropié varo: en descarga el retropié se encuentra invertido con
respecto a la pierna y en carga el retropié se encuentra invertido
con respecto al suelo.

e Retropié valgo: en descarga la biseccion del calcaneo esta
evertida respecto a la biseccién longitudinal del tercio inferior de la
pierna y en carga el retropié se encuentra en eversion relativa al

suelo.

6.9.3.1.6.- Metatarsalgias

Para valorar la presencia de metatarsalgia se realizard una
exploracién clinica en descarga y en dindmica. La presencia de dolor
metatarsal esta relacionada con la presencia de hiperqueratosis, la
palpacion indicaré los puntos de méximo dolor. Se explorara la movilidad
de la columna medial y lateral del pie y se tendr4 en cuenta el
desplazamiento de algun MTT, en el plano sagital, con respecto a los
demas. Ademas, también se deberan valorar los cuatro espacios
metatarsales colocando los dedos pulgar plantarmente e indice
dorsalmente. Todas estas maniobras permitiran descartar las causas de

la metatarsalgia.

Por otro lado, la exploracion en dinamica ayudara a comprobar las

alteraciones funcionales y dinamicas que presenta el paciente (HAV, HR).
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6.9.3.1.6.- Pie pronado y pie supinado

Para clasificar al pie en pronado o supinado se aplicara la escala
de la postura del pie en carga (Foot Posture Index) ©®V, definida para
analizar 6 items. Todas las mediciones se recogeran con el paciente en
posicion relajada, en apoyo bipodal estatico, en angulo y base de marcha

(anexo V).
6.9.3.1.7.- Pie/tobillo equino

e Equino funcional:

En la exploracién en descarga existira limitacion a la FD de tobillo

(< 10°). En carga, el talén consigue contactar con el suelo.
e Equino estructural:

El tobillo se coloca en FP y el talon no consigue contactar con el
suelo. Durante la marcha se observan las siguientes alteraciones: flexién
de cadera y rodilla, arrastre de la punta de los dedos, no apoyo del talén.
6.9.3.1.8.- Pie cavo

En carga se observara un aumento anormal del ALl con una altura
del tubérculo del hueso navicular superior a 3 cm, el dorso del pie estara
muy convexo, aparecera FP y aduccion (ADD) del antepié, garra digital,
retropié varo y FP del primer metatarsiano como compensacion al retropié
varo.

6.9.3.1.9.- Pie plano

Menos de 2 cm significara el inicio del hundimiento plantar.
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e Pie plano adquirido (disfuncion del tibial posterior):

En la exploracion clinica en carga se observara la unilateralidad de
la lesion. Desde una posicion anterior se apreciara el desplazamiento
posterior del maléolo tibial y el desplazamiento anterior del fibular, una
protuberancia medial en la articulacion astragalo-escafoidea y una
concavidad lateral en la articulacion calcaneo-cuboidea, también se
observaran el sindrome de mdultiples dedos (too many toes) y la
incapacidad para realizar el Single Heel Rise Test (ponerse de puntillas).
Para valorar la integridad ligamentosa se aplicaran el Hinterman Test o
First Metatarsal Rise Test y el Test de Hubshire. En descarga, se
valorara el tendon del tibial posterior y se realizar4 el Supination Lag

Test (no consigue tanta inversion como el pie normal).

6.9.3.2.- Patologia dermatolégica

Para evidenciar la presencia de patologia dermatoldgica se
realizara un examen clinico en descarga que permitira realizar una

exploracion cutanea con el fin de identificar "

e Lesiones cutaneas mecanicas: derivadas siempre de un trastorno
estéatico o un problema con un calzado mal adaptado.

e Lesiones cutaneas infecciosas e inflamatorias.

¢ Una humedad, coloracion o temperatura anormales.

¢ Modificaciones relacionadas con la edad (atrofia de la almohadilla

plantar, piel fina, etc.).

Para localizar estas afecciones, se revisaran tanto la cara dorsal
como plantar del pie, incluyendo los espacios interdigitales. Ademas, se le
prestara atencion al estado del aparato ungueal, en busca de afecciones
que puedan ser fuente potencial de infecciones y/o dolores capaces de
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alterar el equilibrio estéatico y dinamico del anciano, como por ejemplo, las

onicocriptosis u onicogrifosis ¢,
6.9.3.2.1.- Dermatopatias

e Hiperqueratosis: durante la evaluacion clinica se observa un
aumento de la capa cornea de la piel.

e Helomas: se diagnostican realizando presion sobre los mismos ya
que son el resultado de hiperqueratosis con ndcleo que
corresponden a una presion intermitente de la piel sobre un punto
0seo. Pueden ser plantares, dorsales (sobre todo 5° dedo),
interdigitales, periungueales y subungueales.

e Tilomas: suelen aparecer sobre el dorso de las articulaciones
interfalangicas de los dedos. Se trata de una hiperqueratosis de
pequefias dimensiones y a diferencia de los helomas no tienen
nacleo.

e GCrietas: se aprecian durante la exploracion clinica, siendo muy
frecuentes en la zona del talon.

e Micosis (tinea pedis): se observa durante la exploraciéon clinica
pero para asegurar el correcto diagnostico de esta patologia
adicionalmente se realizard un examen micoldgico interviniendo de

la siguiente manera ©?:

- Para las lesiones secas se realizard un raspado de escamas
con la ayuda de un bisturi en la periferia de la lesién o de toda
la lesion si ésta es de pequefas dimensiones.

- En sitios incbmodos como los espacios interdigitales se
recolectard la muestra de escamas de piel mediante
escobillones.

- Para lesiones bullosas, la parte superior de la vesicula es

adecuada para la obtencién de la muestra.
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- En lesiones pustulares, el techo de la ampolla y los restos
purulentos son los adecuados para aislar el hongo.

- Si la lesibn cutanea esta humeda y muy inflamada, se
recogeran preferiblemente dos escobillones (uno para cultivo y
otro para examen directo KOH) por ser mas eficaz y menos
doloroso para el paciente.

e Verrugas plantares: suelen presentarse en la planta de los pies
como lesiones hiperqueratdsicas, pequefias, circunscritas, con
aspecto de coliflor y manchas negras en su superficie. El dolor se
reproduce al pellizco.

e Ulceras neuropaticas (mal perforante plantar): aparecen en
zonas de presion, son circulares, bien delimitadas, presentan un
halo anestésico blanquecino circundante, patognomonico de la
lesién y con frecuencia son exudativas. En estadios iniciales la
lesion puede estar oculta por la presencia de hiperqueratosis. Sera
importante, ademas, conocer los habitos del paciente (si fuma,
bebe, lleva una dieta no equilibrada) y si presenta algun tipo de
afeccion sistémica (diabetes mellitus, enfermedades reuméticas,

vasculares, neurolégicas).

6.9.3.2.2.- Onicopatias

e Onicogrifosis: se observara una lamina ungueal hiperqueratdsica,
engrosada e hipertréfica de color amarillento, dando la sensacién
de aspecto sucio y rugoso.

e Onicocriptosis (ufia encarnada): aparece por la interaccion del
borde libre de la lamina ungueal con el rodete periungueal que
penetra en los tejidos blandos circundantes. El diagnostico se
realizara mediante el aspecto clinico de la lesion y la

sintomatologia presente.
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Onicomicosis: son infecciones de las ufias causadas por
dermatofitos, hongos o levaduras. Para su correcto diagnéstico se
realizaran pruebas de laboratorio. La intervencion a realizar sera la
siguiente: limpiar previamente, con alcohol de 70°, la zona elegida
para la recogida de la muestra tomando como material para la
misma las escamas existentes debajo de la ufia mediante la
introduccién de una gubia o cucharilla en el lecho subungueal. La
muestra debe ser tomada de la zona mas proxima a la porcion
sana de la lamina ungueal por tratarse del lugar donde los hongos
son viables ©?),

Hematoma subungueal: aparece por la acumulacién de sangre
bajo la ldmina ungueal. Si el traumatismo es reciente se observa
una coloracion azul-violacea. Cuando tenga mas de dos o tres dias
de evolucién, la ufia adquirird un color negro-parduzco provocado
por la coagulacion sanguinea. Todos estos aspectos seran

evaluados mediante la exploracion clinica del paciente.

6.9.3.3.- Patologia vascular

Se determinara la presencia de arteriopatia periférica mediante:

Toma pulsos periféricos: la palpacion de pulsos periféricos se
llevar4d a cabo de forma manual y con la ayuda de un doppler,
siempre y cuando, de forma manual no se consigan localizar

ambos pulsos.

- Pulso pedio: se palpara la cara dorsal del pie, a nivel de la
segunda cufia o en el inicio del primer espacio intermetatarsal,
lateralmente al tenddn del extensor propio del primer dedo.
Durante la palpacion los dedos deber seguir el trayecto de la

arteria.
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- Pulso tibial posterior: palpaciéon de la arteria por detras del

maléolo interno, rodeandolo con los dedos y siguiendo el
recorrido de la arteria tibial posterior. Mayor facilidad de

localizacion si situamos el pie en supinacion.

e Presencia de claudicacion intermitente: sera necesario conocer
la presencia de dolor muscular intenso con el ejercicio o al caminar
distancias y los antecedentes familiares. La valoracion clinica se
llevara a cabo mediante el cuestionario de Edimburgo modificado
para Claudicacion Intermitente Vascular ® (anexo V).

e Calculo del indice tobillo-brazo o indice de Yao: esta medicion
se realizard calculando la presion sistélica del tobillo/presion
sistélica del brazo: se indicara al paciente que se posicione en
decubito supino durante cinco minutos, posteriormente con el
doppler y un esfigmomandmetro buscaremos el pulso braquial de
cada uno de los brazos y aumentaremos la presion del manguito al
menos 20 mm Hg por encima de la presion arterial sistélica en el
brazo y procederemos de igual manera a nivel de los pies, con el
pulso tibial posterior y el pulso pedio. Se utilizara el valor mas alto
del tobillo y se dividir4 entre el valor mas alto del brazo. El valor
obtenido permitird clasificar la enfermedad vascular periférica en
leve (0.9-0.70), moderada (0.69-0.40) o severa (< 0.40) ©9,

e Presencia Ulceras arteriales: cursan por antecedentes como
enfermedad coronaria, claudicacion intermitente, arterioesclerosis,
dislipemias, diabetes, tabaco e hipertension arterial. Se producen
en la extremidad inferior, en el tercio inferior de la pierna,
apareciendo sobre prominencias 0seas (primera y quinta cabezas
metatarsales), borde externo e interno y pulpejos de los dedos.
Suelen ser de pequefio tamafio, bordes definidos y cianoticos,
lesion plana sin edema de fondo atrofico con cubierta necrotica y
color de base palido. Dolor intenso que aumenta en decubito,

pulsos ausentes o débiles, pérdida de vello y temperatura fria.
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6.10.- Anélisis estadistico

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el
estudio. Las variables cuantitativas se expresaran como media =
desviacién tipica y las variables cualitativas como valor absoluto (n) y
porcentaje.

Para comparar medias de variables cuantitativas en relacion a
variables cualitativas dicotomicas se realizara la t de Student o test de
Mann-Whitney segun proceda tras comprobacion de la normalidad de las

variables cuantitativas con el test de Kolgomorov-Smirnov.

Para determinar si dos variables cualitativas se encuentran
asociadas entre si se utilizara el test estadistico Chi-Cuadrado y a su vez
se estimara el riesgo de presencia del evento calculando el OR y su 95%

de Intervalo de Confianza (IC).

Finalmente para determinar que variables se encuentran asociadas
con la probabilidad de tener el evento de interés (variable dicotémica) se
realizara un analisis multivariado de regresion logistica, que nos permitira
ajustar por todas las variables que en el analisis univariado se hayan
encontrado asociadas con el evento de interés, y a su vez se controlara
por el efecto confusor de las mismas. En el modelo logistico no sélo se
ajustara por variables estadisticamente significativas, si no por variables
gue no siendo estadisticamente significativas sean clinicamente

relevantes.

Para el analisis estadistico se utilizara el paquete estadistico SPSS

version 20.0.
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6.11.- Limitaciones del estudio

6.11.1.- Sesgos de seleccion

Derivados de los criterios de inclusion y exclusién utilizados para la
ejecucion del estudio.

Dentro de la poblacion de 65 y mas afos, las personas que debido
a la presencia de una gran comorbilidad se encuentren encamadas o
inmovilizadas y no puedan desplazarse hasta las instalaciones habilitadas
para el estudio no se podran examinar por el trabajo que generaria el

desplazarse hasta la vivienda de cada una de estas personas.

Una vez obtenidos los resultados, estos se compararan con los de

otros estudios existentes al respecto.

6.11.2.- Sesgos de informacioén

Derivados de cOmo se obtuvieron los datos:

e Discrepancias producidas durante la medicién de los datos debido
a la variabilidad entre los diferentes observadores que participan en
el estudio.

e Variabilidad debida al tipo de procedimiento o prueba utilizada
(variaciones derivadas de las exploraciones realizadas).

e Los pacientes con sospecha clinica de alguna patologia que
necesiten verificacion mediante pruebas diagndésticas especificas
(radiografias) seran remitidos al médico de cabecera y este
considerara la necesidad de realizar o no el procedimiento
radiografico.

e Utilizacion de cuestionarios que no nos indiquen los resultados

exactos del problema sino una estimacion de los mismos.
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Todos estos sesgos se minimizaran en la medida de lo posible
mediante el establecimiento de cuestionarios validados, instrumentos
calibrados, utilizacion y entrenamiento de diversos observadores y

repeticion de las mediciones.

6.11.3.- Sesgos de confusion

Por falta de variables que se deberian de tener en cuenta para la
realizacion del presente estudio y que no se incluyen por desconocimiento

de las mismas.

Para minimizar este sesgo se realizara un analisis multivariado de

regresion logistica.
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7. PLAN DE TRABAJO

Tabla lll: Cronograma del plan de trabajo

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

MESES

ACTIVIDADES Afo 2011 Afio 2012 Afio 2013 Afo 2014

O/NID|J|/A|S|O|N/D|IE|FIM|A|M|J|J|A|S|O|IN|D|E|FIM|A|M

Recopilacion de la informacion a través de las
bases de datos y la literatura existente

Busqueda de referencias bibliograficas

Lectura de los documentos

Disefio de la muestra

Autorizacién del CEIC

Seleccién de la muestra

Seleccion de los participantes (tarjeta sanitaria)

Entrega y recogida del Consentimiento Informado

Recogida de la informacion

Historia clinica, exploracion clinica en carga 'y
descarga, aplicacion tests de evaluacion clinica,

indice tobillo-brazo y examenes micoldgicos

Analisis estadistico e interpretacion de datos

Resultados y redaccion final del estudio

Evaluacién final de los resultados

Redaccion, revisién y traduccién final del estudio

Envio arevistas para publicacion del estudio
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8. ASPECTOS ETICOS

Para poder llevar a cabo este estudio sera necesario reunir los

siguientes requisitos:

e Autorizacién del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia
(CEIC) ® (anexo VI).

¢ Hoja de informacion al participante para estudios de investigacion
39 (anexo V).

e Firma del Consentimiento Informado de los participantes ©” (anexo
VIII).

e Garantia de la confidencialidad de la informacion segun la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caréacter Personal (incluida en la propia hoja de informacion al
participante).

e Normas de buena practica clinica de la declaracién de Helsinki.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los resultados obtenidos en este proyecto de investigacion se
pretenden divulgar en diferentes revistas tanto del ambito nacional como
internacional. Asimismo, también se pretende que dichos resultados sean
dados a conocer en diferentes jornadas y congresos, mediante formato

comunicacién o poster.

Entre las revistas que se pretende publicar los resultados se

encuentran las siguientes:

e Ambito Internacional:

- Age and ageing, con factor de impacto de 2.719.
- Journal of the American Podiatric Medical Association, con
factor de impacto de 0.523.

¢ Ambito Nacional:

- Revista Espafiola de Podologia.

- ElPeu.

- Reuvista Internacional de Ciencias Podolégicas.
- Podologia Clinica.

- Salud del pie.

- Podomorfos.

- Revista Espafiola de Geriatria y Gerontologia.

Entre las principales jornadas y congresos donde se intentaran

presentar los resultados obtenidos en la investigacion se encuentran:

e Congreso Mundial de Podologia, organizado por la Federacion

Internacional de Podélogos (FIP).
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e Congreso Internacional de Podologia Clinica.
e Congreso Nacional de Podologia
e Jornadas Andaluzas de Podologia.

e Jornadas de actualizacion podologica (Dia del Podologo).
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10. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

10.1.- Recursos necesarios

e Infraestructura necesaria:

Este estudio se desarrollar4 en las instalaciones del Centro de
Salud Los Mallos de A Coruiia. Obtenida la aprobacion del CEIC para la
realizacion de este estudio, se contactara con la gerencia de atencion
primaria para pedirles que habiliten una sala de exploracion en el interior
de dichas instalaciones (anexos IX y X).

e Recursos humanos necesarios:

Se precisara la colaboracién de dos podélogos para ayudar en la
realizacion de las diferentes exploraciones, un/a analista de datos que se
encargue de analizar e interpretar los datos obtenidos tras la elaboracién
del proyecto y un/a administrativo/a que reparta y recoja la
documentacion, realice las fotocopias y se ponga en contacto con los

participantes del estudio.
e Material fungible e inventariable:

Dentro del material fungible se considerardn dos categorias:
material fungible de oficina (papel, boligrafos, grapas, fotocopias) v,
material fungible clinico (guantes, escobillones, calzas).

El material inventariable serd el equipamiento técnico necesario
para la realizacibn del estudio, como por ejemplo, el podoscopio
electronico y la plataforma podométrica, entre otros.

Los recursos y materiales necesarios para el desarrollo de este

proyecto y su distribucién presupuestaria se plasman, a continuacion, en
la tabla IV.
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Tabla IV: Coste econémico

COSTE

Coste parcial | Coste total

Gasto de personal

Dos poddlogos (424 pacientes) 20€/paciente 16.960€
Un/a analista de datos (3 meses) 1.500€/mes 4.500€
Un/a administrativo/a (14 meses) 400€/mes 5.600€
Bienes y servicios
Paquete de 500 folios 3,50€ (20uds) 70€
DIN A4
Material Boligrafos 0,20€ (50uds) 10€
fungible Lapiz dermogréfico 1€ (20uds) 20€
(oficina) Cartuchos de tinta 20€ (25uds) 500€
Caja 1.000 grapas 0,19€ (3uds) 0,57€
Caja 100 guantes 5,90€ (13uds) 76,70€
Caja 100 calzas 12,96€ (13uds) 168,48€
Caja 25 escobillones 10,60€ (8uds) 84,80€
Material con medio de transporte
fungible Caja 100 placas Petri 62,10€ (2uds) 124,20€
(clinico) Algodén 5,75€/1.000gr 5,75€
Alcohol de 70° 2,50€ (5uds) 12,50€
Gel conductor 60€ (3uds) 180€
Grapadora, impresora 10€, 65€,
multifuncion, USB 75€, 1.004€
500GB, camara de 229€,
fotos, ordenador portétil 625€
Material Regla, gonibmetro 2,50€,10€ 12,50€
inventariable | Doppler bidireccional y 760€, 819,71€
esfigmomandmetro 59,71€
Pedigrafo, plataforma 100€,
podomeétrica, 1.000¢€, 1.500€
podoscopio electrénico 400€
Pruebas micosis 34,99€/cultivo 5.390€
Pago revista open 2.550€ 2.550€
access
Otros gastos | Traduccion articulo 400€ 400€
Gastos de telefonia 0,30€/paciente 400€
(x3)
Gasto desplazamiento 5€/paciente 6.360€
pacientes (x3)
Viajes y dietas
Asistencia a congresos, estancia y dietas 1.000€/ 5.000€
congreso
TOTAL 51.749,21€
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10.2.- Financiacion de la investigacion

Para la obtencion de la financiacion, el proyecto se presentara en

los siguientes organismos:

e Convocatoria de ayudas de la Accion Estratégica en Salud (AES)
del Instituto de Salud Carlos 1ll, en el marco del Plan Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion Tecnolégica 2008-
2011. Convocan ayudas para la realizacibn de proyectos de

investigacion relacionados con el ambito de la salud.

¢ Fundacion Mapfre. Ofrece ayudas para la financiacion de proyectos
en el area de salud con el objetivo de fomentar la investigacion
entre las instituciones y profesionales de Espafia, Portugal y de los

paises iberoamericanos.
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ANEXO |
INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON
El indice de Comorbilidad de Charlson (1987) define diversas

condiciones clinicas que predicen la mortalidad al afio. Consta de 19
comorbilidades predefinidas a las que se asigna un valor.

COMORSBILIDAD PUNTUACION

Infarto de miocardio 1

Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Enfermedad vascular periférica 1
Enfermedad cerebrovascular 1
Demencia 1
Enfermedad pulmonar crénica 1
Enfermedad del tejido conectivo 1
Ulcera péptica 1
Afeccidn hepatica benigna 1
Diabetes 1
Hemiplejia 2
Insuficiencia renal moderada o severa 2
Diabetes con afeccion organica 2
Céancer 2
Leucemia 2
Linfoma 2
Enfermedad hepatica moderada o severa 3
Metastasis 6
SIDA 6

indice de comorbilidad (suma puntuacion total)

Comentarios:

e En general, se considera ausencia de comorbilidad: 0-1 puntos,
comorbilidad baja: 2 puntos y alta > 3 puntos.

e Prediccion de mortalidad en seguimientos cortos (< 3 afios); indice
de 0: (12% mortalidad/afio); indice 1-2: (26%); indice 3-4: (52%);
indice > 5: (85%).

e En seguimientos prolongados (> 5 afos), la predicciéon de
mortalidad debera corregirse con el factor edad, es decir,
afiadiendo un punto al indice por cada década existente a partir de

los 50 anos.
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ANEXO 1l
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
Fecha,........ de...cooiiiiiii, de 201
Cadigo del paciente Cadigo del investigador

CRITERIOS DE INCLUSION/EXCLUSION

Criterios de inclusién (comprobar que los participantes reiinan TODOS los

siguientes criterios)

e Hombre o mujer de 65y mas afios Si[] No[]
¢ Residente en el municipio de A Coruia Si[ ] No[ ]
e Que esté dispuesto a participar en el estudio voluntariamente

mediante la firma del Consentimiento Informado Si [ ] No[]

Criterios _de exclusién (comprobar que los participantes no reunan

NINGUNO de los siguientes criterios)

e Amputacion de alguna de las extremidades inferiores Si [ |No [ ]

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Edad:......... afios Sexo: Hombre [] Mujer []

Nivel de estudios: analfabeto por problemas fisicos o psiquicos.....,
analfabeto por otras razones....., sin estudios....., estudios primarios o
equivalentes....., ensefianza general secundaria, 1% ciclo....., ensefianza
profesional de 2° grado, 2° ciclo....., ensefianza general secundaria, 2°
ciclo....., ensefianzas profesionales superiores....., estudios universitarios

O equivalentes......
Profesidn: direccion de las empresas y de la administraciéon publica.....,

técnicos y profesionales cientificos e intelectuales....., técnicos vy
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profesionales de apoyo....., empleados de tipo administrativo.....,
trabajadores de servicios de restauracion, personales, proteccion y
vendedores de los comercios....., trabajadores cualificados en la
agricultura y en la pesca....., artesanos y trabajadores cualificados de las
industrias manufactureras, la construcciébn y la mineria, excepto los
operadores de instalaciones y maquinaria; trabajadores cualificados de
las industrias extractivas, de la metalurgia, la construccion de maquinaria
y asimilados; trabajadores cualificados de industrias de artes graficas,
textii y de la confeccion, de la elaboracion de alimentos, ebanistas,
artesanos y otros asimilados....., operadores y montadores de
instalaciones y maquinaria fija y conductores y operadores de maquinaria
movil....., trabajadores no cualificados....., fuerzas armadas......

Estado civil: Soltero/al_] Casado/al_] Divorciado/al_] Viudo/a[ ]
Vive solo/a (en caso negativo especifique con quién): Si[_] No[ ]

ANTECEDENTES (en caso de respuesta afirmativa indicar cuéales)

Enfermedades dérmicas sil.] Noll
Enfermedades cardiovasculares sil]  No [
Enfermedades osteoarticulares sil] No []
Enfermedades neuroldgicas Si[] No []
Enfermedades infecto-contagiosas Si[] No[]
Enfermedades respiratorias sil]  No [
Enfermedades endocrinas sil] nNo [
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1. PATOLOGIA BIOMECANICA

1.1. Exploracion en descarga

1.1.1. Exploracién del tobillo (TPA)

Derecho Izquierdo Valor normal
FD (rodilla extension) 10-15°
FD (rodilla flexion) >20°
FP (rodilla extensién) 450
1.1.2. Exploracion ASA
Derecho Izquierdo Valor normal
Inversion 30-35°
Eversion 15- 20°
1.1.3. Exploracién AMT (eje longitudinal)
Derecho Izquierdo Valor normal
Inversion 6-8°
Eversién Q°

1.1.4. Exploracion primer y quinto radios y radios medios

Derecho | Izquierdo | Valor normal
Primer radio-Extensiéon/FD 0.5-1cm
Primer radio-FP 0.5-1cm
Quinto radio-Extension/FD 0.5cm
Quinto radio-FP 0.5cm
Fijos (fuerte anclaje
proximal)
Extension/FD
FP
1.1.5. Exploracion AMTF
Derecho Izquierdo Valor normal
FD 65-70°
FP 40-45°
Derecho Izquierdo
12 AMTF FD | FP | FDlimitada | FD | FP | FD limitada
12 AMTF Abduccion Aduccién Abduccion Aduccion
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Derecho Izquierdo
AMTF FD FP Neutra FD FP Neutra
Menores
12 22 32 4a | 52 | 1a | 2a | 3a 42 52
AlF
proximales FP Neutra FP Neutra
2& 3a 46. 56 26 36 4a 56
AIF . _ . _
distales Hiperextension FP Hiperextension FP
1.1.7. Posicion neutra del pie
Posicién neutra ASA Derecho Izquierdo
Varo subastragalino
Valgo subastragalino
Neutro
Posicion maxima AMT Derecho Izquierdo
Inversion antepie
Eversion antepie
Paralelismo antepie-retropie
1.1.8. Exploracion visual y palpatoria
Exdstosis
Otras alteraciones
Borde externo
Borde interno
Zona plantar
Zona dorsal
1.1.9. Test en descarga
e Supination lag test: Positivo[_] Negativo[ ]
1.2. Exploracion en carga (estatica)
1.2.1. Aplicacién del Foot posture Index (FPI-6)
Normal Pronado Altamente Supinado Altamente
(0 a+b) (+6 a +9) pronado (-1a-4) supinado
(>+10) (-5a-12)
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Derecho

Izquierdo

Posicién Valguismo

tibial

Neutro

Varismo

Valguismo

Neutro

Varismo

Pos.
retropié
suelo
(PRCA)

Valguismo

Neutro

Varismo

Valguismo

Neutro

Varismo

Pos.
retropié
suelo
(PNCA)

Valguismo

Neutro

Varismo

Valguismo

Neutro

Varismo

Relacion
retropié
pierna

Valguismo

Neutro

Varismo

Valguismo

Neutro

Varismo

Relaciéon
maléolo
externo

pie (ASA)

Pronacién

Neutro

Supinacion

Pronacién

Neutro

Supinacion

Pliegues Lateral

anteriores

Normal

Medial

Lateral

Normal

Medial

Posicién
antepié-
retropié

Abducido

Neutro

Aducido

Abducido

Neutro

Aducido

1.2.3. Zonas de hiperpresion (podoscopio electronico y pedigrafias en

estéatica y dindmica)

Tipo de Plano

huella

Normal

Cavo

Plano

Normal

Cavo

Apoyo de
retropié

Valguismo

Neutro

Varismo

Valguismo

Neutro

Varismo

Ausencia
de apoyo

Sobrecarga

1.2.4. Test en estatica

e Test de hubshire: Positivo [ ] Negativo[ ]

e Too many toes: Presente [ | No presente [ ]
e Single Heel Rise Test: Presente[ ] No presente[ ]
e Hinterman test: Positivo [ ] Negativo [ ]

1.3. Exploracion en carga (dinamica)

1.3.1. Estudio baropodométrico
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Derecho

Izquierdo

Contacto
de talén

Lateral

Central

Medial | Lateral

Central

Medial

Cargade
antepie

Lateral a medial

Plantigrada

Lateral a medial

Plantigrada

Zonade
maxima
presion en
periodo
propulsivo

Linea de
progresion
del pie

Recta

ABD

ADD Recta

ABD ADD

Desplazami
ento del
centro de
presiones

Externo

Central

Medial Externo

Central Medial

Huella
plantar

Valgo

Varo Valgo

Varo

1.4. El paciente presenta:

Si No

Alteraciones del primer dedo

HAV

HR

Hallux extensus

Hallux flexus

Alteraciones de los dedos
menores

Dedo en matrtillo

Dedo en garra

Dedo en mazo

Alteraciones del quinto MTT (juanete de sastre)

Alteraciones del antepie Varo
Valgo
Alteraciones del retropie Varo
Valgo
Metatarsalgia
Pie supinado/pie pronado Supinado
Pronado
Pie equino Funcional
Estructural
Pie cavo
Pie plano
Pie plano Disfuncién Tibial
Posterior
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2. PATOLOGIA DERMATOLOGICA

2.1. Pruebas complementarias

Prueba Fecha | Tomade | Procedencia | Resultados
muestra muestra
Cultivo
- Piel
- Unas
2.2. El paciente presenta:
Si | No Localizacion
Hiperqueratosis
Queratopatias Helomas
Tilomas
Grietas
Interdigital
Micosis Vesicular
En mocasin
Verrugas plantares
Ulceras neuropaticas
Onicogrifosis
Onicocriptosis
Onicopatias Onicomicosis
Hematoma
subungueal
3. PATOLOGIA VASCULAR
3.1. Pulsos periféricos
Tibial posterior Pedia
Derecha Izquierda Derecha Izquierda
Manual
Doppler

3.2. Presencia de claudicacion Intermitente

Si

No
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3.3. Indice tobillo/brazo (ITB)

ITB Significado
0.90-0.70 Leve
0.69-0.40 Moderada

<0.40 Severa

3.4. Presencia ulcera arterial

Si No Localizaciéon

3.5. El paciente presenta:

Si No

| Arteriopatia periférica
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ANEXO Il

ESCALA DE MANCHESTER

La escala de Manchester permite clasificar el grado de deformidad
de Hallux Valgus mediante la validacion de una serie de fotografias
estandarizadas en 4 grados: A) grado 1 (no deformidad), B) grado 2
(deformidad leve), C) grado 3 (deformidad moderada) y D) grado 4
(deformidad severa). Se trata de una técnica no invasiva y fiable por la
escasa variabilidad interobservador que presenta.
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ANEXO IV

FOOT POSTURE INDEX (FPI-6)

Escala clinica que mide el posicionamiento del pie en carga
(pronado-neutro-supinado). Todas las mediciones se realizan con el
paciente en posicidn relajada en apoyo bipodal estatico en &ngulo y base
de marcha. Las mediciones recogidas se numeran de la siguiente
manera: valores proximos a 0 — pie neutro, valores negativos — posicion

supinada, valores positivos — posicion pronada.

Criterios utilizados en FPI-6:

1. Palpacién de la cabeza astragalina: requiere
palpacion, y no observacion, de la cabeza del
astragalo en el borde medial y lateral de la zona

anterior del tobillo.

ESCALA -2 -1 0 1 2
Palpable en Palpable en Palpable Palpable en | Palpable en
borde lateral | borde lateral igual en borde borde

pero no y ligeramente | borde lateral medial y medial pero
medial en borde y medial ligeramente | no en lateral
medial en lateral

2. Curvatura supra e infra maleolar

Supinated (-2) Neutral (0) Pronated (+2)

(lateral): pie neutro igualdad entre ambas
curvas, pie supinado curva supramaleolar

mas pronunciada y pie pronado curva

inframaleolar mas pronunciada.

ESCALA -2 -1 0 1 2
Curva Curva Curvas Curva infra Curva
inframaleolar inframaleolar infray mas infra
casirecta o convexa pero supra coéncava significat.
convexa menos que la | igualmente que la mas
supramaleolar | concavas supra concava
que la
supra
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Neutral (0)

Pronated (+2)

3. Posicion del calcdneo (plano frontal):
Igual que la posicion relajada de calcaneo
en apoyo pero no es nhecesario medir.

Inversidon/eversion del calcaneo.

ESCALA -2 -1 0 1 2
Mas de 5° Entre Vertical Entre Mas de 5°

de varismo | vertical y 5° vertical y 5° de
(estimado) de varismo de valguismo
valguismo (estimado)

4. Prominencia en la

prammm— — articulacion

Pronated (+2)

astragalo-escafoidea: observacion de la

zona de la piel sobre la articulacion

astragalo-escafoidea: pie neutro — plana,

pie supinado — socavada y pie pronado —

prominente.
ESCALA -2 -1 0 1 2
Area art. Area art. Area art. Area art. Area art.
astragalo- astragalo- astragalo- astragalo- astragalo-
escafoidea escafoidea | escafoidea | escafoidea escafoidea
marcadamente un poco recta un poco marcadamen
céncava céncava prominente te
prominente
5. Congruencia del arco longitudinal medio: Wit )

marcador importante de la situacion del pie. Pie
neutro — arco uniforme (semicircunferencia), pie

supinado — curvatura mas aguda en la parte

posterior y pie pronado.

Supinated foot (-2)

Pronated foot (+2)
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ESCALA -2 -1 0 1 2
ALI elevado ALI Arco Arco Arco muy
con moderadamente | normal, ligeramente plano con
acusada elevado con uniforme | descendido severa
angulacion angulacion con minima | prominencia
medial y medial prominencia central
posterior medial

6. ABD/ADD del retropié con respecto al antepié: pie neutro — desde
una vision posterior debemos observar como

. . los limites del antepié son paralelos a los
limites del retropié, pie supinado — antepié

mas visible en medial, pie pronado — antepié

mas visible en lateral.

ESCALA -2 -1 0 1 2
Dedos Dedos Visibilidad Dedos Dedos no
visibles en claramente igual de los | claramente visibles en
medial. mas visibles dedos mas visibles medial y
No visibles en medial en lateral claramente
en lateral visibles en
lateral

Valores finales en FPI-6:

e -12 — Muy supinado.
e 0 — Neutro.

e + 12 — Muy pronado.
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ANEXO V

CUESTIONARIO DE EDIMBURGO MODIFICADO PARA LA
CLAUDICACION INTERMITENTE VASCULAR

¢ Siente dolor o molestias en las piernas cuando camina? »No —

'

Si

'

¢El dolor comienza, en ocasiones, cuando esta sentado o de pie sin moverse? | Si

No

¢ El dolor aparece si camina deprisa o sube una pendiente?

v
Z
o

|

Si

¢ El dolor desaparece en menos de 10 minutos cuando se detiene? ——— | NO [—

Si
¢Nota el dolor en las pantorrillas, en los muslos o gluteos? » [ No
Si
l v
Claudicacion Intermitente No CIV

Vascular (CIV)

|

e Dolor en pantorrillas — CIV definida

e Dolor sélo en muslos o gluteos — CIV atipica
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ANEXO VI

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION AO COMITE
ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALIZA

DDA, o

Con teléfono de contacto: 6........ € COMEO-€: ...ovvenrannnannnns @..coceeeeee

SOLICITA a avaliacion por parte do Comité de:
[ 1 Protocolo novo de investigacién referido
L] Resposta &s aclaraciéns solicitadas polo Comité

[ ] Modificacién do protocolo

Do estudo:
B IS (1o S

Comercial: [_]

Non comercial: [ ]| (confirma que cumpre os requisitos para
a exencién de taxas segundo o artigo 57. Da Lei 16/2008, de 23 de
decembro, de presupostos xerais da Comunidade Auténoma de Galicia
para o ano 2009. DOGA de 31 de decembro de 2008)

Tipo de estudo:

[ ] Ensaio clinico con medicamentos

|:| Ensaio clinico con productos sanitarios
|:| EPA-SP (estudo post-autorizacion con medicamentos
seguimento prospectivo)

|:|Outros estudos non incluidos nas categorias anteriores
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[ ] Listado de centros* de Galicia cos seus investigadores

correspondentes

*Debera existir polo menos un investigador responsable en cada centro onde se
pretendan recrutar pacientes ou se obtefian mostras bioléxicas de orixe humano

ou rexistros que contefian datos de caracter persoal.

Xunto achégase a documentacion necesaria en base aos requisitos que

figuran na web do CEIC de Galicia.

PRESIDENTE DO CEIC DE GALICIA
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ANEXO VIi

MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TIPO OBSERVACIONAL QUE NO
EVALUAN MEDICAMENTOS NI PRODUCTOS SANITARIOS

Hoja de informacion al/la participante en un estudio de
investigacion

Titulo del estudio: Prevalencia de patologia podoldgica en poblacion de
65 y mas afios en el municipio de A Corufia.

Investigador: Estefania Couceiro Sanchez. Diplomada en Podologia.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se va a
realizar en el Centro de Salud de Los Mallos de A Corufia y fue aprobado

por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
gue precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea,
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el

tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede
decidir no participar, o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones.
Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacién con su médico

ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
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¢, Cudl es el proposito del estudio?

El proposito de este estudio es poder determinar cual es la proporcion de
personas de 65 y mas afos, en el municipio de A Corufia, que entre julio
de 2012 y junio de 2014, padezcan alguna afeccion o enfermedad en sus
pies, ya que se trata de un problema frecuente, sobre todo, para las
personas que se encuentren entre estos rangos de edad por todos los
cambios que se producen derivados del envejecimiento y por el actual y

futuro aumento de la poblacion de 65 y mas afnos.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos
criterios que estan descritos en el protocolo de investigacion. Estos
criterios sirven para seleccionar la poblacion en la que se responderé al
interrogante de la investigacion. Ud. es invitado a participar porque
cumple esos criterios.

Se espera que participen 424 personas en este estudio.

¢En qué consiste mi participacién?

Su participacion consiste en contestar a una serie de preguntas
personales, responder un cuestionario de cinco preguntas donde las
posibilidades de contestar son muy claras y concisas y ser sometido a
una serie de exploraciones clinicas no invasivas que nos permitiran
evaluar si usted presenta algun tipo de alteracidon podolégica. Las visitas
se repartirdn en tres sesiones. A todos los participantes del estudio se les
dara un pequefio incentivo para gastos de desplazamiento y dietas.

En caso necesario, se solicitard como prueba complementaria la toma de
muestras mediante cultivo para confirmacion de la sospecha clinica.

Su participacion tendra una duracién estimada total de 50-60 minutos
para la primera sesién y de 20-30 minutos para el resto de las sesiones.

El promotor o el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo

previsto o interrumpir su participacion por aparicion de nueva informacion
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relevante, por motivos de seguridad, o por incumplimiento de los

procedimientos del estudio.

¢, Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Puede que usted perciba alguna molestia a la hora de realizar algunos de
los test diagnosticos o, si se diese el caso, durante la toma de muestras
mediante cultivo. En este Ultimo caso puede existir el riesgo de que se

produzcan falsos negativos por una muestra escasa 0 no representativa.

¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o
poco claros sobre este tema. En el futuro, es posible que estos
descubrimientos sean de utilidad para conocer mejor las enfermedades y
quizds puedan beneficiar a personas como Ud., pero no se prevén

aplicaciones inmediatas de ellos.

¢Recibiré lainformacién que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.
También podra recibir los resultados de las pruebas que se le practiquen
si asi lo desea. Estos resultados pueden no tener aplicacion clinica ni una
interpretacion clara, por lo que, si quiere disponer de ellos, deberian ser
comentados con el encargado del estudio.

¢, Se publicaran los datos de este estudio?
Los resultados de este estudio serdn remitidos a publicaciones cientificas
para su difusién, pero no se transmitird ninglin dato que pueda llevar a la

identificacion de los participantes.
¢,Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo

dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
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de datos de caracter personal. En todo momento, Ud. podréa acceder a
sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador, los representantes del promotor y las
autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad,
tendrdn acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros la informacién que no pueda ser identificada. En el
caso de que alguna informacién sea transmitida a otros paises, se
realizara con un nivel de proteccion de datos equivalente, como minimo,

al exigido por la normativa de nuestro pais.

¢, Qué ocurrira con las muestras obtenidas?

Sus muestras y sus datos asociados seran guardados de forma codificada
(que quiere decir que poseen un codigo que se puede relacionar,
mediante una informacion, con la identificacion del donador. Esta
informacion esta a cargo del investigador principal y solo pueden acceder
a ella los miembros del equipo investigador, representantes del promotor
del estudio y las autoridades sanitarias en el ejercicio de sus funciones).

El responsable de la custodia de las muestras es Estefania Couceiro
Sanchez, y seran almacenadas en el Centro de Salud de Los Mallos de A
Corufia durante el tiempo necesario para acabar el estudio, que son 2
anos.

Al acabar el estudio, las muestras seran destruidas.

¢(Existen intereses econdmicos en este estudio?

El investigador no recibird retribucion especifica por la dedicacion al
estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Asi y todo, el promotor le reintegrara
los gastos de desplazamiento y comidas cuando se produzcan como
consecuencia de la participacion en el estudio.

Es posible que de los resultados del estudio se deriven productos
comerciales y patentes. En este caso, Ud. no participara de los beneficios

econdémicos originados.
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¢Quién me puede dar méas informacion?
Puede contactar con Estefania Couceiro Sanchez en el teléfono

L para mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO Vi

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Prevalencia de patologia podoldgica en poblacién de 65 y mas afios en el

municipio de A Corufia

Yo,

e He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, he podido hablar con Estefania
Couceiro Sanchez y hacerle todas las preguntas sobre el estudio
necesarias para comprender sus condiciones y considero que he
recibido suficiente informacion sobre el estudio. []

e Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados medicos.| |

e Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacién al participante. D

e Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. D

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,
D DESEO conocer los resultados de mis pruebas

D NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

El/la participante, El/la investigador/a,
Fdo.: Fdo.:

Fecha: Fecha:
Version:................ Jfecha....ooo
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ANEXO IX

CARTA DE SOLICITUD A LA GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA
DEL AREA SANITARIA DE A CORUNA

Estimado/a Dir/? Gte:

Mi nombre es Estefania Couceiro Sanchez y soy diplomada en
Podologia. Tengo el placer de ponerme en contacto con usted para
informarle del estudio de investigacion que estamos desarrollando con el
objetivo de determinar la prevalencia de afecciones podoldgicas en la
poblacién de adultos mayores del municipio de A Corufia. Este estudio,
que cuenta con la aprobacion del Comité Etico de Galicia, pretende dar a
conocer una problematica de alta prevalencia entre los ciudadanos que
componen esta poblacion y concienciar de la importancia que tiene una
apropiada salud del pie, ya que muchos de los problemas se pueden

prevenir y con ello mejorar la salud general de los individuos.

Con el fin de desarrollar este estudio, necesitariamos que se nos
facilitase un listado con las tarjetas sanitarias de la poblacion del
municipio de A Corufia de 65 y méas afios. El acceso a este listado nos
permitiria extraer una muestra aleatoria representativa de dicha poblacion,
y por lo tanto, extrapolar los resultados obtenidos a la poblacién general
de estudio. Asimismo, precisariamos de la habilitacion de una sala de
exploracion del Centro de Salud de Los Mallos para poder estudiar a
todos los participantes. Para esta iniciativa también nos hemos puesto en

contacto con el coordinador del Centro de Salud de referencia.

Muchas gracias por su colaboracion.

Atentamente, Estefania Couceiro Sanchez Fdo.:

Prevalencia de patologia podolégica en pobl. de 65 y mas afios en el mcpio de A Corufia



~ 75 ~

ANEXO X

CARTA DE SOLICITUD AL COORDINADOR DEL CENTRO DE SALUD
DE LOS MALLOS DE A CORUNA

Estimado/a Coord/*:

Mi nombre es Estefania Couceiro Sanchez y soy diplomada en
Podologia. Tengo el placer de ponerme en contacto con usted para
informarle del estudio de investigacion que estamos desarrollando con el
objetivo de determinar la prevalencia de afecciones podoldgicas en la
poblacion de adultos mayores del municipio de A Corufia. Este estudio,
que cuenta con la aprobacion del Comité Etico de Galicia, pretende dar a
conocer una problematica de alta prevalencia entre los ciudadanos que
componen esta poblacion y concienciar de la importancia que tiene una
apropiada salud del pie, ya que muchos de los problemas se pueden

prevenir y con ello mejorar la salud general de los individuos.

Para desarrollar este estudio necesitariamos que se nos habilitase
una sala de exploracion en su Centro de Salud, lo que nos permitiria
llevar a cabo los examenes clinicos necesarios para el estudio de todos
los participantes. De igual modo, precisariamos el acceso al listado de
tarjetas sanitarias de la poblacién de 65 y mas afos del municipio de A
Corufia, lo que nos posibilitaria extraer una muestra aleatoria
representativa de dicha poblacion, y por lo tanto, extrapolar los resultados
obtenidos a la poblacién general de estudio. Para esta iniciativa también
nos hemos puesto en contacto con el director gerente de Atencion

Primaria del area sanitaria de A Corufa.

Muchas gracias por su colaboracion.

Atentamente, Estefania Couceiro Sanchez Fdo.:
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