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1. Titulo do proxecto e resumo

1.1 Titulo

Artrite reumatoide: comparacion da efectividade do tratamento con orteses plantares

e o tratamento con orteses e ultrasons.

Titulo: Artritis reumatoide: comparacion de la efectividad del tratamiento con ortesis

plantares y el tratamiento con ortesis y ultrasonidos.

Title: Rheumatoid arthritis: comparing the effectiveness of treatment whit foot

orthoses and treatment with orthoses and ultrasound.

1.2 Resumo

A artrite reumatoide é unha enfermidade con tendencia a cronicidade, de afectacion
sistémica e autoinmune. A sua etioloxia é descofiecida pero sabese que os
pacientes que a padecen estan predispostos xenéticamente ademais de asociarse

diversos factores ambientais.

Actualmente é un importante problema de saude publica debido a que pode producir
unha importante discapacidade nas persoas afectas, asi como diminuir a sua

esperanza de vida e supor un alto custo econémico.

Os pacientes con artrite reumatoide tefien un elevado risco a sufrir afectacion nos
pés, que pode cursar con dor, deformidade ou incapacidade que dificulte unha vida

normal.

O presente proxecto de investigacion ten como obxectivo principal establecer se o
tratamento con orteses plantares e ultrasdns é mais efectivo que a monoterapia con
orteses plantares nunha mostra de pacientes con artrite reumatoide que acudan a

Clinica Universitaria de Podoloxia.

Outros obxectivos son: valorar as patoloxias nos pés que presentan os paciente con

artrite reumatoide, comprobar a efectividade das orteses plantares a medida e
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establecer a eficacia do tratamento con ultrasdéns en ditos pacientes, ademais de
relacionar o sexo, idade, indice de Masa Corporal (IMC), tratamento de base e anos
de evolucion da AR coa mellora a hora de aplicar os novos tratamentos. Por ultimo
farase unha valoracion da funcionalidade especifica dos pés a través do “Foot
Function Index” realizado antes de comezar o tratamento e ao finalizar o mesmo

para comparar os resultados e valorar se existe melloria.

Para isto desénase un estudo experimental terapéutico , no que se incluira unha
mostra de 38 pacientes ( n=38), con artrite reumatoide e que acoden a Clinica
Universitaria de Podoloxia para tratar as afecciéons dos pés. E estudarase como
variable principal a melloria ou o empeoramento da funcionalidade dos pés despois

do tratamento aplicado durante o estudo.

1.3 Resumen

La artritis reumatoide es una enfermedad con tendencia a la cronicidad, de
afectacion sistémica y autoinmune. Su etiologia es desconocida pero se sabe que
los pacientes que la padecen estan predispuestos genéticamente ademas de

asociarse diversos factores ambientales.

Actualmente es un importante problema de salud publica debido a que puede
producir una importante discapacidad en las personas afectas, asi como disminuir

su esperanza de vida y suponer un alto coste econémico.

Los pacientes con artritis reumatoide tienen un elevado riesgo a sufrir afectacién en
los pies, que puede cursar con dolor, deformidad o incapacidad que dificulte el

desarrollo de una vida normal.

El presente proyecto de investigacion tiene como objeto principal establecer si el
tratamiento con ortesis plantares y ultrasonidos es mas efectivo que la monoterapia
con ortesis plantares en una muestra de pacientes con artritis reumatoide que

acudan a la Clinica Universitaria de Podologia.

Otros objetivos son: valorar las patologias en los pies que presentan los pacientes
con artritis reumatoide, comprobar la efectividad de las ortesis plantares a medida y
estrablecer la eficacia del tratamiento con ultrasonidos en dichos pacientes, ademas
de relacionar el sexo, edad, indice de Masa Corporal (IMC), tratamiento de base y
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afos de evolucion de la AR con la mejora a la hora de aplicar los nuevos
tratamiento. Por ultimo se hara una valoracion de la funcionalidad especifica de los
pies a través del “Foot Function Index” realizado antes de comenzar el tratamiento y

al finalizar el mismo para comparar los resultados y valorar si existe mejoria.

Para esto se disefia un estudio experimental terapéutico, en el que se incluira una
muestra de 38 pacientes (n=38), con artritis reumatoide y que acuden a la Clinica
Universitaria de Podologia para tratar las afecciones de los pies. Y se estudiara
como variable principal la mejoria o el empeoramiento de la funcionalidad de los pies

después del tratamiento aplicado durante el estudio.

1.4 Abstract

Rheumatoid arthritis is a systemic and autoimmune disorder, which tends to
chronicity. Its etiology is unknown but those patients who suffer the disease are
genetically predisposed. Besides it's said to be related to different environmental

factors.

At present it's a major public health problem because it can cause significant
disability in affected individuals as well as decrease their life expectancy and cause a
high economic cost.

Patients with rheumatoid arthritis have an increased risk to suffer injuries in the feet,
which can present with pain, deformity or disability that hinders the development of a
normal life.

The main objective of this research project is to establish whether treatment with
plantar orthotics and ultrasound is more effective than monotherapy with plantar
orthotics in a sample of patients with rheumatoid arthritis who are treated at the
University Clinic of Podiatry.

Secondary objectives are to review the most frequent pathologies in feet in patients
with rheumatoid arthritis, test the effectiveness of plantar orthotics and establish the
efficacy of ultrasound in such patients, in addition to relate the sex, age, Body mass
Index (BMI), base treatment and years of evolution of RA with the improvement in

implementing the new treatment.
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Finally we will assess the specific foot function through the "Foot Function Index"
performed before treatment and at the end of it. We will compare the results and
assess whether there is improvement or not.

For this, a Therapeutic experimental study is designed, in which a sample of 38
patients (n = 38) with rheumatoid arthritis will be included and treated at the
University Clinic of Podiatry. The main statistical variable in this study will be the

improvement or not in foot function after treatment applied during the study.

1.5 Palabras clave

Artrite Reumatoide (AR), Pé, Orteses, Ultrasons.
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2. Antecedentes e estado actual do tema

2.1. Estado actual do tema

2.1.1. Definicion

A artrite reumatoide (AR) € unha enfermidade sistémica de natureza autoinmune e
causa descofecida que se caracteriza pola inflamacion das articulacions e dos
tecidos circundantes cunha distribucion xeralmente simétrica e que tende a
cronicidade, con periodos de exacerbacion e remision, e a evolucionar ata alcanzar
deformacion e destrucion articular. Afecta tanto a articulaciéons grandes coma
pequenas, coa caracteristica de que respecta as interfalanxicas distais e a columna

vertebral exceptuando a articulacién atlanto-axoidea.

Dise que é unha enfermidade sistémica porque a sua evolucion vai asociada a unha
afectacion extraarticular, que pode afectar a 6rganos como a pel ou os pulmoéns e

tamén a musculatura.

Pode provocar unha gran incapacidade do paciente e contribue a diminuir a
esperanza de vida. Ten un gran impacto na calidade de vida e supon un custo

econdmico importante.

2.1.2. Epidemioloxia

A AR ten un predominio similar en todos os paises afectando ao redor do 0°5-1 % da

poboacion xeral'!, aparecendo en dias mulleres por cada home?Z.

Segundo a SER (Sociedad Espafola de Reumatologia) a artrite reumatoide pode
aparecer a calquera idade, sendo mais probable entre os 45 e 55 anos. En Espafa
hai arredor de 200.000 persoas que padecen esta enfermidade e cada ano

diagnosticanse 20.000 casos mais?®.

E unha enfermidade de importancia podoldxica debido a que co paso do tempo e

coa evolucion da enfermidade aproximadamente o 90% dos pacientes presentan

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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sintomatoloxia nos pes. Pero s6 un 16% dos pacientes con AR se acompanan de

alteracions derivadas da enfermidade en dita zona & hora do seu diagndstico “.

Os problemas mais comuns derivados da AR e que se relacionan coa podoloxia son
a anormalidade na marcha, luxacion de articulacion metatarsofalanxicas,
desprazamento da graxa plantar, deformidades dixitais, formacion de bursa,
desviacién do retropé a valgo, aplanamento do arco lonxitudinal interno e incremento

das presions plantares®.

2.1.3 Etiopatoxenia

A AR ten unha orixe descofecida. Postulacion: persoa con predisposicién xenética e

que recibe exposicion de diversos factores ambientais.

Inicialmente hai un proceso de autoinmunidade que produce a aparicion de
autoanticorpos, hai edema e proliferacion vascular. Segundo vai cronificando, as
células sinoviais aparecen hiperplasicas e multiplicadas, ademais crease o pannus
que € un tecido de granulacion composto por fibroblastos, vasos sanguineos e
células inflamatorias que causan a destrucion articular. Desta forma o 6so atépase
desprotexido e radioloxicamente apreciarase osteoporose, erosion osea, perda do

espazo articular e aparicion de quistes subcondrais.

2.1.4 Diagnéstico

Para o diagnéstico da AR é necesario combinar signos, sintomatoloxia, probas de
laboratorio e probas de imaxe. Un diagndsticos nas fases iniciais da enfermidade

sera indispensable para un bo control da AR, a pesar da dificultade do mesmo.

Algunhas das probas de laboratorio que se realizan para o diagndstico da artrite
reumatoide son o analise do liquido sinovial, os reactantes de fase aguda,

velocidade de segmentacién (VSG) e factor reumatoideo (FR).

Nas probas de imaxe os achados mais comuns son a diminucion do espazo

articular, erosions Oseas, gran destrucion articular ou luxacions.
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12

Para facilitar este proceso diagndstico a EULAR (European League Against
Rheumatism) e ACR (American College of Rheumatology) crearon uns criterios de
clasificacion para esta enfermidade, que foron renovados no ano 2010. O que
buscan a partir desto é clasificar aos pacientes con artrite reumatoide en un breve

periodo de tempo e comezar un tratamento precoz e coa maior efectividade posible®.

Segundo estes criterios é preciso ter sinovite en polo menos unha articulacion e

unha puntuacion minima de 6 puntos nos seguintes catro parametros’:

Numero e lugar de afectacién articular 0-5
Anormalidades seroloxicas 0-3
Elevacion de reactantes de fase 0-1
Duracion da sintomatoloxia 0-1

Taboa I: Parametros de clasificacion de AR, segundo Actualizacion de la Guia de

Practica Clinica para el manejo de la artritis reumatoide en Espana.

2.1.5 Tratamento

Para o tratamento da AR hai que valorar individualmente a cada paciente e asi
mesmo o estadio no que se atope a enfermidade e algunha situacion complexa e
illada que poida aparecer. O seu obxectivo principal € conseguir a remision da
enfermidade e, no caso de non conseguilo, tratar de diminuir a inflamacién e a
sintomatoloxia da AR. E importante a colaboracién dun equipo multidisciplinar e a

combinacién de terapia farmacoldxica e non farmacoldxica®”.

O tratamento con antiinflamatorios non esteroideos (AINEs) e con corticoides son

dentro do tratamento farmacoléxico o primeiro chanzo terapéutico®.

Os AINEs utilizanse para tratar sintomas da AR pero sen resultados na modificacion
da enfermidade en si. O uso dos AINEs sera de eleccion en momentos especificos
no que a sintomatoloxia se vexa agravada e independentemente dos tratamentos

que o paciente tome de base.

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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Os corticoides en pacientes con artrite reumatoide utilizanse normalmente a doses
baixas e durante os primeiros anos de evolucion da enfermidade. Poden utilizarse
como monoterapia ou en combinacion con outros tratamentos por exemplo os
Farmacos Modificadores da Enfermidade (FAME). Tratan sintomas como a dor e
tefen un alto poder antiinflamatorio, ademais estda demostrado que son capaces de
reducir a erosion osea e as lesions radioldxicas®. Os pacientes que se traten con
corticoides deberan estar controlados durante o periodo de tratamento e cando este

remate baixar a dose gradualmente, evitando acabar de forma brusca'=.

Os FAME, reducen a sintomatoloxia, e ademais, retrasan ou evitan a evolucion da
artrite reumatoide e a dexeneracion 6sea. Pddense utilizar como monoterapia ou
combinados con outros tratamentos xa mencionados. O comezo en cada paciente
sera individualizado, dependendo das caracteristicas do mesmo e das situacion
illadas que poidan aparecer. O mas utilizado € o Metotrexato, pero tamén son

comuns a Leflunomida, a Hidroxicloroquina ou a Salazopirina™®.

Existen outro tipo de FAME que son os bioloxicos. Ao igual que os anteriores
melloran a sintomatoloxia da AR e poden deter ou retrasar o proceso evolutivo da
enfermidade, evitando a dexeneracién Osea e o0s procesos inflamatorios. Son
farmacos inhibidores do factor tumoral a, anti-TNF, tales como adalimumab,

etanercept, infliximab, certolizumab pegol o golimumab™.

A parte dos tratamentos farmacoloxicos existen outras linas de terapia como son a
fisica e a ortopodoldxica, as cales se valoraran coma os primeiros pasos a ter en
conta para o tratamento da AR que presente afectacion nos pés, e se combinaran

cos farmacos necesarios en cada momento.

Este tipo de terapias poderanse combinar os farmacos axeitados para acadar

resultados mais satisfactorios e de ser posible en menos tempo.

Dentro da terapia fisica incluense os tratamentos levados a cabo polos profesionais
en fisioterapia e podoloxia coma os estiramentos ou as vendaxes kinesio, sendo
ambolos dous tratamentos efectivos para a mellora da sintomatoloxia'?. Por outro
lado, os ultrasdns, dos que hai escasa bibliografia que os relacione coa AR, pero

que tamén se cren beneficiosos en combinacion coa terapia farmacoloxica para a

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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mellora da sintomatoloxia derivada desta enfermidade, motivos polos cales este
proxecto se centrara en este tipo de terapia.

Os ultraséns son ondas sonoras de alta frecuencia que van dende os 0,8 Mhz aos 3
Mhz e que penetran no organismo. Utilizanse como terapia polo seu efecto
mecanico e térmico. Mecanicamente produce vibracions que atravesan os tecidos
que axudan a separar as fibras de colaxeno e a desfacer as adherencias. Por outro
lado o efecto térmico axuda a que aumente a circulacion sanguinea na zona o que
aumenta os nutrientes que colaboran na recuperacion da parte do organismo
afectada. Debido a estas accidns son utilizados tanto en patoloxias de partes

brandas coma 0seas'3:14,

Sobre a ortopodoloxia existe evidencia cientifica que afirma da efectividade que ten
esta lina de tratamento na artrite reumatoide que desenvolve sintomatoloxia no pé,
aliviando presions plantares e reducindo a dor'®'6.17 Este tipo de terapia tamén se

desenrolara durante o presente traballo.

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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4. Hipotese

Os pacientes diagnosticados de artrite reumatoide tefien un alto risco de que a
enfermidade afecte as articulacidons dos pes segundo esta vaia evolucionando.
Espérase que o tratamento combinado de orteses plantares e ultraséns sexa mais

efectivo que a monoterapia con orteses para paliar a sintomatoloxia da AR nos pés.

5. Obxectivos

5.1. Obxectivo principal

Establecer se o tratamento con orteses plantares e ultraséns € mais efectivo que o

tratamento unico con orteses plantares en pacientes con artrite reumatoide.

5.2. Obxectivos secundarios

X/

++ Valorar as patoloxias nos pés en pacientes con artrite reumatoide mediante a
exploracion fisica e o motivo de consulta.

«+ Comprobar a efectividade das orteses plantares a medida en pacientes con AR.

+»+ Establecer a eficacia da terapia con ultraséns nos pacientes con AR.

% Relacionar o sexo, idade, indice de Masa Corporal (IMC), tratamento de base e

anos de evolucion da AR coa mellora a hora de aplicar os novos tratamentos.

6. Metodoloxia

6.1. Busqueda bibliografica

O proxecto de estudo de comparacion de efectividade entre diferentes tratamentos
fisicos para a afectacion nos pes da artrite reumatoide, comeza cunha procura
bibliografica da informacion mais relevante e necesaria para o desenvolvemento do

mesmo.

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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A maior parte de referencias bibliograficas obtivéronse a partir dunha busqueda
informatica nas principais bases de datos médicas, Pubmed, Medline, Dialnet,
Scopus, Web of Science a través do buscador Google Académico e en Cochrane
Library na cal non se atoparon revisions sistematicas de valor para este proxecto de

estudo.

Para a busqueda utilizaronse diversas palabras clave: artritis reumatoide, ortesis,
pie, tratamiento fisico, FAME, ultrasonidos, rheumatoid arthritis, foot, orthosis, insole,
physical treatment, ultrasound, foot orthosis.

Outra parte da busqueda realizouse manualmente na Biblioteca Universitaria “Casa

do Patin”, entre os libros e textos dispofiibles.

6.2. Tipo de estudo:

O presente traballo é un estudo experimental terapéutico.

6.3. Poboacion de estudo
A poboacion que se incorporara ao estudo seran todos aqueles pacientes que
cumpran os criterios de inclusion e que acudan a Clinica Universitaria de Podoloxia

(CUP) da Universidade da Coruna (UDC) para ser tratados de artrite reumatoide.

6.4. Periodo de estudo

Estimase un tempo de duracion do estudo de 6 meses.

6.5. Tamano mostra
Deséxase utilizar un tratamento para a artrite reumatoide consistente na
combinacion de orteses con ultraséns e que consideramos que seria clinicamente
eficaz se lograse unha diminucién na escala Foot Function Index (FFI) de polo
menos 20 puntos respecto ao tratamento mais habitual que consiste en unicamente
en orteses. Por estudos previos sabemos que a desviacion tipica na escala FFI nos
pacientes que reciben o tratamento habitual (solo orteses) é de 18,3 puntos.

Acéptase un risco de 0,05 y deséxase unha potencia estatistica do 90 % para
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detectar diferenzas, se é que existen. Baixo estas consideracions, precisanse

estudar 19 suxeitos en cada grupo (n= 38).

6.6. Criterios de inclusion
+» Pacientes diagnosticados de artrite reumatoide.
¢ Pacientes con afectacién e dor inflamatorio nos pés debido a AR.
¢ Pacientes capaces de colaborar co estudo realizando os tratamentos.

+» Pacientes que comprendan o desenrolo do estudo e os obxectivos.

6.7. Criterios de exclusion
¢ Pacientes sen AR.
¢ Pacientes sen patoloxia nos pés.
+ Pacientes que non tefian a capacidade de colaborar co estudo.
+» Pacientes que non acepten participar.

¢ Pacientes con tratamento ortesioloxico previo no ultimo ano.

6.8. Variables
+¢ Principal:

- Melloria/Empeoramento da funcionalidade debido a AR nos pés despois

do tratamento con orteses plantares ou despois de orteses plantares

combinadas con ultraséns a través do cuestionario Foot Function Index
(FFI).

+ Secundarias:

- Sexo.

- lIdade.

- Tratamento de base.

- Anos de evolucion da A.R.
- Exploracion fisica:

Peso (KQ).

Talla (Cm).

indice de Masa Corporal, IMC (Kg/m?).
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Presenza de patoloxia podoloxica.

Valor numérico do Foot Function Index.

6.9. Instrumentos de recollida de datos e de medida

Folla de recollida de datos(Anexo |): nela incluiranse todos os datos dos pacientes
a estudo recollidos durante a exploracion ademais dos antecedentes médicos de

cada un.

indice de Masa Corporal (IMC)'8.1920 : o IMC axuda a cofiecer o estado nutricional
dos pacientes e calculase dividindo o peso (Kg) entre a sua talla ao cadrado (m?).

Os datos de peso e altura recolleranse antes de comezar coa exploracion dos
pacientes.

Calcularase o IMC como resultado do cociente entre o peso (Kg) e a talla.

Procedemento:
1. Os datos de peso (Kg) e talla (m) son recollidos polo clinico durante a
exploracion fisica.
Calculase o IMC como resultado do cociente entre o peso (Kg) e a talla.

Os resultados interpretaranse segundo o seguinte indice'®:

& IMC < 18,5 Kg/m?: Baixo peso.
3 IMC 18,5 — 24,9 Kg/m?: Peso normal.
o IMC >25 Kg/m?: Sobrepeso.

Foot Function Index (FFl)(Anexo I1)'62021: ¢ un instrumento utilizado para medir o
impacto de dor, discapacidade e limitacion da actividade especificas do pé. O FFI
foi desenvolvido no ano 1991 por Budiman-Mak, Conrad e Roach. Comezou sendo
un instrumento de medida para os clinicos en diversas patoloxias do pé e do nocello
ata converterse nunha valoracion apta para nenos ,adultos e maiores con calquera
tipo de patoloxia ou tratamento a nivel do pé. No ano 2006 levouse a cabo a primeira
revision sobre o FFI que concluiu con que este era un instrumento completamente
valido para valorar a severidade dos problemas nos pés?2. Foi validado ao castelan

no ano 2013 por Paez —Moguer.
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O FFI utilizado en este proxecto consta de 23 items a medir que se dividen en 3 sub-
apartados que son a dor, que consta de 9 items, a discapacidade, tamén con 9

items, e a restricion da actividade, con 5 items.

Para a valoraciéon dos pacientes en este proxecto utilizarase unha modificacion que
consiste en que a puntuacion do cuestionario vai de 0 a 100, sendo 0 a puntuacién
mais baixa para os items (sen dor nin discapacidade) e 100 a mais alta (maxima dor

e discapacidade), discapacidade e restricion da actividade'®.

Para obter o resultado do cuestionario € preciso sumar todas as puntuacions dos
items, dividilas polo valor maximo que se pode alcanzar e multiplicar ese dato por
100.

Procedemento:

1. O paciente debe conecer o funcionamento do cuestionario FFI, polo que se
explicara antes de comezar de forma detallada e resolveran todas as
dubidas que se poidan presentar podendo deixar algunha pregunta sen
contestar.

2. O clinico encargarase da recollida de datos segundo vaia avanzando o
cuestionario.

3. Unha vez rematadas as preguntas realizarase o célculo para acadar o
resultado final do Foot Function Index.

4. Para finalizar relacionanse os valores mais altos con unha maior dor e perda

da funcionalidade do pe.

Alteracions podoldxicas?+2%26.27; Durante a exploracion fisica farase un rexistro de
todas as alteracions nos pés, como as deformidades dixitais, (Hallux valgus, dedos
en garra...) as patoloxias dérmicas que se presenten nos pés do paciente
(hiperqueratosis, helomas, micosis, xerosis...)..., para que quede constancia das

afeccions do paciente e do que pode mellorar o tratamento.
Deformidades:

- Hallux Valgus : subluxacion da primeira articulacion metatarsofalanxica

con desviacion lateral do primeiro dedo, desviacion medial do primeiro

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.



22

metatarsiano con dorsiflexion e inversion e frecuentemente asociado a
prominencia medial e dorsal da cabeza do primeiro metatarsiano.
Sindrome de predislocacion: desviacion medial ou lateral do eixe
lonxitudinal da falanxe proximal en relacibn co eixe lonxitudinal do
metatarsiano.

Dedos martelo: deformidade dixital que ocorre no plano saxital na que a
falanxe proximal atépase en DF (dorsiflexion) e a falanxe media en PF
(plantarflexion). A falanxe distal xeralmente atopase neutra ou en
extension.

Dedos en garra: deformidade na que as falanxes media e distal se atopan

en PF e a falanxe proximal se atopa marcadamente en DF.

Dermatopatias?®:

Hiperqueratosis: aumento do grosor da capa cornea da pel.
Helomas: engrosamento circunscrito, duro e de forma conica, cos bordes

limitados e definidos.

6.10. Analise estatistica

Realizarase inicialmente unha analise descritiva das variables incluidas no estudo.

As variables cualitativas presentaranse cos seus valores absolutos e porcentaxes,

mentres que das variables cuantitativas se mostrara a media, mediana, desviacion

tipica, valores maximos, minimos e cuartis.

Para a comparacion de duas medias realizarase unha t de student ou test de Mann-

Whitney, segundo proceda previa comprobacién do suposto de normalidade co test

de Kolmogorov Smirnov. Para a comparacion de variables cuantitativas

determinarase o coeficiente Rho de Spearman.

Finalmente, para determinar se o tratamento combinado (orteses + ultraséns)

mellora a dor, axustarase mediante unha analise multivariante de regresion multiple

con aquelas variables que no andlise univariante mostrasen unha relacion coa

diminucién da dolor.
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O analise dos datos sera levado a cabo polo programa estatistico IBM SPSS

Statistics 19 para Windows.

6.11. Limitacions do estudo

A principal limitacion do estudo é un reducido tamafo de mostra (38 suxeitos). Para
lograr uns resultados mais pretos a realidade e con unha marxe de erro menor seria

necesario ampliar a poboacion de estudo.

A ausencia de estudos a cerca da terapia da AR con ultrasdns pode ser unha
segunda limitacion debido a posibilidade de confusion e a imposibilidade de

contrastar datos.

7. Plan de traballo

7.1. Intervencions e medidas

Como medida principal para levar a cabo este proxecto en forma de estudo é preciso
solicitar a avaliacion do estudo ao Comité Autonémico de Etica e Investigacion de
Galicia (CAEIG), encargado de validar o proceso, presentando a solicitude de
avaliacién firmada polo promotor ou persoa que delegue (Anexo lll), o protocolo de
investigacion (Anexo V), o compromiso orixinal (Anexo V), curriculo vitae e

documento do consentimento informado (Anexo VI).

Os pacientes participantes no estudo deberan firmar un consentimento informado no
cal se lles informa de todo o procedemento, como minimo 48 horas antes da

realizacion do estudo.

A divisidon dos pacientes en dous grupos farase de xeito aleatorio, xa que todos eles
tenen artrite reumatoide e ese é o parametro do que queremos conecer a melloria.
Nomearanse como “Grupo A’ ao que unicamente se lle realiza tratamento con
orteses plantares a medida, e “Grupo B” os que recibiran o tratamento combinado de

orteses a medida mais ultrasons.
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Por outra parte o Grupo A recibira tratamento placebo con ultraséns para evitar

variacions de caracter psicoléxico.

O dia citado para o estudo o paciente debera acudir a Clinica Universitaria de

Podoloxia (CUP) situada no Hospital Naval de Ferrol a hora indicada.

Antes de comezar coa exploracion fisica e as preguntas do FFI, realizarase unha
anamnese completando todos os datos de interese do paciente, antecedentes

médicos e podoloxicos, tratamentos actuais, e os datos socio-dermograficos.

A continuacién procederase a tallar e pesar ao paciente e de seguido a exploracion

fisica e anotacion das alteracions que poida presentar.

Unha vez finalizada a exploracion pasarase o cuestionario do Foot Function Index
que se realizara xunto co paciente para resolucion de dubidas e para presentar a

axuda precisa en todo momento.

Rexistraranse os datos deste primeiro cuestionario e pasarase a pautar o tratamento

correspondente a cada grupo de pacientes.

Para as orteses plantares a medida tomaranse os moldes en espuma fendlica ou
venda de escaiola, dependendo das caracteristicas de cada un. Sera un tratamento
individualizado axustado as necesidades de cada paciente, tanto os materias coma

os elementos do soporte plantar.

Por outro lado, os ultraséns aplicaranse unha vez por semana. A intensidade
utilizada sera de 0’5 W/cm? , xa que a AR é un proceso que tende a cronicidade e
ademais se aplica preto de tecido 6seo. A duracion de cada sesion sera de 20

minutos.

A duracion sera a mesma para todos, con unha fecha de inicio e unha fecha de fin

coincidente para ambolos dous grupos.

Unha vez pasados os seis meses de tratamento o paciente volvera a Clinica

Universitaria de Podoloxia para a realizacion por segunda vez do cuestionario FFI.

Unha vez obtidos os resultados deste ultimo FFI, farase o analise estatistico dos
mesmos a partir dos resultados de cada cuestionario e segundo os valores obtidos
chegarase a unha conclusion do estudo e aos resultados.
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Tras a finalizacién do estudo poderase expor a difusion dos resultados a través de

revistas cientificas, bases de datos da rede e o seu relato en congresos ou

exposicions do ambito podoléxico e reumatoloxico.

7.2. Cronograma

X/
L X4

X/
L X4

Do 15/02/2016 ao 31/05/2016 : recollida de datos para o desefio do estudo,
desefio do mesmo e elaboracién das follas de recollida de datos.

Do 15/06/2016 ao 31/08/2016: solicitude ao CAEIG para a avaliacion do
estudo.

Do 01/09/2016 ao 31/12/2017: recollida dos datos necesarios, exploracion
dos pacientes e realizacion do primeiro cuestionario do FFI.

Do 02/01/2017 ao 09/01/2017: entrega do tratamento das orteses plantares e
comezo cos ultrasons.

Do 03/07/2017 ao 07/07/2017: finalizacién do tratamento e realizacion do
segundo cuestionario do FFI.

Do 10/07/2017 ao 10/09/2017: analise estatistica e interpretacion dos datos

para a obtencion do resultado.
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Ano 2016 Ano 2017

F IMJA [M[X [X JA[S [O]JN D [X [F [MJA [M[X [X [A [S
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o) o |o o) o)

Desefio do
estudo,
realizacion
follas recollida

de datos

Solicitude ao
CAEIG

Recollida de
datos,
exploracion e

primeiro FFI

Duracion do

tratamento

Segundo FFI

Analise
estatistica

dos datos

Taboa Il: Cronograma das actividades do traballo.
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8. Aspectos ético legais

Este estudo de investigacién desenrolarase segundo os principios bioéticos que son
o principio de non — maleficencia, o principio de beneficencia, o principio de

autonomia e o principio de xustiza.

Por outra parte € preciso respectar a Declaracion de Helsinki promulgada pola
Asociacion Médica Mundial (AMM) en 1964, que € unha proposta de principios
éticos basicos para a investigacion médica en seres humanos, ademais do Convenio
de Oviedo para a proteccidn dos dereitos humanos e a dignidade do ser humano
con respecto as aplicacions da bioloxia e a medicina. Garantindo o cumprimento da
lexislacion vixente, tal como a “Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre de
proteccion de datos de caracter personal”, desenrolada no “Real Decreto 1720/2007,
de 21 de diciembre” pola que o investigador se compromete a manter a
confidencialidade dos datos persoais e clinicos, a “Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica”, asi como a “Ley
3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia
clinica de los pacientes” e a “Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacién de la Ley
3/2001”.

Para levar a cabo este estudo necesitase realizar unha serie de tramites legais como
solicitar a autorizacién e avaliacion por parte do Comité de Etica e Investigacion
Clinica de Galicia (CEIC). O CEIC encargarase de decidir se o estudo € valido nos
parametros éticos, metodoloxicos e legais para a sua realizacion, e de levar a cabo

un seguimento ata a sua finalizacion.

Ademais € preciso solicitar a autorizacién a Facultade de Enfermaria e Podoloxia de
Ferrol (Anexo VII) e a Clinica Universitaria de Podoloxia (Anexo VIII) para poder
levar a cabo o estudo nas suas instalacions e remitirase un escrito ao Servizo de
Reumatoloxia do CHUF (Anexo IX) solicitando a sua colaboracion coa derivaciéon

dos pacientes con artrite reumatoide a CUP.
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9. Plan de difusion dos resultados

Tras a realizacion do estudo, os resultados proporanse para a sua publicacion en

diferentes revistas como:
Journal of Foot and Ankle Research (factor de impacto: 1,831).

Journal of the American Podiatric Medical Association (JAPMA), (factor de
impacto: 0,574).

European Journal of Podiatry.
Revista Espaiola de Podologia.Indexada en IBECS, IME, LATINDEX.

Revista Internacional de Ciencias Podologicas.Indexada en LATINDEX.

El Peu. Indexada en LATINDEX.

Os resultados obtidos no estudo seran propostos para a sua exposicion nos

congresos.

Congreso Nacional de Podologia: organizado polo Colexio Oficial de Poddlogos
da Comunidade Auténoma onde se organice e polo “Consejo General de Colegios

Oficiales de Poddlogos”.

Congreso Nacional de Estudiantes de Podologia: organizado cada ano por

estudantes da titulacion.

Xornadas Galegas de Podoloxia: organizadas polo Colexio Oficial de Poddélogos

de Galicia.

Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Reumatologia: organizado pola

“Sociedad Espafiola de Reumatologia”.
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10. Financiamento da investigacion

Para o desenvolvemento do estudo realizarase a solicitude a seguinte fonte:

% Becas de formacion e investigaciéon del MEC. Convocada polo Ministerio de
Educacién , Cultura y Deporte. Dirixida & formacion e investigacion de

persoas tituladas en diferentes materias.

No caso de non obter ningun tipo de financiamento ou axuda de tipo econdmico, o
estudo poderase levar a cabo igualmente cos dispofiibles na Clinica Universitaria de

Podoloxia.

Sera preciso solicitar colaboracion da Universidade da Coruna para o uso do

material de exploracion e tratamento.

10.1 Recursos necesarios

10.1.1 Infraestrutura

As exploracions e recollidas de datos realizadas durante o periodo de estudo

realizaranse nas instalacions da Clinica Universitaria de Podoloxia de Ferrol.

10.1.2 Recursos humanos

As exploracions e a recollida de datos seran levadas a cabo pola alumna Maria
Isabel Martinez Pérez de 4° Grao de Podoloxia da Universidade da Corufia sen
ningun tipo de interese econdmico, ademais do persoal encargado da administracion

da clinica que organice os horarios de citas.

10.1.3 Recursos materiais

As exploracions realizadas durante o estudo levaranse a cabo co material dispofible

na Clinica Universitaria de Podoloxia asi como o tratamento con ultraséns.
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Por outro lado, para o tratamento ortopodoldxico sera preciso mercar o material para

confeccionar as orteses plantares a medida.
Precisarase material de papeleria coma folios, boligrafos ou rotuladores.

O material informatico sera propio do investigador.
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11. Abreviaturas

Abreviatura Significado

AINE Antiinflamatorio non esteroideo
ACR American College of Rheumatology
AMM Asociacion Médica Mundial

AR Artrite Reumatoide
CEIC Comité de Etica e Investigacién Clinica
CuUP Clinica Universitaria de Podoloxia

DF Dorsiflexion

EULAR European League Against Rheumatism
FAME Farmaco Modificador da Enfermidade
FFI Foot Function Index

IMC indice de Masa Corporal

PF Plantarflexion

SER Sociedad Espafnola de Reumatologia
ubC Universidade da Corufa
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14. Anexos
Anexo I: Folla de recollida de datos.
NOME

SEXO HOME MULLER

IDADE

PESO kg
TALLA cm
IMC Kg/m?
ANTECEDENTES

ALTERACIONS PE DEREITO
PODOLOXICAS

DEFORMIDADES Sl NON
ALTERACIONS Sl NON
DERMATOLOXICAS

ALTERACIONS Sl NON
UNGUEAIS

PE ESQUERDO

Si NON
Si NON
Si NON

No caso de resposta afirmativa na taboa anterior, indicar cales.
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Anexo lI: Foot Function Index (FFI)23,

M® de dias con dolor de pie (ponga 0 sl no ha tenido dolor reciente):

Por favor conteste todas [as preguntas. Puntue la funcidn de su pie durante la SEMANA pasada de
1{ausencia total de dolor o dificultad) a 10 (maximeo dolor imaginable). Por favor lea cada pregunta y
ezcriba un ndmero del 1 al 10 en la casilla correspondiente.

Escala dal dalor

Sin dolor 01 2 3 4 5 6 7T & 9 10 Miximo dolor imaginable

1. | Alntesidad del maximo dolor del pia?. 012 34567 8 9 10
2. | e duele al pie por la mafana?. 012 34567 8B 9 10
3. | A Dolor del pie al caminar?. 012 34567 8 9 10
4. | yDolor al estar de pha?. 012 3 4567 & 9 10
5. | 4Dolor al caminar con zapatos?. 012 34567 8 9 10
6. | sDolor al permanecer da phe con zapatos?. 012 34567 8B 9 10
7. | 4Dolor al caminar con plantillas®?. 012 34567 8 9 10
8. | ;Dolor al permanecer de phe con plantillas?. 012 34567 8B 9 10
9. [ aNivel de dolor al final del dia?. 012 34567 8 9 10
Escala de Discapacidad
Sindificultad 01 234567 &8 9 10 Dificultad extrema gue imposibilita Ia funcién
10. | 2 Tiene dificultad al andar an casa? 012 3 4567 8B 9 10
11. | 2 Tiene dificultad al andar por la calla? 012 34567 8B 9 10
12. | 2 Tieme dificultad al andar 500 metros? 012 3 4567 8B 9 10
13. | 2 Tiene dificultad al subir escalaras? 012 34567 8B 9 10
14. | A Tiene dificultad al bajar escaleras? 012 34567 8 9 10
15. |  Tiene dificultad al estar de puntillas? 012 34567 8B 9 10
16. | ATiene dificultad al levantarse de la silla? 012 34567 8 9 10
17. | 2 Tiene dificultad al subir el bordillo de la acera? 012 34567 8B 9 10
18. |  Tiene dificultad al andar rapido? 012 34567 8 9 10
Ezcala de Limitacién de la Actividad
Nunca O 1 2 3 4 &5 & T B8 89 10 Siempre
19. |  Permanacid en casa todo el dia debido a los pies? 012 3 4567 8 9 10
20. | JPermanacit en la cama todo el dia a causa de los 012 34567 8B 9 10
ples?
21 | plimith sus actividades debido a sus ples? 012 34567 8 9 10
22. | {hizo uso de un dispositivo de ayuda (bastén, andador, (0 1 2 3 4 5 6 7 & 9 10
mubata, etc) dentro de casa?
23. | Ahizo uso de un dispositive de ayuda (bastén, andador, (0 1 2 3 4 5§ 6 7 B 9 10
mubata, elc) fuera de casa?

RESULTADO: 1207 x100= %%

Figura I: Versiéon Espanola del FFl. Tomada de: Paez-Moguer J, Budinam-Mak E,
Cuesta-Vargas Al. Cross-cultural adaptation and validation of the Foot Function
Index to Spanish.Foot Ankle Surg. 2013.
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Anexo lll: Solicitude de avaliacion ao CAEIG.

jz‘alma

CARTADE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A L& RED DE COMITES DE
ETICA DE L& INVESTIGACION DE GALICIA

b/DfiaMaria Isabel Martinez Pérez
Con telsfono de contacto: b COrreo-2:

Direccion postal:

SOLICITA la svaluaoon gs:

[ Protoocals nuewo de ivestigacian

0 Respuests als solarscdlones sobioitadas por =l Comits

O Modifioscidn o Amphsckin a otros centros de= un =studia ya aprobada par
= Comites

DEL ESTUDID:
Tituka: Artrite reumetoide: comparsocian da efectividade entre difensntes
tratamentes fisioos.

Investigadaria Principal: Mara kabel Martinez Pz

Fromeator:
MARCAR o procede gue confia gue cumpk ks regqubites para
axanciin de tasas sagln <l art. 57 oo I3 Lay 1672008, do IT de diciembre,
de presupuestes generaks de la Comwnddad seddroena de Gabcla para &l
alfvy 2009, DOG de 31 de diclkemnbre de 200E] O

Cddigo de protocala:

Versidn de protoocala:

Tipa de =studia:
O Encayo chnioo con medicamantos con medicamsntos

0EIC da Rafarancia:

Investigaciones clindcas con productos santtarios

=
O BracsP (estodic post-autortmcin con mediamants  seguimiento
[proapsecthan|
O oiros sstudics no inchuides en las categorias anteriores
Investigsdar’=s: Maria kabsl Martinez Pérez
Cantrass: Umiverndade da Conufia

Adjunta == =mdia la dooumentacidn necssaria en bees @ los requisites que figuran en
la web d= la Ae=d Gallega d= CEk, y me= comprometo a tener dispomibles para los
partivipant=: ks domumentes de comeentimismta  aprobades =0 gall=go y oastellana.

En , 3 d= i

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Jecretaria Tecnica del CAE| de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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Anexo IV: Protocolo de investigacion.

REDE DE COMITES DE ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA
XUNTH DE GH LIC!H Sezrelaria' Ténnina_CAEI de Galicia B I I C I B
CONSELLERIA DE SANIDADE E;;;?:e;:n:iiila;;?::;an Lazaro, s.n

Secretaria Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Teléfono: 881546425
Web: www.sergas.es/ceic

MODELO ESTRUCTURA DE PROTOCOLO DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

A continuacion se detallan los apartados que debieran contener un protocolo de investigacién para su
evaluaciéon e informe por parte del Comité de Etica de la Investigacion. Estos apartados debieran
adaptarse a cada caso concreto en particular dependiendo del disefio elegido (observacional o
experimental).

1. Portada (Titulo, Cédigo protocolo, n® EUDRA-CT (en caso de ensayos clinicos con medicamentos),
Nombre y Apellidos Investigador Principal, e identificacion del Promotor). Indicar como pie de pagina
el codigo del protocolo y la version (n® y fecha de la misma).

Indice

3. Resumen (extension menos de una carilla)

Titulo del proyecto.

Cadigo del protocolo.

3. Promotor/Investigador Principal.

4. Centros en los que se prevé realizar el estudio

5. Nombre y calificacién de la persona responsable de la monitorizacién (si procede).

6. Disefio (transversal, cohortes, casos y controles, ensayo clinico...).
7
8
9

[

N

Fase del ensayo (si procede).
Condicion a estudio.
. Intervencion (si procede).
10. Objetivo principal y sequndarios.
11. Variable principal de valoracion.
12. Poblacién en estudio y nimero total de pacientes.
13. Duracion de la intervencion (si procede).
14. Calendario y fecha prevista de finalizacion del estudio.
4. Informacion general:
1. Titulo del proyecto.
Cédigo del protocolo.
Fase del ensayo (si procede).
Identificacion del promotor (si procede).
Investigador/res principal/es y colaboradores.
Centros en los que se preveé realizar el estudio.
. Nombre y calificacion de la persona responsable de la monitorizacién (si procede).
Antecedentes y Justificacion del proyecto
6. Objetivos
«  Objetivo principal
+«  Objetivos secundarios
7. Tipo de estudio
. Definicion del disefio del estudio (transversal, cohortes, casos y controles, ensayo
clinico...)
8. Material y métodos
1. Ambito de estudio.
2. Seleccion y retirada de pacientes:
«  Criterios de inclusidon y exclusién;
«  Fracaso terapéutico (si procede);
«  Criterios de retirada (si procede)
Captacidn y reclutamiento de los participantes.
Periodo de estudio.
Final del estudio.
Procedimiento de aleatorizacion (si procede).
Justificacion del tamafio muestral.
Mediciones e intervenciones (variables principal y secundarias; intervenciones)
Descripcion de la intervencién (incluir un calendario de visitas y procedimientos a realizar en
las mismas).
10. Identificacion de la medicacién (si procede) y tratamiento concomitante (si procede)
11. Cronograma y fecha prevista de finalizacién. Distribucién de las tareas entre los miembros
del equipo investigador.
12. Evaluacion de la respuesta.
13. Analisis estadistico.

NoUkWN
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. M -l,'/‘
\' -
) S -
- (ol 44 =
200 W
20wt o R
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«in REDE DE COMITES DE ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA
4+ XUNTH DE GH L]C!H Secretaria Técnica CAEI de Galicia B I c I B
+ 2 . Conselleria de Sanidade
’*’ CONSELLERIA DE SANIDADE Edificio Administrativo San Lazaro, s.n
Secretaria Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Teléfono: 881546425
Web: www.sergas.es/ceic

9. Seguridad y efectos adversos (si procede)
10. Aspectos ético-legales
1. Cumplimiento de Normas de Buena Practica Clinica y Declaracién de Helsinki.
2. Confidencialidad de la informacién.
3. Podliza de seguro o justificacién de su ausencia para los estudios experimentales (que
implican intervenciones fuera de |a practica clinica habitual)
4. Consentimiento informado (ejemplos en la pagina web: http://www.sergas.es/ceic) Mejor
aportar como documento a parte del protocolo.
5. Manejo de muestras biologicas conforme a la Ley 14/2007 y el RD 1716/2011.
11. Memoria econémica/ Fuente de financiacion
12. Compromiso de publicacién de los resultados
13. Bibliografia
14. Cuaderno de recogida de datos (si procede, y mejor aportar como documento aparte del

protocolo)
CcCo
: LS ‘l,r/‘
N & il
- iy
- Lt -
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o000t 1o K
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Anexo V: Compromiso orixinal.

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRIMCIPAL

L. Mana lzabal Martinez Péraz
Servicio
Cantro:

Hace constar:
+" Que conoce €l protocolo del estudio

Titulo: Artrite reumstoide: comparscion da efectividade entra
diferentes trafamentos fisicos.
Codigo do promotor:
Wersion: IE
Fromotor:
v Quedicho estudio respeta las normas Sticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion
¥ Que participara como investigador principal en el mismao

¥ Que cuenta con los recursos materiales v humanos necesarios para
llevar a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la reslizacion de
otros estudios ni con otras tareas profesionales asignadas

¥ {Jueszecompromete 3 cumplir el protocolo presentado por el promotor
w aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este ultimo

¥ Querespectara las normas eticas v legales aplicables, en particular La
Declaracion de Helsinki v el Convenio de Oviedo y seguira las Mormas
de Buena Practica en 1Nvesnga0on n seres NUmanas en su reslizacon

*  Quenatificara, en colaboracion con el promotor, al comiteque aprobo
el estudio datos sobre el estado del mismo con una periodicidad
minima anual hasta su finalizacion

¥ Jue los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

En La de de

Asdo.

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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Anexo VI: Consentimento informado.

Consentimento informado para participantes na investigacion

Titulo do estudo: Artrite Reumatoide: comparaciéon da efectividade entre o

tratamento con orteses plantares e o tratamento con orteses e ultraséns.
Investigador principal: Maria Isabel Martinez Pérez

Centro: Clinica Universitaria de Podoloxia da Universidade da Corufia, Ferrol.

A meta deste estudo é establecer se o tratamento con orteses plantares e ultrasdns
€ mais efectivo que o tratamento Unico con orteses plantares en pacientes con artrite

reumatoide.

Se vostede acepta participar neste estudo, pediraselle que complete un cuestionario
a cerca da funcionalidade dos seus pés, que se someta a unha exploracion
podoldxica, que complete un tratamento e rematar con outro cuestionario de

funcionalidade.

A participaciéon no estudo é totalmente voluntaria, vostede pode decidir se participar,

e no caso de aceptar cambiar de parecer e retirar o consentimento informado.

Todos os datos e a informacion recollida sera confidencial e non se utilizara para

ningun outro propadsito que non sexa esta investigacion.

Se durante a duracion do estudo aparecen dubidas pode facer preguntas en
calguera momento. Se algunha das preguntas realizadas lle resulta incomoda ten o

dereito de comunicarllo ao investigador e non respondela.

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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Dende este momento agradecemos a sua participacion no estudo.

B, , acepto participar

voluntariamente nesta investigacidén, conducida por Maria Isabel Martinez Pérez.

Fun informado tamén de que tefio que responder un cuestionario sobre a
funcionalidade dos meus pés, asi como someterme a unha exploracion podoldxica e

a un tratamento durante 6 meses.

Recofiezo e garanto que a informacion recollida durante este estudo é
completamente confidencial e solo se utilizara para o desenvolvemento de esta

actividade.

Entendo que me entregaran unha copia desta ficha de consentimento informado e

que tefo o dereito a solicitar datos sobre os resultados do estudo tras a sua

finalizacion.

Nome do participante Firma do participante
Nome do investigador/a Firma do investigador/a
Fecha

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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Anexo VIl: Carta de solicitude de colaboracion a Facultade de Enfermaria e

Podoloxia de Ferrol.
Estimada Decana da Facultade de Enfermaria e Podoloxia de Ferrol:

Dirixome a vostede co motivo de solicitar a utilizacion das instalacions da Clinica
Universitaria de Podoloxia, situada no Hospital Naval de Ferrol, para o desenrolo do

proxecto de investigacion: Artrite Reumatoide: comparacion da efectividade entre o

tratamento con orteses plantares e o tratamento con orteses e ultrasons.

A meta principal deste estudo € establecer se o tratamento con orteses plantares e
ultrasdns é mais efectivo que o tratamento unico con orteses plantares en pacientes

con artrite reumatoide.

Este proxecto de estudo sera levado a cabo por Maria Isabel Martinez Pérez,

alumna de 4° de Podoloxia, e tutorizado por Oscar Miguel Alvarez-Calderén Iglesias.

O que se precisa para realizar este estudo € unha sala de exploracién, o taller
ortopodoldxico e a sala de podoloxia fisica, ademais da xestién das citas pacientes

propios da CUP e tamén os derivados do Servizo de Reumatoloxia do CHUF.
Ante a presenza de algunha pregunta non dubide en contactar comigo.
Esperando a sua resposta, un cordial saudo.

Maria Isabel Martinez Pérez

Estudante de Podoloxia.

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.
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Anexo VIII: Carta de solicitude de colaboracion a Clinica Universitaria de

Podoloxia.
Estimado/a Coordinador/a da Clinica Universitaria de Podoloxia:

Dirixome a vostede co obxectivo de solicitar a utilizacion das instalacions da Clinica
Universiataria de Podoloxia para o desenvolvemento do proxecto: Artrite

Reumatoide: comparacion da efectividade entre o tratamento con orteses plantares

e o tratamento con orteses e ultrasons.

A meta principal deste estudo € establecer se o tratamento con orteses plantares e
ultrasdns é mais efectivo que o tratamento unico con orteses plantares en pacientes

con artrite reumatoide.

Este proxecto de estudo sera levado a cabo por Maria Isabel Martinez Pérez,

alumna de 4° de Podoloxia, e tutorizado por Oscar Miguel Alvarez-Calderén Iglesias.

O que se precisa para realizar este estudo € unha sala de exploracion, o taller
ortopodoldxico e a sala de podoloxia fisica, ademais da xestion das citas pacientes

propios da CUP e tamén os derivados do Servizo de Reumatoloxia do CHUF.
Ante a presenza de algunha pregunta non dubide en contactar comigo.
Esperando a sua resposta, un cordial saudo.

Maria Isabel Martinez Pérez

Estudante de Podoloxia.
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Anexo IX: Carta de solicitude de colaboracion ao Servizo de Reumatoloxia do
CHUF.

Estimado Xefe do Servizo de Reumatoloxia do CHUF:

Pola presente dirixome a vostede para solicitar a colaboracion do seu Servizo para o

desenvolvemento do proxecto de investigacion: Artrite Reumatoide: comparacion da

efectividade entre o tratamento con orteses plantares e o tratamento con orteses e

ultrasons.

A meta principal deste estudo € establecer se o tratamento con orteses plantares e
ultrasdns é mais efectivo que o tratamento Unico con orteses plantares en pacientes

con artrite reumatoide.

Este proxecto de estudo sera levado a cabo por Maria Isabel Martinez Pérez,

alumna de 4° de Podoloxia, e tutorizado por Oscar Miguel Alvarez-Calderén Iglesias.

O proxecto desenrolarase na Clinica Universitaria de Podoloxia de Ferrol,

dependente da Universidade da Corufia.

A colaboracion que solicito consiste na derivacion a Clinica Universitaria de
Podoloxia dos pacientes diagnosticados de Artrite reumatoide que non estén con

ningun tratamento ortopodoldxico nin fisico na actualidade, e con afectacion nos pés.

Na Clinica Universitaria realizaraselle unha exploracion podoléxica ademais de uns
cuestionarios de funcionalidade dos seus pés e o desefio dun tratamento

ortopodoldxico e fisico con ultraséns.

Para mais informacion sobre o proxecto non dubide en contactar comigo para

resolver todas as preguntas e obter mais detalles.
Dando as grazas de anteman e esperando a sua resposta:
Maria Isabel Martinez Pérez

Estudante de Podoloxia.

AR: comparacion da efectividade entre diferentes tratamentos.





