Facultade de Enfermaria e Podoloxia

:.-"-"—‘ .‘: UNIVERSIDADE DA CORUNA

TRABALLO DE FIN DE GRAO EN PODOLOXIA

Curso académico 2016 12017

PROYECTO DE INVESTIGACION:” Evaluacién de la depresién en la

fascitis plantar. Un estudio de casos y controles”

Estudiante: Miguel Nieto Martinez

Director(es): Prof. Dr. Daniel Lépez Lépez



indice
AGradeCimMIENTOS.......covirieieieiietet ettt ettt b et sn et eeseene e 3
1. RESUMENES ...ttt sttt et st essesaeeae st e e neensesseensesaeeneenes 4
2. Antecedentes y estado actual del tema ..o 7
BT o [ To7= 1 o] 1o £= To [ TSRS RRPRISN 8
S o 1T 0] (== [ TR 8
T O o 1= 117/ 1= TSRS RRRRUSR 8
6. MetOdOIOGIA ..o 8
6.1. Busqueda bIblIOgrafiCa ..........oceveririerieieieeeresese e 8
(ST T ool e [T == 1 o T TSP 9
6.3. Poblacion de eStudio............cccoiviriniiiiiiiiiienece e 9
6.4. AMDILO dE ESTUIO ...ouveverereereieieeeeeeiee ettt 10
6.5. Periodo de eStUIO ......cc.coiieiiieic e 10
6.6. Justificacion tamafno muestral.............coooiveriiiiiiiiee 10
6.7. Muestra y variables ...........coooeiiiiiiie e 11
6.8. Procedimi€nto ........ccooiiiiiiiiiiecc e 14
6.9. Analisis y limitacion de 10s datos...........cccocveveeiiice e, 16
7. Plan de trabajo .......ooioiieeeee e e 18
7.1 PrOCESO ...ttt 18
472 ©1 o] s To o | =10 1 = TS 19
7.3. Presupuesto y finanCiacCion ............ccovveeeenecieniceeeecee e 20
7.3.1. PreSUPUESIOS ....cc.vicieeceectece ettt ettt sre e sne e et e eeeens 20
7.3.2. FINGNCIACION ...ttt 21
I ] 011 (o L =Y [0 - TSR 21
9. Plan de difusion de [0S resultados ............ccoceviiniiniiincineicceeeees 22
10. ADFEVIATUIAS .....ooiiiiiiiiciccc et 22
11, BiblOGrafia......cc.eoeee e e 23
T2, ANEXOS ...ttt ettt ne e 27

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.



Agradecimientos

Me gustaria agradecer a todo el profesorado que me formo vy llevd por el

camino adecuado hasta el dia de hoy.

Agradecer a mi tutor Daniel Lépez Lopez cuya ayuda y orientacion fueron

indispensables en este proyecto.

Finalmente agradecer a mis compafieros y amigos José Francisco
Amador Pérez y Sonia Bandin Romero quienes me brindaron su apoyo y

amistad incondicionalmente.

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.



1. Resumenes

Objetivos: Con este estudio se pretende analizar la relacion entre la
fascitis plantar y la depresion en una muestra de personas de edad
adulta. Metodologia: en este proyecto de estudio observacional de casos
y controles se estudiaran un grupo de personas diagnosticadas de fascitis
plantar 'y un grupo control compuesto con valores normalizados de
referencia en la Clinica Universitaria de Podologia del Hospital Naval,
Ferrol. Resultados: los resultados esperados para este estudio son
conocer la relacidn entre la fascitis plantar y la depresion. Conclusiones:
los resultados obtenidos permitiran transferirlos a la comunidad cientifica
en la busqueda de mejorar el estado de salud de las personas que

presentan fascitis plantar.
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Objectives: This study aims to analyze the relationship between plantar
fasciitis and depression in a sample of adults. Methodology: In this
observational case-control study project, a group of people diagnosed with
plantar fasciitis and a composite control group with normalized reference
values in the University Clinic of Podiatry of the Naval Hospital, Ferrol will
be studied. Results: The expected results for this study are to know the
relationship between plantar fasciitis and depression. Conclusions: The
results obtained will allow them to be transferred to the scientific
community in the search to improve the health status of people with

plantar fasciitis.
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Obxectivos: Este estudo ten como obxectivo analizar a relacion entre
fascite plantar e a depresion nunha mostra de persoas de idade adulta.
Metodoloxia: Neste proxecto de estudo observacional de casos e
controis se estudaran un grupo de persoas diagnosticadas de fascite
plantar e un grupo control composto con valores normalizados de
referencia na Clinica Universitaria de Podoloxia do Hospital Naval, Ferrol.
Resultados: Os resultados esperados para este estudo son cofiecer a
relacion entre a fascite plantar e a depresion. Conclusiéns: Os resultados
obtidos permitiran transferilos a comunidade cientifica na procura de

mellorar o estado de saude das persoas que presentan fascite plantar.
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2. Antecedentes y estado actual del tema

La fascitis plantar es una de las causas mas comunes de dolor en el talon,
representa aproximadamente entre el 11% y 15% de los sintomas de los
pacientes que acuden a especialistas. El término “fascitis plantar” implica
inflamacion de tejidos debido al sufijo “itis”, sin embargo numerosas
evidencias indican que esta dolencia seria mejor clasificada como
“fasciosis” o “fasciopatia”, debido a que el dolor en talén es asociado con
cambios degenerativos en la fascia y atrofia del musculo abductor del
quinto dedo’. La causa mas comun de dolor en el taldén es estrés
biomecanico de la fascia plantar y su entesis en la tuberosidad del
calcaneo. Sobrecargas mecanicas, obesidad, habitos de trabajo, etc.
pueden contribuir a los sintomas?. Afecta mayoritariamente a personas de
mediana edad y adultos mayores®, tiene un impacto negativo en la salud y

representa una considerable carga financiera para la comunidad®.

En pacientes con dolor musculoesquelético cronico, la presencia de
depresion y ansiedad es asociada con un incremento en la severidad del
dolor, mayor incapacidad, peores resultados en tratamientos y peor

calidad de vida®.

Hay amplias evidencias que relacionan desordenes psicoldgicos con dolor

|5-10

corpora De estos, la ansiedad y depresiéon han recibido mayor

atencion".

La depresion es uno de los desordenes mentales mas comunes y suele
tener un gran impacto econdmico'?. Recientes encuestas epidemioldgicas
indican que la prevalencia de la depresion se sitia en un 16%">™. La
depresion presenta factores complicados, como la falta de interés y
desdrdenes del suefio’. El insomnio se define como la dificultad para
conciliar el suefio y en el mantenimiento del mismo. Causa una reduccién
en el tiempo de sueno y la mala calidad de éste afecta a la capacidad de
aprender, la eficiencia del trabajo y, en ultima instancia, la calidad de

vida'®.
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3. Aplicabilidad
Existen estudios relacionando desordenes mentales y fascitis plantar o

17-20

dolor crénico de talén , No obstante son escasos y la mayoria son en

paises anglosajones como Estados Unidos, Australia o Reino Unido.

Extrapolar estudios hechos en una poblacion concreta al resto del mundo
es complejo y susceptible de cometer sesgos. Debido a esto y la escasez
de los mismos, considero necesario realizar este proyecto en nuestra

geografia.

4. Hipotesis
Hipotesis nula (Hp): No existe una asociacion estadisticamente

significativa entre la fascitis plantar y la depresion.

Hipotesis alternativa (H4): Existe una asociacién estadisticamente

significativa entre la fascitis plantar y la depresion.

5. Objetivos
Analizar la relacion entre la fascitis plantar y la depresién en una muestra

de personas de edad adulta.

6. Metodologia

6.1. Busqueda bibliografica
Este proyecto de estudio comienza con una busqueda bibliografica tanto

en bases de datos como en la biblioteca universitaria “Casa do Patin”.
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Se emplearon las siguientes bases de datos con las siguientes estrategias

de busqueda:

e Pubmed:
» "Fasciitis, Plantar"'[Mesh] AND ("depressive disorder"[MeSH
Terms] OR ("depressive"[All Fields] AND "disorder"[All
Fields]) OR "depressive disorder"[All Fields] OR
"depression"[All Fields] OR "depression"[MeSH Terms]); 3
resultados.
» "Depression"[Mesh] AND (("heel'[MeSH Terms] OR
"heel"[All Fields]) AND ("pain"[MeSH Terms] OR "pain"[All
Fields])), 2 resultados.
e Web of Science: afios 2000-2017
» Fasciitis, Plantar AND depression, 7 resultados.
» Heel Pain AND depression, 27 resultados.
e Scopus
» ((ALL(Fasciitis, Plantar) AND TITLE-ABS-
KEY (Depression))), 18 resultados.
> KEY (*heel AND pain) AND depression, 29 resultados.

6.2. Tipo de estudio

Observacional de casos y controles prospectivo.

Este estudio fue disenado siguiendo los criterios STrengthening the

Reporting of OBservational studies in Epidemiology (STROBE) ?'(Anexo
).

6.3. Poblacién de estudio
Para la captacidén de participantes en este estudio se pondran anuncios

en periodicos locales tanto en papel como version web (Anexo Il).

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.



10

Estos anuncios tienen el objetivo de reclutar participantes divididos en 2

grupos, el grupo de casos y el grupo de controles.

Ambos grupos estaran compuestos de hombres y mujeres entre 30-65
anos de edad que cumplan los respectivos criterios de inclusion vy
exclusién. Seran seleccionados aquellos participantes que otorguen el
consentimiento informado y completen la anamnesis y exploracion

descritos mas adelante.

6.4. Ambito de estudio

El estudio se realizara en la Clinica Universitaria de Podologia (CUP), en
el Hospital Naval, Ferrol. Se solicitara previamente permiso a la decana
de la facultad de enfermeria y podologia Natalia Sobrido Prieto (Anexo
).

6.5. Periodo de estudio
Se estima una duracion aproximada de 12 meses para el estudio.
Comenzara el 2 de Octubre de 2017 y finalizara el 5 de Octubre de 2018.

6.6. Justificacion tamaino muestral
El tamafio muestral fue calculado mediante software informatico vy

calculos estadisticos??3,

Se trata de un test bilateral, con nivel de confianza 95% y poder

estadistico 80%.

Acorde a la literatura vigente, la prevalencia de la depresion en la
poblacién es del 16%. De acuerdo con la hipotesis de este estudio, en

poblacién con fascitis plantar la prevalencia sera mayor. Esta sera

wp2

Apnrwes donde p1 es la proporcion

calculada mediante la formula p1 =

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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en el grupo experimental, p2 es la proporcidn en el grupo control y w es el
Odds Ratio (OR).

3x0,16

(1-0,16) + 3%0,16

prl

Una vez obtenidos p1 y p2 se introducen en el software informatico de
Fisterra. El resultado es de un tamafo de muestra en cada grupo de 74
participantes. Si a esto le afadimos una proporcién esperada de pérdidas
del 15%, el tamafo en cada grupo debera ser de 87 participantes; 174 en

total.

6.7. Muestra y variables

1. Muestra

Los criterios de inclusion y exclusion seran los siguientes:

A. Grupo de casos

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.



B. Grupo de controles

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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2. Variables
e Principales
> Fascitis plantar cronica.

> Depresion.

e Secundarias

Edad.

Sexo.

Talla.

Peso.

Talla de pie y calzado.
Funcionalidad del pié.
Diagnastico por imagenes.
Presencia/ausencia de dolor.

V V V V V VYV V V VY

Traumatismos.
> indice de masa corporal (IMC) calculado mediante la

formula:

masa(K
IMC = sa(Kg)
estatura?(m)

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.
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6.8. Procedimiento
Tras informar detalladamente a los pacientes sobre el estudio se les dara
el consentimiento informado (Anexo V). Una vez firmado, se iniciara la

recogida de datos para cubrir la historia clinica (HC) (Anexo VI).

Los participantes en el estudio seran entrevistados y explorados por el
mismo clinico con el fin de minimizar sesgos. En la anamnesis se incluiran
nombre, apellidos, informacién de contacto, edad, actividad fisica, habitos,

tipo de calzado, patologias en curso, antecedentes personales, etc.

Tras la anamnesis se les proporcionara a los participantes 2 cuestionarios
que constan de 23 y 21 items respectivamente; El Foot Function Index

(FFI) y el Beck Depression Inventory (BDI) (Anexo VII).

El objetivo del FFI es medir el impacto de la patologia del pie en términos
de dolor, discapacidad y limitacion de actividad®*. Se compone de 3
escalas: (i) escala del dolor; (ii) escala de discapacidad; (iii) escala de
limitacion de actividad. Para obtener el resultado, se suman todos los
apartados y se divide por la puntuacidon maxima alcanzable en el test para
finalmente dividirla entre 100. Los valores estaran comprendidos entre 0 y
100 siendo 0 ausencia de limitaciones o dolor y 100 limitacién y dolor

maximos?’.

El objetivo del BDI es medir la severidad de los sintomas de la depresion;
(i) trastornos del estado de animo; (ii) pérdida de esperanza; (iii)
sentimientos de rechazo; (iv) incapacidad para disfrutar de la vida; (v)
sentimientos de culpa; (vi) necesidad de castigo; (vii) odio a uno mismo;
(viii) autocondena; (ix) tendencia al suicidio; (x) lagrimas; (xi) irritabilidad;
(xii) perturbaciones en relacién con los demas; (xiii) indecision; (xiv)
autoimagen negativa; (xv) incapacidad de trabajar; (xvi) sueno perturbado;
(xvii) fatiga; (xviii) falta de apetito; (xix) pérdida de peso; (Xx) hipocondria;
y (xxi) pérdida de la libido. Cada item evalua una categoria segun una
escala de cuatro posibles respuestas de gravedad creciente. Los

resultados se calculan sumando el numero de las respuestas marcadas.

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.
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La puntuacion mas baja es cero y 63 la maxima. Una puntuacién entre
cero y 10 indica que no hay signos de depresion, una puntuacion entre 11
y 16 indica depresion leve, un puntaje entre 17 y 20 indica depresion
limite, un puntaje entre 21 y 30 indica depresion moderada, un puntaje
entre 31 y 40 indica depresion seria y una puntuacién de 41 o mas indica

depresién muy pronunciada’”’.

Tras realizar la anamnesis y los cuestionarios se comenzara con la

exploracion que consta de:

Recogida de datos antropométricos: se medira y pesara a cada
participante empleando una cinta métrica y bascula digital. Se medira el
numero de pie y calzado asi como comprobara si el paciente esta
correctamente calzado con un medidor tipo Brannoc. Una vez tomados
los datos, se hallara el IMC.
Exploracién en camilla: Se realizara una valoracion articular mediante
palpacion, una valoracion de la musculatura extrinseca del pie usando la
escala de Daniels (anexo VIII) y comprobacién de alteraciones morfo-
estructurales: pie cavo, tobillo equino/talo retropié varo/valgo, Hallux
limitus/rigidus/valgus, dismetrias, etc. Por ultimo se valorara
minuciosamente el estado de la fascia plantar mediante palpacion y
ecografia (Anexo IX).
Exploracion en carga: Pediremos al participante que se ponga de pie,
erguido sobre el podoscopio. Valoraremos el tipo de huella plantar,
posicion de retropié-antepieé y el posible exceso de prono-supinacion
mediante el Foot Posture Index (FPI). Se trata de una herramienta
validada que evalua la alineacién de las diferentes estructuras de los pies
otorgandoles una puntuacién que va de -2 a +2(Anexo X). Las posibles
puntuaciones son las siguientes:

o De +10 a +12 pie muy pronado.

o De +6 a +9 pie pronado.

o De 0 a +5 Pie neutro.

o De -4 a -1 Pie supinado.

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.
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o De -5 a-12 Pie muy supinado.

Una vez finalizada la exploracion todos los datos seran recogidos en la
HC.

6.9. Analisis y limitacion de los datos

Se realizara un analisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
En las variables cualitativas se hallara el intervalo de confianza al 95%.
En las variables cuantitativas se describiran media, mediana, desviacion

tipica y cuartiles.

Se compararan las caracteristicas de los casos y controles, y se
comparara la prevalencia de sintomas depresivos entre ambos grupos.
Para la comparacion de variables cualitativas se utilizara el test chi
cuadrado, con el calculo del odds ratio y su 95% de intervalo de
confianza. Para la comparacion de parametros numéricos entre grupos se
empleara el test t de Student, ANOVA, test de Mann-Whitney o test de

Kruskall-Wallis segun proceda.

Para ajustar por potenciales variables de confusién se recurrira a un

modelo de regresion logistica.

Los analisis seran realizados mediante el software informatico SPSS para
Windows. Todos los tests se realizaran con un planteamiento bilateral,

considerandose significativos valores p<0,05.

A la hora de realizar este estudio se tendran en cuenta las siguientes

limitaciones y sesgos:

o Sesgos en la seleccion de casos y controles: Un sesgo de
seleccion aparece cuando los casos o los controles son incluidos o
excluidos de un estudio debido a alguna caracteristica relacionada con la

exposicion. El grupo de casos debe incluir todos los casos, 0 una muestra

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.
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representativa, que aparecen en una poblacion definida. Si se dispone de
un registro de enfermedad de base poblacional, como los que existen
para cancer o para tuberculosis, ésta sera la fuente de eleccion, ya que se
tendra una lista exhaustiva de todos, o casi todos, los casos. Si no se
dispone de este tipo de registros, debe recurrirse a otras fuentes, en
general, servicios hospitalarios u otros centros sanitarios. Otro sesgo de
seleccion que puede presentarse en los estudios de casos y controles es
el sesgo de Berkson. Suele ocurrir cuando la combinacién de la
exposicion y la enfermedad en estudio aumenta la probabilidad de ingreso
en un hospital, lo cual conduce a una frecuencia de exposicion
sistematicamente mas elevada en los casos que en los controles
hospitalarios. El resultado es una estimacioén sesgada de la OR. El uso de
casos prevalentes en lugar de incidentes puede dar lugar a un error
sistematico que se conoce con el nombre de sesgo de Neyman o de
supervivencia selectiva. La prevalencia depende tanto de la duracion de la
enfermedad, que se vera afectada por el tratamiento y la atencién
sanitaria recibida, como de la mortalidad de la enfermedad. Por estas
razones, los casos prevalentes pueden no ser representativos de todos
los casos. El llamado sesgo de deteccion aparece como consecuencia de
la existencia de una diferente probabilidad de diagnosticar a los casos que
a los controles.

o Sesgos del entrevistador: Puede aparecer siempre que el
encuestador tenga conocimiento del grupo al que pertenece el sujeto al
que esta entrevistando y del objetivo del estudio, A la mayoria de
investigadores les gusta obtener resultados positivos y de forma
involuntaria, pueden preguntar con mas detalle e insistencia a los casos
que a los controles. Por ello, cuando la informacion se recoge a través de
un cuestionario y siempre que los recursos lo permitan, es preferible que
el entrevistador sea alguien ajeno al equipo que ha disefiado el protocolo
La forma de evitar este problema es que el entrevistador no sepa si
entrevista a un caso o a un control. Sin embargo, esto puede ser dificil de

conseguir cuando los controles son personas sanas?®.

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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o Sesgos de informacion: El sesgo de informacion se refiere a los
errores que se introducen durante la medicidn de la exposicion, de los
eventos u otras covariables en la poblacion en estudio, que se presentan
de manera diferencial entre los grupos que se comparan, y que ocasionan
una conclusién erronea respecto de la hipotesis que se investiga. Una
posible fuente de sesgo de medicién puede ser cualquier factor que
influya de manera diferencial sobre la calidad de las mediciones que se
realizan entre los casos y controles.

o Sesgos de confusion: Todos los resultados derivados de estudios
observacionales estan potencialmente influenciados por este tipo de
sesgo. El sesgo de confusion puede resultar en una sobre o
subestimacion de la asociacion real. Existe sesgo de confusion cuando
observamos una asociacién no causal entre la exposicion y el evento en
estudio o cuando no observamos una asociacion real entre la exposicion y
el evento en estudio por la accion de una tercera variable que no es
controlada. Esta(s) variable(s) se denomina(n) factor(es) de confusién o
confusor(es). Los resultados de un estudio estaran confundidos cuando
los resultados obtenidos en la poblacion en estudio apoyan una
conclusion falsa o espuria sobre la hipotesis en evaluacién, debido a la
influencia de otras variables, que no fueron controladas adecuadamente

ya sea durante la fase de disefio o de analisis?’.

7. Plan de trabajo

7.1. Proceso

Tras obtener los permisos tanto del Comité Autonémico de Etica e
Investigacion de Galicia (CAEIG) como de la decana de enfermeria y
podologia, se dara comienzo. Se realizara en un gabinete de la CUP en el

Hospital Naval, Ferrol. Se acudira al centro 3 dias por semana; Martes,

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.
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Miércoles y Jueves con horario de 10:00 a 12:00 y de 17:00 a 19:00

durante 4 meses.

Antes de comenzar con la anamnesis se explicara detalladamente a los
participantes todo lo relacionado al estudio. Una vez entendido aquellos
pacientes que deseen participar deberan firmar el consentimiento
informado. Se comenzara la anamnesis, se entregaran los cuestionarios y

se realizara la exploracion en camilla y en carga anteriormente descritas.

Una vez finalizado el proceso con todos los participantes, se realizaran los
analisis estadisticos, la elaboracién de conclusiones finales y posterior

difusion del estudio en los medios pertinentes.

7.2. Cronograma

Se prevé que la duracion estimada del estudio sera de 12 meses. En esta

estimacion se incluyen los siguientes apartados (tabla I).

Tarea Duracién | Fecha de Fecha de
inicio finalizacion
Busquedas en literatura y | 1semana | 02/10/2017 | 09/10/2017
bases de datos.
Disefio del estudio. 1 mes 10/10/2017 | 10/11/2017
Solicitud de permisos a| 2meses | 11/11/2017 11/01/2018
organos y comités éticos.
Entrevista y recogida de datos. | 4 meses | 12/01/2018 | 12/05/2018
Estudio y andlisis de los datos. | 2 semana | 12/05/2018 26/05/18
Elaboracién de conclusiones | 1 semana | 28/05/18 04/06/2018
finales.
Difusion de los resultados. 4 meses | 05/06/2018 | 05/10/2018
Tabla |

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y

controles.
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7.3. Presupuesto y financiacion

7.3.1. Presupuestos
Para la realizacion de este estudio sera necesario realizar una serie de

gastos (Tabla Il).

Material Coste | Cantidad Total
Mesa de escritorio 60€ 1 60€
Silla oficina 60€ 3 180€
Teléfono movil 120€ 1 120€
Ordenador portatil 300 € 1 300€
Licencia SPSS para Windows 96€ 1 96€
Boligrafos 0,70 € 5 3,5€
Marcador dermografico 3€ 3 9€
Folios DIN A4 500 unidades 6€ 3 18€
Portafolios 100 hojas 26€ 9 234€
Maletin 40€ 1 40€
Guantes caja 100 unidades 3€ 2 6€
Calzas caja 100 unidades 8€ 2 16€
Desinfectante sanitario 15€ 1 15€
Cinta métrica 3m 6€ 1 6€
Bascula digital 40€ 1 40€
Medidor de pie y calzado Brannoc 100€ 1 100€
Ecografo portatil 6000€ 1 6000€
Podoscopio 440€ 1 440€
Goniémetro 6€ 1 6€
Imprevistos 100€ 1 100€

Tabla Total:7789,5€

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.
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Este estudio es de caracter integramente voluntario por lo cual, ningun

participante en el mismo recibira compensacion econdmica alguna.

7.3.2. Financiacién
Debido al considerable presupuesto necesario para elaborar este estudio,

se solicitara ayuda econdmica a las siguientes entidades:

¢ Instituto Nacional de Administracion publica (INAP).
e Xunta de Galicia.
e Universidade da Corufa (UDC).

e Complexo Hospitalario Universitario da Corufia (CHUAC).

8. Aspectos éticos
Este estudio sera realizado respetando la declaracion de Helsinki de la

|28

Asociacion Médica Mundial“® sobre principios éticos en investigacion

meédica sobre humanos.

Los investigadores se comprometen a asegurar la confidencialidad de los
participantes del estudio separando los datos clinicos recogidos de los
datos de identificacion personal respetando la Ley de Proteccion de Datos
de Caracter Personal (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre) %°.

Este estudio sera realizado bajo los prefectos éticos y legales exigidos por

la normativa biomédica vigente.

Todos los participantes en el estudio deberan manifestar un completo

entendimiento sobre el estudio asi como otorgar su consentimiento.

Para la realizacion de este estudio se solicitara autorizacion al CAEIG
(Anexo XI).
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9. Plan de difusion de los resultados

Revistas:

> Journal of the American Podiatric Medical Association:
factor de impacto 0,483. Cuartil 4 categoria ortopedia.

> Journal of Foot and Ankle Research: factor de impacto
1,481. Cuartil 2 categoria ortopedia.

> Depression and Anxiety: factor de impacto 5,004.
Cuartil 1 categoria psiquiatria, cuartil 1 categoria psicologia.
> Aging and Disease: factor de impacto 3,697. Cuartil 1
categoria geriatria y gerontologia.

> Pain Medicine: factor de impacto 2,324. Cuartil 1

categoria medicina general e interna®.

Eventos:
> Congreso Nacional de Podologia.
> Congreso Nacional de estudiantes de Podologia.

> Jornadas Gallegas de Podologia.

Se eligieron estas revistas por poseer un elevado factor de impacto y
prestigio en la comunidad cientifica, mientras que los congresos citados
fueron elegidos debido a la popularidad y accesibilidad de los mismos.

10. Abreviaturas
Odds Ratio (OR)

Foot Function Index (FFI).

Beck Depression Inventory (BDI).

indice de masa corporal (IMC).

Foot Posture Index (FPI)

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y

controles.



23

Comité Autonémico de Etica e Investigacion de Galicia (CAEIG).
Clinica Universitaria de Podologia (CUP).

STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology
(STROBE).
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Anexo |. Declaracion STROBE: lista de puntos esenciales que deben

describirse en la publicacidn de estudios observacionales.

item

Recomendacion

Titulo y resumen 1

(a) Indique, en el titulo o en el resumen,
el disefo del estudio con un término
habitual.

(b) Proporcione en el resumen una
sinopsis informativa y equilibrada de lo
que se ha hecho y lo que se ha

encontrado.

Introduccioén

Contexto/fundamentos 2

Explique las razones y el fundamento
cientificos de la investigacion que se

comunica.

Objetivos 3

Indique los objetivos especificos, incluida

cualquier hipotesis preespecificada.

Métodos

Disefio del estudio 4

Presente al principio del documento los

elementos clave del diseno del estudio.

Contexto 5

Describa el marco, los lugares y las
fechas relevantes, incluido los periodos
de reclutamiento, exposicion,

seguimiento y recogida de datos.

Participantes 6

(a) Estudios de cohortes: proporcione los
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criterios de elegibilidad, asi como las
fuentes y el método de seleccion de los
participantes. Especifique los métodos

de seguimiento.

Estudios de casos y controles:
proporcione los criterios de elegibilidad
asi como las fuentes y el proceso
diagnostico de los casos y el de
seleccion de los controles. Proporcione
las razones para la eleccion de casos y

controles.

Estudios transversales: proporcione los
criterios de elegibilidad y las fuentes y
meétodos de seleccion de los

participantes.

(b) Estudios de cohortes: en los estudios
apareados, proporcione los criterios para
la formacion de parejas y el numero de

participantes con y sin exposicion.

Estudios de casos y controles: en los
estudios apareados, proporcione los
criterios para la formacioén de las parejas

y el numero de controles por cada caso.

Variables 7  Defina claramente todas las variables:
de respuesta, exposiciones, predictoras,

confusoras y modificadoras del efecto.

Si procede, proporcione los criterios
diagnosticos.
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Fuentes de 8*  Para cada variable de interés,

datos/medidas proporcione las fuentes de datos y los
detalles de los métodos de valoracion
(medida).

Si hubiera mas de un grupo, especifique
la comparabilidad de los procesos de

medida.

Sesgos 9  Especifique todas las medidas
adoptadas para afrontar fuentes

potenciales de sesgo.

Tamano muestral 10 Explique cdmo se determiné el tamaio
muestral.
Variables cuantitativas 11 Explique cdmo se trataron las variables

cuantitativas en el analisis. Si procede,
explique qué grupos se definieron y por

qué.

Métodos estadisticos 12 (a) Especifique todos los métodos
estadisticos, incluidos los empleados

para controlar los factores de confusion.

(b) Especifique todos los métodos
utilizados para analizar subgrupos e

interacciones.

(c) Explique el tratamiento de los datos
ausentes (missing data).

(d) Estudio de cohortes: si procede,
explique como se afrontan las pérdidas

en el seguimiento.
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Estudios de casos y controles: si
procede, expliqgue codmo se aparearon

casos y controles.

Estudios transversales: si procede,
especifique como se tiene en cuenta en

el analisis la estrategia de muestreo.

(e) Describa los analisis de sensibilidad

Resultados

Participantes 13* (a) Describa el numero de participantes en cada
fase del estudio; por ejemplo: cifras de los
participantes potencialmente elegibles, los
analizados para ser incluidos, los confirmados
elegibles, los incluidos en el estudio, los que
tuvieron un seguimiento completo y los

analizados.

(b) Describa las razones de la pérdida de

participantes en cada fase.

(c) Considere el uso de un diagrama de flujo.

Datos descriptivos 14* (a) Describa las caracteristicas de los
participantes en el estudio (p. ej., demogréficas,
clinicas, sociales) y la informacion sobre las
exposiciones y los posibles factores de

confusion.

(b) Indique el numero de participantes con

datos ausentes en cada variable de interés.

(c) Estudios de cohortes: resuma el periodo de

seguimiento (p. ej., promedio y total).
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Datos de las 15* Estudios de cohortes: describa el numero de
variables de eventos resultado, o bien proporcione medidas
resultado resumen a lo largo del tiempo.

Estudios de casos y controles: describa el
numero de participantes en cada categoria de
exposicion, o bien proporcione medidas

resumen de exposicion.

Estudios transversales: describa el numero de

eventos resultado, o bien proporcione medidas

resumen.
Resultados 16 (a) Proporcione estimaciones no ajustadas vy, si
principales procede, ajustadas por factores de confusion,

asi como su precision (p. ej., intervalos de
confianza del 95%). Especifique los factores de
confusién por los que se ajusta y las razones

para incluirlos.

(b) Si categoriza variables continuas, describa

los limites de los intervalos.

(c) Si fuera pertinente, valore acompafiar las
estimaciones del riesgo relativo con
estimaciones del riesgo absoluto para un

periodo de tiempo relevante.

Otros analisis 17 Describa otros analisis efectuados (de

subgrupos, interacciones o sensibilidad).

Discusion

Resultados clave 18 Resuma los resultados principales de los
objetivos del estudio.
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Limitaciones 19 Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en
cuenta posibles fuentes de sesgo o de
imprecision. Razone tanto sobre la direccion
como sobre la magnitud de cualquier posible

sesgo.

Interpretacion 20 Proporcione una interpretacién global prudente
de los resultados considerando objetivos,
limitaciones, multiplicidad de analisis,
resultados de estudios similares y otras

pruebas empiricas relevantes.

Generabilidad 21 Discuta la posibilidad de generalizar los

resultados (validez externa).

Otra informacion

Financiacion 22 Especifique la financiacion y el papel de los
patrocinadores del estudio y, si procede, del
estudio previo en el que se basa el presente

articulo.

Anexo Il. Anuncio en periédicos

Se buscan voluntarios para realizar el estudio:

“Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y controles”.

Se necesitan voluntarios para participar en un con el objetivo de conocer la relacion
entre la fascitis plantar y la depresion en personas de edad comprendida entre 30 y 65
afos. Los participantes deberan responder preguntas de interés general, cubrir 2
cuestionarios y someterse a una exploracion no invasiva. El proceso tomara alrededor

de 45 minutos.

Lugar Clinica universitaria de podologia, Hospital
Naval.

Periodo de estudio Del 02/10/2017 al 05/10/2018

Requisitos Edad entre 30-65 afios

Para mas informacién sobre el estudio, contactar con:
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Miguel Nieto Martinez. e-mail: TIf:

Anexo lll. Solicitud para emplear las instalaciones de la CUP a la decana

de enfermeria y podologia Ferrol.

Estimada Natalia, me gustaria solicitar permiso para realizar un estudio en

las instalaciones de la CUP.

Se trata de un estudio observacional de casos y controles que consistira
en realizar una anamnesis, 2 cuestionarios validados y una exploraciéon no
intrusiva a cada paciente. Estimo que cada paciente tomara 45 minutos y
el estudio sucederia entre el 2 de Octubre de 2017 y el 5 de Octubre de
2018.

El objetivo del estudio es analizar la relacién entre la fascitis plantar y la

depresion en una muestra de personas de edad adulta.

Estaré encantado de responder a cualquier duda. Quedo a su disposicion

a través de este e-mail o mediante el N° de teléfono:
Un cordial saludo;

Miguel Nieto Martinez.
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Anexo V. Escala visual analogica del dolor graduada numéricamente.

Este cuestionario es muy simple. Se refiere a la intensidad del dolor que
esta usted padeciendo hoy. El extremo izquierdo de la raya representa la
ausencia de dolor, es decir, aquella situacion en la que no le duele
absolutamente nada. El extremo derecho de la raya representa el peor
dolor imaginable. Debe indicar la intensidad del dolor que esta

padeciendo hoy realizando una marca en la linea.

No dolor Insoportable

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Anexo V. Consentimiento informado:

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DEL ESTUDIO:

Evaluacion de la depresién en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
o701 0] [ PP

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité
de Etica de la 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 que 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 participa 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
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cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara
a la relacion con su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢Cual es el proposito del estudio?

Analizar la relacién entre la fascitis plantar y la depresion en una muestra de personas
de edad adulta.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque fascitis plantar crénica....................... / osies
grupo control por qué no padece el problema/enfermedad objeto de estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Responder una serie de preguntas que incluyen informacion de contacto, antecedentes
clinicos, cuidados y habitos etc. Cubrir 2 cuestionarios validados, uno relacionado a la
salud del pie y otro a la depresion y finalmente someterse a una exploracion no invasiva
en camilla y en carga.

Su participacion tendra una duracion total estimada de 45 minutos.
¢{Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

El tiempo invertido en el estudio, mas alla de ello no implica molestias adicionales a las
de la practica clinica asistencial habitual.

;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 la relacion
entre la depresion y la fascitis plantar. Esta informacion podra ser de utilidad en un
futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Se Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para a su
difusion, pero no se transmitira ningiin dato que pueda llevar a la identificacion de los
participantes.

¢Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal. En todo momento, Ud. podra acceder a sus datos, oponerse, corregirlos o
cancelarlos, solicitando ante el investigador.
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Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio.
Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de
que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccion de los datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de
nuestro pais.

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de modo Codificado,
que quiere decir que poseen un codigo con el que el equipo investigador podra conocer
a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es Miguel Nieto Martinez. Al terminar el
estudio los datos seran anonimizados.

(Existen intereses economicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se
deriven productos comerciales o patentes. En este caso, Ud. no participara de los
beneficios economicos originados.

¢Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Miguel Nieto Martinez en el teléfono o el correo

electronico

Muchas Gracias por su colaboracion
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO AEL @STUIO cvureeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeseeeeeseesseesessessensenssessesensensseseasessenssenseasenes

Y 0 ueeteereeereeeeereeeeeeesaesseessessae e e e stesaa et e saa et e s e e ae e R e et et e R e et et e et e R e et e e R e et e s e et e saae st e s aeaeesaeraeeraanen .
Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregd, pude CONVErsar CON: ......eeererereenenss y hacer todas las preguntas
sobre el estudio.

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 médicos.
Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.
Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el

consentimiento
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
Fecha: Fecha:
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Anexo VI. Historia Clinica.

Antecedentes de interés:

Tipo. Fecha diagndstico. Tratamiento.

Patologia de tobillo.

Alteraciones musculares en la pierna.

Alteraciones ligamentosas.

Intervenciones quirurgicas MI.

Alteraciones ungueales.

Alteraciones dérmicas.

Datos antropométricos:

Peso: Talla: IMC = _mesakg) .
estatura?(m)’
Bajo peso Normopeso Sobrepeso Obesidad

Calzado y habitos de desgaste:

Tipo de calzado

Desgaste de tacén

Desgaste de la suela

Deformidades en la pala

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.
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Habitos y actividad fisica:

Fuma Sl No
Bebe Si No
Horas de pie <de 1 hora | 1-2 horas 2-4 horas > de 4 horas
Camina <de 1 hora | 1-2 horas 2-4 horas > de 4 horas
Deporte Si No Cual:
Frecuencia actividad 1 dia por semana 2-3 dias por > de 3 dias por
deportiva semana semana
Superficie sobre la Tierra Cemento Asfalto Otros:
que practica deporte
1. Exploracién en camilla:
Longitud miembros inferiores:
Test de Allis-Galleazzi Simetria Asimetria Femoral | Asimetria Tibial
Asimetria
Longitud MMI|I Simetria Ml izquierdo MI derecho
Asimetria
Exploracién de tobillo (TPA)
Movimiento Simetria Asimetria Derecha Izquierda Valor normal
FD (Rod ext) 15°
FD (Rod flex) 15°
FP 45°
Presuncion de deformidad:
Deformidad Pie izquierdo Pie derecho

Tobillo equino

Tobillo talo

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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Exploraciéon ASA y relacion antepié-retropié:

Pie izquierdo Pie derecho
Inversion
Eversion
Posicion neutra Valgo Neutro Varo Valgo Neutro varo
Relacion antepié-retropié Valgo Neutro Varo Valgo Neutro Varo
Presuncién de deformidad:

Pie izquierdo Pie derecho
Retropié valgo
Retropié varo
Antepié valgo
Antepié varo
Exploracién 12 metatarsofalangica:

Pie izquierdo Pie derecho

Limitada Limitada
DF 12 metatarso falangica Neutra Neutra
Hiperlaxa Hiperlaxa
Presuncion de deformidad:
Pie izquierdo Pie derecho
H. Limitus | H. Rigidus H. Flexus H. Limitus H. Rigidus H. Flexus
Exploracion Muscular (escala Daniels)
Pie izquierdo Pie derecho

Tibial Anterior 112|134 |5|1]2|3]|4]|5
Tibial Posterior 112|134 |5|1]2|3]|4]|5
Peroneo Lateral Largo 112|134 |5|1]2|3]|4]|5
Peroneo Lateral Corto 112|134 |5|1]2|3]|4]|5
Extensor largo comun de los dedos 112|134 |5|1]2|3]|4]|5

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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Flexor largo comun de los dedos 112 112 5
Extensor largo 1% dedo 1123 112 5
Flexor largo 1 dedo 1123 112 5
2. Exploracion en carga:
Exploracién del pie en carga:

Pie izquierdo Pie derecho
Posicion retropié PRCA | Varismo | Neutro Valguismo | Varismo | Neutro Valguismo
Posicion retropié PNCA
Relacion retropié pierna
Test de Hubshire Limitado | Normal Hipemovil | Limitado | Normal Hipemovil
Exploracién de la huella plantar:

Pie izquierdo Pie derecho

Tipo de huella Plana Normal Cava Plana Normal Cava
Apoyo retropié | Varismo | Neutro | Valguismo | Varismo Neutro Valguismo
Sobrecarga

Exploracién de la marcha:

Tipode marcha. ... ..o

Alteraciones durante la fase de apoyo:

Apoyo de retropié

Apoyo de antepié

MEIO @POYO. ...

Despegue de talén

Despegue de antepié y dedos

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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Anexo VII. Cuestionarios validados.

Beck Depression Inventory:

Elija de cada uno de estos 21 planteamientos el que mejor refleje su

opinioén:

1. a. No me siento triste.
b. Me siento triste.
c. Me siento siempre triste y no puedo salir de mi tristeza.
d. Estoy tan triste e infeliz que no puedo soportarlo.
2. a. No me siento especialmente desanimado ante el futuro.
b. Me siento desanimado con respecto al futuro.
c. Siento que no tengo nada que esperar.
d. Siento que en el futuro no hay esperanza y que las cosas no
pueden mejorar.
3. a. No creo que sea un fracaso.
b. Creo que he fracasado mas que cualquier persona normal.
c. Al recordar mi vida pasada, todo lo que puedo ver es un montén
de fracasos.
d. Creo que soy un fracaso absoluto como persona.
4. a. Obtengo tanta satisfaccion de las cosas como la que solia
obtener antes.
b. No disfruto de las cosas de la manera en que solia hacerlo.
c. Ya no tengo verdadera satisfaccion por nada.
d. Estoy insatisfecho o aburrido de todo.
5. a. No me siento especialmente culpable.
b. No me siento culpable una buena parte del tiempo.
c. Me siento culpable casi siempre.
d. Me siento culpable siempre.
6. . No creo que esté siendo castigado.

. Creo que puedo ser castigado.
. Espero ser castigado.
. Creo que estoy siendo castigado.

OO0 oo

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.



43

. No me siento decepcionado de mi mismo.
. Me he decepcionado a mi mismo.

. Estoy disgustado conmigo mismo.

. Me odio.

O 0 To

. No creo ser peor que los demas.

. Me critico por mis debilidades o errores.
. Me culpo siempre por mis errores.

. Me culpo de todo lo malo que sucede.

[o RN o NN e N}

. No pienso en matarme.

. Pienso en matarme, pero no lo haria.
. Me gustaria matarme.

. Me mataria si tuviera la oportunidad.

O 0O TL

10. . No lloro mas de lo de costumbre.
. Ahora lloro mas de lo que lo solia hacer.
. Ahora lloro todo el tiempo.

. Solia poder llorar, pero ahora no puedo llorar aunque quiera.

O 0 To

11. . Las cosas no me irritan mas que de costumbre.
. Las cosas me irritan mas que de costumbre
. Estoy bastante irritado o enfadado una buena parte del tiempo.

. Ahora me siento irritado todo el tiempo.

OO0 To

12. . No he perdido el interés por otras cosas.
. Estoy menos interesado en otras personas que de costumbre.
. He perdido casi todo el interés por otras personas.

. He perdido todo mi interés por otras personas.

O 0 oTo

13. . Tomo decisiones casi siempre.
. Postergo la adopcion de decisiones mas que de costumbre.
. Tengo mas dificultad para tomar decisiones que antes.

. Ya no puedo tomar decisiones.

O 0 oTo

14. . No creo que mi aspecto sea peor que de costumbre.

. Me preocupa el hecho de parecer viejo sin atractivos.

. Tengo que obligarme seriamente con mi aspecto, y parezco poco
atractivo.

d. Creo que me veo feo.

O T

15. a. Puedo trabajar tan bien como antes.
b. Me cuesta mas esfuerzo empezar a hacer algo.
c. Tengo que obligarme seriamente para hacer cualquier cosa.
d. No puedo trabajar en absoluto.

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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20.

21.
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a. Puedo dormir tan bien como antes.

b. No puedo dormir tan bien como solia.

c. Me despierto una o dos horas mas temprano que de costumbre y
me cuesta mucho volver a dormir.

d. Me despierto varias horas antes de lo que solia y no puedo

volver a dormir.

. No me canso mas que de costumbre.

. Me canso mas facilmente que de costumbre.

. Me canso sin hacer nada.

. Estoy demasiado cansado como para hacer algo.

O 0 To

. Mi apetito no es peor que de costumbre.

. Mi apetito no es tan bueno como solia ser.
. Mi apetito esta mucho peor ahora.

. Ya no tengo apetito.

OO0 To

a. No he perdido mucho peso, si es que he perdido algo,
ultimamente.

b. He bajado mas de dos kilos y medio.

c. He bajado mas de cinco kilos.

d. He bajado mas de siete kilos y medio.

a. No me preocupo por mi salud mas que de costumbre.

b. Estoy preocupado por problemas fisicos como, por ejemplo,
dolores, molestias estomacales o estrefimiento.

c. Estoy preocupado por mis problemas fisicos y me resulta dificil
pensar en otra cosa.

d. Estoy tan preocupado por mis problemas fisicos que no puedo
pensar en ninguna otra cosa.

a. No he notado cambio alguno reciente en mi interés por el sexo.
b. Estoy menos interesado en el sexo de lo que solia estar.

c. Ahora estoy mucho menos interesado en el sexo.

d. He perdido por completo el interés en el sexo.

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.



45

Foot Function Index:

M* de dias con dokorde pie (ponga 0 si no ha EEnido dolor recienis );

Por favor conteste todas las preguntas. Puntue la funcidn de su pie durante la SEMAMA pasada da
1(ausenda total de dolor o dificultada 10 (maximo dolor imaginable ). Por favor lea cada pregunta y
escriba un nimero del 1 al 10 en la casilla comespondienis.

Escala del dolor

Sindolor 01 2 3 4 & L T & 8 L] Maximo dolor imaginable

1. | zIntesidad del maximo dolor del pie?. 01 2 34 567 B 8 10

2. | fle dusle el pie por la mafiana 7. 012 345 67T &8 9 10

3. | {Dwolor del pie al caminar?. D12 34567 8 % 10

4. | ¢ Dwolor al estar de pis?. 012 34567 8 % 10

5. | ;Dolor al caminar con zapaios?. 012 34567 & &% 10

6. | ;Dolor al permanecer de pie con zapaios?. 012 34567 & &% 10

7.1 sDolor al caminar con plantillas?. _ 01 2 2 4 5 6T & 9 10

8. | ;Dolor al permanecer de pie con plantillss? . 012 34567 & 9% 10

8. | ;Mivelds dolor_alfinal del dia?. 01 2 345 67T B O 10

cala de Discapacidad

Sindiffcuftad 012 3 4568 7 & 910 Difficultad extrema gque imposibilita la funcidn

10. | ; Tiene dificultad al andar en casa? 0 1 2 24 5 6T & 9 10

11. | ¢ Tiene dificuliad al andar por la clle? D12 34567 B8 % 10

12. | s Tiene dificuliad &l andar 500 metros? 012 34567 & 5 10

13. | s Tiena dificuliad al subir escaleras? 012 34567 & &% 10

14. | ; Tiene dificultad al bajar escaleras? 01 2 3 4 567 & 8 10

15. | ; Tiene dificuliad al estar de puntillas? D12 34567 8 % 10

16. | ; Tiene dificuliad al levantarse de la silla’? D12 34567 8 % 10

17. | ;i Tiene dificuliad al subir el bordillo de la acera? 012 34567 8 9% 10

18. | s Tiene dificuliad al andar répido? D12 34567 8B % 10

Escala de Limitacidn de la Actividad

Nemega 0 1 2 3 4 &5 & T B © 10 Sempre

18. | ; Permanecid en casa todo el dia debido a los pies? 012 3 4567 & 9 10

20. | { Permanecid en la cama todo el dia a causa de bkos 012 34567 & % 10
pies? __

21. | glimils sus actividades debido a sus pies? 012 34567 & % 10

22 | fhizo uso de un dispostivo de ayuda (bastan, andador, |0 1 5 T 10
muleta, etc) dentro de casa? _ _

23. | {hizo uso de un dispositivo de ayuda (baston, andador, |0 1 2 3 4 5§ 6 T & 9 10
muleta, etc) fuera de casa?

RESULTADO: F20Tx100= “a

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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Anexo VIIl. Escala muscular de Daniels.

Grado Descripcién

0 Ninguna respuesta muscular.

El musculo realiza contraccion visible/palpable sin movimiento.

El musculo realiza todo el movimiento sin gravedad.

El musculo realiza todo el movimiento contra gravedad.

Movimiento contra resistencia manual moderada.

Al B W N =

Movimiento contra resistencia manual maxima.

Anexo IX.
Diagnostico de fascitis plantar:
1. Diagnéstico clinico:

El diagnostico de esta patologia se basa en conocer la historia del
paciente, cuales son los factores de riesgo que pueden ocasionarla, y los
hallazgos que se obtienen al realizar el examen fisico. Incluyendo el
aumento del espesor de la fascia plantar proximal, siendo ésta mayor de

4mm., y la presencia de areas hipoecoicas.

Es probable que al realizar la exploracion veamos que un alto numero de
pacientes presenta una marcha con posicidon equina del pie afectado. De

esta manera se evita poner presion sobre el talén doloroso.

Al realizar la palpacion de la region plantar medial del calcaneo el

paciente refiere dolor agudo y punzante.

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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2. Diagnéstico por ultrasonidos:

Los signos clinicos para diagnosticar una fasciosis han sido la historia y el
dolor en la cara plantar del talon. La evidencia radiografica se puede
incluir en el diagndstico, pero ésta no demuestra por si sola una
inflamacion.

Para visualizar la zona de la fascia plantar previa a la insercion se debe
colocar el transductor sobre la tuberosidad del calcaneo. La fascia se
observa como una banda fibrilar gruesa e hiperecogénica, bien definida,
similar a un tenddn que se situa paralela a la piel de la planta del pie. A la
altura de la insercién, las fibras mas posteriores de la fascia siguen una
direccidon oblicua desde la parte mas superficial a la mas profunda, en
relacion con la posicidn del transductor, pudiendo mostrar una falsa

hipoecogenicidad como consecuencia de la anisotropia. Este artefacto se

puede resolver haciendo una ligera inclinacion del transductor.

Realizar una técnica de exploracion cuidadosa ayuda a mejorar la

separacion entre la fascia y los musculos profundos.

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
controles.
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Anexo X. Foot Posture Index

Factor Plano Puntuacion1 Puntuacion 2 Puntuacion 3

Izq. | Dcha. | lzq. | Dcha. | Izq. | Dcha.

Palpaciéon cabeza | Transversal

astragalina

Curvatura supra e | Frontal/trans

infra maleolar

©o—T O~ >

Inversién/eversion Frontal

del calcaneo

Prominencia en la transversal
articulacion
astragalo-

escafoidea

Congruencia del Sagital
arco longitudinal

medio

©—T O 0

ABD/ADD del Transversal
retropié con
respecto al

antepié

Total

Evaluacion de la depresion en la fascitis plantar. Un estudio de casos y
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Anexo Xl. Solicitud de permiso al CAEIG.

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

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

Direccion postal:

SOLICITA la evaluacion de:

[ Protocolo nuevo de investigacion.
[] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité.

] Modificacién o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado por el
Comité.
DEL ESTUDIO:

Titulo:

Investigador/a Principal:

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

Cadigo de protocolo:

Version de protocolo:

Tipo de estudio:
0 Ensayo clinico con medicamentos con medicamentos

CEIC de Referencia:

O Investigaciones clinicas con productos sanitarios

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

Investigador/es:
Centro/s:

Adjunto se envia la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuran en la
web de la Red Gallega de CEls, y me comprometo a tener disponibles para los
participantes los documentos de consentimiento aprobados en gallego y castellano.

En , a de de

Fdo.:
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