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2. Resumen y palabras clave

Introduccion: El baloncesto es un deporte de contacto que exige una combinacion de
habilidad técnica, fuerza, velocidad y agilidad, lo cual acarrea consigo una gran cantidad de
lesiones en los miembros inferiores. Los esguinces laterales de tobillo son muy frecuentes,
pero existen otra gran cantidad de lesiones que pueden mermar la carrera de un jugador
de baloncesto, pero no se ha estudiado suficientemente la capacidad de las ortesis

plantares para disminuir la epidemiologia de estas lesiones.

Objetivo: El objetivo del estudio es determinar si las ortesis plantares pueden disminuir el
riesgo de lesién, mejorar sintomatologias dolorosas, y mejorar la funcionalidad del pie

mejorando asi las habilidades del jugador.

Metodologia: La propuesta de estudio a realizar trata de un ensayo clinico aleatorio y
abierto donde se evaluara mediante anamnesis y exploraciones fisicas si el uso de ortesis
plantares hechas a medida puede reducir el riesgo de lesion, mejorar la funcionalidad del

pie y la sintomatologia dolorosa previa frente a las palmillas de descarga.

Palabras clave: baloncesto, ortesis plantar, patologia, pie.
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3. Resumo e palabras clave

Introducion: O baloncesto € un deporte de contacto que esixe unha combinacién de
habilidade técnica, forza, velocidade e axilidade, o cal carrexa consigo unha gran cantidade
de lesions nos membros inferiores. As escordaduras laterais de nocello son moi frecuentes,
mais existen outra gran cantidade de lesions que poden minguar a carreira dun xogador de
baloncesto, mais non se ten estudado suficientemente a capacidade das ortese plantares

gue diminuen a epidemioloxia destas lesions.

Obxectivo: o obxectivo do estudo é determinar se as orteses plantares poden diminuir o
risco de lesidon, mellorar sintomatoloxias dolorosas e a funcionalidade do pé, mellorando asi

as habilidades do xogador.

Metodoloxia: a proposta do estudo a realizar trata dun ensaio clinico aleatorio e aberto no
que se avaliara, mediante anamnese e exploracions fisicas, se 0 uso de orteses plantares
feitas a medida poden reducir o risco de lesion, mellorar a funcionalidade do pé e a

sintomatoloxia dolorosa previa fronte as palmillas de descarga.

Palabras chave: baloncesto, ortese plantar, patoloxia, pé.
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4. Abstract and keywords

Introduction: Basketball is a contact sport that requires a combination of technical skills,
strength, speed and agility. This carries a large number of injuries on the lower extremities.
Lateral ankle sprains are very common, but there are plenty of other injuries that can alter a
basketball player's career. However, the capacity of foot orthoses to decrease the

prevalence of these injuries has not been sufficiently studied.

Objective: The objective of the study is to determine if foot orthoses can decrease the risk

of injury, improve painful symptoms and foot functionality. Thereby improving player skills.

Methodology: The study proposal to be carried out involves a randomized open clinical trial
where it will be evaluated, through anamnesis and physical examinations, it will determine
if the use of custom-made foot orthoses can reduce the risk of injury, improve the

functionality of the foot and the previous painful symptoms compared to the plantar soles.

Keywords: Basketball, foot orthose, pathology, foot.
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. Siglas y acrénimos

e DF = Dorsiflexion

e TPA = Articulacion tibioperonea-astragalina

o FPI = Foot Posture Index

e FFI = Foot Function Index

e IMC = indice de masa corporal

e ASA = Articulacién Subastragalina

e CAEIG = Comité Autonémico de Etica e Investigacion de Galicia
e EVA = Etil Vinil Acetato
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6. Introduccion

El baloncesto es un deporte relativamente reciente, a diferencia de la mayoria de los
deportes que provienen de cambios en juegos de la antigliedad, este surge completamente
como un deporte nuevo en 1891, y su inventor es James Naismith en Massachussets. A
pesar de ser un deporte moderno y que ha sufrido una serie de cambios en sus reglas con
el paso del tiempo. Las bases del juego segun las cuales dos equipos de minimo 10
jugadores cada uno compiten en una cancha de 28 metros de largo por 15 de ancho en un
intenso 5 contra cinco en el cual tratan de introducir la pelota en una canasta situada a una

altura de 3,05 metros de altura siguen siendo las mismas”.

En los ultimos anos se ha observado que el baloncesto ha cambiado en cuanto a la forma
de entrenar y en cuanto al propio juego creciendo en numero de participantes superando
los 150 millones, repartidos alrededor de todo el planeta?. Como consecuencia de ello las
lesiones y consecuencias clinicas relacionadas con la practica de este deporte, han ido
ganando la atencién de diferentes investigadores y personal sanitario, especialmente en
EEUU y Europa3.

El baloncesto es un deporte de contacto en el cual los jugadores deben demostrar habilidad
en el salto, tanto es asi, que, en un partido de baloncesto competitivo, esta maniobra se
realiza una media de 44 veces por jugador*; pase, regate, tiro, bloqueo de tiro y rebote. En
lineas generales una combinacion de habilidad técnica, fuerza, velocidad y agilidad®. A
causa de esto caemos en la cuenta de que el miembro inferior es la parte del cuerpo que
mas sufre al practicar este deporte y por ello la planificacion deportiva es muy importante,
pues la problematica que suponen las lesiones influye tanto en el entrenamiento como en

la competicién como en el futuro rendimiento del jugador®.

Los deportistas que lo practican poseen un elevado riesgo de lesion a causa de los
movimientos que se ejecutan’. Hablamos en este caso tanto de lesiones agudas como por
sobrecarga con una incidencia de 9.8 lesiones por cada mil horas de juego en una
temporada regular, en las extremidades inferiores de jugadores federado®®. Pero antes de
citar las lesiones mas tipicas en baloncesto deberiamos definir el concepto de lesion:

“Todo incidente resultante de la participacion deportiva, que hace que el deportista sea

retirado del partido o entrenamiento o que le impide participar en el siguiente partido,
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entrenamiento o ambos” 10

Las lesiones mas habituales en la practica de este deporte incluyen: esguinces de tobillo,

periostitis tibial, fascitis plantar, y tendinopatias rotuliana y aquilea.

Los esguinces de tobillo: son la lesion mas tipica en este deporte siendo ocupadas
aproximadamente con un porcentaje del 90% y con una probabilidad total de ser
sufridas de un 25% por jugador en una temporada regular'' y suele presentar
sintomatologia de dolor, rubor, edema e impotencia funcional.

El ligamento mas afectado suele ser el ligamento peroneo astragalino anterior y su

prevencion es muy importante para nosotros en el ambito podoldgico.

Pero nos encontramos otras lesiones con bastante incidencia como son:

La periostitis tibial: dolor que aparece en la cara anterior de la tibia en
habitualmente en forma de pinchazos que aumenta con el paso del tiempo y
entrenamiento.

Es una lesion muy tipica en pretemporada cuando el cuerpo se activa tras un periodo
de inactividad el deportista sufre una sobrecarga muscular que afecta a musculos y

tendones dando lugar a este fendomeno?

Fascitis plantar: Reaccién inflamatoria de la planta del pie que se origina en la
region del calcaneo del deportista y que se genera por degradacién del colageno de
la fascia plantar generandose una inflamacién crénica cuyo dolor acostumbrara a
desaparecer una vez comenzada la actividad deportiva y no aparecera de nuevo
hasta el final del dia, convirtiéndose esta situacion en una continua repeticion que en
caso de no solucionar nos llevara en algunos casos a una incapacidad total a la

larga3

Tendinopatias rotuliana y aquilea: es un término que se utiliza para describir la
presencia de dolor localizado en carga en dichas estructuras'15, son patologias de
dificil diagndstico, pues habitualmente cuando son detectadas con la aparicion de
dolor, en el tendon las alteraciones tisulares ya son cronicas impidiendo la vuelta al

ejercicio al menos unas semanas'®.
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Por norma general los deportistas con pie plano tienden a sufrir mas lesiones que el resto
de los deportistas, derivadas todas ellas de esa pronacion excesiva, ademas de que en
lineas generales estos individuos es comun que presenten una habilidad pobre en los

movimientos de pie y tobillo habituales'”.

A pesar de ello no hay muchos estudios que hablen de la asociacion entre el pie plano y la
capacidad de salto en deportistas’, se sabe que con ortesis se mejora la estabilidad
articular dando forma al arco plantar y que se reducen las cargas de impacto' y que con
ello mejoran muchas patologias propias de atletas?°, pero no, si esta causando un efecto

de ventaja respecto al resto de deportistas.

En lineas generales, hay poca informacion sobre el indice de reduccion de lesiones y el uso
de ortesis plantares en baloncesto, sin embargo, es conocido que la etiologia de la mayoria
de las lesiones en el pie son una cuestién mecanica?'y por tanto deberia ser mejorable con

el uso de ortesis plantares.
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7. Aplicabilidad

Tras realizar una intensa y exhaustiva busqueda bibliografica acerca de la asociacion entre
el uso de ortesis plantares y la epidemiologia de las lesiones en el baloncesto, nos
encontramos dos contrapartes pues por un lado hay alguna literatura acerca de la
prevalencia de lesiones, pero, en cuanto a la asociacion con el uso de ortesis plantares no
hay demasiada literatura, y la que hay es poco actual, sin un grupo muestral significativo,
en localizaciones geograficas dispares, en los cuales no se estudiaban los posibles factores
causales de las lesiones y las variables medidas no eran adecuadas.

Por ello existe justificacion para realizar un estudio englobando por un lado la epidemiologia
de las lesiones, pues nos permitira obtener nueva informacion sobre los tipos de lesiones
en esta poblacidén y por otro su asociacidon al uso de ortesis plantares, todo esto con el
objetivo de determinar si las ortesis producen una influencia clara en cuanto a la reduccion
de lesiones en el miembro inferior de los jugadores y fomentan mejoria en la funcion del pie
de los mismos, dandonos a conocer ademas si existe un perfil de pie mas predisponente a
sufrir lesiones que otro.

De este modo los resultados permitiran crear estrategias de prevencion primaria y
secundaria teniendo en cuenta los perfiles de jugador y las lesiones mas frecuentes en cada
uno.

Los resultados podran ser aplicados en futuras investigaciones relacionadas con el
baloncesto y su epidemiologia de lesiones con la finalidad de evitarlas y mejorar asi el

rendimiento y salud de los jugadores.
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8. Hipotesis

Ho: la ortesis a medida no reduce la sintomatologia dolorosa en comparacién con las
palmillas de descarga
H1: la ortesis a medida reduce la sintomatologia dolorosa en comparacion con las palmillas

de descarga

H1: La mejora de la sintomatologia con ortesis a medida en comparacion con las palmillas
de descarga, se produce de forma independiente al tipo de pie.
Ho: La mejora de la sintomatologia con ortesis a medida en comparacién con las palmillas

de descarga, no se produce de forma independiente al tipo de pie.

H1: la ortesis a medida mejora la capacidad de salto, velocidad y rendimiento de los
jugadores en comparacion con las palmillas de descarga.
Ho: la ortesis a medida no mejora la capacidad de salto, velocidad y rendimiento de los

jugadores en comparacion con las palmillas de descarga.

H1: la ortesis a medida mejora la sintomatologia previa de los jugadores en comparacion
con las palmillas de descarga
Ho: la ortesis a medida no mejora la sintomatologia previa de los jugadores en comparacion

con las palmillas de descarga
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9. Objetivos
9.1. Objetivo principal

Demostrar que las plantillas realizadas a medida mejoran la sintomatologia dolorosa, la
salud y la funcidn del pie en sujetos que practican baloncesto respecto a las palmillas de

descarga.

9.2. Objetivos secundarios

1. Determinar si la mejora con ortesis a medida se produce de forma independiente al
tipo de pie.
2. Determinar si podemos mejorar la capacidad de salto, velocidad y rendimiento con

ortesis a medida.

3. Determinar una mejora en cuando a la sintomatologia previa de los sujetos.
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10. Tipo de estudio

La propuesta de estudio a realizar se trata de un ensayo clinico aleatorio y abierto. Es un
estudio de disefio paralelo con dos grupos, que consiste en la seleccion de una muestra de
sujetos y su asignaciéon de forma aleatoria a uno de los dos grupos. Uno de ellos recibe la
intervencion de estudio (ortesis a medida) y el otro la de control (palmillas de descarga) que
se utiliza como referencia o comparacion. Ambos grupos se siguen de forma concurrente
durante un periodo determinado, cuantificando y comparando las respuestas observadas

en ambos.
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11.

14
Material y métodos

11.1. Ambito de estudio

Este estudio tomara forma en los clubes de baloncesto federados de la provincia de Lugo.

11.2. Periodo de estudio

Este estudio tendra lugar en la temporada regular senior 2020/2021, se realizara un

seguimiento de los participantes en 4 fases diferenciadas, que abarcaran 4 meses en el

tiempo.

11.3. Criterios de inclusion

Incluiremos en el estudio a los pacientes:

Con edades de entre 18 y 25 anos

Que practiquen baloncesto al menos 3 veces por semana mas partido
Federados desde hace minimo 3 afios

Que jueguen en una posicién de 2 o 3 (escolta o alero respectivamente)

Género masculino

11.4. Criterios de exclusion

Jugadores de baloncesto que ademas practiquen otro deporte
Que utilicen soportes plantares previamente al estudio

Que hayan sufrido cualquier tipo de cirugia osteoarticular previa en el miembro

inferior

Jugadores que, cumpliendo con los criterios de inclusién se nieguen a firmar el

consentimiento informado para participar en el estudio.
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11.5. Seleccion de la muestra

Este estudio se llevara a cabo en jugadores de baloncesto senior masculinos de la provincia
de Lugo realizando un muestreo no-probabilistico.

El investigador principal del estudio se pondra en contacto con el presidente del club de
baloncesto, fijando una cita para explicar en qué consiste el estudio, en caso de que lo
considere oportuno se estableceran sesiones informativas para los jugadores en las cuales
se les explicara el proyecto y se resolveran dudas, también se repartiran folletos
informativos (anexo 4) invitdndoles a la participacion en el mismo y facilitandoles

informacion de contacto para la confirmacion de participacion y resoluciéon de dudas.

11.6. Procedimiento de aleatorizacion

La asignacién de grupo a cada sujeto se hara de manera aleatoria, utilizando el software

de asignacion a grupos de tratamiento EPIDAT.

11.7. Justificacion del tamano muestral

Para detectar una diferencia en el porcentaje de jugadores que manifiestan dolor,
mantienen la salud del pie y su funcionalidad tras la intervencién del 20% entre los dos
grupos, con un nivel de seguridad del 95% y una potencia estadistica del 80%, seria

necesario incluir a 49 jugadores en cada grupo.

11.8. Mediciones e intervenciones

Soportes plantares hechos a medida:
Para la realizacion de las ortesis tomaremos el molde del paciente en semi-carga con
espuma fendlica, y haremos el positivado del mismo con escayola, los materiales a utilizar
seran los mismos en todas las ortesis, constaran de:

1. Una base de resina, compuesta por una resina Carbono flex® de 1,1mm termo

fusionada con una resina Novaflux® de 1,3mm
2. Una talonera estabilizadora compuesta por Eva Globus® de 5mm
3. Un forro antideslizante sintético de 1,1mm

Posteriormente se adaptaran al calzado del paciente.
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Palmillas de descarga:
La obtencion de la palmilla de descarga sera mas simple, pues unicamente tendremos que
adaptar un Eva Globus® de 3mm al calzado del paciente, con misma forma y tamafio que

la palmilla que tenia anteriormente la zapatilla.

Variables sociodemograficas y de historial clinico

El IMC se calculara dividiendo el peso del participante (expresado en kilogramos) entre el
cuadrado de su altura (expresada en centimetros).

La edad y tiempo de practica de baloncesto se expresaran en afnos.

La frecuencia de entrenamiento se medira en horas de dedicacion semanales considerando
que los entrenamientos son de una hora y media y los partidos de una hora.

La posicion del participante en el juego se determinara como escolta o alero.

El tipo de bota que utiliza durante el juego se categorizara como: cana alta o cafia baja.

El tipo de cancha se categorizara como parqué o cemento.

Por ultimo, el historial de lesiones en el pie se medira utilizando un cuestionario ad-hoc en

el que se indicara el tipo y tiempo desde la lesion.

Variables podolégicas

Postura del pie: Utilizaremos para ello el Foot Posture Index (FPI) un test rapido y
adecuado para clasificar el tipo de pie segun su postura en carga y que consiste en 6 items
validados a los cuales se les otorga una puntuacion que varia entre +2 y -2 cuya suma total

nos dejara claro qué tipo de pie tenemos delante??. ANEXO 1

Altamente pronado: puntuacién de +10 a +12.
Pronado: puntuacion de +6 a +9.

Neutro: puntuacion de 0 a +5.

Supinado: puntuacion de -1 a -4.

Altamente supinado: puntuacion de -5 a -12.

Foot function index (FFI): fue desarrollado en 1991 para medir el impacto de la patologia
del pie en la funcién en términos de dolor, discapacidad y restriccion de actividad, es un test
que consta de 23 items validados?3, y que nos ayudara a comprobar que tratamiento es

mas eficaz en términos de dolor y reduccion de lesiones. ANEXO 2
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Rango de dorsiflexién (DF) de la articulacién tibioperonea-astragalina (TPA): para ello
utilizaremos el test de Lunge que consiste en situar el pie del paciente a 10 centimetros de
la pared e intentando tocar la pared con la rodilla sin despegar el talon del suelo, este test
es positivo cuando el sujeto no logra tocar con la rodilla en la pared sin despegar e talon
del suelo y nos indica que no posee el rango de dorsiflexion necesario para una marcha

normal?*

Valoracién del mecanismo de Windlass: Test de Jack que consiste en despegar el primer

dedo del suelo con nuestra mano valorando si se activa o no el mecanismo de Windlass?®.

Rango de inversion y eversion de la ASA: con el fin de comprobar el estado articular?®.

11.9. Descripcion de la intervencion

El investigador principal ha de ponerse en contacto con dichos clubes para explicarle la

finalidad del estudio y las condiciones, dandoles asi la posibilidad de participar en el estudio.

Se les facilitara un folleto informativo con los objetivos de dicho estudio y condiciones para

participar en el mismo. (ANEXO 4)

A los participes interesados se les citara un dia y una hora en la propia sede del club y alli
se les entregara un consentimiento informado para consultar dudas y firmar en caso de

querer ser participes. (ANEXO 5)

Los datos de recogeran de forma individualizada en la cancha en periodos de tiempo de

entre 30 y 45 minutos por paciente disponiendo de:

. Un podoscopio

. Una bascula

. Una camilla

. Un tallimetro

. Una cinta métrica
. Espuma fendlica

Dividiremos el estudio en cuatro fases, una por mes de este modo:
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1er mes: Se utilizara para hacer un seguimiento previo al tratamiento de cada paciente,
asignaremos a cada paciente un numero el cual utilizaremos para identificar su historia
clinica en la cual tras una entrevista inicial se recogeran sus antecedentes personales y
variables socio demograficas adjuntandose en un archivo mas tarde a los resultados de
valoracion de las variables podoldgicas, FFI para tener registro de la situacion fisica del
sujeto y saber si en el momento de la intervencion existe dolor para compararlo con los

resultados finales y de las pruebas de rendimiento deportivo con y sin ortesis.

2do mes: Al principio del segundo mes de estudio proporcionaremos a cada grupo de
estudio tu tratamiento, por un lado, las ortesis a medida, y por el otro las palmillas de
descarga, explicando a cada sujeto el método de utilizacién de estas durante el mes entero

qgue consideraremos de adaptacion al tratamiento.

3er mes: Nos reuniremos con cada paciente de forma individual, valorando si existe una
correcta adaptacién al tratamiento, y de ser asi realizaremos una exhaustiva toma de datos

mediante la utilizacion los test incluidos en el apartado de variables podolégicas.

4to mes: El procedimiento sera el mismo que en el tercer mes, pero sera definitivo cerrando

asi el periodo de estudio.

Las visitas a los sujetos se haran concertando previamente una cita con el club una vez al

mes.

11.10. Evaluacion de la respuesta

Determinaremos que la utilizacion de ortesis plantares hechas a medida es efectiva si se
demuestra una reduccion significativa del dolor, un incremento significativo de la
funcionalidad o un incremento significativo de la salud general del pie.

Todas estas mediciones las realizaremos cada una de las veces que nos reunamos con los

sujetos.
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11.11. Analisis estadistico

Se realizara un estudio estadistico utilizando el programa SPSS de las variables recogidas
en el estudio.

Las variables cuantitativas se expresaran como media, desviacion tipica, mediana y rango.
Se analizara la normalidad de las variables cuantitativas mediante el test Kolmogorv
Smirnov para verificar si las puntuaciones de la muestra siguen o no distribucién normal.
La diferencia entre valores medios se determinara con la prueba T-Student (para dos
grupos) o ANOVA (para tres o mas grupos), en el caso de que la variable cuantitativa no
siga una distribucion normal se aplicaran pruebas no-paramétricas (U de Mann Whitney o
Kruskal-Wallis, respectivamente)

Las variables cualitativas se expresaran como frecuencia (n) y porcentaje con la estimacién
del correspondiente intervalo de confianza del 95%.

La asociacion entre las mismas las mediremos con el test Chi cuadrado o exacto de Fisher
Por ultimo, para determinar qué variables en conjunto se asocian de forma independiente
con la presencia de ortesis plantares, se realizaran modelos de regresion multiple lineal o
logistica dependiendo del tipo de variable dependiente.

El analisis estadistico se realizara con el programa SPSS version 22.0 (IBM SPSS
Statistics.). Todos los tests se realizaran con un planteamiento bilateral, considerando

significativos valores de p<0.05.

11.12. Sesgos o limitaciones del estudio

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

Sesgos de seleccion: La muestra depende del numero de voluntarios que accedan a
participar en el estudio, por lo que este tipo de sesgo se valorara cuando los datos ya estén
recogidos y el porcentaje de participacion se encuentre registrado. Para minimizarlos, sélo

se incluiran voluntarios sin dificultad para comprender los objetivos del estudio.

Sesgos de informaciéon: Derivados del modo de obtencion de los datos. Para minimizarlos

se utilizaran test clinicos y cuestionarios validados e instrumentos calibrados, y la
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exploracién se realizara por personal cualificado.

Sesgos de confusion: Se minimizara en el analisis aplicando técnicas multivariadas de

analisis estadistico (modelos de regresion multivariados)

11.13. Criterios de busqueda

Se consultaron las siguientes bases de datos:

e Pubmed, es una base de datos gratuita de literatura biomédica y cientifica
internacional, producida por la U.S. National Institutes of Health's National Library of
Medicine (NIH/NLM).

e Web of Science, es una plataforma tecnoldgica que recoge referencias de las
principales publicaciones cientificas de cualquier disciplina del conocimiento.

e SPORTDiscus: Contiene amplia bibliografia de texto completo sobre distintas areas
del deporte, entre la que se encuentra la medicina deportiva.

Las palabras clave empleadas para realizar la busqueda bibliografica fueron:

Basketball injuries, Basketball jump, Basketball epidemiology, Basketball othoses.
Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica

BASE DE ESTRATEGIA DE BUSQUEDA RESULTADOS SELECCIONADOS
DATOS
Pubmed (basketball [Title/Abstract]) AND jump 15 5
[Mesh Terms]

((injuries, sports [Mesh Terms]) AND

basketball [Mesh Terms] 4 3
(basketball [Title/Abstract]) AND 20 10
orthoses [Title/Abstract]
Web of Science TEMA: (othothics) AND TEMA: 26 3
(Basketball)
Sport Discus (Basketballepidemiology) AND sport 19 4
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11.14. Cronograma o plan de trabajo

Tabla 2: cronograma

Afo 2021 2022

Mes

Revision de

bibliografia

Disefio del

proyecto

Autorizacion
del comité de
ética

Reparto de

documentacion

Recogida de

datos

Depuracién
analisis e
interpretacion

de los datos

Desarrollo de

los resultados

Publicacion
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12. Aspectos ético-legales

El desarrollo de este proyecto de investigacion se llevara a cabo respetando los
fundamentos y bases establecidas en la Declaraciéon de Helsinki promulgada por la
Asociacion Médica Mundial en 1964 sobre los principios éticos para la investigacion médica
en seres humanos y sus progresivos reajustes. El Convenio de Oviedo sobre los Derechos
Humanos y Biomedicina aprobado por el Consejo de Europa y abierto en firma en Oviedo
el 1997 y los principios recogidos en las Normas detalladas de la Buena Practica Clinica.
Se solicitara el consentimiento informado a todos los deportistas incluidos en el estudio
(ANEXO 5) informando con antelacion toda la informacion acerca del estudio que se va a
realizar (ANEXO 4) Se realizara la compra de un dispositivo maovil para el uso exclusivo del
estudio y la confidencialidad de los datos sera respetada en todo momento cumpliendo asi
la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Organica 15/1999, del 13 de
diciembre) (ANEXO 6). Al documento que relacione la identidad del paciente solo podran
acceder los investigadores principales y se comprometeran a separar los datos de
identificacion personal con los datos clinicos recogidos asegurando asi el anonimato
dispuesto en el Reglamento Europeo UE 2016-679 y la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. La
obtencidn, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de los datos se hara conforme
a lo dispuesto en estas leyes Finalmente se pedira la autorizacién del Comité Autonémico
de Etica e Investigacién de Galicia (CAEIG) y se realizara el estudio bajo los prefectos éticos

y legales que sean requeridos por la normativa de investigacion biomédica vigente.
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13. Plan de difusion

13.1. Colectivos de interés:

Podologos, médicos rehabilitadores, y fisioterapeutas.

13.2. Posibles revistas de publicacion:

Teniendo en cuenta visibilidad, tematica y prestigio.

- Foot and Ankle International (FAI)

Revista especializada en podologia, con un factor de impacto de 2.653 en el afo

2017.Indexada entre otras en Pubmed, Web of Science, Scopus.

- Revista Espaiola de Podologia

Revista cientifica especializada en podologia de acceso abierto de periodicidad semestral
con revision por pares. Indexada en ENFISPO, IME (indice Médico Espafiol) y LATINDEX.

-El peu

Revista cientifica especializada en podologia de acceso abierto. Indexada en LATINDEX.

13.3. Congresos

-Congreso nacional de podologia

Organizado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Poddlogos
-Congreso de estudiantes de podologia de Ferrol

Organizado por los estudiantes de la Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad

de A Corufa
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-Congreso nacional de estudiantes de podologia

Organizado por los estudiantes de la titulaciéon de la universidad de Valencia

-Jornadas gallegas de Podologia

Organizadas por el Colegio oficial de poddlogos de Galicia (COPOGA)
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14. Financiacion

14.1. Recursos necesarios

Infraestructura:

No se necesita, pues es estudio se llevara a cabo en las sedes de los respectivos clubes.

Recursos humanos:
los encargados de todo lo referente a informacion, gestion de citas con los sujetos, recogida
de datos y exploraciones seran los investigadores que también proporcionaran el material

fungible y los inventarios.

Relacion de recursos y gastos econémicos:

No existira compensacién econdémica ni para los investigadores ni para los sujetos de
estudio, por lo que la participacién sera totalmente voluntaria.

Sin embargo, debemos tener en cuenta los gastos que conlleva la publicacion y divulgacion
de los resultados del estudio, que consideramos asumibles por los responsables del

estudio.

Tabla 3: gastos

Gastos de Revistas 2213,25 €
publicacién (BJSM)
Gastos en Viajes 600€
congresos (300€/congreso)
Inscripcién 400€
(200€/congreso)
Estancia 300€
(150€/congreso)
TOTAL 4.583,25€
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16. Anexos

16.1. Anexo 1
¥ L * i
uacion =2 -1 0 1 2
Cabeza del Cabeza del Cabeza del Cabeza del Cabeza
astragalo astragalo astragalo astragalo del
palpable en | palpable enla | palpable en la ligeramente asiragalo
lacasa caralateraly | caramedialy | palpable en la cara no
lateral pero ligeramente lateral lateral y palpable palpable
no en la en la cara en la cara medial en la cara
cara medial medial lateral
pero si &n
la cara
medial
-2 -1 0 1 2
Curva Curvatura Ambas supra Curva Curva infra
debajo debajo del e infra debajo maleclar
del maléolo curvatura del marcadamente
maléalo concava maleolar maléolo | mas concava que
més pero mas iguales, mas la curva supra.
recia o plana concava
convexa aungue que la
MAs curva supra
superior,
] -1 [1] 1 2
Maés de 5 grados | Entre la vertical Vertical, Entre la Mas
de eslimacién de | vy los 5 grados verlical y los | de 5
inversion o varo. | de estimacién § grados de | grado
de inveraion o eslimacion 8 de
vara de eversidn o | estim
valgo aclon
de
eversi
ono
valgo
b 1 o
untua -2 -1 1] 1 2
Area de la AAE Areadela | Area | Area de la AAE | Area de la AAE
marcadamente AAE de la ligeramente marcadamente
concava, ligeramente | ATN abullada Convexa o
pero poco | plana abultada
definido de
forma
concava
Puntuacion -2 -1 0 1 2
Arco Arco Altura del arco Arco Arco
altoy moderadament normal y ligeramente SEVEro
angulad e allo y curvalura disminuido | aplanam
© hacia ligeramente concéntrica con ligero iento y
postanor angulado aplanamienio | conlacto
hacla de con &l
suelo
niuaci -2 -1 0 1 o
I Los dedos Los dedos Dedos Dedos Dedos
lalerales no mediales | mediales lalerales mediales no
se& visualizan, mis y ligerament visibles
Visibilidad visibles laterales & mas Dedos
marcada de que los igual de visibles lalerales
dedos |aterales visibles. que ios claramente
médiales mediales visibles
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16.2. Anexo 2

N° de dias con dolor de pie (ponga 0 si no ha tenido dolor reciente):

Por favor conteste todas las preguntas. Puntue la funcion de su pie nte la SEMANA de
1({ausencia total de dolor o dificultad) a 10 (maximo dalor imaginable). Por favor lea cada pregunta y

escriba un nimero del 1 al 10 en la casilla correspondiente.

Escala del dolor

Sindolor 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Maximo dolor imaginable

muleta, etc) fuera de casa?

1. | iIntesidad del maximo dolor del pia?, 012 34567 8 9 10
2. | ile duele el pie por la mafiana?. 012 34567 8 9 10
3. | ;Dolor del pie al caminar?. 012 34567 89 10
4. | ¢Dolor al estar de pie?. 012 34567 89 10
5. | ;Dolor al caminar con zapatos?. 01234567839 10
6. | ¢Doloral permanecerd&pne con zapatos?. 012 34567 89 10
7. | ¢ Dolor al caminar con plantilas?. 0123456789 10
8. | ;Dolor al permanecer de pie con plantillas?. 012 34567 8 9 10
9, | zNivel de dolor al final del dia?. 012 34567 8 9 10
Escala de Discapacidad
Sin dificultad 0123 4567 8 9 10 Dificultad extrema que imposibilita Ia funcién
10. | ; Tiene dificultad al andar en casa? 012 34567 8 9 10
11. | ¢ Tiene dificultad al andar por la calle? 012 34567 8 9 10
12. | ¢ Tiene dificultad al andar 500 metros? 012 34567 8 9 10
13. | s Tiene dificultad al subir escaleras? 012 34567 8 9 10
14. | ; Tiene dificuttad al bajar escaleras? 012 34567 8 9 10
15. | ;Tiene dificultad al estar de puntillas? 012 34567 8 9 10
16. | ¢ Tiene dificultad al levantarse de la silla? 012 34567 8 9 10
17, | ; Tiene dificultad al subir el bordillo de la acera? 012 34567 8 9 10
18. | ;Tiene dificultad al andar rapida? 012 34567 8 9 10
Escala de Limitacion de la Actividad
Nemca 0 1 2 3 4 5 6 7 & 8 10 Siempre
19, | ;Permanecio en casa todo el dia debido a los pies? 012 34567 8 9 10
20, | ;Permanecit en la cama todo el dia a causa de los 012 34567 8 9 10
pies?
21. | ilimitd sus actividades debido a sus pies? 012 3 =8 9 10
22, | ihizo uso de un dispositivo de ayuda (baston, andador, |0 1 2 3 567 9 10
muleta, etc) dentro de casa?
23. | ¢hizo uso de un dispositivo de ayuda (bastén, andader, |0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

RESULTADO: 1207x100= %o
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16.3. Anexo 3: Hoja de recogida de datos

Anamnesis:

Caodigo personal

Fecha de

nacimiento

Peso (Kg)

Altura (m)

IMC (Kg/m2)

Enfermedades

de base

Historial previo de lesiones:

SI NO

Esguince de tobillo

Periostitis tibial

Fascitis plantar

Metatarsalgia

Tendinopatias

En caso de haber padecido algun tipo de tendinopatia, decir cual:

Variables relacionadas con el baloncesto:

AROs de experiencia €n €l JUBJO. .........ouiuiiii i
Bota:

Cana alta Cana baja

Frecuencia de juego semanal en horas incluyendo partido: ...........................

Posicion en la cancha:

Escolta Alero
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Exploracion:

Rango de inversién/eversion de la ASA

Pie derecho Pie izquierdo
Inversion °
Eversion °
FPI
Pie derecho: Pie izquierdo
Test de Lunge
Pie derecho Pie izquierdo
positivo negativo positivo negativo
Test de Jack
Pie derecho Pie izquierdo
positivo negativo positivo negativo
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16.4. Anexo 4. Cuestionario de recogida de variables:

Dispositivo de descarga:
o Ortesis plantares hechas a medida

o Palmilla de descarga
IMC Talla (cm) y peso (kg)
Fecha de nacimiento
Anos de experiencia en el juego
Frecuencia de juego en horas a la semana incluyendo partidos
Posicion en la cancha: escolta o alero

Tipo de cancha: parqué o cemento
Historial de lesiones (ver anexo 3)
o Esguince de tobillo (no/si)
o Periostitis tibial (no/si)
o Fascitis plantar (no/si)
o Tendinopatias (no/si) en casi de si, decir cual.

o Metatarsalgia (no/si)
Tipo de pie: FPI-6 (ver Anexo 1)
Rango de DF de la TPA (positivo/negativo)
Tipo de bota:
O Cana alta
O Cana baja
Valoracion del mecanismo de Windlass (positivo/negativo)

Foot function index (ver anexo 2)

Rango de inversién y eversion de la ASA en grados de movilidad.
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16.6. Anexo 5. Hoja de informacién al participante

TITULO DEL ESTUDIO:
EFECTO DE LAS ORTESIS PLANTARES HECHAS A MEDIDA VS PALMILLAS DE
DESCARGA EN JUGADORES DE BALONCESTO.

EQUIPO INVESTIGADOR:

Sergio Pérez Garcia.
Teresa Seoane Pillado.

Manuel Castro Guizan.

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 de Lugo

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién 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 cambiar de

parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo principal de este estudio es determinar si podemos mejorar el indice de lesiones

de los jugadores de baloncesto mejorando asi su rendimiento deportivo.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacién tendra una duracion estimada de entre 15 y 30 minutos una vez al mes

durante 4 meses
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En primer lugar, se realiza una entrevista para rellenar datos de la historia clinica
relacionadas con patologia podoldgica, actividad fisica y deporte. A continuacién, se le
realizara una pequefa exploracion clinica podoldgica no invasiva para cubrir con estos

datos una hoja de exploracién totalmente anénima para dejar constancia de los datos.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacién?

Su participacion no implica molestias a parte del tiempo invertido en responder a la

entrevista, cuestionarios y someterse a la exploracién clinica.

¢, 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 influencia del uso de

ortesis plantares en baloncesto.

¢Recibiré la informacion que se obtenga en el estudio?

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

¢éSe publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de los participantes

¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

La obtencidn, tratamiento, conservacién, comunicacién y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa

espafola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.

La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento

de sus datos, pudiendo contactar con el delegado/a de Proteccién de Datos a través de los
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siguientes medios: correo electronico: |GG o NN

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
modo pseudoanonimo, es decir, que usted soélo podra ser identificado por la investigadora
principal.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el 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 informacién se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de
datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafola y europea.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por...........cccceeeeeeeiiiinnnnns con fondos aportados por el
Ministerio de Ciencias e Innovacion y el instituto de Salud Carlos lII.

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién 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

¢ Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Manuel Castro Guizan en el teléfono |l Y/ e! correo

electrénico

Muchas gracias por su colaboracion
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16.7. Anexo 6. Documento de consentimiento para la participacion en un

estudio de investigacion.

TITULO DEL ESTUDIO: EFECTO DE LAS ORTESIS PLANTARES HECHAS A MEDIDA
VS PALMILLAS DE DESCARGA EN JUGADORES DE BALONCESTO.

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entrego, pude conversar con Manuel Castro Guizan 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

meédicos.

- 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 consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:
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16.8. Anexo 7: Compromiso del investigador principal

Don: Manuel Castro Guizan
Servicio: Clinica Universitaria de Podologia
Centro: Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de A Corufia Hace constar:

|:| Que conoce el protocolo del estudio.

|:| Que dicho estudio respecta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de

investigacion.

|:| Que participara como investigador principal en el mismo.

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el

estudio

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado

por el comité en todos sus puntos.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables

Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Fecha:

Firmado:
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