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1. Resumen estructurado

1.1 Introduccion

La funcionalidad de las articulaciones de primer radio tiene suma importancia en la
capacidad del pie para poder realizar una marcha propulsiva. El primer metatarsiano debe
moverse en flexion plantar para favorecer la dorsiflexién del primer dedo. Cuando estos
movimientos se producen con normalidad, se activa el mecanismo de Windlass, el cual
gracias a sus movimientos consigue convertir al pie en una palanca rigida para desplazar
las cargas hacia delante. Cuando los rangos articulares estan limitados, se recurre al uso
de ortesis plantares con diferentes elementos. La cufia cinética es una pieza de antepié que
descarga la primera cabeza metatarsal, permitiendo su plantarflexién, al mismo tiempo que
posiciona el Hallux en flexion dorsal, pretensando las estructuras plantares para acelerar el
mecanismo de Windlass en la fase de despegue. No obstante, no existe bibliografia que
describa la variacion de las fuerzas de reaccion del suelo, aspecto clave para su
funcionamiento, ni tampoco que especifique su disefio.

1.2 Hipotesis y objetivo

La hipdtesis del estudio es que el uso de la cufia cinética modifica las presiones que
presiones que inciden sobre la cara plantar de la primera cabeza metatarsal, y que dicha
modificacién varia segun la dureza y el grosor de la pieza. Por ello, el objetivo es determinar
los cambios que se producen a ese nivel con el uso de la pieza, asi como poder determinar
qué caracteristicas en cuanto a grosor y dureza del material de confeccion ha de tener la
pieza para que se produzca un mayor efecto.

1.3 Metodologia

Se trata de un estudio analitico experimental tipo pre test post test realizado sobre la
poblacion de la Comunidad Auténoma de Galicia. Se seleccionara una muestra de 49
participantes de la Clinica Podoldgica Universitaria de la Universidad de A Corufia. En ella
se mediran las presiones plantares con el uso de una ortesis plantar con y sin cufia cinética
mediante el sistema F-Scan™. Para ello, se realizara una entrevista individualizada y una
exploracion fisica para comprobar que el pie cumple con los criterios de normalidad y a
continuaciéon se mediran las presiones plantares bajo la cabeza metatarsiana con una sin
cufa cinética y con tres cufias cinéticas que se diferencian en el grosor y su dureza.
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2. Siglas y acronimos

KW Kinetic Wedge

ALI Arco longitudinal interno

PLL Musculo peroneo lateral largo

12 AMTF Primera articulacion metatarsofalangica
DF Dorsiflexion o flexion dorsal

PF Plantarflexién o flexion plantar

FRS Fuerzas de reaccion del suelo

HL Hallux limitus

HLF Hallux limitus funcional

HLE Hallux limitus estructural

HLR Hallux rigidus

E.V.A. Etil-vinilo acetato

Kg Quilogramo(s)

Cm? Centimetro(s) cuadrado

kPa Quilopascal(es)

CUP Clinica Universitaria de Podologia (Universidad de A Coruia)
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3. Introduccion: antecedentes y estado actual

Uno de los principales recursos para el tratamiento de las afecciones de pie a los que tiene
acceso el profesional de la podologia en la actualidad son las ortesis plantares. Estas
promueven la integridad de las articulaciones del pie y del miembro inferior durante la
marcha, ejercen funciones cinéticas y cinematicas y, en consecuencia, producen efectos
terapéuticos (1).

Dichos efectos dependen del disefio de la ortesis y de las piezas que la conforman. Asi,
cada pieza se caracterizara por su disefo: por el area precisa que ocupa en el pie y por
estar fabricada con un material de un grosor determinado y unas propiedades fisicas
concretas (2).

La pieza que se estudiara en el presente trabajo se denomina “cufia cinética” o, en inglés,
“kinetic wedge” (KW) y por su ubicacion y funcion tendra una alta relevancia en primer radio
y en el mecanismo de windlasss.

3.1 Anatomia y biomecanica

3.1.1 Primer radio

El primer radio es la unidad morfofuncional formada por el primer cuneiforme, el primer
metatarsiano, los sesamoideos y las dos falanges del primer dedo, también denominado
Hallux.

El primer cuneiforme sirve como insercién para los musculos peroneo lateral largo, cuya
accion produce la eversion del pie; y tibial posterior, cuya accidn principal es la supinacion
del pie y, en consecuencia, la elevaciéon del arco longitudinal interno (ALI) (3). Esta se
articula a nivel distal con el primer metatarsiano, formando la articulacién cuneo-
metatarsiana. El rango de movimiento normal de dicha articulacion se da cuando esta no
excede los 5 mm de dorsiflexién (DF) ni plantarflexion (PF) (4).

Distalmente se encuentra la primera articulacion metatarsofalangica (12 AMTF) esta
formada por el primer metatarsiano y la falange proximal del Hallux.

En la cara medial de la base del metatarsiano se insertan las fibras distales y
superficiales del musculo tibial anterior y en su cara plantar, fibras del PLL.

En la base de la falange proximal se insertan el flexor corto, abductor y aductor del
Hallux, ademas de los ligamentos de la capsula articular plantar y colaterales.
Ademas, en esta zona se encuentra la placa plantar o placa flexora, en la cual se
inserta la banda medial de la fascia plantar.

En el dorso de la falange proximal se inserta el extensor corto del primer dedo (3).
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Ademas, en la cara plantar la cabeza del primer metatarsiano y englobados en los tendones
del musculo flexor corto, se encuentran dos pequefios osiculos, los sesamoideos, situados
en una posicidn estratégica en la placa flexora (5).

El movimiento de la 12 AMTF se mide por los grados de flexién o extension de la falange
proximal con respecto al primer metatarsiano. En posicion neutra suele ser de entre 10 -
16° de extension y mediante la movilizacion pasiva se pueden alcanzar los 45° de
plantarflexion y 90° de dorsiflexion. Para alcanzar dicha dorsiflexion, es necesaria la PF del
primer metatarsiano, por lo que, debido a la accion de las fuerzas de reaccion del suelo
(FRS) que actuan en sentido contrario, este movimiento se reduce entorno a los 58° en
cadena cinética cerrada (5). Cabe destacar que, como se vera a continuacion, esta flexién
dorsal es necesaria para estabilizar el pie en la fase propulsiva de la marcha y permitir que
se produzca el mecanismo de windlass (6).

3.1.2 Mecanismo de windlass

El mecanismo de Windlass, descrito por Hicks en 1954, surgié de la observacion de que
ante la una DF de la 12 ATMF se producia un aumento del ALlI, la inversion del retropié, y
aparecia tension en la banda medial de la fascia, ademas de una rotacién externa de la
pierna (7).

Aunque este efecto se da en cada uno de los radios, el que produce una accidén mas
significativa es el primero: el metatarsiano y las falanges tienen una mayor seccion, las
inserciones musculares y aponeuréticas a este nivel son mas fuertes y tienen una posicion
estratégica con los sesamoideos para poder producir el movimiento. Ademas, la distancia
desde la insercion de la fascia y su origen a nivel del calcaneo es mayor, por lo que se
genera una mayor tensién en la banda medial (Figura 1)(3).

FIGURA 1. EFECTO DE LOS SESAMOIDEOS EN LA DISTANCIA ENTRE EL EJE DE FLEXO-EXTENSION
DEL METATARSIANO Y LA FASCIA PLANTAR (3)
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Estos movimientos se producen gracias a la union de la fascia a la placa flexora, de modo
que cuando se produce el movimiento de DF de la 12 AMTF se genera una tension en zona
plantar de la capsula articular y el ligamento plantar metatarsofalangico, y se transmite
directamente a la fascia plantar de forma que esta aproxima los extremos del arco
longitudinal plantar, elevandolo (3). Esta elevacién implica el pie pase a estar en una
posicion de supinacion, la cual otorga una mayor estabilidad y rigidez, necesaria para poder
despegar el pie del suelo de una forma propulsiva durante la marcha (Figura 2).

FIGURA 2. MOVIMIENTOS DEL PIE PRODUCIDOS POR EL MECANISMO DE WINDLASS (3)

En ocasiones, el mecanismo de windlass no es capaz de producirse. Esto puede deberse
a la existencia de dificultad para consolidarse el arco, como es caracteristico en la
patomecanica del pie plano (8), porque el primer metatarsiano no es capaz de PF para
permitir la DF del Hallux (9), o por problemas de la propia articulacion metatarsofalangica
que le impidan general la suficiente tension que active el mecanismo. En estos casos, el
antepié se mantendra inestable durante la fase propulsiva del ciclo de la marcha y la marcha
no sera eficiente, sino que estara caracterizada por un mayor estrés de tejidos en las
estructuras que tendran que suplir la deficiencia, como es el caso del tibial posterior y el
segundo metatarsiano, al cual le llegara una mayor magnitud de fuerzas del que es capaz
de soportar (8).

3.1.3 Patologia del primer radio

Existen ciertas afecciones que afectan a las articulaciones cuneo-metatarsiana y
metatarsofalangica que condicionan la biomecanica del primer radio.

En primer lugar, nos encontramos con la inestabilidad de primer radio. Esta se describe
como un aumento del rango de movimiento del primer metatarsiano hacia la dorsiflexion
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por una inestabilidad localizada a nivel de la primera cuneo-metatarsiana que provoca un
desequilibrio del primer radio con respecto al segundo, y una disminucion de la rigidez a la
dorsiflexion. Esto afecta a dinamica en el momento en el que las FRS actuan sobre la
primera cabeza metatarsal, ya que la articulacion sera incapaz de contrarrestarlas y llevaran
a dicho metatarsiano a una posicion de dorsiflexion, dificultando la DF del Hallux,
colapsando el ALI, impidiendo la instauracion de windlass y desplazando las cargas hacia
los metatarsianos contiguos (Figura 3) (10).

FIGURA 3. EFECTO DE LAS FUERZAS DE REACCION DEL SUELO SOBRE EL PRIMER METATARSIANO
POR LA INCAPACIDAD DE RESISTIR EL MOVIMIENTO EN EL PRIMER RADIO HIPERMOVIL (3)

En segundo lugar, se encuentran las afecciones que afectan a la 12 AMTF. Cuando esta
presenta alguna deformidad o patologia degenerativa, el rango de movimiento (ROM) de la
articulacion puede verse disminuido y provoca una funcion anormal del pie, ya que se
necesita entorno a 60° de DF de la falange proximal para poder contrarrestar las FRS y que
el metatarsiano no se desplace hacia la DF. Esto es necesario para la instauracion del
mecanismo de windlass en la fase de despegue de talén y lograr una incidencia metatarsal
vertical al suelo para aprovechar las FRS para mantener la integridad y estabilidad interna
por la compresion resultante (Figura 4) (3).

Variacién de las presiones plantares del antepié con el uso de cuia cinética



@\

—

o

FIGURA 4. FUERZA DE ACCION DEL PIE SOBRE EL SUELO Y FUERZA DE REACCION DEL SUELO
SOBRE EL PIE. ACTUAN MANTENIENDO LA INTEGRIDAD Y ESTABILIDAD INTERNA MEDIANTE LA
COMPRESION (3)

Se conoce como Hallux limitus funcional (HLF) cuando la articulacion no es capaz de
alcanzar los 65° de flexién dorsal en carga, es decir, cuando el metatarsiano recibe las FRS
sobre su cabeza. El hallux limitus estructural (HLE) se caracteriza por una movilidad menor
a 20-30° de DF en descarga. Por ultimo, se denomina Hallux rigidus (HR) a los casos en
los que la patologia esta en estadios avanzados y no se llegan a producir 10° de flexion
dorsal en descarga (6).

Los principales agentes etiologicos del Hallux limitus son traumatismos en la articulacion,
la longitud anormal del primer metatarsiano o de la falange proximal, condiciones artriticas
o defectos osteocondrales, hipermovilidad del primer radio y la excesiva pronacion (6).

5.1.4 Tratamiento

En tratamiento ortopodolégico depende del movimiento de la articulacién, asi como del
dolor asociado. Para el hallux limitus funcional esta indicada la acomodacién de la 12 AMTF
mediante el cuso del “cut-out de primera cabeza”. Este elemento consiste en una pieza de
etileno-vinil-acetato (E.V.A.) que discurre desde la zona retrocapital hasta el inicio de los
dedos de todas las cabezas excepto la primera. Esto provoca una disminucion de las FRS
plantares a la primera cabeza metatarsal, permitiendo la PF del metatarsiano y la
funcionalidad de la articulacién de modo que no se produzca dolor (11). También esta
indicado el uso de la cuia cinética (3,12—-18), de la cual se hablara mas adelante

El mismo objetivo es el que se busca para el tratamiento de la inestabilidad de primer radio,
por lo que la pauta ortopodoldgica para esta afeccién también incluye el cut-out de primer
radio (19), asi como la cuia cinética (20),

Para el hallux rigidus, en cambio, se indica el uso de otro elemento denominado “extension
de Morton”, una pieza de EVA que ocupa el area de la primera metatarsofalangica desde
la zona retrocapital hasta la articulacién interfalangica del primer dedo. Esta restringe el
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movimiento de DF de la marcha, limitando la funcion de la articulacién que propicia el cuadro
doloroso (11).

3.2 Cuna cinética

La cuia cinética o kinetic wedge es un elemento de la ortesis plantar descrito por primera
vez por Danamberg en 1988. Esta primera definicion la describia como una extension de
material duro bajo las cabezas de 2° a 5° y falanges proximales en la que el area bajo la
cabeza y el tercio distal de la diafisis del primer metatarsiano es de material mas blando
(21).

Sin embargo, tras esa primera definicion, se denomina “cufia cinética” a diversas piezas de
antepié con diferentes disefios.

FIGURA 5. CUNA CINETICA POR RAUL

BLAZQUEZ (22) FIGURA 6. CUNA CINETICA POR LANGER (23)

FIGURA 7. CUNA CINETICA POR PEDRO V. FIGURA 8. CUNA CINETICA POR EUGENI
MUNUERA (3) LLORCA (20)

= Pieza de E.V.A. de 2° a 5° radios con un pulido que deja una altura maxima en el 5°
metatarsiano y una minima debajo del 2° (también denominada cufia pronadora de
antepié) y una pieza de porén ocupando el espacio del primer radio (Figura 5)(22).
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Expansién de 2° a 5° con una pequefia porcion de E.V.A. bajo la falange proximal
del Hallux (Figura 6) (12).

Extensién de material de 2° a 5° que se prolonga hasta los pulpejos de todos los
dedos, dejando libre la cabeza del primer metatarsiano y su falange proximal (Figura
7)(3).

Pieza de E.V.A. de densidad media, entre (40-45° Shore A) de entre 3 y 4 milimetros
de grosor. Su extension abarca todo el antepié, desde la zona plantar de las cabezas
metatarsianas hasta el extremo distal de los dedos, con un recorte de la superficie
coincidente con la primera cabeza metatarsal y el espacio retrocapital a la misma
(Figura 8)(20).

Todas las anteriores combina dos caracteristicas:

La presencia de material bajo el primer dedo, similar a la “Cluffy wedge”, la cual ha
demostrado reducir las presiones de las FRS incidentes sobre la 12 AMTF (23). Esta
ligera elevacion se consigue pretensar la fascia, contribuyendo a la instauracion del
mecanismo de windlass. Ademas, este elemento provoca fuerzas dorsiflexoras sobre
el Hallux (3).
La presencia de material bajo las cabezas metatarsianas 22 a 52, dejando libre la
primera cabeza:
o Permite el descenso de la primera cabeza con respecto a las demas,
causando un efecto similar a la de la cufia pronadora de antepié o el cut-out
de primer radio, que aumenta la supinacion del retropié (9)
o Disminuye las FRS que inciden sobre la cabeza metatarsiana y que la llevan
a la dorsiflexion, movimiento que dificulta la DF del hallux necesaria para que
el primer radio sea estable en la fase de despegue de talon (24).

Asi, la cufia cinética optimiza la funcién de la articulacién metatarsofalangica, permitiendo
la plantarflexién del metatarsiano y favoreciendo la dorsiflexion del primer dedo. La
indicacion de dicha pieza segun la literatura cientifica es el tratamiento del HL y HR
(12,14,25) asi como de la inestabilidad de primer radio (20). No obstante, para los articulos
de la bibliografia que respalda estas afirmaciones fue utilizado el cut-out de primer radio o
una de las modificaciones de la cufia cinética, pero no fue especificado su disefio (12,25).

Ademas, esas especificaciones tendran que hacer referencia no solo a la extension de la
pieza por la superficie del pie y el tipo de material empleado, sino también sobre las
variaciones que puede sufrir dependiendo el paciente que necesita el tratamiento. Para que
la pieza pueda conservar su altura y pueda ejercer el efecto debera, en primer lugar, resistir
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las FRS las cuales siguen la 22 Ley de Newton. Asi, estas dependeran del peso del paciente,
por lo que a mas masa corporal, mayor compresion debera resistir material que conforma
la cuia cinética (11), por lo que puede necesitar un aumento de la dureza Shore.

Otro factor que puede requerir un ajuste del material es el tamafo del pie del paciente. A
mayor talla, mas grande tendra las estructuras del primer radio, entre ellas, la cabeza del
primer metatarsiano. Para el disefio de la pieza se tendra en cuenta el area que ocupa la
cabeza metatarsiana en el plano coronal, ya que es la referencia que se toma de la
superficie del pie o del molde. No obstante, es posible que se pueda necesitar ajustar el
grosor de la cufia para que esta se adecue también al tamafo de la cabeza en el plano
frontal.

3.3 Evidencia cientifica

En la actualidad, estda demostrado que el uso de ortesis a medida o prefabricadas con un
cut-out reduce las fuerzas dorsiflexoras que ejerce el suelo contra el primer metatarsiano
(24). Asimismo, la descarga del primer radio permite un mayor angulo de declinacion del
primer metatarsiano, posicion a partir de la cual mejora la capacidad del Hallux para su
dorsiflexion (9,15,24). Este aumento de la flexion dorsal del dedo consigue incrementar la
tensién de la banda medial de la fascia plantar, ayudando en la instauracion del mecanismo
de windlass necesario para que el despegue del pie se realice de forma propulsiva (24).

Ademas, cuanto mayor sea la pronacién subtalar, o mayor el momento de dorsiflexion del
metatarsiano, mayor sera la resistencia del Hallux a la DF (6). Por ello, uso del cut-out se
combina con el la cuiia supinadora de retropié para que, reduciendo la eversion del retropié
(26), aumente el efecto de la pieza de antepié. Asi, de forma sinérgica, se consigue
disminuir las FRS que inciden sobre la 12 AMTF en el momento en el que el talén se eleva
en el comienzo de la fase propulsiva, reduciendo las presiones intraarticulares en la
superficie dorsal de la articulacion (11).

Sin embargo, tan solo un estudio midié la reduccién de las fuerzas sobre la 12 MTF con el
uso de la cufa cinética y este fue realizado con participantes con Hallux Limitus avanzado.
En él se observd una reduccion de 0.317 kg/cm2, es decir, un 16.03% de las que se
registraron sin el uso de la pieza (25). No obstante, no se indica cual era el disefio de la
ortesis ni de la cufa cinética, por lo que el estudio no es reproducible.

Por ello, a pesar del extendido uso clinico, existe escasa bibliografia que demuestre los
cambios que produce el uso de la cufia cinética, los usos o las indicaciones de la pieza.
Ademas, se destaca la importancia de la especificacién del disefio de cuia se utiliza dada
la amplia variabilidad que existe actualmente.

Partiendo de la base que el objetivo de la cufa cinética es disminuir las presiones
dorsiflexoras incidentes sobre la primera cabeza metatarsiana al mismo tiempo que se
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favorece la flexién dorsal del Hallux mediante el aumento de las fuerzas bajo dicha region,
estudiar la variacion de las presiones que reciben las areas que estas estructuras ocupan
con el uso de la cuia cinética sera el objeto de estudio del presente proyecto.

Como se indica en la bibliografia, para poder apreciar los cambios que pueda producir la
KW sobre el area de la primera cabeza metatarsiana y el primer dedo de una manera
precisa, se utilizaran unas plantillas barométricas que iran emplazadas entre el pie y la
ortesis plantar (25). Las plantillas barométricas que se usaran seran las F-Scan™. Este
sistema ha sido aplicado para mediciones de presiones plantares con el uso de dispositivos
ortésicos en algunos de los estudios sobre el cut-out y la cufia cinética (12,23,25,26). Utilizar
el mismo sistema permite que los resultados puedan ser comparables con los de otros
estudios.

4. Justificacion y aplicabilidad

La justificacion de llevar a cabo el presente estudio radica en la falta de evidencia cientifica
que acomparfie a la eficacia de la cufia cinética. No existen estudios especificos ni datos
que permitan concluir si la cufia es capaz de reducir las presiones sobre la cabeza
metatarsal en dinamica ni en qué cantidad esto sucede. Tampoco esta claro el disefio que
debe tener la pieza para que consiga los efectos descritos, ni las caracteristicas que debe
de tener el material con la que esté confeccionada en términos de tipo, dureza y grosor del
material, o si estos influyen en los efectos de la cufa cinética dependiendo de las
caracteristicas de paciente.

Su aplicabilidad concierne de forma precisa en el uso de la cufa cinética, ya que podra
demostrar si la cufia cinética puede producir cambios en las presiones que recibe el primer
radio, aportando datos muy precisos sobre el disefio que se ha de utilizar para que dichos
efectos se consigan.

La relevancia cientifica del proyecto reside en que este aportara nuevos datos para el
conocimiento de la eficacia desde elementos terapéuticos de las ortesis plantares ya que
de los resultado obtenidos, en funcion de si la cufia cinética es capaz de ejercer el efecto
esperado, se podra extraer su aplicabilidad clinica.

5. Hipotesis

5.1 Hipdtesis conceptual

La hipdtesis del estudio sera la siguiente:
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La cufa cinética modifica la funcionalidad del primer radio siendo capaz de variar las
presiones que recibe la primera cabeza metatarsal y el primer dedo siendo el efecto
dependiente del grosor y la densidad del material que constituye la cufia cinética.

5.2 Hipotesis estadisticas
Respecto a la variacion de presiones con el uso de cuia cinética:

e H1o: el uso de la cufia cinética no modifica las presiones que inciden sobre la cara
plantar de la cabeza del primer metatarsiano.

e H11: el uso de la cuia cinética modifica las presiones que inciden sobre la cara
plantar de la cabeza del primer metatarsiano.

Respecto a la influencia del grosor de la cufia cinética sobre las presiones en la primera
cabeza metatarsal:

e H2o0: la variacion del grosor de la cufa cinética no provoca cambios en las presiones
que recibe la primera cabeza metatarsal.

e H24: la variacion del grosor de la cuiia cinética provoca cambios en las presiones
que recibe la primera cabeza metatarsal.

Respecto a la relacion entre la densidad de la cufia cinética y las presiones en la primera
cabeza metatarsal:

e H3o: la variacion de la densidad de la cuiia cinética provoca cambios en las presiones
que recibe la primera cabeza metatarsal.

e H31: la variacion de la densidad de la cufia cinética no provoca cambios en las
presiones que recibe la primera cabeza metatarsal.

6. Objetivos

6.1 Objetivo principal

Determinar si las presiones de reaccidn del suelo en la primera cabeza metatarsiana varian
con el uso de cufia cinética.

6.2 Objetivos secundarios
Los objetivos secundarios sera determinar:

El grosor del material que conformara la cufia cinética que se asocia a un mayor
cambio de la presion sobre la cara plantar de la primera cabeza metatarsiana.
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La densidad del material que debera tener la cuia cinética para que sea capaz de
modificar las fuerzas de reaccion del suelo sobre la cabeza del primer metatarsiano.

/. Metodologia

7.1 Criterios de busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica se realizé entre los meses de marzo y mayo de 2021. Tuvo como
objetivo reunir toda la informacion disponible sobre la biomecanica del primer radio y el
disefio, funcionalidad y uso de la cufia cinética. Para ello, se recurrié as siguientes bases
de datos:

- Medline desde Pubmed
- Scopus

- Dialnet

- WOS

- Google Académico

Para la busqueda no se aplicaron se aplicaron los siguientes términos:

- Cuna cinética, cuna cinética modificada, pie, ortesis, presiones, primer radio,
ortopodologia, hallux limitus, Kinetic wedge, kinetic wedge modification, foot,
orthoses, insoles, pressures, first ray, foot orthotics, cut out, cut-out, biomechanics.

Para recoger la maxima informacion posible, no se aplicaron limites temporales, de tipo de
publicacién o de idioma. La estrategia de busqueda fue la siguiente:

- “Cunfa cinética”

- “Cuna cinética” AND pie

- “Kinetic wedge”

- “Kinetic wedge” AND foot

- “Kinetic wedge modification”

- “Kinetic wedge” AND (foot OR orthotics OR “hallux limitus” OR pressures)

- “Primer radio” AND (“hallux limitus” OR “cut-out” OR “cut out” OR “descarga)
- “First ray” AND (“hallux limitus” OR “cut-out” OR “cut out” OR insoles OR orthotics)
- (“Cut out” OR “Cut-out”) AND foot

- Ortopdologia

- Foot AND orthotics

- “First ray” AND biomechanics
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7.2 Diseno del estudio

7.2.1 Tipo de disefio
El estudio es de tipo analitico experimental tipo pre test post test

7.2.2 Ambito de estudio
El estudio sera realizado sobre la poblacién de la Comunidad Autbnoma de Galicia, Espafia.

7.2.3 Poblacion de estudio

Pacientes que acudan a Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad de A Corunia.

7.2.4 Periodo de estudio
El estudio se llevara a cabo a lo largo de 12 meses, entre marzo de 2021 y febrero de 2022.

7.2.5 Criterios de inclusion

Seran incluidos en el estudio aquellos participantes que reunan las siguientes
caracteristicas:

Edad entre 20 y 45 anos.

Peso entre 60-70 kg.

Numero de pie entre 38 y 43, 23’8 cm y 26’8 cm respectivamente.

Foot Posture Index (FPI6) en la normalidad, entre 0 y +5 puntos (27)

Articulacion del tobillo (TPA) con al menos 10° de dorsiflexion con extension de
rodilla.

12 AMTF con al menos 65° de dorsiflexion en bipedestacion estatica.

Que no presenten inestabilidad de primer radio.

Que consientan participar en el estudio.

7.2.6 Criterios de exclusion

Seran excluidos del estudio todos aquellos participantes que, habiendo cumplido los
criterios de inclusion:

Hayan sufrido alguna fractura en el pie o tobillo de las que tengan secuelas.
Hayan sido intervenidos quirurgicamente en el antepié.

Variacién de las presiones plantares del antepié con el uso de cuia cinética



15

Padezcan dolor en la bipedestacion estatica y dinamica en el momento de recogida
de datos del estudio.
No puedan presentarse en el plazo designado a los participantes con su talla de pie.

Todas estas condiciones podrian ser causantes de un funcionamiento anémalo del pie y
alterar los resultados de las mediciones.

7.2.7 Seleccién y captacion de participantes

Después de obtener el informe favorable del comité de ética se procedera a la seleccién de
los participantes. Para ello, se realizara un muestreo probabilistico de los 10.000 pacientes
de la CUP que cumplan con los criterios de inclusion mediante un programa informatico de
aleatorizacion para extraer a 49 participantes, que constituiran la poblacién necesaria para
llevar a cabo el estudio (ver Apartado 9.2.8. Justificacion del tamafio muestral). La muestra
estara estratificada por tallas de pie, de modo que el 50% tenga una talla entre 38 y 40, y
el 50% restante, entre 41 y 43. A partir de este momento, se contactara con los potenciales
participantes solicitando su participacion.

Se enviara un email a la direccion de correo electrénico que se indique en la base de datos
de la clinica. En aquellos casos que no se tenga ese dato, se llamara por teléfono al
paciente para indicarle la intencion de enviarle informacién un estudio que se llevara a cabo
en la Clinica Universitaria de Podologia.

El cuerpo de dicho email figura en el Anexo 1. Hoja informativa para solicitud de
colaboracion en la investigacion, e ird adjunto el documento de informacion general y
compromiso de confidencialidad (Anexo 2. Documento de informacién general vy
compromiso de confidencialidad para que puedan tomar la decision de participar o no
hacerlo con la maxima informacién posible.

Con el fin de completar el tamafio muestral necesario, se ira contactando con mas
participantes para sustituir a aquellos con los que no se consigue contactar hasta alcanzar
el numero de participantes determinado por el tamafo de la muestra.

Los participantes seran citados por teléfono para acudir a la CUP después de haber
confirmado que no incurren en ninguno de los motivos de exclusion. Estas citas seran
asignadas por el orden de talla de pie, de mayor talla a menor talla, para una optimizacion
de los recursos y poder utilizar un unico par de plantillas F-Scan™. Por este motivo, aquellos
pacientes que, por cualquier motivo, no puedan presentarse en el plazo designado a los
participantes con su talla de pie, no podran participar en el estudio.
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7.2.8 Justificacion del tamano muestral

Estudios previos han estimado una diferencia de 31,09 kPa antes y después de aplicar una
cufia cinética, con una varianza en la medicion pre-tratamiento de 2,025 (25). Asumiendo
un planteamiento bilateral, un nivel de confianza del 95% y una potencia estadistica del
90%, se estima que sera necesario incluir en el estudio a 49 participantes, considerando
una proporcion esperada de pérdidas del 10%. Para el calculo del tamafio muestral fue
utilizada la herramienta G-Power.

7.2.9 Variables y metodologia de medicion
Variables iniciales

Las variables que se mediran inicialmente (Tabla 1. Variables inciales) serviran para:

- Confirmar los criterios de inclusién y descartar los casos que posean alguno de
excusion.

- Introduccion de datos en el Software de F-Scan™ para su calibracion, fabricacion de
soportes plantares y clasificacion de los resultados finales.

, El participante debera estar descalzo y sin

Bascula de uso . .
Peso sanitario prendas de abrigo, con la misma ropa con
la que analizaran las presiones plantares.

El participante debera estar descalzo, con
Altura Estadimetro fijo una posicion erguida y la cabeza mirando
al frente.

Se situara cada uno de los pies en el

Medidor de longitud de medidor y se registrara la cifra

Numero de pie

ies .
P correspondiente.
Foot Posture Escala Foot Posture Se medira midiendo los items de la tabla
Index Index del Anexo 3. Foot Posture Index

TABLA 1. VARIABLES INCIALES
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Variable Metodologia

Goniémetro de dos

ROM tobillo
brazos

Presenciade Medidor de primer radio

inestabilidad comercializado por

de primer Fresco Podologia
radio (Figura 9)(4)
ROM 12 MTF Goniémetro

Presencia de
dolor en
estatica o
deambulacién

Escala descriptiva
simple o de valoracion
(VRS) (Figura 10) (29)

TABLA 1. VARIABLES INICIALES

Indicaciones

Situando al paciente en decubito supino,
alineando uno de los ejes del gonidometro
con la linea media de la tibia y el otro con la
diafisis del 5° metatarsiano.

Se posicionara sobre el dorso del pie,
haciendo coincidir el brazo pequefio sobre
el 2° metatarsiano y el grande sobre el 1°.

Sosteniendo el dispositivo con los dedos en
la cara dorsal y los pulgares en la plantar
de los metatarsianos, se aplicaran fuerzas

en DF y P. Se observara que el
desplazamiento no sea mayor de 5 mm.

Con el participante en decubito supino y
con extension de cadera y rodilla. Se
realiza un movimiento pasivo del 1° dedo
hacia la DF y se mide con un goniometro
que sea capaz de llegar a 65° con respecto
a la diafisis metatarsiana tanto aplicandole
una fuerza DF a la cabeza del metatarsiano
como sin ella (28).

Se le solicita al participante que indique con
qué palabras describiria la sensacion
dolorosa que percibe.

También se valorara el dolor si el paciente
lo manifiesta de manera explicita.

La persona debera indicar “ausencia de
dolor” para poder ser incluido en el estudio.
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FIGURA 9. MEDIDOR DE PRIMER RADIO PATENTADO POR MUNUERA P. ET AL COMERCIALIZADO
POR FRESCO PODOLOGIA (4)

Ausencia Dolor Dolor Dolor Dolor
de dolor leve moderado SEeVero atroz

0 = Ausencia de dolor
1 = Dolor leve

2 = Dolor moderado

3 = Dolor severo

4 = Dolor atroz

FIGURA 10. ESCALA DESCRIPTIVA SIMPLE DE VALORACION DEL DOLOR (29)

Presiones del antepié

El sistema de medicion sera F-Scan™ In-Shoe (Figura 11). Este comprende dos partes, las
plantillas y el dispositivo de registro de los datos. Las plantillas cuentan con dos laminas de
0’18 mm entre las cuales se situan 955 sensores del modelo 3000E distribuidos en
intervalos de 5,05 mm. Este sistema permite medir las presiones plantares tanto en estatica
como en dinamica, asi como las fuerzas y los tiempos en las que estas son aplicadas con
una correlacion lineal a la carga de hasta una presion de 1,712 kPa (30,31). Cabe destacar
gue son sensibles a las temperaturas, por lo que el ambiente ha de tener una variacion
minima de la misma, y nunca excediendo los 30 °C (31). Las mediciones de este estudio
seran llevadas a cabo con una temperatura de 22 +1 °C. El dispositivo de registro de los
datos se coloca sujeto a la cadera con un cinturdn y este recibe los cables que salen de la
plantilla. Este sistema mide las presiones en kPa y las areas en cm?.
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FIGURA 11. PLANTILLAS BAROMETRICAS F-SCAN™(30)

Estas plantillas se comercializan en una talla 45 y se recortan ajustandose al el tamario del
pie del paciente. Con el fin de minimizar los recursos econdmicos necesarios para el estudio
sin comprometer la calidad de la medicidn, se adquirira un unico par de plantillas y este
sera utilizado para medir las presiones de los pacientes siguiendo un orden decreciente de
talla de calzado.

El modelo del calzado en el que seran incluidas las plantillas fue seleccionado
minuciosamente para que alterase lo minimo posible la funcién de la cuia y los resultados
obtenidos. Para ello, se tuvieron en cuenta las siguientes premisas:

e Baja amortiguacion.

e Ausencia de drop que pudiese afectar a la pronacién y windlass por relajacion de la
musculatura posterior.

e Ausencia de quebrante de puntera que facilitase la dorsiflexién del primer dedo y
favoreciese el tercer rocker.

e Suela poco dibujada, para evitar que un resalte en la misma modificase las presiones
detectadas por las F-Scan™.

e Ademas, debia de ser unisex y disponer de tallas desde la 38 a la 43.

El seleccionado fue Xero Shoes Prio (Figura 12) y estara nuevo, de forma que los materiales
que conforman la suela no posean una fatiga que pueda alterar los resultados. Por ello, se
dispondra de un ejemplar de cada una de las tallas de pie consideradas en el estudio.
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FIGURA 12. XERO SHOES PRIO (32)

7.3 Recogida de datos

La recogida de datos generales sera mediante el formulario ubicado en el Anexo 4. Hoja de
recogida de datos y siempre sera necesario que los participantes hayan firmado el
consentimiento informado incluido en el Anexo 5. Consentimiento informado.

En cuanto a las presiones plantares se obtendran de los registros del software de las
platillas F-Scan. A partir de la huella obtenida de los valores medios medidos se delimitaran
manualmente el area correspondiente al primer metatarsiano. Luego, se solicitara al
software las presiones registradas en dichas areas.

7.4 Entrevista individualizada

Se realizara una entrevista individualizada a cada participante en la cual se recogeran los
datos y antecedentes personales, asi como los de las variables de estudio. Estos datos
seran registrados en el formulario de disponible en Anexo 4. Hoja de recogida de datos El
tiempo estimado para la entrevista son 15 minutos.

Datos personales para el perfil del participante:

- Nombre y apellidos.
- Edad.

- Sexo.

- Peso.

- Altura.

Antecedentes:

- Antecedentes de lesiones en los pies.
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- Antecedentes de intervenciones quirurgicas en los pies.
Exploracién fisica de variables secundarias:

- Presencia de dolor en la estatica o deambulacion.

- Numero de pie.

- Foot Posture Index.

- Capacidad de dorsiflexion del tobillo.

- Presencia de inestabilidad de primer radio.

- Rango de movimiento de la primera articulacion metatarsofalangica.

Medicion de la variable principal:

- Presiones en la primera cabeza metatarsal en estatica.
- Presiones en la primera cabeza metatarsal en dinamica.

7.5 Protocolo de exploracion fisica y medicion de parametros

Una vez hecha la exploracion inicial y comprobado que los participantes cumplen los
criterios de seleccidn, se procedera la medicion de las presiones del antepié. Estas seran
medidas con ortesis plantar a medida sin cufa cinética y luego con diferentes cufias
cinéticas. Para ello, se seguira el procedimiento descrito a continuacion:

1. Preparacion previa del material. Tiempo estimado: 15 minutos
Las ortesis plantares seran fabricadas con una estructura de tipo flex-flux
retropcapital y, para agilizar el proceso de fabricacién, se adquiriran bases
precortadas planas del modelo “plantilla ecoflex % plana (1’9+herflux)” de Herbitas
(Figura 13).

FIGURA 13. PLANTILLA ECOFLEX PLANA (1'9 + HERFLUX) DE LABORATORIOS HERBITAS (33)
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También se deberan preparar los forros de las ortesis para cada talla del pie. Estos
se pegaran a la base una vez se haya adaptado. Por ultimo, se recortaran y puliran
cuinas cinéticas de E.V.A. de 3 tipos:
e Tipo A: EVA de 4 mm de 40 Shores (“Lunasoft SL” de Herbitas)
e Tipo B: EVA de 2 mm de 50 Shores (“Compact” de Herbitas)
e Tipo C. EVA de 4 mm de 50 Shores (“Compact” de Herbitas). Esta se
formara con dos capas de 2 mm pegadas entre si con cola de contacto.

El disefio que tendran sera la extension completa de todo el antepié, desde la zona
retrocapital de las cabezas metatarsianas hasta la distal de los dedos, dejando
unicamente libre la base de la 12 cabeza metatarsal y su porcion retrocapital (Figura
14).

FIGURA 14. DISENO DE LA ORTESIS CUNA CINETICA

2. Adaptacion de las ortesis plantares a medida mediante técnica de adaptacion en
directo. Tiempo estimado: 10 minutos.
Las bases de resina seran calentadas a 90° hasta que estén maleables y seran
adaptadas a los pies de los participantes mediante el sistema “Printlab 2 ® con
huellas de silicona hard” de Podiatech.

El método de utilizacién comienza con la apertura de la valvula para que entre el aire
y los cojines se vuelvan maleables. A continuacion, el participante se coloca de pie
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sobre ellos, se cierra la valvula y se extrae el aire del cojin, dejando la huella del pie
marcada. Se ha de hacer un pie de cada vez, y mientras se endurece el cojin se
debe mantener la articulacion subastragalina en posiciéon neutra mediante rotacion
externa de rodilla. Luego, se colocan las bases de la ortesis ya calentadas en cada
cojin y se le pide al participante que se mantenga sobre ellos unos 5 minutos, hasta
que la resina esté fria.

Fabricacion de la ortesis. Tiempo estimado: 5 minutos.

Una vez adaptadas las resinas, se le pegara con cola de contacto un forro (Herbiform
Basic de 1 mm) (introducir imagen) en el taller.

Las KW seran pegadas posteriormente, cuando ya se hayan registrado las presiones
plantares con la plantilla sin la cufia. Para ello se utilizara una tira de esparadrapo de
doble cara.

Metodologia y medicion. Tiempo estimado: 35 minutos

La plantilla F-Scan se situa debajo del calcetin, entre este y el calzado o la ortesis
plantar.

Una vez colocada la plantilla barométrica en el calzado, se le pedira al paciente que
camine durante 20 segundos para que se habitue. Una vez pasado ese tiempo, se
tomaran las medidas de las presiones plantares de cada pie 3 veces, para reducir el
error y aumentar la precision y fiabilidad, se hallara la media. Ambos pies seran
analizados por separado. Las medidas de las presiones seran tomadas en estatica
y en dinamica bajo 4 situaciones:

o Pre test:
e Calzado + ortesis plantar sin cuna cinética
o Post test:
e Calzado + ortesis plantar con cufia cinética A (EVA de 4 mm y 40
Shores).
e Calzado + ortesis plantar con cufa cinética B (EVA de 2 mm y 50
Shores).
e Calzado + ortesis plantar con cufia cinética C (EVA de 4 mm y 50
Shores).

Registro de presiones en estatica.

Las presiones en estatica se tomaran el paciente en bipedestacion estatica, con la
cabeza mirando al frente, los brazos extendidos a ambos lados del cuerpo, la cadera
y las rodillas en extension, y los talones puestos a la misma altura, con una postura
en la que el paciente se sienta comodo. En ese momento se registraran 3 veces las
presiones del pie con una opcion del software que permite que luego guardarla como
una media de las mediciones tomadas.
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Registro de presiones en dinamica.

Para las presiones en dinamica, se le pedira al participante que camine en linea recta
sobre una superficie plana, en el suelo durante 10 segundos. Igual que en estética,
se seleccionara el modo en el que se guarda la media de los datos en una unica

huella (Figura 15).

Postura Media[2- 8] Area:

FIGURA 15. HUELLA PROMEDIO DE TODOS LOS PASOS, EXCLUYENDO EL PRIMERO Y EL ULTIMO
(23).

El resumen del protocolo para la obtencion de los datos se indica en la Tabla 2.

Proceso Indicaciones

Recorte de forros  Recortar piezas de forro para las diferentes tallas de
pie que tendran los participantes del estudio.

Recorte de cunas  Recorte de cuias cinéticas de los 3 tipos y para las
cinéticas 6 tallas de pie que tendran los participantes del
estudio.

TABLA 2. RESUMEN DE LA METODOLOGIA DE OBTENCION
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Proceso Indicaciones

Presentacion del documento de informacion del
estudio y solicitud de firma del consentimiento

informado.
Comprobacion
criterios de Anamnesis edad, peso, numero de pie, historia de
inclusion fracturas, cirugias o presencia de dolor.
Exploracion: FPI, TPA, 12 AMTF, inestabilidad primer
radio.
e T Adaptacion de las bases de resina ya fabricadas

mediante técnica de adaptacion en directo.

Pegado del forro previamente recortado a las bases
Forrado de resina adaptadas, pulido de la ortesis y adaptacion
a la zapatilla con la que se mediran las presiones.

Preparacion de F-

Recorte y calibracion de las plantillas F-Scan.
Scan

Preparacion del  Antes de cada registro de presiones, caminar 20

participante segundos con el calzado para que se habitue.
Presiones en Registro de las presiones pre y post test con los pies
estatica a la misma altura. Repetir 3 veces.

Registro de las presiones pre y post test en dinamica
durante 10 segundos de deambulacion en linea recta.
Repetir 3 veces.

Presiones en
dinamica

TABLA 2 RESUMEN DE LA METODOLOGIA DE OBTENCION

Variacion de las presiones plantares del antepié con el uso de cufia cinética



26

7.6 Analisis de los datos

7.6.1 Procesamiento de los datos

Las presiones seran medidas bajo la primera cabeza metatarsiana. Para ello, sera
seleccionada el area que corresponde a esta estructura (Figura 16). Este area vendra
indicado en cm?.

(4] 11.10 cm2 Gk aximo
3

4

FIGURA 16. DELIMITACION Y SELECCION DEL AREA DE PRESIONES DESEADA EN LAS F-SCAN (23)

A continuacioén, se solicitarian las presiones recibidas en cada uno de los registros sobre
esa area determinada (Figura 17). Las presiones seran obtenidas en kPa.
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["P) 1133 KPa @P/5A 88%
3

Y

Postura Media[2 -8 ] Area:

FIGURA 17. PRESIONES PLANTARES RECIBIDAS EN LA ZONA SELECCIONADA EN F-SCAN (23)

7.6.2 Andlisis estadistico de los datos
Se realizara un analisis descriptivo de las variables del estudio. Las variables cualitativas

como “sexo”, “presencia de hallux limitus”, “presencia de inestabilidad de primer radio”, se
expresaran en frecuencia absoluta y relativa. Las variables cuantitativas como “edad”,
“peso”, “presiones plantares” se describiran con la media y la desviacioén tipica, o con la

mediana y el rango intercuartilico en funcion de su distribucion.

Para dar respuesta a los objetivos generales y especificos de este proyecto se utilizaran
analisis bivariantes y multivariantes. En primer lugar, se comprobara la distribucion de las
variables cuantitativas con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para comparar las presiones
plantares de la primera cabeza metatarsofalangica antes y después de aplicar la cuna
cinética se emplearan la t de Student para datos pareados o la prueba de los signos de
Wilcoxon en funcion de la normalidad de la variable cuantitativa.

Por ultimo, para estudiar el cambio de la presion tras el uso de cuia cinética en funcion de
la cufia utilizada se empleara un analisis ANCOVA de una via considerando la presién sobre
la cara plantar de la primera cabeza metatarsiana sin cufia como covariable.

Para el analisis de los datos se utilizara el programa estadistico SPSS. El nivel de
especificacion estara fijado en p<0,05.
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7.7 Limitaciones del estudio

Las limitaciones que tiene el estudio pueden ser de 3 tipos:

Sesgos de seleccidn: sesgos derivados del proceso de seleccion de la muestra. Se
han minimizado mediante la seleccion de los participantes por muestreo
probabilistico aleatorizado. Ademas, se han tenido en cuenta las variables de
confusiéon y se han tratado de minimizar para que la muestra fuese lo mas
homogénea posible mediante la seleccidon de un rango de edad, peso y talla del pie
reducido, asi como descartar aquellos participantes que presentasen patologia o
secuelas en el pie.

Sesgo de informacion: sesgos derivados de la metodologia de obtencién de
informacion. Se minimizaran mediante la seleccion de instrumentos de alta precision
(4,19,27,29,31). Asimismo, se ha intentado aumentar la fiabilidad tomando tres
medidas de cada variable, y hallando posteriormente la media.

Sesgo de confusion: son sesgos derivados de la diferencia de terceras variables en
analisis bivariados. Para minimizar este sesgo, se incluiran en el analisis aquellas
variables que puedan influir en las presiones plantares del antepi€, y se realizaran
analisis estadisticos multivariados.

8. Plan de trabajo

El estudio sera llevado a cabo por tres investigadores:

Cristina Fernandez Sande, alumna de 4° de Podologia en la Universidad de A
Corufa, autora del trabajo de fin de grado, participara en todas las fases de la
elaboracion del estudio y es la principal responsable de la recogida de datos
(Investigadora 1)

Francisco Alonso Tajes, poddlogo y profesor titular de la Universidad de A Coruia,
tutor y responsable de la supervision del trabajo. Responsable del disefio del estudio
y analisis de los datos (Investigador 2).

Laura Delgado Lobete. Terapeuta Ocupacional. Doctoranda y contratada predoctoral
de la Universidad de A Coruia, tutora del trabajo. Responsable del disefo del estudio
y analisis de datos (Investigadora 3).

8.1 Fases

8.1.1 Fase 1

La primera fase comprende la revision bibliografica del tema y el disefio del estudio. Esta
fue desarrollada entre los meses de marzo y junio por la Investigadora I.
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8.1.2 Fase 2

La segunda fase sera vital para poder llevar a cabo, ya que comprende la aprobacién del
proyecto por el comité de ética, para la cual se ha destinado el mes de mayo.

8.1.3Fase 3

De la seleccion de los participantes se encargaran las investigadoras | y lll, y sera la
investigadora | la encargada de la citacion de los participantes.

Los investigadores | y |l realizaran la entrevista, la exploracion fisica de las variables
iniciales, la fabricacion de las ortesis y la medicién de las presiones plantares. Para estos
procesos se estima que seran necesarios 65 minutos por parte del participante y, ademas
de estos, el equipo investigador necesitara 15 minutos para la preparacién de las piezas de
las ortesis plantares.

Pese a que el tiempo que se requiere por participante es escaso, se espera que un gran
numero de pacientes sean excluidos del estudio tras la entrevista individualizada y la
exploracion de las variables iniciales por no cumplir con los criterios de inclusién. De esta
forma, sera necesario contactar con mas participantes hasta que se complete el tamafio
muestral, por lo que se estima que el proceso dure 5 meses, de junio a octubre.

8.1.4 Fase 4

El analisis de los datos y la interpretacion de estos sera llevado a cabo por las
investigadoras | y lll.

8.1.5Fase 5

En la fase 5, correspondiente al mes de febrero, la investigadora | redactara el resultado
final del estudio.

8.1.6 Fase 6

Por ultimo, en la sexta fase se realizara la difusion de los resultados por los medios
cientificos en revistas cientificas y por los medios no cientificos. También se preparara la
publicacién para poder ser expuesta en congresos cuando estos tengan lugar.
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8.2 Cronograma

La relacion de los pasos que se daran en el estudio en relacion con tiempo que sera
necesario para cada uno de ellos figura en la Tabla 33.

Fases Procesos M A M J J A S O N D E F

Revisién bibliografica
Disefio del proyecto

Informe favorable de
comision de ética
Captacion y citacion de
participantes
3 Entrevista, fabricacion
de ortesis y medicion de
las variables
Analisis de los datos e
interpretacion

4

Difusion de los
resultados

TABLA 3. CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

9. Aspectos eticos

Dado que el presente estudio recoge datos de salud esta investigacion cumplira las normas
de buena practica de la investigacion de la declaracion de Helsinki. Asi mismo, y dado que
las pruebas que se realizaran en este estudio no tienen caracter invasivo, se solicitara un
informe favorable de los aspectos éticos al Comité de ética de la investigacion y la docencia
de la Universidad de A Corufia.

Se adoptaran las medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad de sus
datos personales, conforme a lo que dispone la LO 3/2018, del 5 de diciembre, de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 27/04/2016, relativo a la proteccion
de las personas fisicas en el que respeta al tratamiento de los datos personales y a la libre
circulacion de esos datos y por lo que se deroga la Directiva 95/46CE (Reglamento general
de proteccion de datos).
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Para ello, los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y
conservados de manera codificada. A la hoja de recogida de datos de cada participante se
le asignara un codigo al que solo tendran acceso los miembros del equipo investigador,
cédigos sin el cual no sera posible identificar a que participante corresponden los datos
recogidos. Dicha hoja de adjudicacion de cddigos se encuentra disponible en el Anexo 6.
Hoja de codificacion

Todos los participantes en el estudio, tras haber sido informados de las caracteristicas de
la investigacion y del compromiso de confidencialidad (Anexo 2. Documento de informacién
general y compromiso de confidencialidad), tendran que firmar el consentimiento informado
(Anexo 5. Consentimiento informado) del cual recibiran una copia.

En materia de proteccion de datos de la Universidad de A Coruia para cualquier consulta
relacionada con la rectificacion de datos o revocacion del consentimiento informado, la
responsable es Dfa. Luz Maria Puente Alba, adjunta a la Secretaria General de la
Universidad de A Coruia con la que puede contactar a través de los teléfonos 881011605
/ 881011161 o en el correo electrénico dpd@udc.gal.

10. Plan de difusidon de los resultados

Los resultados obtenidos en este proyecto se daran a conocer al colectivo profesional a
través de las siguientes vias:

- Publicacion del proyecto en el repositorio institucional de la Universidad de A Coruna.
- Solicitacién de publicacion de los resultados en revistas cientificas:
o Revista Europea de Podologia
o Revista del Consejo General de Colegios de Poddlogos de Espafia
o Revista Espanola de Podologia
o Podologia Clinica
o ElPeu
- Solicitacién de publicacion en el blog de:
o SEBIOR: Sociedad Espanola de Biomecanica y Ortopodologia
- Exposicion en forma de ponencia o pdster en congresos:
o Congreso Nacional
o Congreso Nacional de Estudiantes
o Congreso de Estudiantes de Podologia de Galicia

Comunicaciones no formales:

- Redes sociales (Facebook, Twitter e Instagram).
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11. Financiacion de la investigacion

11.1 Recursos necesarios

11.1.1 Infraestructuras

Para llevar a cabo este estudio sera necesaria la disponibilidad de una sala para la
exploracion de los participantes, la sala de moldes y el taller ortopodolégico de la Clinica
Universitaria de Podologia de la Universidad de A Coruia. Se solicitara el uso de estas
infraestructuras mediante el documento que figura en el Anexo 7. Solicitud de reserva de
espacios siempre bajo el supuesto de que el uso de estas infraestructuras no interrumpa
las actividades docentes y asistenciales de la clinica.

El documento se remitira a la Conserjeria de la Facultad de Enfermeria y Podologia del
Campus de Ferrol, a la direccion electronica: conserxaria.fep@udc.es

11.1.2 Recursos humanos

La realizacion de las exploraciones, la recogida de datos sera llevada a cabo por
profesionales de la podologia, para asi poder resolver las inquietudes de los participantes
que puedan surgir durante el proceso.

11.1.3 Recursos materiales
El material fungible sera el siguiente:

Para anotaciones y registro de datos: boligrafos, folios y carpetas.

Para la fabricacion de las ortesis plantares: plantillas ecoflex % plana (1.9 + herflux),
E.V.A. Compact 2 mm, E.V.A. Lunasoft de 40 Shores de 2 y 4 mm, patrones de
plantillas, cola de contacto y pincel.

Zapatillas estandar del Xero Shoes Prio (numeros del 38 al 43) y calcetines.

Material no fungible:

Material para la toma de moldes: silla

Para la exploracion: bascula, estadimetro fijo, camilla de exploracion, goniometro,
medidor de pie y medidor de primer radio, plantillas barométricas F-Scan™

Material para la fabricacion de las ortesis plantares: Printlab 2 ® con huellas de
silicona hard, tijeras, cizallas, horno, guantes con aislante térmico y pulidora.

Para el registro y analisis de los datos: ordenador, software de F-Scan™, SPSS.

El material no fungible esta disponible en la CUP y para hacer uso de este sera necesario
solicitar el permiso con la hoja disponible en el Anexo 8. Modelo de solicitud de préstamo
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de material, cubriéndolo y remitiéndolo a la Conserjeria de la Facultad de Enfermeria y
Podologia del Campus de Ferrol, a la direccion electrénica: conserxaria.fep@udc.es

11.1.4 Relacioén de recursos y gastos econémicos

El presupuesto necesario para poder llevar a cabo el estudio se indica en la Tabla 44. En
ella se recogen los gastos de material fungible y de material no fungible. Este segundo tipo
de material, marcado en la tabla con un asterisco, esta disponible en la CUP pudiendo hacer
uso de este solicitando el una vez obtenido el permiso anteriormente mencionado.

De esta forma se indican los gastos que supone la realizacion de la investigacion sin
material previo y luego se indica lo que supondria que esta tuviese lugar en la Clinica
Universitaria Podoldgica.
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11.2 Fuentes de financiacion

Para la viabilidad del proyecto se tratara de conseguir la financiacién de las cantidades
indicadas en el punto anterior solicitando ayudas a los siguientes programas de
investigacion, ajustados a este proyecto. Para ello, se ha buscado fuentes de financiacion
para proyectos de investigacién para investigadores nobeles y se ha encontrado lo
siguiente:

- La Universidad de A Corufia ofrece financiacion para unidades e investigadores/as
del catalogo de la UDC en convocatorias anuales.
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Obra social “La Caixa” cuenta con el programa CaixaReserch para proyectos de
investigacion en ciencias de la salud.

Fundacién Mapfre: Ofrece ayudas econdmicas para la financiacién de proyectos de
investigacion en el area de ciencias de la salud con el objetivo de fomentar la
investigacion entre las instituciones y profesionales de Espana, Portugal y paises
iberoamericanos.

Convocatorias de ayudas fundacibn BBVA a investigadores, innovadores y
creadores culturales: Ofrece financiacion a jovenes investigadores para el desarrollo
personal de proyectos en su ambito de especializacion.

También se solicitara a la Facultad de Podologia de la Universidad de la Corufa la
financiacion del material inventariable, quedando estos materiales a disposicion de
la Facultad con fines docentes una vez acabada la investigacion.
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13. Anexos

Anexo 1. Hoja informativa para solicitud de colaboracion en la investigacion

Solicitud de colaboracion

Trabajo de investigacion

Desde la Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de A Coruia nos
ponemos en contacto con usted como paciente de la Clinica Universitaria de
Podologia de dicha institucion para solicitar su colaboracién en un estudio de
investigacion que se llevara a cabo en dichas instalaciones entre los meses de
junio y octubre de 2021.

El estudio sera llevado a cabo por tres investigadores relacionados con la
universidad. El estudio es “Variacion de las presiones plantares del antepié con
el uso de la cuna cinética”. Con él se pretende comprobar la eficacia de una de
las piezas de la ortesis plantar, cuantificando las presiones plantares que recibe

la primera cabeza metatarsiana cuando esta se pone en la plantilla.

Los criterios iniciales de inclusion para que usted debe cumplir para que pueda

ser participante del estudio son:

= Edad entre 20 y 45 afios.
= Peso60-70 kg.
= Numero de pie entre 38 y 43

En caso de que usted acepte participar en el estudio, los siguientes criterios de

inclusion seran comprobados en la clinica mediante una pequefia exploracion.

= Foot Posture Index (FPIB) en la normalidad, entre 0 y +5 puntos (27)

= Articulacion del tobillo (TPA) con al menos 10° de dorsiflexion con
extension de rodilla.

= 12 AMTF con al menos 65° de dorsiflexion en bipedestacion estatica.

= Que no presenten inestabilidad de primer radio.

Una vez comprobado que cumple dichos criterios, en esa misma consulta, se le
tomaran unos moldes para la fabricacion de unas ortesis plantares. Debera

acudir a la clinica un segundo dia para poder realizar las mediciones de las
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presiones plantares con la plantilla. El tiempo estimado que sera necesario es de

15 minutos el primer dia y 35 minutos el segundo.

En caso de que usted acceda a participar, pongase en contacto con el equipo

investigador a traves del siguiente niumero de teléfon- el email

—Asimismo, si su voluntad fuese no colaborar en el estudio,

también nos lo podria comunicar por las mismas vias, agilizando, asi, nuestro

proceso de seleccion de participantes.

Destacamos que antes de recoger ningun dato, le facilitaremos un documento
con toda la informacion acerca de la informacidon que necesitaremos, su
tratamiento, asi como su finalidad. Posteriormente debera firmar un
consentimiento de utilizacion de dichos datos, el cual podra revocar en cualquier

momento si asi lo desea.
Esperamos su respuesta,
Un cordial saludo
Cristina Fernandez Sande

Investigadora responsable del estudio
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Anexo 2. Documento de informacién general y compromiso de
confidencialidad

Facultad de Enfermerfa y Podologfa :.___,: UNIVERSIDADE DA CORURNA

DOCUMENTO DE INFORMACION GENERAL Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

El objetivo de este documento es informarle sobre las caracteristicas del estudio en el que se le invita
a participar, asi como solicitar su consentimiento en caso de estar interesado en participar. Es
importante que lea detenidamente el presente documento y aclare todas sus dudas con el equipo de
investigacion. Puede hacerlo, por teléfono o por correo electronico a través de los datos de contacto
que se facilitan en el apartado n), “Datos de contacto de los/las investigadores/as para aclaraciones
o consultas”.

1. DOCUMENTO INFORMATIVO

La investigacion del estudio para el cual le pedimos su participacion tiene por titulo: “Variacion de
las presiones plantares del antepié con el uso de la cuiia cinética”. Este estudio ha recibido el
informe favorable del comité de ética en el expediente nimero X.

a) Equipo investigador

Cristina Fernandez Sande, alumna de 42 de Podologia en |la Universidad de A Corufia, autora
del trabajo de fin de grado, participarad en todas las fases de |a elaboracion del estudio y es la
principal responsable de la recogida de datos.

Francisco Alonso Tajes, poddlogo y profesor titular de la Universidad de A Corufia, tutor y
responsable de |a supervision del trabajo. Responsable del disefio del estudio y analisis de los
datos.

Laura Delgado Lobete. Terapeuta Ocupacional. Doctoranda y contratada predoctoral de la
Universidad de A Corufia, tutora del trabajo y responsable del disefio del estudio y analisis de
datos.

b) Obijetivo y utilidad del estudio
El objetivo del estudio es valorar la eficacia de un tipo de plantilla hecha a medida para reducir
las presiones en un punto concreto del pie, la cabeza del primer metatarsiano.

c) Seleccion de las personas participantes
Usted ha sido seleccionado para participar en este estudio dado que cumple los siguientes
criterios de inclusién:
- Edad entre 20 y 45 afios.
- Peso 60-70 kg.
- Numero de pie entre 38 y 43.

Ademas, tendrd que cumplir los siguientes criterios, los cuales se mediran en la Clinica
Podolégica Universitaria

- Postura del pie normal

- Buena movilidad de tobillo

- Buena movilidad del primer dedo
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Facultad de Enfermerfa y Podologfa ;’: UNIVERSIDADE DA CORURNA

Son motivos de exclusién del estudio que usted se encuentre bajo estas condiciones:
- Hayan sufrido alguna fractura en el pie o tobillo de las que tengan secuelas.
- Hayansido intervenidos quirirgicamente en el antepié.
- Padezcan dolor en la al estar de pie o al caminar el dia de realizacion del estudio.
- No puedan presentarse en el plazo designado a los participantes con su talla de pie.

d) Metodologia del estudio; tipo de colaboracion de la persona participante y duracion de
dicha colaboracion:
Su participacion en el estudio consistira en acudir a la clinica para una entrevista
personalizada, una exploracién podolégica con las que se comprobara que usted cumple con
los criterios y de inclusion. A continuacién, se le adaptaran unas plantillas que se iran
modificando (tres modificaciones) y se le pedira que camine con ellas durante 20 segundos
cada vez. El tiempo estimado de participacién en el estudio es de 65 minutos en total,
pudiendo hacer un descanso de 10 minutos en la mitad del proceso si asi lo desea.

e) Tipo de informacion:
La entrevista recadara datos personales (nombre y apellidos, sexo, edad, peso, altura),
antecedentes personales (fracturas o intervenciones quirlrgicas en los pies), datos de la
exploracién podoldgica (presencia de dolor, talla del pie, tipo de pie, presencia de limitaciones
articulares y aumento de la movilidad de articulaciones) y, por ultimo, la medicion de las
presiones plantares que recibe la primera cabeza metatarsiana con unas plantillas
barométricas.

f) Posibles molestias y riesgos para la persona participante:
Todas las mediciones y pruebas que forman parte del estudio no tienen caracter invasivo y no
suponen ningun tipo de riesgo fisico ni causaran ningun tipo de molestias a las personas
participantes.

g) Medidas para responder a los acontecimientos adversos:
Aunque las pruebas que se realizardn no presentaran riesgos ni molestias para los
participantes el estudio, la Clinica Universitaria Podoldgica, en la cual se realizara el estudio,
esta dotada de toda la tecnologia necesaria para cualquier acontecimiento que pudiese
suceder.

h

—

Posibilidad de compensacidn:

No existe contraprestacion econémica por la participacion. Si lo desean, las participantes
podran acceder a los resultados finales globales del estudio contactando con la persona
responsable del estudio a través de los teléfonos y correos indicados en este documento.

i) Decision de no participar:
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Facultad de Enfermeria y Podologia ;’___: UNIVERSIDADE DA CORURNA
La participacion en el estudio es completamente voluntaria. La decision de no participar
puede tomarla libremente en el momento en el que se contacte con usted por haber sido
seleccionado dentro de los participantes que cumplan con los criterios de inclusién o en
cualquier momento del estudio. Si decide no participar, no tendrd repercusién con la
institucion ni con la clinica.

i) Retirada del estudio
Las personas participantes en el estudio tienen el derecho a retirarse de la investigacion en
cualquier momento, sin dar explicaciones y sin que tenga consecuencia alguna. Para ello,
unicamente tiene que solicitar la revocacion del consentimiento mediante el procedimiento
que se incluye al final del documento del consentimiento informado. De no ser asi, esos datos
podrian ser utilizados por el equipo investigador.

k) Prevision de uso posterior de los resultados:

Los resultados obtenidos en el estudio se utilizardn con fines de docencia e investigacion
cientifica, pudiendo derivarse de |a investigacion la divulgacion de los resultados generales en
una publicacién, una conferencia o comunicacion a un congreso. En el caso de publicacién en
articulo en una revista cientifica, este podra ser de acceso restringido, o de acceso libre en
internet, pudiendo, en este Gltimo supuesto, ser leido por personas ajenas al ambito
cientifico. En caso de que este estudio sea publicado, las participantes tendran la posibilidad
de acceder a |a publicacion realizada. En ningin momento se divulgaran resultados o datos
individuales que pudiesen identificar a las personas participantes.

I) Acceso alainformacion y resultados de la investigacién:
En caso de que la persona participante en el estudio esté interesada en acceder a los
resultados globales, debera contactar con el investigador responsable del estudio en la
direccion de correo electronic

m) Aspectos econdmicos. Financiacién, remuneracion y explotacion:
Para la realizacion de este estudio se solicitara financiacion a instituciones publicas y privadas,
no habrd remuneracion para el equipo investigador ni para los participantes y con los
resultados de este estudio no se desarrollaran patentes.

n) Datos de contacto de los investigadores para aclaraciones o consultas:
Cristina Fernandez Sande: Telf:
Francisco Alonso Tajes Telf

2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD
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Facultad de Enfermerfay Podologfa ;’___: UNIVERSIDADE DA CORUNA
a) Medidas para asegurar el respeto a la intimidad y a la confidencialidad de los datos
personales

Se adoptaron las medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad de sus
datos personales, conforme a lo que dispone la LO 3/2018, del 5 de diciembre, de proteccion
de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, del 27/04/2016, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en el que respeta al tratamiento de los datos personales y a la libre circulacion de esos
datos y por lo que se deroga la Directiva 95/46CE (Reglamento general de proteccién de
datos).

Para ello, los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados
de manera codificada. A la hoja de recogida de datos de cada participante se le asignara un
codigo al que solo tendran acceso los miembros del equipo investigador, codigos sin el cual
no serd posible identificar a que participante corresponden los datos recogidos.

Le informamos que la responsable en materia de proteccion de datos de la Universidad de A
Corufia para cualquier consulta relacionada con la rectificacion de datos o revocacion del

consentimiento informado es DAa. Luz Maria Puente Alba, adjunta a la Secretarj;
; idad de A Corufia con la qu a través de |os teléfono
en el correo electrénic

b) Cesion, reutilizacion y periodo de retencion de los datos

Los datos recogidos en el estudio de manera andnima seran conservados por un periodo de
cinco afios por el investigador responsable, tutor y supervisor del trabajo, siendo la Unica
persona que podra acceder a estos datos durante este periodo. La reutilizacién de los datos
en posteriores estudios que continden la linea de investigacion del presente estudio durante
el periodo de conservacion mencionado sera siempre con las mismas garantias de respeto a
la intimidad y de confidencialidad recogidas en este estudio, y que se rigen por los criterios
establecidos en la disposicion adicional decimoséptima previstos en la Ley orgénica 3/2018,
del 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales.
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Anexo 3. Foot Posture Index
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Anexo 4. Hoja de recogida de datos
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Anexo 5. Consentimiento informado

FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA == —= UNIVERSIDADE DA CORUNA
GRADO EN PODOLOGIA

s

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Sele invita a participar en el estudio “Variacion de las presiones plantares del antepié con
el uso de cufia cinética”, por lo que le solicitamos que otorgue el consentimiento para la
participacion mediante la firma del siguiente documento. Su decisién es totalmente voluntariay
no es necesario que la adopte en este mismo momento. Previamente, debe leer el documento
informativo, asi como este documento de consentimiento de participacion en el estudio (del
que se le entregara una copia) y cualquier duda que surja sera aclarada por el equipo de
investigacion.

Don/Dofia , mayor de
edad, con DNI Y domicilio en
, por el presente
documento:
DECLARO que:
He sido informado/a de las caracteristicas del estudio SiONoO
He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado SidONoO

He podido realizar observaciones o preguntas y me han sido aclaradas las dudas s{[0 No O
He comprendido las explicaciones que se me han facilitado y en qué consiste mi

participacion en el estudio SN

Sé como y a quién dirigirme para realizar preguntas sobre el estudio en el 5

presente o en el futuro StL1LNo. Ll

He sido informado/a de los riesgos asociados a la participacion en el estudio SidONoO

Soy conocedor/a de que no cumplo ninguno de los criterios de exclusion del

estudio, y que si esto cambiase a lo largo del estudio debo hacérselo saber al SidONoO

equipo de investigacion

Confirmo que la participacion es voluntaria SidONo O

Comprendo que puedo revocar el consentimiento en cualquier momento sin ;

tener que dar explicaciones y sin que repercuta negativamente en mi persona SilLNo [l
CONSIENTO:

Participar en el estudio SildNo O

Que se utilicen los datos facilitados para la investigacion SiddNo O

Que se utilicen los datos facilitados en publicaciones cientificas SidONoO

Que se utilicen los datos facilitados en reuniones y congresos SildNo O

Que se utilicen los datos facilitados para la docencia SidONoO

Que se conserven los datos codificados al finalizar el estudio para su uso en

futuras investigaciones siempre que garanticen el tratamiento de los datos SidONo O

conforme a este consentimiento

Que contacten conmigo para obtener nuevos datos SiOdONo O
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FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA = UNIVERSIDADE DA CORURA
GRADO EN PODOLOGIA

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado en fecha para participar
en la investigacion/el estudio titulado

“ ”

Consiento que los datos recogidos hasta este momento sean utilizados conforme se ha explicado
en el documento de informacidn (y consentimiento) Si [ No C1

Para que asi conste, firmo la presente revocacion.

En ,a de de 20_.
Nombre y apellidos del/de la Nombre y apellidos del/de |a
participante: autora del trabajo:
Firma: Firma:
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FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA ,——.'ﬂ UNIVERSIDADE DA CORUNA

GRADO EN PODOLOGIA

SOLICITO:
Acceder a los resultados generales del estudio SidONo O
Acceder a la informacion sobre mi derivada del estudio SiONo O
Acceder a los articulos cientificos una vez hayan sido publicados SidONo O
La destruccion de mis datos una vez finalizado el estudio SidONo O

Incluir las siguientes restricciones al uso de mis datos:

Y en prueba de conformidad, firmo el presente documento en el lugar y la fecha que se indican
a continuacion:

En ,a de de
Nombre y apellidos del/de la Nombre y apellidos del/de |a
participante: autora del trabajo:
Firma: Firma:
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Anexo 6. Hoja de codificacion

HOJA DE CODIFICACION

001

002
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008
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010
011
012
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014
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Anexo 7. Solicitud de reserva de espacios

Facultade de Enfermaria e Podoloxia

\

:,-;I—:._: UNIVERSIDADE DA CORURNA

SOLICITUDE DE RESERVA DE ESPAZOS

Datos do solicitante:

Apelidos e nome Fernandez Sande Cristina

DNl- Teléfonos de contacto: -
Enderezo electronico —

Entidade solicitante alumna de la facultad

Expon: explicacion da causa que motiva a solicitude

El motivo de la solicitud es la realizacion del estudio "Variacién de las presiones plantares del antepié con el
uso de cufia cinética" en las instalaciones de la Clinica Universitaria de Podologia“.

Solicita:

IA reserva na FEP, de Seleccione o espazo
NiUmero de espazos a reservar: Seleccione n°
\Aforo aproximado necesario(n? de persoas):

Para su utilizacion nas datas: Meses entre junio y octubre de 2021
(indicar datas e horario)

Data de la solicitude: 25/05/2021

Sinatura do solicitante:

Autorizacion do/a decano/a responsable do centro
; de de 20

Asdo.:
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Anexo 8. Modelo de solicitud de préstamo de material

Facultade de Enfermaria e Podoloxia

~=.. |)\|VERSIDADE DA CORURNA

SOLICITUDE DE PRESTAMO DE MATERIAL

Datos do/a solicitante:
Apelidos e nome Fernandez Sande Crisitna

DNI: - Teléfonos de contacto] -
Enderezo electronico —

Entidade solicitante alumna de la facultad

Expon: explicacion da causa que motiva a solicitude

El motivo de la solicitud es la realizacién del estudio "Variacién de las presiones plantares del antepié con el
uso de cufia cinética" en las instalaciones y con el material no fungible de la Clinica Universitaria de
Podologia”. El material solicitado sera para su uso en dichas instalaciones.

Solicita:

*0 material detallarase no dorso deste impreso

Para a stia utilizacion nas datas: desde junio de 2021 a octubre de 2021

Comprometéndome a recollelo o dia - as -

Comprometéndome a devolvelo o dia - as -

Sinatura do solicitante:

Autorizacion do/a decano/a responsable do centro
: de de 20

Asdo.:
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Facultade de Enfermaria e Podoloxia

MATERIAL:
UNIDADES UNIDADES UNIDADES
SOLICITADAS | AUTORIZADAS | DEVOLTAS
MATERIAL (acubrir polo | (acubrirpolo | (acubrir polo
solicitante Centro) Centro)
1.

medidor de pie

Camilla, mesas, sillas, bascula, goniémetro,

2. Sistema para TAD

3. Tijeras, cizalllas

4. Horno, vacum, pulidora
5.

Ordenador de la sala de exploracién

ENTREGA DO MATERIAL:

Data da entrega:

Nome, apelidos e sinatura do solicitante na entrega do material:

Nome, apelidos e sinatura do responsable da FEP na entrega do material:

DEVOLUCION DO MATERIAL:

Data da devolucion:

Nome, apelidos e sinatura do solicitante na devolucion do material:

Nome, apelidos e sinatura do responsable da FEP na devolucién do material:
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