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Resumen
Palabras clave: ortesis plantares, pronacion, dispositivo sensorial, carrera

a pie.

Introduccién. La carrera a pie constituye uno de los deportes mas
practicados en Espafa, tanto a nivel aficionado como profesional. Las
solicitaciones mecanicas de la carrera, mas exigentes que las de la marcha,
llevan asociado un movimiento de pronacion mas acentuado. Cuando este
movimiento se produce de manera prolongada en el tiempo o en un
momento inadecuado de la fase de apoyo, se convierte en un factor de
riesgo para sufrir lesiones en el miembro inferior que puedan derivar en
patologia dolorosa. Actualmente conocemos que determinadas ortesis
plantares son eficaces para controlar este movimiento. Sin embargo, existe
una escasa evidencia cientifica que describa cuantos grados son capaces

de controlar en la fase de apoyo de la carrera.

Objetivo. El objetivo general de este estudio es evaluar, mediante el sensor
Bioval, la eficacia de una ortesis plantar con capacidad de limitar
movimientos articulares para reducir los grados de pronacion de la fase de

apoyo de la carrera en una poblacion de corredores.

Material y métodos. Se propone la realizacibn de un estudio cuasi-
experimental de disefio pre-test post-test de un solo grupo con atletas de
ambos sexos de edades comprendidas entre 23 y 35 afios, federados en la
Federacion Gallega de Atletismo y pertenecientes a clubes de la provincia
de A Coruiia. La seleccion de los participantes se realizara mediante un
muestreo no probabilistico por conveniencia. El célculo del tamafio
muestral se realiz6 por medio de contraste de hipo6tesis para la
comparacion de dos medias. Se calculdé que con una varianza de 30,80 y
un valor minimo de diferencia de grados de excursion de pronacion de 3°,
para un nivel de confianza del 95% y un poder estadistico del 80%,
ajustados a un 15% de pérdidas, el tamafio muestral necesario sera de 50

participantes.



Resumo

Palabras chave: ortesis plantar, pronacién, corredores, dispositivo sensor.

Introducion. A carreira a pé constitie un dos deportes mais practicados en
Espafia, tanto a nivel afeccionado como profesional. As solicitacions
mecanicas da carreira, mais esixentes que as da marcha, levan asociado
un movemento de pronacion mais acentuado. Cando este movemento se
produce de maneira prolongada no tempo ou hun momento inadecuado da
fase de apoio, convértese nun factor de risco para sufrir lesions no membro
inferior que poidan derivar en patoloxia dolorosa. Actualmente cofiecemos
que determinadas ortesis plantares son eficaces para controlar este
movemento. Con todo, existe unha escasa evidencia cientifica que describa

cantos graos son capaces de controlar na fase de apoio da carreira.

Obxectivos. O obxectivo xeral deste estudo € avaliar, mediante o sensor
Bioval, a eficacia dunha ortesis plantar coa capacidade de limitar
movementos articulares para reducir os graos de pronaciéon da fase de

apoio da carreira nunha poboacién de corredores.

Material e métodos. Proponse a realizacion dun estudo cuasi-
experimental de desefio pre-test post-test dun sé grupo con atletas de
ambos os sexos de idades comprendidas entre 23 e 35 anos, federados na
Federacion Galega de Atletismo e pertencentes a clubs da provincia da
Corufa. A seleccion dos participantes realizarase mediante unha mostraxe
non probabilistica por conveniencia. O calculo do tamafio muestral
realizouse por medio de contraste de hipoteses para a comparacion de
duas medias. Calculouse que cunha varianza de 30,80 e un valor minimo
de diferenza de graos de excursion de pronacion de 3°, para un nivel de
confianza do 95% e un poder estatistico do 80%, axustados a un 15% de

perdas, o tamafio muestral necesario sera de 50 participantes.



Abstract

Keywords: foot orthoses, pronation, sensor device, athletes, running.

Introduction. Running is one of the most popular sports in Spain, both
amateur and professional. The mechanical stresses of running, more
demanding than those of walking, are associated with a more pronounced
pronation movement. When this movement occurs for a long time or at an
inappropriate moment in the stance phase, it becomes a risk factor for lower
limb injuries that can lead to painful pathology. We now know that plantar
orthoses are effective in controlling this movement. However, there is little
scientific evidence that describes how many degrees can control in the

stance phase of the race.

Objectives. The purpose of this study is to evaluate, using the Bioval
sensor, the efficacy of a plantar orthosis with the ability to limit joint
movements to reduce the degrees of pronation in the running stance phase

in a population of runners.

Material and methods. It is proposed to carry out a quasi-experimental
study of a pre-test post-test design of a single group with athletes of both
sexes between the ages of 23 and 35, federated in the Galician Athletics
Federation and belonging to clubs in the province of A Coruiia.The selection
of the participants will be carried out by means of a convenience non-
probability sampling. The calculation of the sample size was carried out by
means of hypothesis testing the comparison of two means. It was calculated
that with a variance of 30.80 and a minimum value of difference in degrees
of pronation excursion of 3°, for a confidence level of 95% and a statistical
power of 80%, adjusted for 15% losses, the necessary sample size will be

50 participants.



1. Introduccion

1.1. El deportey la salud

Desde hace unas décadas, varios estudios afirman (1,2) que la practica
deportiva y la actividad fisica aportan una serie de beneficios para nuestra
salud. Segun Weineck(3), es importante establecer una relacion entre el
deporte y la salud, pero siempre teniendo en cuenta que, cuando es
practicado de una forma excesiva, puede alterar su efecto beneficioso y
provocar dafos en la salud, dando lugar a lesiones por sobreuso o incluso
a la aparicion de patologias de mayor gravedad. La practica deportiva
siempre debe estar adaptada a las condiciones propias de cada individuo,
prestando especial atencion a la edad, las caracteristicas morfologicas y

las patologias de base que pueda presentar cada persona.

En 2015 se realiz6 una encuesta sobre habitos deportivos en Espafia por
parte del Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte y Consejo Superior de
Deporte. La seleccion de la muestra la realizé el Instituto Nacional de
Estadistica (INE) y obtuvieron como resultado un incremento en la
poblacion que hace deporte para obtener sus beneficios y mejorar sus
hébitos saludables. Segun esta encuesta, mas de la mitad de la poblacion
(53,5%) de 15 afios en adelante habia practicado deporte en el tltimo afio,
incluyendo tanto a los que lo realizaban de forma periédica como a los que
lo hacian de forma ocasional. Se evidencié que los que solian practicar
deporte lo hacian con bastante frecuencia (19,5% diariamente y el 46,2%
al menos una vez por semana). La edad y el sexo también fueron factores
determinantes, destacando especialmente la edad, observando que entre
los 15 y los 19 afios hasta un 87% de la poblacién practicaba deporte de
forma regular. Este porcentaje va disminuyendo a medida que la poblacion

envejece.(4)
1.2. Lacarrera apie

Segun el INE, en el afio 2019 el futbol y el baloncesto encabezaron los

deportes con mayor numero de federados en Espafia. El atletismo, séptimo
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en la lista, cont6é con un total de 94284 licencias(5). No obstante, hay que
tener en cuenta que, aunque a nivel federativo sea un deporte que no
destaque por el nivel de licencias, es uno de los deportes mas populares a
nivel aficionado (6).

Esta popularizacion de la carrera es debida principalmente al interés por
parte de la poblacion por practicar deporte como medio de prevencién de
enfermedades y de promocion de la salud. Ademas, es un deporte
econdémico en el que con poco equipamiento y poco tiempo de ejercicio se

pueden obtener beneficios.
1.3. Biomecénica de la carrera

La biomecénica de la carrera es un gesto ciclico. En la carrera, el pie se
apoya sobre el suelo durante un tiempo promedio de 250 milisegundos,y el
contacto de taldén puede ser tan breve como 25 milisegundos. La respuesta
muscular tarda una media de 35 milisegundos en aparecer, por lo que
cuando la pisada no es adecuada, este impacto contra el suelo no puede
ser absorbido de manera eficiente. Cuando este gesto es correcto los
muasculos se fatigan mucho menos y absorben mejor el impacto,
disminuyendo la posibilidad de sufrir una lesién y aumentando la eficiencia

de la carrera(7).

Es importante tener en cuenta que este gesto es diferente al de la marcha.
El pie realiza las mismas funciones: amortigua las cargas, absorbe las
fuerzas de reaccién del suelo y facilita la propulsién. No obstante, estas
funciones se realizan bajo solicitaciones mecanicas de mayor intensidad y
en un tiempo mas corto. Ademas, suele existir dominancia del miembro
inferior, donde uno de los miembros adquiere mayor tendencia

amortiguadora y en el otro predomina la propulsion.

También podemos observar que se produce un movimiento de pronacién
mas pronunciado que en la marcha, debido, principalmente, a las
solicitaciones mecanicas mas exigentes de la carrera. La carrera se puede

dividir principalmente en dos fases(8):
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- Fase de apoyo monopodal: un solo pie contacta con el suelo para
tomar apoyo e impulsarse hacia delante.

- Fase de vuelo: el cuerpo se desplaza hacia delante mientras se
mantienen ambos pies sin contacto con el suelo. Con la nueva fase
de apoyo monopodal se completa el ciclo, siendo realizado en este

caso por el miembro inferior contralateral.

También podemos dividir las fases de la carrera en funcion de los picos de

presién mecanica(9):

- Pico pasivo: Se realiza el contacto del talon con el suelo,
soportando fuerzas de 2 a 4 veces el peso del cuerpo. Cuanto mayor
sea el impacto en esta fase, mas se incrementaran las posibilidades
de sufrir lesiones de etiologia mecénica. En la técnica de carrera de
velocidad, pero también en carreras de fondo por desarrollo de una
técnica de carrera no talonadora, este pico puede ser muy leve o
incluso estar ausente.

- Pico activo: Es el segundo pico de fuerza de reaccioén del suelo
vertical. Se realiza la propulsion con mayor intensidad y es mas
duradero.

Se puede establecer que las principales diferencias entre la marcha y la
carrera son la eliminacion del doble apoyo y la inclusion de la fase de vuelo
(llustracién 1), donde ninguno de los miembros inferiores esta en contacto

con el suelo (10).

3

Apoyo Suspensiéﬁ Apoyb

llustracion 1. Biomecéanica de la carrera. Disponible en: https://adfisioterapiavalencia.com/blog/la-
tecnica-de-carrera
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1.4. Articulacion subastragalina

1.4.1. Recuerdo anatémico

La articulacion subastragalina (ASA) es considerada la articulacion mas
compleja de las que constituyen el tobillo. La ASA (llustracion 2, llustracion
3) presenta tres superficies articulares que pueden variar en forma. La
subtalar anterior se encuentra en la cara inferior del astragalo y
generalmente se continta con las superficies articulares de la cabeza talar
para los elementos del tarso anterior. La superficie medial es muy variable
y puede aparecer de dos formas: dividida o como una continuacién de la
carilla anterior. La carilla articular posterior es la de mayor extension y se
encuentra orientada de manera oblicua de posteromedial a

posterolateral(11).

Los movimientos que realiza la ASA se van a diferenciar dependiendo de
si nos encontramos en cadena cinética abierta (CCA) o cadena cinética
cerrada (CCC). Durante la descarga, el calcaneo sera el hueso que realice
los movimientos de pronacién (eversion, abduccién y flexion dorsal) o

supinacion (inversion, aduccion y flexion plantar).

llustracion 2. Articulacion subastragalina plano frontal.
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llustracion 3. Articulacion subastragalina plano lateral.

1.4.2. Movimiento de pronacién

1.4.2.1. Teorias del movimiento
En el afio 1977, Root describié la Teoria de la posicidbn neutra de la
articulacion subastragalina. En dicha teoria se especifican unos parametros
de normalidad que deben comprobarse en bipedestacion estatica o
simulando la carga situando la ASA en posicidn neutra. Esta teoria de Root

se basaba principalmente en la siguiente premisa(12):

“El funcionamiento ideal del pie durante la marcha se produce cuando la
ASA se encuentra en su posicion neutra, justo después de la fase de apoyo
de talon y al final de la fase de apoyo medio”.

En este punto se deben cumplir dichos parametros de normalidad,
facilitando la deteccion de morfologias que puedan alterar el movimiento

normal y convertirlo en un movimiento anémalo.

Posteriormente, en los afios 90, Kevin Kirby publicé la teoria del eje
rotacional de la articulacion subastragalina (13), en la que describe la
existencia de un eje rotacional causante de momentos pronadores cuando
el eje se encuentra medializado, y momentos supinadores cuando el eje se

encuentra lateralizado. Las fuerzas que actlan para que esto ocurra

14



pueden ser externas, como las fuerzas de reaccion del suelo, e internas

como la contraccion muscular (llustracion 4).

Talotibial
unit medial lateral

STJ
axis

Calcaneus

<

rona®

x X
T e T Glﬁ Gl&

GRFc  GRF: GRF.  CGRFs GRFc

Rearfoot varus: STJ neutral Rearfoot varus: STJ pronating Rearfoot varus: STJ rotational equilibrium

llustracion 4. Fuerzas de reaccion del suelo implicadas en la pronacioén (13).

Kirby describe una posicion del eje en la que existe un equilibrio entre los
momentos de fuerza pronadores y supinadores. Esta posicién neutra se
produce cuando el eje discurre desde la zona posterior del talén hasta la

zona distal del antepié atravesando el primer espacio intermetatarsal.

1.4.2.2. Movimiento andmalo de la ASA
El movimiento de pronacion, que nos ayuda en la absorcion de impactos y
en la adaptacion a la superficie, puede convertirse en un movimiento
anormal cuando se produce de manera prolongada en el tiempo o0 en un
momento inadecuado durante la fase de apoyo(14). La hiperpronacion
abarca los tres estados en los que puede ocurrir: la cantidad de pronacion,
la duracion de la pronacion y la velocidad a la que se aplican las fuerzas de
pronacion en el pie. Por tanto, la hiperpronacion puede definirse como una
amplitud de movimiento dentro del pie que provoca que sea mas propenso
a que la superficie de apoyo sea mayor de la requerida, para ajustarse a la
morfologia o para hacer frente a las fuerzas ejercidas sobre el sistema

musculoesquelético dentro de la marcha o de la carrera(15).

No obstante, las definiciones de diversos autores reconocen que la
hiperpronacion sera diferente entre individuos y variard en funcion de la

tarea que desempefie el sistema musculoesquelético del propio individuo.
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Existen momentos en los que el pie debe estar en pronacion mas alla del
rango que conocemos como normal, con el fin de evitar una lesion o una
caida mediante su capacidad de adaptacion movil. La incapacidad para
alcanzar este rango final de movimientos con seguridad en ese momento

de necesidad constituye un mecanismo de lesidén en si mismo.

Pero la pronacion excesiva es potencialmente dafina y tiene efectos
secundarios en las extremidades inferiores como resultado de las diversas
compensaciones que realiza el cuerpo para adaptarse a esa situacion
anomala. Cuando se produce una hiperpronacion, la tibia rota internamente
para compensar la situacion, pudiendo derivar en patologia de rodilla y

pelvis.

Si este movimiento andmalo llega a suceder, es comun que origine
procesos patolégicos que puedan a llegar a ser dolorosos para el corredor
y, en muchas ocasiones, incapacitantes para la practica deportiva, siendo
alguno de estos procesos el sindrome de estrés tibial, tendinitis del tibial
posterior, bursitis o tendinitis aquilea, trastornos femororrotulianos, hallux

abductus valgus, fascitis plantar o el sindrome del seno del tarso (16)(17).

Actualmente, las ortesis plantares forman parte de los principales
tratamientos para el exceso de pronacion, tanto con fines preventivos para
evitar patologias en un futuro, como de alivio de la sintomatologia en

patologias que cursan con dolor e inflamacién tisular.

Los métodos mas utilizados para adquirir informacién sobre el movimiento
de pronacién se limitan a la evaluacion estética y a la observacion visual,
como el Foot Posture Index (FPI). Sin embargo, esta prueba tiene el
inconveniente de que nos proporciona datos basados en medidas estaticas,

ademas de aportar informacion unicamente del plano transverso(18).
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1.4.3. Dispositivos sensores de movimiento
En los ultimos afios hemos podido vivir un crecimiento exponencial en el
desarrollo y aplicabilidad de los sensores inerciales en la practica clinica,
especialmente a la hora de analizar el movimiento humano. Estos sensores
utilizan acelerémetros, magnetdmetros y giroscopios para analizar

movimientos en los tres planos del espacio(19).

La aplicabilidad de los sensores inerciales no solo se limita al diagnéstico
de patologias, sino también como método de prevencion de lesiones. Los
sensores pueden servir de ayuda a la hora de detectar la fatiga y ejercer
como un sistema de alarma, con el propésito de prevenir las lesiones
relacionadas con el pie pronado al correr, basandose en las sefiales que

recibe el giroscopio(20).

1.4.3.1. Sensor Bioval
El Bioval es un sensor inercial que permite cuantificar y cualificar el
movimiento de los tres ejes del espacio en cada momento de la carrera. Se
compone de cuatro sensores inalambricos que permiten cuantificar en cada
fase de la carrera los rangos de todas las articulaciones (llustracion 5,

llustracion 6).

Este dispositivo cuenta con un acelerometro, un oscilometro y un giroscopio
3D que se encarga de transmitir en tiempo real los movimientos de la
articulacion que queramos analizar en los tres planos del espacio. Se
compone de 4 sensores que, una vez colocados 2 en cada miembro,

realizan lecturas de los movimientos de un sensor con respecto del otro.
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llustracion 5. Sensores Bioval Systems.

llustracion 6. Camara Bioval Systems y tapiz rodante para mediciones.

Aunque el Bioval lleva algo méas de dos afios en el mercado de dispositivos
de movimientos, existen pocos estudios bien disefiados que lo hayan
utilizado, por ejemplo, como sistema para la determinacién de la eficacia
de una ortesis plantar para el control de la pronacién en la fase de apoyo

plantar en la biomecanica de la carrera.
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2. Bibliografia mas relevante

Horwood AM, Chockalingam N. Defining excessive, over, or hyper-
pronation: A quandary. Foot [Internet]. 2017;31:49-55. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/j.fo0t.2017.03.001

Se presenta un resumen de las ventajas del movimiento de pronacién en la
marcha humana. También se realiza una definicion de un término muy
relevante para la investigacion: la hiperpronacién. Pese a la claridad de la
definicion descrita, todavia sigue siendo objeto de debate.

Cuesta-Vargas Al, Galan-Mercant A, Williams JM. The use of inertial
sensors system for human motion analysis. Phys Ther Rev.
2010;15(6):462-73.

Esta revision de la literatura aporta informacién sobre el uso de sensores
inerciales a la hora de estudiar el movimiento humano. Establece que
constituyen un método preciso y fiable y son capaces de medir diferentes
regiones del cuerpo superando los sesgos derivados de los métodos

convencionales.

Hintermann B, Nigg BM. Pronation in runners: Implications for
injuries. Sport Med. 1998;26(3):169-76.

Se describen las principales patologias derivadas de la hiperpronacion en
una poblacién de corredores, concluyendo que predispone a lesiones en la
cara medial de las extremidades inferiores, como el sindrome de estrés

tibial o la tendinitis del tibial posterior.

Kirby KA. Subtalar joint axis location and rotational equilibrium theory
of foot function. J Am Podiatr Med Assoc. 2001;91(9):465-87.

Kevin Kirby describié una nueva teoria sobre el movimiento de pronacion,
gue considera que la articulacion subastragalina posee un eje rotacional,
cuya localizacion depende de las carillas articulares y de las fuerzas de

reaccion del suelo.
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3. Hipotesis y objetivos

3.1. Hipotesis

3.1.1. Hipotesis conceptual

Una ortesis plantar, confeccionada con materiales cuya caracteristica de
densidad y dureza de la estructura principal tengan la capacidad de limitar
la cantidad de control de movimiento articular, reduce, en una poblacion de
corredores, el incremento de grados de movimiento de pronaciéon del pie

asociado a la biomecanica de carrera.
3.1.2. Hipotesis estadisticas nulas

- Ho: No existen diferencias en los grados de movimiento de pronacion
del pie medidos con el sistema Bioval cuando se compara la
medicién con y sin ortesis plantar.

- Hol: El tipo de pie categorizado por el indice postural del pie (FPI)
no modifica significativamente los grados de pronacion que realiza
el pie en la biomecanica de carrera.

- Ho2: El sexo no influye en el nUmero de grados de pronacion que es

capaz de controlar la ortesis plantar en la biomecanica de carrera.

3.1.3. Hipotesis estadisticas alternativas

- Hi: Los grados de movimiento de pronacion del pie medidos con el
sistema Bioval disminuyen significativamente con el uso de una
ortesis plantar confeccionada con materiales que limiten la cantidad
de movimiento articular.

- Hil: El tipo de pie categorizado por el indice postural del pie (FPI)
modifica los grados de pronacion que realiza el pie en la
biomecanica de carrera, siendo los pies categorizados como
pronados y muy pronados los que aumentan significativamente los

grados de pronacion.

20



- Hi2: El sexo influye significativamente en el nimero de grados de
pronacion que es capaz de controlar la ortesis plantar en la

biomecanica de carrera.
3.2. Objetivos

3.2.1. Objetivo general

El objetivo general de este estudio es evaluar la eficacia de una ortesis
plantar con capacidad de limitar movimientos articulares para reducir los
grados de pronacion de la biomecanica de la carrera en una poblacion de

corredores.
3.2.2. Objetivos especificos

e Determinar, mediante el sistema Bioval, la diferencia entre los
grados de movimiento de pronacion del pie sin y con el uso de una
ortesis plantar confeccionada con materiales que limiten la cantidad
de movimiento articular, en una poblacion de corredores.

e Determinar la relacion entre el tipo de pie, categorizado por el indice
postural del pie (FPI), y los grados de pronacion que realiza el pie en
la biomecénica de carrera medidos con el sensor Bioval.

e Determinar la relacién entre la variable sexo y el nimero de grados
de pronacién que es capaz de controlar la ortesis plantar en la

biomecanica de carrera.
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4. Material y métodos

4.1. Criterios de busqueda bibliografica

Se ha realizado una busqueda bibliografica en las siguientes bases de

datos: Pubmed, Dialnet, Scopus y Sportdiscus.

Esta busqueda tuvo como objetivo reunir toda la informacion disponible
sobre el movimiento de pronacién en corredores, el uso de las ortesis
plantares para el control del movimiento de pronacion, asi como el uso de
dispositivos que utilizan sensores inerciales para registrar movimientos de
la biomecéanica del miembro inferior aplicados a la practica clinica en

podologia.

Palabras clave: ortesis plantares, pronacion, dispositivo sensorial, carrera

a pie.
Key words: foot orthoses, pronation, sensor device, athletes, running.
Criterios de inclusion:

- Tipos de documentos: metaanalisis, revisiones sistematicas,
ensayos clinicos.
- Publicaciones de los ultimos 10 afios.

- Ildiomas: castellano, inglés, portugués.

Debido a que el tema del estudio es novedoso y la busqueda de todos los
términos clave combinados por booleanos AND no devuelve ningun
resultado, realizamos la busqueda en las bases de datos combinando

dichos términos para realizar busquedas parciales entre palabras clave.
Pubmed
(("Running"[Mesh]) AND "Pronation"[Mesh]) AND "Foot Orth*'[Mesh]

» Resultados: 4. Tras aplicar criterios de inclusion = 4 articulos.
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("inertial"[All Fields] OR "inertially"[All Fields]) AND ("sensor"[All
Fields] OR "sensor s"[All Fields] OR "sensoric"[All Fields] OR
"sensorics"[All Fields] OR "sensoring"[All Fields] OR
"sensorization"[All Fields] OR ‘"sensorized"[All Fields] OR
"sensors"[All Fields]) AND ("foot"[MeSH Terms] OR "foot"[All Fields])
AND ("running”"[MeSH Terms] OR "running"[All Fields] OR
"runnings"[All Fields])

» Resultados: 36. Tras aplicar criterios de inclusién - 17 articulos.

("runner"[All Fields] OR "runner s"[All Fields] OR "runners"[All
Fields]) AND ("foot orthoses"[MeSH Terms] OR ("foot"[All Fields] AND
"orthoses"[All Fields]) OR "foot orthoses"[All Fields]) AND
("pronate"[All Fields] OR "pronated"[All Fields] OR "pronating"[All
Fields] OR "pronation"[MeSH Terms] OR "pronation"[All Fields] OR
"pronations"[All Fields] OR "pronator"[All Fields] OR "pronators"[All
Fields])

» Resultados: 17. Tras aplicar criterios de inclusion - 11 articulos.

Scopus

((TITLE-ABS-KEY (athletes) AND TITLE-ABS KEY (“pronation") AND
TITLE-ABS-KEY (sensor)) OR ((TITLE-ABS-KEY("foot orthoses" AND
TITLE-ABS-KEY ("pronation”) AND TITLE-ABS-KEY (sensor ))) OR
((TITLE-ABS-KEY ("foot orthoses") AND TITLE-ABS-KEY ("pronation”)
AND TITLE-ABS-KEY (athletes)))

» Resultados: 9. Tras aplicar criterios de inclusién - 5 articulos.
Sportdiscus
"foot orthoses™ AND "pronation” AND "sensor"

» Resultados: 37. Tras aplicar criterios de inclusién - 22 articulos.
Dialnet

(“Pronacion” AND “corredores”) - 9 articulos.
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(“Sensor” AND “corredores”) - 6 articulos.
(“Pronacion” AND “sensor”) - 6 articulos.
(“Ortesis plantar” AND “pronacion”) - 5 articulos.
(“Ortesis plantar” AND “corredores”) - 1 articulo.

4.2. Disefo del estudio

4.2.1. Tipo de estudio

Investigacion cuantitativa de tipo cuasi-experimental de disefio pre-test

post-test de un solo grupo.
4.2.2. Ambito de estudio

Este estudio se llevara a cabo en clubes de atletismo de la provincia de A

Corufia, abarcando tanto la Delegacion de A Corufia como la de Ferrol.
4.2.3. Poblacion de estudio

Atletas federados en la Federacion Gallega de Atletismo (FGA) y
pertenecientes a clubes de la provincia de A Corufia, de ambos sexos, de
categoria Senior (23-35 afios) que compitan en medio fondo y fondo (en
pruebas de carrera que incluyan todas las distancias de competicién entre
la prueba de 800 m y la de 10000 m).

4.2.4. Periodo de estudio
Este estudio se llevara a cabo entre septiembre de 2021 y julio de 2022.

4.3. Criterios de selecciéon

4.3.1. Criterios de inclusion

Seran incluidos en el estudio los participantes que cumplan con los

siguientes criterios:

e Atletas con licencia en la FGA y pertenecientes a clubes de la
provincia de A Coruia.

e Pertenecer a la categoria Senior (23-35 afios).
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e Atletas especializados en pruebas de medio fondo y fondo (en
pruebas de carrera que incluyan todas las distancias de competicion
entre la prueba de 800 m y la de 10000 m).

e Atletas cuyos pies categorizados por el indice postural del pie (FPI)
se encuentren en la puntuacion de 0-5 (categoria de pie neutro).

e Atletas cuyo peso esté comprendido entre 55y 70 kg.

e Atletas cuya talla de calzado esté comprendida entre los nUmeros
37-43 (talla europea o punto de Paris), ambos incluidos.

e Firmar el consentimiento informado.

4.3.2. Criterios de exclusion
Seran excluidos del estudio aquellos participantes que, habiendo sido
incluidos por cumplir con los criterios de inclusién, pudieran presentar, en
el momento de realizar las mediciones, alguna de las siguientes situaciones

gue podrian interferir en las mediciones del estudio:

e Padecer lesiones activas en el miembro inferior o sintomatologia
(presencia de dolor) que impidan realizar con normalidad las
pruebas biomecéanicas de carrera incluidas en el estudio.

e Padecer hiperlaxitud ligamentosa. Esta prueba se realizara como
prueba de screening con aquellos participantes que cumplan los

criterios de inclusion y desconozcan padecer esta condicion.
4.4. Variables

La variable dependiente de este estudio son los grados de pronacién del
pie durante la biomecanica de la carrera. Las variables independientes del
estudio son: talla, peso, IMC, talla de calzado, tipo del pie categorizado por

el indice postural del pie y tipo de huella plantar.
4.4.1. Determinacion de las variables independientes

e Talla: mediremos la altura de los participantes con una bascula
digital con tallimetro marca SECA, modelo 769. La unidad utilizada

seran los metros (m).
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Peso: pesaremos a los participantes utilizando una béscula digital
con tallimetro marca SECA, modelo 769. La unidad utilizada sera el
kilogramo (kg).
IMC: lo calcularemos contando con los resultados anteriores. Se
calcula dividiendo el peso expresado en Kg entre la talla al cuadrado
en metros. IMC= Kg/m?.
Talla de calzado: calculada mediante un medidor de pies marca
SIDAS modelo Feet Revelator. La unidad de medicion seran los
centimetros (cm).
Tipo de pie categorizado por indice postural del pie (FPI): para
la cual utilizaremos el Foot Posture Index (FP16)(21). ElI FPI (Anexo
1) es un método diagnéstico validado, cuyo proposito es determinar
el grado de pronacién o supinacion del pie cuando se encuentra en
posicion relajada del calcaneo en apoyo (PRCA). Para categorizar
un pie segun el FPI, se valoran 6 factores teniendo en cuenta tres
planos (retropi€é, mediopié y antepié). Los items que mide este test
son: palpacion de la cabeza astragalina, curvatura supra e
inframaleolar, posicién de la bisectriz del calcaneo, prominencia del
escafoides, congruencia del arco longitudinal interno (ALI) vy
abduccién/aduccion del antepié respecto al retropié. A cada
medicion le asignaremos un valor comprendido entre -2 y +2, siendo
los valores positivos los asociados con la pronacion y los negativos
los asociados con la supinacion. Por lo tanto, podremos obtener 5
resultados diferentes:

» Muy supinado: valores entre -12 y -5.

» Supinado: valores entre -5y -1.

» Neutro: valores entre 0 y +5.

» Pronado: valores entre +6 y +9.

» Muy pronado: valores entre +9y +12.
Huella plantar: se determinara el tipo de huella mediante su
visualizacion en un podoscopio y registrando la impronta de la huella

en un pedigrafo tipo libro. Clasificaremos la huella en: plana, normal
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o cava mediante la medicion de angulo de Clarke (Anexo 2). Dicho
angulo esta formado por la interseccion de la linea que une la zona
mas medial del antepié y el talén con la linea que une la zona més
medial del antepié y la zona mas lateral de la huella.
Hiperlaxitud ligamentosa: se determinara la presencia de esta
condicion que afecta a la integridad articular mediante las pruebas
de rango articular incluidas en el test de Beighton(22). Se le pedira
al paciente que realice las 5 maniobras. La puntuacion maxima total
seran 9 puntos, un punto por maniobra realizada. Se considera que
existe hiperlaxitud ligamentosa cuando se cumplen 4 de estos
puntos:
» Flexion dorsal pasiva del dedo mefique mayor de 90° (un
punto por cada mano).
» Aposicion del pulgar a la cara palmar del antebrazo (un
punto por cada mano).
» Hiperextension del codo mayor de 10° (un punto por cada
extremidad).
» Hiperextension de la rodilla mayor de 10° (un punto por cada
extremidad)
» Flexion del tronco hacia delante, hasta tocar el suelo con la

palma de las manos sin flexionar las rodillas.

4.4.2. Determinacion de las variables dependientes

Determinacion de los grados de pronacién del pie: se trata de la
determinacion de los grados de pronacion de la articulacion del
retropié determinados por la articulacion subtalar. Dicha medicidn se
realizard mediante el dispositivo medido mediante el sistema de
sensores de movimiento Bioval, un sistema de andlisis del
movimiento que utiliza sensores inerciales para valorar cualquier
fase del movimiento humano en los tres planos del espacio. Los
sensores utilizados miden los movimientos angulares de la

articulacion, analizando los movimientos de: flexién-extension,
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aduccion-abduccion, rotacion interna-rotacion externa. La unidad de

medicion seran los grados (°).
4.5. Seleccion de la muestra y calculo del tamafio muestral

Una vez obtenido el informe favorable del comité de ética se procederd a
la captacion y seleccion de los participantes del estudio. Los potenciales
participantes son atletas de ambos sexos federados en la FGA en la
provincia de A Coruiia, de categoria senior y competidores de las
modalidades fondo y medio fondo, que cumplan con los criterios de

inclusion.

Dado que por cumplimiento de la ley de Proteccién de Datos la FGA no
puede proporcionar ningun dato que permita acceder al registro total de
atletas, no es posible realizar un muestreo probabilistico aleatorizado, por
lo que para la selecciobn de la muestra se opta por un muestreo no
probabilistico por conveniencia. La seleccién de participantes se realizara
entre todos y todas las atletas que, tras haber realizado la difusion del
estudio y hayan mostrado su interés por participar en este, cumplan los

criterios de inclusion.

La invitacion a participar en el estudio se realizara contactando con los
diferentes clubs de la Federacion a través de correo electronico
haciéndoles llegar la invitacidon a la participacion de los atletas federados,
asi como los documentos de informacion con una descripcion
pormenorizada del estudio y los documentos que incluyen los compromisos
de confidencialidad y de consentimiento informado que deberan firmar en

caso de estar interesados en participar en el estudio.

El calculo del tamafio muestral se realizara a través del contraste de
hipotesis mediante la comparacion de 2 medias (los grados de pronacion
en la biomecénica de la carrera sin la ortesis plantar y los grados de
pronacién en la biomecanica de la carrera con la ortesis plantar). Se
asumird una hipotesis unilateral dado que una Ortesis plantar,

confeccionada con el fin delimitar el control del movimiento articular, puede
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gue realice una limitacion de grados no significativa, pero en ningun caso
existe la prevision de que pueda incrementar el numero de grados de

pronacion.

Dado que no existen estudios previos similares realizados con el Bioval que
se puedan utilizar como referencia para introducir los datos de varianza y
de precision de los grados de excursién de pronacién, en el célculo del
tamafio muestral por medio de contraste de hipotesis mediante la
comparacion de 2 medias, seria pertinente realizar una prueba piloto en la
gue se pueda establecer la media y la desviacion tipica de los grados de
pronacion en la biomecénica de carrera medida con el sensor Bioval con 'y

sin la ortesis plantar.

No obstante, una alternativa de estimacion del tamafio muestral puede
realizarse tomando como referencia los grados de excursion de pronacion
obtenidos en un estudio de validacion de otro dispositivo sensor inercial, el
RunScribe. En un estudio de validacion de las mediciones con RunScribe
(23) se obtuvo que la media y desviacidon tipica de los grados de la
excursion de pronacion (media y desviacion de ambos miembros) fue de
11,85 + 5,55 grados. De estos datos podemos obtener la varianza (30,80)
y estimando para la precision un valor minimo de diferencia de grados de
excusion de pronacion de 3°(24) en la prueba de test — re-test, para un nivel
de confianza del 95% y un poder estadistico 80%, el tamafio muestral
ajustado a un 15% de pérdidas es de 50 participantes.

Los calculos del tamafio muestral se realizaran utilizando la herramienta
“Calculadora del tamafio muestral” de la pagina web Fisterra, herramienta

disefiada por Lopez Calviiio et al(25).
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4.6. Instrumentos de recogida de datos y secuencia de las
mediciones
Para el momento de la exploracion, tendremos preparada una hoja de
registro de datos (Anexo 3), en la que se encuentren de manera ordenada
los pardmetros que vamos a medir para facilitar el trabajo a los
investigadores en el momento de llevar a cabo las pruebas y a la hora de
analizar los resultados obtenidos.

La investigacion se llevara a cabo en dos dias. El primer dia el equipo
investigador se desplazara a las zonas de entrenamiento de cada club en
la que se encuentren los participantes que han manifestado su interés por
participar en el estudio, y se realizaran las pruebas cuyo resultado es
necesario para saber si se cumplen los criterios de seleccion y pueden ser
incluidos en el estudio: medicion del peso, medicién del pie, test de
Beighton y FPI. Los corredores que cumplan las caracteristicas solicitadas
seran citados para una segunda sesion en la que se llevard a cabo la

intervencién propia del estudio.

En esta segunda sesion que se llevara a cabo en la Clinica Universitaria de
Podologia, se realizaran las mediciones generales y la determinacion de
los grados de pronacion en carrera. Para ello, colocaremos al paciente los
cuatros sensores del dispositivo Bioval, dos en cada miembro inferior. Para
la determinacion del recorrido de pronaciéon del pie (medido a través del
movimiento de la ASA) uno de los sensores se colocara en el hueso
escafoides del pie, situando el otro sensor en el tercio superior de la tibia
(por ser una zona anatomica facilmente localizable en todos los
participantes). La colocacion de los dos sensores sera idéntica para ambos
miembros (llustracién 7). El sistema Bioval dispone de un sistema de
calibrado previo al uso de cada medicion, para maximizar la fiabilidad de

los datos recogidos.
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llustracion 7.Colocacion de los sensores del dispositivo Bioval para determinacion de los grados de
pronacién del pie a través del movimiento de la ASA

Dado que para la determinacién del grado de control de pronacion que
puede hacer una ortesis plantar es necesario introducir el vehiculo de la
ortesis, que no es otro que el calzado, todas las pruebas se realizaran con
el calzado puesto, lo que implica que la colocacién del sensor del pie a la
altura del escafoides ha de realizarse en la parte exterior del calzado. Para

ello marcaremos en el calzado la localizacion de referencia del escafoides.

El calzado utilizado para las mediciones seran unas zapatillas de correr de
tipo neutras (sin refuerzos afiadidos de control de pronacién o supinacion)
que seran el mismo modelo para todos los participantes. Las zapatillas
seran aportadas por el equipo investigador, utilizando, ademas, un modelo
con las mismas caracteristicas en ambos sexos. El modelo utilizado sera

Kalenji Run Active (llustracion 8, llustracion 9)

T e

llustracion 8. Kalenji Run Active Mujer. Disponible en: https://www.decathlon.es/es/p/zapatillas-
running-kalenji-run-active-mujer/_/R-p-145853
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llustracion 9. Kalenji Run Active Hombre. Disponible en:https://www.decathlon.es/es/p/zapatillas-
running-kalenji-run-active-hombre-negras/_/R-p-145826

Para el registro de las mediciones dinamicas en carrera, solicitaremos a los
participantes que corran a 3 velocidades diferentes (6 km/h, 10 km/h, 16
km/h) en el tapiz rodante durante 5 minutos en cada una de las velocidades
indicadas. Se registraran los resultados obtenidos por el Bioval en la hoja

de recogida de datos.

Posteriormente adaptaremos al calzado unas ortesis para el control de
pronacién predisefiadas y vendidas por la casa comercial Herbitas
(llustracion 10), fabricadas de etilvinilacetato de dos densidades,

presentando mayor dureza en la zona del arco longitudinal interno.

llustracion 10. Ortesis control de pronacion. Disponible en: https://herbitas.com/plantilla-especial-
pronador.html
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Le pediremos a los participantes que descansen 15 minutos para eliminar
los efectos que la fatiga pueda ejercer sobre el movimiento de pronacion y
se repetiran las mediciones con el sensor Bioval a la misma velocidad y con
el mismo tiempo de carrera. Dado que el sensor Bioval registra los datos
del recorrido de cada de fase de apoyo de cada pie durante los cinco
minutos de carrera, se eliminaran los datos del primer y dltimo minuto,
considerados de adaptacion y enfriamiento, y se obtendra como dato, la
media de los datos registrados entre el minuto 1y el 4.

4.7. Analisis estadistico
Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el
estudio con un intervalo de confianza del 95%. Las variables cualitativas
como el sexo o el indice postural del pie categorizado en sus 5 categorias
se expresaran mediante valor absoluto y porcentaje. Las variables
cuantitativas, como los grados de pronacion del pie la biomecéanica de la
carrera, se representaran con el valor medio + desviacion tipica, o con la

mediana y el rango intercuartilico en funcién de su distribucién.

La normalidad de las variables se contrastara mediante el test de
Kolmogorov-Smirnov. En las variables que sigan una distribucién normal se
utilizara la prueba T-Student para comparar el grado de pronacién cony sin

ortesis plantares.

Se implementardn modelos multivariados de regresién lineal para
determinar qué variables influyen en la diferencia del grado de pronacién

con vy sin tratamiento.

El andlisis se realizara con el programa SPSS 25.0 para Windows. Todos
los tests se realizardn con un planteamiento unilateral, considerandose

significativos valores de p<0,05.
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4.8. Limitaciones de la investigacion
Durante una investigacion es importante tener en cuenta que es muy
habitual que los resultados obtenidos estén influenciados por la desviacion
sistematica de los resultados. Esta desviacién, conocida como sesgo, se

presenta fundamentalmente en tres fases de la investigacion(26).

- Seleccion de la muestra
- Fallos en la recogida de datos.

- Interpretacién de los datos obtenidos.

Ya que aparecen con relativa frecuencia en las investigaciones, el modo
gue tenemos de minimizar los sesgos en la medida de lo posible se basa
en reconocerlos. Los resultados de este estudio podrian estar limitados por

los siguientes sesgos:
» Sesgo de seleccién

Son los sesgos derivados de la seleccion de la muestra. Debido a que en
este estudio no es posible llevar a cabo un muestreo probabilistico, se
realizard un muestreo no probabilistico por conveniencia. Por lo tanto, la
representatividad de la muestra se podria ver comprometida. Para
minimizar el impacto de este sesgo y maximizar la representatividad de los
resultados del estudio, se han establecido criterios de inclusion con el
propésito de homogeneizar la muestra al maximo e incrementar la

representatividad de los resultados por esta via.
» Sesgo de informacién

Son los sesgos derivados de proceso de obtencion de datos y de los
sistemas o pruebas utilizados en la obtencién de datos. Para minimizar este
sesgo, las mediciones seran realizadas por personal experto en el uso del
equipamiento y de las pruebas utilizadas para la medicién, asi como el
empleo de equipos de alta precision y que disponen de sistema de
calibrado.
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» Sesgo de confusion

Son los sesgos derivados de la presencia de terceras variables en los
andlisis bivariados. Para minimizar los sesgos de confusion en la
asociacion entre variables se realizaran analisis estadisticos multivariables

con regresion lineal o logistica, segun proceda.
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5. Plan de trabajo

Se realizard una busqueda bibliografica con el fin de conocer el estado
actual del tema a tratar en las principales bases de datos. Posteriormente,

se realizard una solicitud del informe favorable del comité de ética.

Para acceder a la muestra, nos pondremos en contacto con los clubes de
la provincia de A Corufia via correo electronico (Anexo 4), con el propésito
de explicar a los responsables de cada uno de ellos cémo es la

investigacion que queremos llevar a cabo.

El contacto con los posibles participantes se realizara dejando hojas
informativas en las dependencias de cada club, para que voluntariamente
cada uno de los corredores pueda decidir si esté interesado en participar o
no. Esta hoja informativa incorporara los datos necesarios para que cada
persona interesada pueda ponerse en contacto con el equipo investigador
cuando desee, asi como los criterios de seleccion solicitados para poder
ser incorporados en el estudio.

Tras este proceso, se solicitara a los futuros participantes que lean y firmen

el consentimiento informado.

Una vez firmado, se realizard una primera exploracion en la que
valoraremos el peso, el FPI, el tamafo del pie y el test de Beighton, para
conocer si los interesados son aptos para participar en la investigacion o
no. Para facilitar la participacién sin alterar el ritmo de vida de los
corredores, este primer contacto se realizaria en los lugares en los que
realicen su practica deportiva habitual coincidiendo con sus horarios de

entrenamiento.

Se incluiran finalmente los corredores que estén interesados y que cumplan
los criterios indicados, y se les citara otro dia para realizar la intervencion y

realizar las mediciones oportunas.

El tiempo administrado para cada una de las fases que se realizaran en el

estudio figura en la Tabla I.
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Tabla I. Cronograma

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Revision de la

bibliografia

Disefio

del proyecto

Informe favorable

del comité de ética

Captacion
participantes 12

mediciones

22 mediciones y

recogida de datos

Interpretacion y

andlisis de datos

Redaccion del

resultado final
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6. Aspectos ético-legales

Esta investigacion observacional de procedimiento no invasivo seguira los
codigos de buena practica de la investigacion de la Declaracion de Helsinki
y, para su puesta en marcha, se solicitara previamente un informe favorable
al comité territorial Corufia-Ferrol, comité dependiente del Comité de Etica

de la Investigacion en Galicia. (Anexo 5).

Por otra parte, 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).

Con el fin de cumplir esta normativa, se procedera a la codificacion de los
datos recogidos y, por tanto, no sera posible identificar a los participantes
sin la informacion adicional que permita la re-identificacion. Con tal fin, se
creara una tabla en la que al DNI del participante se le asigne un cddigo
que lo identifique. El acceso a la hoja de codificacion (Anexo 6) estara

limitada a los miembros del equipo investigador.

Se informara a los participantes de las caracteristicas del estudio mediante
un documento informativo (Anexo 7), en el que se detallan todos los
aspectos relacionados con el estudio que se pretende llevar a cabo y en el
gue adjuntan los datos de contacto para que los interesados en participar
puedan comunicarse con el equipo investigador. Se enfatizara que la
participacion en el estudio es de caracter voluntario y se solicitara a firma
del consentimiento informado (Anexo 8). Se facilitara a los participantes la
posibilidad de consultar cualquier duda relacionada con el estudio, la
proteccion de datos y el consentimiento informado, asi como se informara

del procedimiento para la retirada del estudio y la revocacion del
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consentimiento. El consentimiento informado es un requisito obligatorio

para poder ser incluidos como participantes en la investigacion.

Se informa los participantes del estudio que, 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, la
responsable es Dfia. Luz Maria Puente Aba, adjunta a la Secretaria
General de la Universidad de A Corufia con la que puede contactar a través
de los teléfonos 881011605 / 881011161 o en el correo electronico
dpd@udc.qgal.

7. Justificacion y aplicabilidad

La justificacion de llevar a cabo este estudio se apoya, principalmente, en
la escasa evidencia cientifica existente sobre los grados de pronacion del
pie durante que son capaces de controlar las ortesis plantares durante la
biomecénica de la carrera. La utilizacién de dispositivos que incluyen
sensores inerciales como el Bioval, que permiten pruebas dinAmicas para
cuantificar estos grados de pronacion, constituyen un método novedoso del

gue existe escasa bibliografia.

Por tanto, este estudio generara datos novedosos y especificos que pueden
aportar informacibn que ayude a tomar decisiones clinicas a los
profesionales que prescriben ortesis plantares para el tratamiento o
prevencion de afecciones del pie en corredores, lo cual puede contribuir a
facilitar las indicaciones de prescripcion y a mejorar las posibilidades de

éxito de estos tratamientos.

Establecer tratamientos correctamente indicados y eficaces para el control
de los grados de pronacion ayudara a los corredores a disminuir el nimero
de lesiones relacionadas con una pronacién excesiva, mejorando su
eficiencia en la carrera e influyendo positivamente en su rendimiento. Asi
pues, este estudio no solo tiene una vertiente de relevancia cientifica, sino

también social.
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8. Plan de difusion

El plan de difusion planteado para dar a conocer los resultados de este
estudio se divide en dos vias en funcion del colectivo al que queremos

llegar:

Por un lado, los resultados de interés para el ejercicio profesional, tanto de
podologos como de otros profesionales sanitarios (fisioterapeutas,
traumatologos...), asi como de profesionales de ciencias de la actividad
fisica y el deporte. Los colectivos profesionales, como puede ser el de los
podologos (organizados a través de los colegios profesionales territoriales
0 hacionales) tienen como una de las principales fuentes de informacion las
revistas que se distribuyen desde estos érganos colegiales. Por lo tanto, y
en el ambito de la comunicacion escrita, para que el conocimiento llegue a

ejercicio profesional planteamos las siguientes vias de difusion:
e Solicitud de publicacion en las siguientes revistas nacionales:

» Revista Espafiola de Podologia. Indexada en: IBECS, IME,
Latindex.

> El Peu. Indexada en: IBECS, IME, Latindex.

» Revista de la Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas.
Indexada en: Bibliomed, CINAHL, Eventline, IBECS,
SCOPUS.

» Revista Espafiola de la Educacion Fisica y Deportes.

Indexada en: Latindex.

En el ambito de la comunicacion oral, la difusidon de los resultados de este
estudio se enfocara hacia los principales eventos de caracter profesional

organizadas por diferentes instituciones:
e EXposicion en congresos:
» Congreso de Estudiantes de Podologia de Galicia.

» Congreso Nacional de Podologia.
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» Congreso Internacional de Fisioterapia y de Medicina del

Deporte.

Ademas, por el caracter novedoso del uso de dispositivos con sensores
inerciales para la medicion de datos biomecéanicos, se buscara la
publicacion de los datos mas relevantes relacionados con la fiabilidad del

uso de estos dispositivos en alguna revista internacional indexada.

e Solicitud de publicacion en revista internacional con factor de
impacto:
» Clinical Biomechanics.
- Factor de impacto 2020: 2,02.
- Q2 Orthopedics and Sports Medicine.

Finalmente, los resultados de este estudio podran ser de interés para los
propios participantes, tanto a nivel aficionado como profesional, por lo que

se plantea una difusion desde la perspectiva de la divulgacion:
e Charlas en la sede de la Federacién Gallega de Atletismo.
e Solicitud de publicacion en revistas especificas de corredores:
» Runner’s world.
» Corredor.
e A través de redes sociales:

> Elaboraciéon de un hilo en Twitter.
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9. Plan de financiacion

9.1. Infraestructura
Para llevar a cabo este estudio serd necesario la disponibilidad de una sala
de exploracion de la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad
de A Corufia, cuya solicitud de uso se realizara mediante el documento que
figura en el Anexo 9. El uso de este espacio se realizara respetando las
actividades docentes y asistenciales de la propia clinica.

9.2. Recursos humanos
La captacion de los participantes, la organizacién de las citas y las
exploraciones, asi como la recogida de datos y resultados de pruebas
realizadas durante la investigacion seran responsabilidad de la

investigadora principal del estudio.

El equipo investigador, formado por dos podélogos y un médico, se

encargara de todo el proceso del estudio.

Ya que el estudio se llevara a cabo en la Clinica Universitaria de Podologia,
se solicitard la colaboracion del personal administrativo y de limpieza,
tratando de no entorpecer la actividad asistencial habitual ni de sobrecargar

sus actividades diarias.

9.3. Recursos materiales
Ya que el equipo investigador pertenece a la Universidad de A Coruia, se
utilizara el material propiedad de la Clinica Universitaria de Podologia
solicitandolo previamente (Anexo 10). Utilizaremos ese material tratando de

no interrumpir las necesidades de uso del mismo.

En la Tabla Il se indican los gastos que supone la realizacion sin disponer
de ningun tipo de material y los gastos si se utiliza el material de la Clinica

Universitaria de Podologia.

Los gastos derivados de la asistencia a congresos y de publicacién se

indican en la Tabla Ill y Tabla IV. Gastos de publicacion.
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9.4. Posibles fuentes de financiacion
Inicialmente consideramos que con la colaboracién de fuentes internas,
como las ayudas propias de la UDC, seré suficiente para la financiacién de
este estudio. Sin embargo, planteamos otras alternativas de ayudas y

becas para la investigacion:

- Ayuda “Redes de Investigacion en Ciencias del Deporte” del Consejo
Superior de Deportes.

- Ayuda “Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacion” del Ministerio de Ciencia de Innovacion.

- Beca Santander Iberoamericana de Investigacion.
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Tabla Il. Gastos econdmicos derivados del material.

Numero de Gastos
Concepto unidades Coste/Unidad CUP
Recursos . .
Podologo investigador 1 1200€/mes 0€
Humanos
Boligrafos 3 1€ 3€
Material :
) Fotocopias 100 0,05€ 5€
Fungible
Carpetas 3 0,75€ 2,25€
Ordenador 1 400€ 0€
Béascula-tallimetro (SECA
1 538€ 0€
modelo 799)
Sensor Bioval Systems 4
_ 1 3695€ 0€
Motion
Cinta de correr (Salter E-
_ 1 1125€ 0€
Material Line PT 296)
Inventariable
IBM SPSS Statistics v. 25 3 meses 95,53€/mes 286,59€
Zapatillas Kalenji Run
: : 7(Un par de cada
Active Mujer (Unp 24 99€ 174,93€
talla 37-43)
Zapatillas Kalenji Run 7(Un par de cada
. 24,99€ 174,93€
Active Hombre talla 37-43)
TOTAL 7604,70€ 646.70€
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Tabla Ill. Gastos derivados de los Congresos.

Concepto Unidades Coste Gastos
Unidad estimados
CNP 175€
Inscripcion CEPG 0€ 370€
CNFYMD 195€
Desplazamientos 2 150€ 300€
Congresos )
Dietas 4 100€ 400€
Alojamiento 2 150€ 300€
TOTAL 1370€

Tabla IV. Gastos de publicacion.

Revista Tipo de Traduccién TOTAL
publicacion
SR Clinical Biomechanics | Suscripcidn 0,08/palabra 1000€
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11. Anexos

Anexo 1. Foot Posture Index

-1 0 1 2
Cabeza del Cabeza del Cabeza oel Cabeza del Cabeza
astragalo astragalo astragalo astragalo del
paipable en | palpabtée on la | palpable en la kgeramente astragalo
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la cara
medal
‘ 0 A
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Curva Curvatura Ambas supra Curva Curva infra
debapo debajo del e infra debajo maleolar
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malecko concava maleoclar maleolo mas concava que
mas pero mas guales mas I Curva supra
recta o plana concava
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mas curva supra
superior
-2 -1 0 1 2
Mas de S grados | Entre la vertical Vertical Entre la Mas
de estmackon de | ylos S grados vertical y los de 5
inversion o varo de estimacion S grados de | grado
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varo de everssdn o | estem
vaigo acion
de
evers:
on o
valgo
-2 -1 0 1 ! 2
Area de la AAE Areade la | Area | Area de la AAE | Area do la AAE
marcadamente AAE de la liger amente marcadamente
concava hgeramente | ATN abullada convexa o
\ pero poco plana abultada
definido Oe
forma
concava
* J (e ' J U SR LD
Puntuacion -2 -1 0 1 2
Arco Arco Altura del arco Arco Arco
allo y moderadament normal y bgeramente severo
angulad e alto y curvatura disminudo aplanam
0 hacla ligeramente concantrica con ligero lento y
posterior angulaco aplanamwerio | contacto
hacia de conel
suelo
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Anexo 2. Angulo de Clarke

O 0000

Imagen Diagn. 2011;2:38-42
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Anexo 3. Hoja de recogida de datos.

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Numero de identificacion:

Fecha de nacimiento:

Sexo:
Datos Generales
Altura: cm Peso: kg IMC:
Longitud pie izq: cm  Longitud pie drcho: cm
Talla de calzado:
Morfologia
FOOT POSTURE INDEX
IZQUIERDO DERECHO
Palpacion cabeza astragalina -2 -1 0 +1 | +2 -2 -1 0 +1 +2
Curvatura supra e inframaleolar -2 -1 0 +1 | +2 -2 -1 0 +1 +2
Posicion del calcaneo -2 -1 0 +1 | +2 | -2 -1 0 +1 +2
Prominencia escafoidea -2 -1 0 +1 | +2 -2 -1 0 +1 +2
Congruencia ALl -2 -1 0 +1 | +2 -2 -1 0 +1 +2
ABIVADD del antepie -2 -1 0 +1 | +2 -2 -1 0 +1 +2
Total
IZQUIERDO DERECHOQ
Muy supinado
Supinado
Mormal
Pronado
Muy pronado
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TIPO DE HUELLA

IZQUIERDO DERECHO
Huella plana
Huella normal
Huella cava
TEST DE BEIGHTON
IZQUIERDO DERECHO

Hiperextension pasiva del 5° dedo de la
mano >90°

Aposicion pasiva del pulgar a la cara flexora
del antebrazo

Hiperextension activa de los codos =10°

Hiperextension activa de las rodillas =10°

Apoyo de las palmas de las manos en el
suelo flexionando las caderas con las
rodillas en extension

Total
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Test especifico

Grados de pronacion sin ortesis plantares

Velocidad ® de pronacién (izquierdo)

6 km/h

10 km/h

16 km/h

Grados de pronacién con ortesis plantares

Velocidad ? de pronacion (izquierdo)

6 km/h

10 km/h

16 km/h
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Anexo 4. Correo electronico a los clubes de atletismo.

NIVERSIDADE DA CORUNA

Estimado/a sefior/a:

Desde la Universidad de A Coruia, estamos trabajando en un proyecto de
investigacion cuyo objetivo es analizar la eficacia de las ortesis plantares para el
control de pronacién en una poblacion de atletas de fondo y medio fondo, medido
a través del sensor Bigval.

Para llevarlo a cabo, solicitamos la participacion voluntaria de los corredores que
cumplan las caracteristicas que explicamos con detalle en el documento
informativo que adjuntamos en este correo.

Con el proposito de solucionar cualquier duda que pueda surgir, tanto al club
como a los jugadores interesados en participar en el estudio, el equipo
investigador queda a su disposicion a través del correo electronico

y del numero de teléfono
Agradecemos de antemano su colaboracién en este proyecto.

Un cordial saludo
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Anexo 5. Solicitud al Comité de Etica.
HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: Control de pronacion mediante ortesis plantar en

corredores: analisis de la eficacia mediante el sensor Bioval.

INVESTIGADOR: Cristina Pereira Figueirido.
CENTRO: Universidad de A Coruiia.

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 Investigacién de A Corufia-Ferrol.

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

decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir
no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento
en cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no
afectara a la relacion con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la

asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢,Cual es lafinalidad del estudio?
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Actualmente la carrera a pie constituye uno de los deportes mas practicados tanto
a nivel aficionado como profesional. EI movimiento de pronacion, necesario dentro
de unos rangos de normalidad, puede ser un factor de riesgo de lesion cuando

estos valores se sobrepasan.

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia de las ortesis plantares en el
control de pronacion de una poblacién de corredores utilizando un sensor inercial

(Bioval) para las mediciones.

La importancia de la participacion por parte de los atletas reside en los resultados
que se pueden alcanzar tras la analizar los datos obtenidos en el estudio. El
establecimiento de tratamientos adecuados para el control de pronaciéon podra
ayudar a los corredores a disminuir el nimero de lesiones sufridas, influyendo

positivamente en su rendimiento y mejorando su eficiencia de carrera.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque es corredor y cumple los siguientes criterios de

inclusion:

- Atletas con licencia en la FGA y pertenecientes a clubes de la provincia de
A Coruia.

- Pertenecer a la categoria Senior (23-35 afios).

- Atletas especializados en pruebas de medio fondo y fondo.

- Tener un resultado del Foot Posture Index (FPI) = 0-5 (neutro).

- Atletas con peso entre 55 y 70 Kilogramos (Kg).

- Utilizar una talla de calzado entre 37 y 43.

Los criterios de exclusion que le impedirian participar en el estudio son:

- Padecer lesiones en el miembro inferior o sintomatologia activa (presencia

de dolor) que impidan realizar con normalidad las pruebas de este estudio.
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- Padecer hiperlaxitud ligamentosa.

¢En qué consiste mi participacion?

Consistira en una primera sesion en la cual se realizaran pruebas para determinar
si usted cumple los criterios de seleccion para ser incluido en el estudio. Este
primer contacto se realizard en los lugares en los que se realice la préactica
deportiva a la hora habitual de entrenamiento, con el proposito de facilitar la

participacion a los atletas.

Una vez incluidos en el estudio, la participacién implica someterse a pruebas de
carrera en cinta que valoren la eficacia de las ortesis plantares en el control de
pronacion. Estas pruebas se llevardn a cabo en la Clinica Universitaria de

Podologia de la Universidad de A Corufia.

Su participacion tendra una duracién total estimada de 60 minutos

¢, Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Las pruebas clinicas realizadas en este estudio no conllevan molestias para los
participantes, ya que son pruebas no invasivas. Su participacion no implica

inconvenientes o molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual.

¢Obtendré algun beneficio por participar?

No existe contraprestacion econdmica por la participaciéon en el estudio. Los
participantes podran obtener un beneficio de los resultados de las pruebas
realizadas en el estudio en caso de que durante las pruebas se encontrasen
alteraciones morfologicas o funcionales que puedan suponer un potencial riesgo

de lesion podologica.

¢ Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?
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Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio serdn remitidos a publicaciones cientificas para su
difusion, pero no se transmitird ningn dato que permita la identificacion de los

participantes.

Informacién referente a sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacién, comunicacion y cesién de sus datos se
hard 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 espafiola sobre proteccién de datos de caracter personal

vigente.

La institucién 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 Luz Maria Puente Aba a través de los siguientes medios: correo

electronico: dpd@udc.es /Tfno: 881011605.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y

conservados de modo:

Seudonimizado (Codificados). La seudonimizacién es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se
use informacién adicional. En este estudo solamente el equipo investigador

conocera el codigo que permitird saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas le otorga el derecho

a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento,
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restringir o solicitar la supresién de los mismos. También puede solicitar una copia

de éstos 0 que ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de
Datos del centro a través de los medios de contacto antes indicados o al
investigador/a principal de este estudio en el correo electronico: dpd@udc.es y/o

tlifno: 881011605.

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia
Espafola de Proteccién de datos cuando considere que alguno de sus derechos

no haya sido respetado.

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 informacién que no pueda ser
identificada. En el caso de que alguna informacién se transmita a otros paises, se
realizara con un nivel de protecciéon de datos equivalente, como minimo, al

establecido por la normativa espafiola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran
eliminados o guardados de forma andénima para su uso en futuras

investigaciones segun lo que Ud. escoja en la hoja de firma del consentimiento.
¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Universidad de A Corufia

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 econdmicos originados.
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¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Cristina Pereira Figueirido el teléfono: ylo el

correo electronico:

Muchas gracias por su colaboracién
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Anexo 6. Hoja de codificacion.

DNI NUMERO DE CODIFICACION

001

002

003

004

005

006

007

008

009

010

011

012
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Anexo 7. Documento informativo.

CONTROL DE PRONACION MEDIANTE ORTESIS PLANTAR EN
CORREDORES: ANALISIS DE LA EFICACIA MEDIANTE EL SENSOR
BIOVAL

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. Su decision es totalmente voluntaria y no tiene que
adoptarla ahora. Es importante que lea detenidamente el presente documento y
aclare todas sus dudas con el equipo de investigaciébn. Puede hacerlo
personalmente, por teléfono o correo electrénico a través de los datos de contacto
que se facilitan en el apartado 1 n) “Datos de contacto de los investigadores para

aclaraciones o consultas”.

Gracias de antemano por dedicar unos minutos a considerar su participacion en

el estudio.

1. INFORMACION DEL ESTUDIO

El estudio para el cual le pedimos su participacion se titula: CONTROL DE
PRONACION MEDIANTE ORTESIS PLANTAR EN CORREDORES: ANALISIS
DE LA EFICACIA MEDIANTE EL SENSOR BIOVAL.

a) Eguipo investigador

Cristina Pereira Figueirido, pododloga y estudiante del Master en Asistencia e
Investigacién Sanitaria en la Universidad de A Corufia, participara en todas las
fases de la elaboracion del estudio y es la principal responsable de la recogida de

datos.
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Carlos Maria Camilo Agrasar Cruz, licenciado en medicina y profesor titular en

la Facultad de Ciencias de la Actividad Fisica y del Deporte.

Francisco Alonso Tajes, podologo y profesor titular de la Universidad de A
Coruia, cotutor y responsable de la supervision del trabajo. Responsable del

disefio del estudio y andlisis de los datos.

b) Obijetivo y utilidad del estudio:

Actualmente, la carrera a pie constituye uno de los deportes mas practicados tanto
a nivel aficionado como profesional. EI movimiento de pronacion, necesario dentro
de unos rangos de normalidad, se convierte en un factor de riesgo patolégico

cuando estos valores son sobrepasados.

Este estudio tiene el propdésito de determinar si las ortesis plantares son eficaces
en el control de pronacion de corredores, medido a través del sensor inercial

Bioval.

c¢) Seleccién de las personas participantes:

La seleccién de participantes se realizara entre atletas que retnan los criterios de
inclusiébn del estudio, criterios que tratan de homogeneizar algunas de las

variables necesarias para la calidad del estudio.
Los criterios de inclusién son:

e Atletas con licencia en la FGA y pertenecientes a clubes de la provincia de

A Coruia.
e Pertenecer a la categoria Senior (23-35 afios).
o Atletas especializados en pruebas de medio fondo y fondo.
e Tener un resultado del Foot Posture Index (FPI) = 0-5 (neutro).
e Atletas con peso entre 55 y 70 Kilogramos (Kg).
e Utilizar una talla de calzado entre 37 y 43.

e Firmar el consentimiento informado.

Los criterios de exclusién son:
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e Padecer lesiones en el miembro inferior o sintomatologia activa (presencia

de dolor) que impidan realizar con normalidad las pruebas de este estudio.
e Padecer hiperlaxitud ligamentosa.

d) Metodologiadel estudio; tipo de colaboracién de la persona participante

v duracion de dicha colaboracion:

Consistira en una primera sesién en la cual se realizaran pruebas para determinar
si los atletas cumplen los criterios de seleccién para ser incluidos en el estudio.
Este primer contacto se realizara en lugares de entrenamiento a la hora habitual,

para facilitar la participacion.

Una vez incluidos en el estudio, la participacion implica someterse a pruebas de
carrera en cinta que valoren la eficacia de las ortesis plantares en el control de

pronacion.

El tiempo total estimado de participacion en el estudio es de 60 minutos. El tiempo

estimado incluye la anamnesis y la exploraciéon en su totalidad.

e) Tipo deinformacioén:

Se realizara un registro de los resultados de las pruebas realizadas.

f) Posibles molestias y riesqos para la persona participante:

Las pruebas clinicas realizadas en este estudio no conllevan molestias para los
participantes ya que son pruebas no invasivas. Dichas pruebas se realizaran en
la Clinica Universitaria de Podologia para respetar la intimidad y privacidad de los

pacientes.

g) Medidas para responder alos acontecimientos adversos:

En caso de sufrir alguna consecuencia derivada de la participacion en el estudio,
el participante podra contactar con el investigador responsable del estudio a través
del correo electrénico en la direccion para comunicar cual ha sido la

consecuencia sufrida por su participacion en el estudio.

h) Posibilidad de compensacion:
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No existe contraprestacion econémica por la participacion. Los participantes
podran obtener un beneficio de los resultados de las pruebas realizadas en el
estudio en caso de que durante las pruebas se encontrasen alteraciones
morfoldgicas o funcionales que puedan suponer un potencial riesgo de lesion

podoldgica.

i) Decisién de no participar:

La decision de no participar no afectara en ningun caso a la relacion de atencién

sanitaria que exista o pueda existir con los investigadores.

j) 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, Gnicamente tiene que firmar la revocacion del
consentimiento que se incluye al final del documento del consentimiento

informado.

k) Prevision de uso posterior de los resultados:

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

individuales que pudiesen identificar al participante.

) Acceso alainformacién y resultados de la investigacion:

En caso de que la persona participante en el estudio esté interesada en acceder
a sus datos individuales como a los resultados generales, debera contactar con el

investigador responsable del estudio en la direccion.............

m) Aspectos econémicos. Financiacidn, remuneracion y explotacion:

No existe ningun tipo de remuneracion econdmica para los integrantes del equipo

investigador.
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n) Datos de contacto de los investigadores para aclaraciones o consultas:

- Cristina Pereira Figueirido (autora del trabajo de investigacion): Telf:

Correo electronico:

- Francisco Alonso Tajes, (tutor y responsable de la supervision del

trabajo) Telf: Correo electroénico:

2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

a) Medidas para asegurar el respeto ala intimidad vy a la confidencialidad

de los datos personales:

Se han adoptado las medidas oportunas para garantizar la completa
confidencialidad de sus datos personales, conforme a lo dispuesto en la Ley
organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia
de los derechos digitales y en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46 CE

(Reglamento general de proteccion de datos).

Todos sus datos seran codificados, es decir, seran tratados de manera que no se
podran atribuir a una persona participante en concreto sin que se use informacion
adicional. En el presente estudio solo el equipo investigador conocera el codigo

gue permitira identificar los datos recogidos con el participante.

En el uso que se realice de los resultados del estudio con fines de docencia,
investigacion, publicacion y/o divulgacion se respetard siempre la debida
confidencialidad de los datos de caracter personal, de modo que las personas

participantes no resultaran identificadas o identificables.
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b) Cesidn, reutilizacion y periodo de retencidn de los datos:

Los datos recogidos en el estudio codificados seran conservados por un periodo
de cinco afios por el investigador responsable del estudio en dependencias de la
Universidad de A Corufia a las que solo el tutor y supervisor del trabajo tendra
acceso. Lareutilizacion de los datos en posteriores estudios que continten 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 el este estudio, y que se rigen por los criterios
establecidos en la disposicion adicional decimoséptima previstos en la Ley
organica 3/2018, del 5 de diciembre, de proteccidén de datos personales y garantia
de los derechos digitales.
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Anexo 8. Consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le invita a participar en el estudio “Control de pronacién mediante ortesis plantar
en corredores: andlisis de la eficacia mediante el sensor Bioval”, por lo que le
solicitamos que otorgue el consentimiento para la participacion mediante la firma del
siguiente documento. Su decisidn es totalmente voluntaria y 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-
, con
DNI , domicilio en-
por el presente documento
DECLARO que:
He sido informado/a de las caracteristicas del estudio Sid No O
He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado SildNo [

He podido realizar observaciones o preguntas y me han sido aclaradas las dudas Sj [0 No [

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado y en qué consiste mi

L . SildNo [
participacién en el estudio
Sé como y a quién dirigirme para realizar preguntas sobre el estudio en el ,

SildNo [
presente o en el futuro
He sido informado/a de los riesgos asociados a la participacion en el estudio SiCdNo O
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 SiCdNo [
equipo de investigacion
Confirmo que la participacién es voluntaria SiCONoO
Comprendo que puedo revocar el consentimiento en cualquier momento sin i No OO
tener que dar explicaciones y sin que repercuta negativamente en mi persona ! °
CONSIENTO:

Participar en el estudio SildNo [
Que se utilicen los datos facilitados para la investigacién SidNo [
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Que se utilicen los datos facilitados en publicaciones cientificas SiddNo O

Que se utilicen los datos facilitados en reuniones y congresos SidNo
Que se utilicen los datos facilitados para la docencia SiCdNo
Que se realicen fotografias (de piernas y pies) para la obtencién de los datos SidONo O

Que se conserven los datos codificados al finalizar el estudio para su uso en
futuras investigaciones siempre que garanticen el tratamiento de los datos SildNo
conforme a este consentimiento

Que contacten conmigo para obtener nuevos datos SiddNo O
SOLICITO:

Acceder a los resultados generales del estudio SidNo O

Acceder a la informacién sobre mi derivada del estudio Sid No O

Acceder a los articulos cientificos una vez hayan sido publicados Sid No O

La destruccién de mis datos una vez finalizado el estudio Sid No 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 la
participante: autora del trabajo:
Cristina Pereira Figueirido
Firma: Firma:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado en fecha
para participar en la

investigacion/el estudio titulado
“CONTROL DE PRONACION MEDIANTE ORTESIS PLANTAR EN CORREDORES:
ANALISIS DE LA EFICACIA MEDIANTE EL SENSOR BIOVAL”
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Consiento que los datos recogidos hasta este momento sean utilizados conforme se ha
explicado en el documento de informacién (y consentimiento) Si (1 No [

Para que asi conste, firmo la presente revocacion.

En ,a de de 20 .
Nombre y apellidos del/de la Nombre y apellidos del/de la
participante: autora del trabajo:
Firma:
Firma:
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Anexo 9. Solicitud infraestructuras UDC.

===~ |NIVERSIDADE DA CORUNA
SOLICITUD DE RESERVA DE ESPACIOS
Datos del solicitante:
Apellidos y nombre
1 1
DM 327281580 Telefonos de contacto:
| 1
Correo electrénico
Entidad solicitante Alumna del Master en Asistencia e Investigacion Sanitaria

Expone: explicacion de la causa que motiva la solicitud

Solicito la reserva de una sala de exploracién de la Clinica Universitaria d2 Podologia de la Universidad de A
Corufia para llevar a cabo el estudio: Control de pronacion mediante ortesis plantar en comedores: analisis de
la eficacia mediante el sensor Bioval.

Solicita:
La reserva en la FEP, de Seleccione &l espacio
Numero de espacios a reservar: Seleccions n®

Aforo aproximado necesario (n? de personas):

Para su utilizacion en las fechas: desde noviembre de 2021 hasta marzo de 2022
(indicar fechas y horario)

Fecha de la solicitud:

Firma del solicitante:

Autorizacion del/la decano/a responsable del centro
. de de 20

Fdo.:
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Anexo 10. Solicitud de material UDC.
% UNIVERSIDADE DA CORURA
SOLICITUD DE PRESTAMO DE MATERIAL

Datos delfa solicitante:

Apellidos y nombre

DMI- 32728158-D Teléfoncs de contacto
| |

Direccion electronica

Entidad salicitante Alumna del Master en Asistencia e Investigacion Sanitaria (UDC)

Expone: explicacion de la causa que motiva la solicitud

iSolicito &l préstamo de material propiedad de la Universidad de A Corufia para llevar a cabo el estudior Control

de pronacion mediante orfesis plantar en comedores: andlisis de |a eficacia mediante el sensor Bioval. El
material solicitado sera para su uso en dichas insfalacicnes.

Solicita:

*El material se detallara en el dorso de este impreso

Para su utilizacidn en las fechas: desde noviembre de 2021 a marzo de 2022

Comprometiéndome a recogerlo el dia a las

Comprometiéndome a devolverlo el dia alas

Fecha de la solicitud:

Firma del solicitante:

Autorizacidn del/la decano/a responsable del centro
de de 20

Fdo.:
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Facultade de Enfermaria & Podoloxia

MATERIAL:
UNIDADES UMIDADES UNIDADES
SOLICITADAS | AUTORIZADAS DEVUELTAS
MATERIAL {3 cubrir par el | (& cubrir porel | {3 cubrir porel
solicitante Centro) Centro)
1. Bascula-tallimeiro 1
2. Sensor Bioval 1
3 Cinta de comer 1
4 Medidor de pies 1
5. Pedigrafo tipo libro 1
ENTREGA DEL MATERIAL :

Fecha de la entrega:

MNombre, apellidos y firma del solicitante en la entrega del material:

Mombre, apellidos y firma del responsable de la FEP en la entrega del material:

DEVOLUCION DEL MATERIAL :

Fecha de la devolucion:

Mombre, apellidos y firma del solicitante en la devolucion del material;

Mombre, apellidos y firma del responsable de la FEP en la devolucion del material:
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