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1 RESUMEN ESTRUCTURADO

1.1 Introduccién

En los ultimos anos, la elaboracion de objetos con tecnologia de impresion 3D se ha ido
normalizado en la sociedad gracias a la reduccion del coste de dichos equipos que lo hace

asequible para el uso personal.

Este método de fabricacién también ha tenido cabida en el mundo de la medicina, por ello,
en este estudio se pone a prueba la capacidad que tienen las ortesis impresas en 3D como
tratamiento ante pie plano valgo flexible, patologia que padece entre un 15y un 20% de la

poblacién adulta, frente a alternativas mas tradicionales.

1.2 Objetivos e hipoétesis

La hipodtesis del estudio es que en pacientes con pie plano valgo flexible, la altura del ALI
aumenta y los valores de la bisectriz del calcaneo y del FPI6 se normalizan en mayor
medida cuando el paciente se encuentra sobre unas ortesis impresas en 3D que cuando
este esta sobre unas ortesis fabricadas a partir de un molde de escayola. Por ello, el objetivo
es comparar la eficacia de ambos tipos de ortesis para la modificacion de la posicién del

pie plano valgo flexible.

1.3 Metodologia
Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, paralelo y abierto realizado principalmente sobre
poblacién de la Comunidad Autonoma de Galicia con una muestra de 66 pacientes. Se

desarrollara en la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad de A Corufia.

Inicialmente se realizara una entrevista individualizada y una exploracién fisica para
comprobar que el paciente cumple con los criterios de inclusibn y exclusién vy
posteriormente se les asignara un par de plantillas, bien obtenidas a partir de impresion 3D
o bien hechas manualmente a partir de moldes de escayola, las cuales tendran aumento

en la altura del ALl y una cuia supinadora.

Deben llevarlas puestas durante 8 semanas durante las cuales han de acudir tres veces a

la CUP para evaluar tres items: navicular drop, bisectriz del calcaneo y FPI6.
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2 RESUMO ESTRUTURADO
2.1 Introducion

Nos ultimos anos, a producion de obxectos con tecnoloxia de impresiéon 3D normalizouse
na sociedade grazas a reducién do custo dos devanditos equipos, o que o fai asequible

para o seu uso persoal.

Este método de fabricacion tamén tivo cabida no mundo da medicina, por este motivo, este
estudo pon a proba a capacidade das orteses impresas en 3D como tratamento para os
pés planos valgos flexibles, unha patoloxia que sofre entre 0 15 e 0 20% da poboacién

adulta, en comparacion coas alternativas mais tradicionais.

2.2 Obxetivos e hipotese

A hipdtese do estudo é que en pacientes con pé plano valgo flexible, a altura do ALI
aumenta e os valores da bisectriz do calcaneo e do FPI6 normalizanse en maior medida
cando o paciente esta sobre orteses impresas en 3D que cando o paciente atdopase nunhas
orteses feitas a partir de moldes de escaiola. Polo tanto, o obxectivo é comparar a eficacia

de ambos tipos de orteses para modificar a posicion do pé plano valgo flexible.

2.3 Metodoloxia

Tratase dun ensaio clinico aleatorizado, paralelo e aberto realizado principalmente na
poboacién da Comunidade Autébnoma de Galicia cunha mostra de 66 pacientes. Tera lugar

na Clinica Universitaria de Podoloxia da Universidade da Coruiia.

Inicialmente, realizarase unha entrevista individualizada e unha exploracion fisica para
verificar que o paciente cumpre cos criterios de inclusiéon e exclusiéon e posteriormente
asignaraselles un par de orteses, ben obtidas a partir de impresién 3D ou feitas
manualmente a partir de moldes de escaiola as cales teran aumento na altura do ALI e unha

cuia supinadora.

Deberan levalas durante 8 semanas, durante as cales deberan acudir tres veces a8 CUP

para avaliar tres elementos: navicular drop, bisectriz do calcaneo e FPI6.
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3 ABSTRACT

3.1 Introduction

In recent years, the production of objects with 3D printing technology has become
normalized in society thanks to the reduction in the cost of said equipment, which makes it

affordable for personal use.

This manufacturing method has also had a place in the world of medicine, for this reason,
this study tests the capacity of 3D printed orthoses as a treatment for flexible valgus flat feet,
a pathology that suffers between 15 and 20% of the adult population, compared to more

traditional alternatives.

3.2 Objetives and hypothesis

The hypothesis of the study is that in patients with flexible valgus flatfoot, the height of the
medial arch increases and the values of the bisector of the calcaneus and FPI6 normalize
to a greater extent when the patient is in 3D printed orthoses than when the patient is in a
orthoses made from a plaster cast. Therefore, the objective is to compare the efficacy of

both types of orthoses for modifying the position of flexible valgas flat foot.

3.3 Methodology
This is a randomized, parallel and open clinical trial carried out mainly on the population of
the Autonomous Community of Galicia with a sample of 66 patients. It will take place at the

University Clinic of Podiatry of the University of A Coruna.

Initially, an individualized interview and a physical examination will be carried out to verify
that the patient meets the inclusion and exclusion criteria and later they will be assigned a
couple of insoles, either obtained from 3D printing or made manually from plaster molds,

which will have an increase in medial arch height and a supinator wedge.

They must wear them for 8 weeks, during which they have to go to the CUP three times to

evaluate three items: navicular drop, bisector of the calcaneus and FPI6.
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4 SIGLAS Y ACRONIMOS

- 3D: Tres Dimensiones.

- ALl Arco Longitudinal Interno.

- FPI6: Foot Posture Index 6.

- CUP: Clinica Universitaria de Podologia.

- CRD: Cuaderno de Recogida de Datos.

-  COPOGA: Colegio Oficial de Poddlogos de Galicia.
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5 INTRODUCCION

Los primeros dispositivos ortopédicos rudimentarios para pies datan de hace casi 2.000
afnos, cuando se afadian al calzado lanas para aliviar la tension y fatiga del pie, pero no

fue hasta principios de 1800 cuando se crearon las ortesis plantares propiamente dichas .

Segun la Norma UNE 111-909-90/1, adoptada la ISO 8549/1, una ortesis es cualquier
dispositivo aplicado externamente sobre el cuerpo humano, que
se utiliza para modificar las caracteristicas estructurales o funcionales del sistema neuro-

musculo-esquelético 2.

Asi, una ortesis puede ser utilizada para prevenir un movimiento indeseado, asistir un
movimiento deficiente, resistir una deformidad o mantener un segmento desviado en
posicidon correcta. Ademas, puede ser usada para redistribuir fuerzas, aliviar presién
excesiva sobre ciertas areas y/i aligerar un exceso de carga que impida el control en casos
de disfuncion 3.

Estas forman parte de la terapéutica que se utiliza en podologia para el tratamiento

conservador para determinadas afecciones y comunmente se conocen como plantillas.

Podemos clasificar los tipos de ortesis segun diferentes caracteristicas en su proceso de

produccion:

Sequn la toma de moldes

El moldeado del pie para la posterior confeccion de un soporte plantar ha supuesto una

técnica imprescindible para la individualizacién de los tratamientos ortopodoldgicos 4.

Es evidente que la obtencion del molde no se basa unicamente en reflejar la morfologia del
pie de una forma mas o menos exacta, sino que éste debe poseer unas caracteristicas
determinadas que garanticen la compatibilidad de la ortesis con el pie y el efecto terapéutico

deseado .
Existen diferentes instrumentos para la obtencién del molde:

- Molde de yeso.
- Molde de espuma fendlica.
- Molde obtenido por tecnologia de escaneado 3D.
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Seqgun su elaboracion

Genéricas: ortesis estandar que pueden contener o no elementos pero que estos no
son especificos para el pie paciente, sino que estan posicionados de manera
genérica teniendo en cuenta la talla del pie del usuario. Se obtiene a partir de
produccion en serie y se comercializan en farmacias y puntos de venta no

especializados.

A medida:

Por elementos: también conocidas como plantillas tipo Leliévre, el sistema de
construccion parte de una base plana, que se recorta a partir de unas laminas. Esta
base debe adquirir la forma y dimensiones del pie y para ello se afaden los rellenos.
También se puede vaciar la plantilla en zonas concretas hasta adaptarla a la forma

idonea 2. Como inconveniente cabe destacar que son poco selectivas 3.

Termoconformadas: se determinan las dimensiones de la plancha de termoplastico
a recortar, este se introduce en un horno y al sacarlo se adapta a un positivo de
escayola o bien al pie del paciente si se trata de la técnica de adaptacién en directo.
Se le dara forma con ayuda de una pulidora y si es necesario se le anadiran

elementos de otros materiales 2.

Impresas en 3D: método a través del que a partir de un software se moldea una

ortesis virtual y esta se materializa a través de una impresora de filamento.

Pulido de un bloque de material: método de fabricacién robotizada a través del cual
se obtienen ortesis plantares esculpidas a partir de un bloque que puede estar

compuesto por diferentes materiales como polipropileno, carbono...

Seqgun su obijetivo terapéutico:

Preventivas: empleadas para prevenir posibles deformidades, manteniendo la
articulacion o segmento corporal en una posicion adecuada o funcional °.
Correctoras: buscan modificar la posicibn no fisiologica de una o varias
articulaciones®.

Compensadoras: contribuyen a suplir una carencia muscular u 6sea que tenga el

pie®.
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- Paliativas: no afectan a la estructura del pie, su funcion es liberar hipertension, aliviar
lesiones dolorosas y proteger la zona de microtraumatismos °.
- Sustitutivas: indicadas en caso de amputaciones porque sustituyen una parte del

pie, restableciendo su funcion o parte de ella.

5.1 Impresién 3D

Hoy en dia hay un interés creciente en la investigacion y el desarrollo de nuevas
herramientas para la elaboracion de tratamientos en 3D ©. La fabricacién de ortesis
plantares con tecnologia 3D es un método de fabricacién mediante el cual los materiales

se unen, capa por capa, para fabricar un objeto a partir de una fuente digital .

La impresién 3D, permite la produccion de dispositivos y construcciones anatomicamente

adaptados y especificos del paciente con alta capacidad de ajuste y complejidad 8.

Esta tecnologia de fabricacion aditiva permite obtener dispositivos personalizados con
formas complejas en un tiempo muy reducido °, mientras que, la elaboracién de ortesis a
partir de yesos de escayola, tienen deficiencias como los procesos de fabricacidon
complicados o tiempo de produccion prolongado . El fundamental problema es que el
equipo y el software asistidos por computadora son inaccesibles para la mayoria de los
miembros del personal clinico debido al alto costo de adquisicién, no tanto por el
equipamiento en si, sino por el valor del Software, que en algunos casos puede superar los
10.000€, ademas de que requiere conocimientos basicos de ofimatica. Por este se siguen

utilizando en gran medida los métodos tradicionales .

Las aleaciones de plastico y metal son los materiales mas utilizados para la impresion 3D,
pero este proceso puede funcionar practicamente con cualquier elemento, desde hormigén
hasta tejidos vivos, sin embargo, en el ambito podoldgico solo tiene cabida el primero, en
concreto el Poliuretano Termoplastico (TPU), el cual cambiara de caracteristicas segun el
fabricante. Pero a pesar de que el material que se utilice tenga una densidad y una dureza
especifica, esta no se correspondera con la de la ortesis en si, ya que se utilizaran
diferentes entramados (Figura 1) para modificar esos parametros segun convenga y asi

conseguir mayor o menor rigidez, dureza, amortiguacion, propulsion...
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Figura 1: Entramados de la impresion 3D.

Para la elaboracion de las ortesis plantares impresas en 3D, el primer paso sera tomar los
moldes, los cuales se obtienen a partir de un escaner de luz laser y son procesados por un
software informatico para realizar una ortesis con o sin modificaciones segun las

necesidades del tratamiento '2. Este escaneado puede realizarse de dos maneras:

- En espuma fendlica: el paciente estara sentado en una silla, con los pies bien
apoyados en el suelo y bajo uno de ellos colocaremos una espuma fendlica. Segun
el resultado deseado este paso podra ser en carga, semicarga y con posicion
controlada o no. Habra que repetir este proceso con el pie contrario. Posteriormente

esta se escaneara colocada boca abajo para obtener la huella virtual.

- Directamente sobre el escaner: el paciente se colocara en bipedestacion un pie
sobre la plataforma y se llevara a cabo el escaneo, manteniendo el pie en la posicion

deseada, bien sea controlada o no.

Tras realizar cualquiera de los dos procedimientos, la huella del paciente quedara reflejada

en el software.

Para comenzar a moldear la plantilla habra que modificar modificar el valor para los items
que deseamos corregir, como, por ejemplo: longitud del pie, anchura del talon, altura del
arco... A mayores se podran anadir elementos adicionales en el tamafo y ubicacion

deseada, como una descarga, una almendra o una barra retrocapital.

Es importante destacar que cada pie se disefia por separado, pero que existe la posibilidad
de copiar las alturas y elementos de uno a otro para que ambas ortesis sean totalmente

simétricas.

Una vez finalizado este proceso guardaremos los cambios, descargaremos el archivo

generado (.gcode) en una tarjeta SD y la introduciremos en la propia impresora 3D.
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Antes de iniciar el proceso, habra que asegurarse de que esta se encuentra en unas
condiciones optimas y con filamento suficiente para realizar la impresion. Echaremos laca
en la base de impresion y le daremos a “Aceptar’, lo que iniciara el proceso de

materializacion de las ortesis.

Una vez finalizado, retiraremos el exceso de material que haya podido quedar adherido a

la plantilla y se le afiade un forro superior de EVA.

5.2 Pie plano valgo flexible

El pie plano se define como una deformidad que aparece o persiste después de la madurez
esquelética y se caracteriza por la pérdida parcial o completa del ALI (Arco Longitudinal
Interno) del pie '3, afectando tanto a la condicion de los ligamentos como a la de las

articulaciones™.

Morley describié una prevalencia del 97% de pie plano en nifilos menores de 18 meses, de
los cuales, el 85% se normalizan con el crecimiento independientemente del tipo de

tratamiento, ya que a dicha edad todavia no se ha desarrollado el ALI '°.

Se estima que actualmente un 15-20% de los adultos padecen pie plano, ya que este puede

no presentarse en la etapa infantil y ser de caracter degenerativo o traumatologico.

Es decir, el pie plano infantil es caracteristico de la etapa evolutiva y se resuelve en un gran
porcentaje de los casos sin ningun tipo de intervencién, pero existe un porcentaje que no
se resuelven, generalmente por falta de tratamiento o porque este fue tardio, en los que el

pie plano persiste en edad adulta y puede clasificarse como una deformidad residual 8.

Esta también puede adquirirse con el paso del tiempo. Los principales factores que
contribuyen a la aparicion de esta deformidad son la tensién excesiva en el triceps sural, la
obesidad, la disfuncién del tenddn tibial posterior o la laxitud ligamentosa de ligamentos
plantares de soporte 7. Por lo tanto, las personas con esta condicion presentaran un patréon
de la marcha alterado, caracterizado por una excesiva eversion del retropié y una mayor
abduccién del antepié, un aumento del momento de inversion en el tobillo, asi como un

aumento de las presiones plantares en la zona del mediopié 2.

A pesar de todo, esta alteracion sélo es considerada patolégica cuando va acompanada de
sintomatologia, la cual se presentara generalmente como dolor en mediopié, a lo largo del
tendon tibial posterior o incluso a nivel de rodilla 7. Este dolor puede ser plantar o profundo

y tendra la capacidad de reducir en gran medida la calidad de vida del paciente 8.
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La evaluacion clinica y los exdmenes complementarios determinan el grado de deformidad
y su reductibilidad 17, es, decir, si es flexible o ya esta estructurada, hecho que determinara

el tratamiento y la evolucion de dicho pie plano.

Por ultimo, es importante destacar que las alteraciones de la biomecanica del pie
redundaran, no solo en los pies, sino en las extremidades inferiores, la cadera y la columna

19 por ello sera fundamental que estas sean tratadas de una forma eficaz.

6 JUSTIFICACION Y APLICABILIDAD

Durante la busqueda bibliografica no se ha encontrado ningun estudio que compare estos
dos tratamientos frente a pie plano valgo flexible por lo que existe una falta de evidencia
cientifica que acompainie a la eficacia de las ortesis en 3D, en concreto, frente a pie plano

valgo flexible.

De comprobarse la hipétesis, la fabricacion de ortesis en 3D seria una alternativa a los otros
métodos de fabricacion de ortesis plantares, lo que permitira a los profesionales comparar
las ventajas e inconvenientes entre ellos y poder aplicar dicho método cuando lo vean

conveniente.

Algunas de las virtudes que podria aportar dicha tecnologia seria la reduccion de la

generacion de residuos y la capacidad de replicar el tratamiento.

7 HIPOTESIS ESTADISTICAS
7.1 Hipétesis estadisticas

Hipdtesis nula (HO): las ortesis hechas a través de un equipo de impresion 3D no son mas

eficaces que las elaboradas a partir de moldes de escayola aumentando la altura del ALI

en el pie plano valgo flexible.

Hipdtesis alternativa (Ha0): las ortesis hechas a través de un equipo de impresion 3D son

mas eficaces que las elaboradas a partir de moldes de escayola aumentando la altura del

ALl en el pie plano valgo flexible.
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Hipdtesis nula (H1): las ortesis hechas a través de un equipo de impresion 3D no son mas

eficaces que las elaboradas a partir de moldes de escayola posicionando la bisectriz del

calcaneo en rangos de normalidad en el pie plano valgo flexible.

Hipotesis alternativa (Ha1): las ortesis hechas a través de un equipo de impresion 3D son

mas eficaces que las elaboradas a partir de moldes de escayola posicionando la bisectriz

del calcaneo en rangos de normalidad en el pie plano valgo flexible.

Hipodtesis nula (H2): las ortesis hechas a través de un equipo de impresion 3D no son mas

eficaces que las elaboradas a partir de moldes de escayola para obtener valores de

normalidad en la prueba FPI6 en el pie plano valgo flexible.

Hipotesis alternativa (Ha2): las ortesis hechas a través de un equipo de impresion 3D son
mas eficaces que las elaboradas a partir de moldes de escayola para obtener valores de

normalidad en la prueba FPI6 en el pie plano valgo flexible.

8 OBJETIVO

Comparacion de la eficacia de las ortesis a medida obtenidas a través de moldes de
escayola y las ortesis de impresion 3D para la modificacién de la posicion del pie plano

valgo flexible en las caracteristicas antropométricas siguientes:
- Aumentar la altura del ALLI.
- Obtener valores de normalidad en la prueba FPI6.

- Obtener valores de normalidad en la medicién de la bisectriz del calcaneo.

9 METODOLOGIA
9.1 Criterios de busqueda bibliografica

La informacién necesaria para llevar a cabo este proyecto se ha obtenido de las bases de
datos MEDLINE (a través del motor de busqueda PubMed), Scopus y Web Of Science,

utilizando palabras clave tanto en castellano como en inglés.

La primera busqueda se realiz6 en lengua espafola utilizando las siguientes palabras clave:
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e Ortesis
e 3D
e Impresion en tres dimensiones

e Pie plano

Utilizando diferentes combinaciones booleanas, no se han obtenido resultados para esta

busqueda.

Posteriormente, la busqueda se realizé en lengua inglesa, utilizando las siguientes

palabras:

e Foot Orthoses

e Insole

e Printing Three-Dimensional
e Three dimension

e 3D

En este caso, la combinacion booleana definitiva fue: ("Printing, Three-Dimensional"[Mesh]
OR 3DI[TITLE] OR "THREE DIMENSION"[TITLE]) AND ("Foot Orthoses"[Mesh] OR "Foot
Orthoses"[TITLE] OR INSOLE*[title])

Al introducirla se localizan un total de 26 articulos, 24 de ellos publicados en los ultimos 5
anos. La gran mayoria se corresponden con Ensayos Clinicos que se llevan a cabo a través

de metodologia cuantitativa.

En ambas busquedas, se redujo numero de articulos a aquellos escritos en los ultimos 10
afnos y los cuales se encuentran completos “Full text”. Ademas, solamente se aceptaron
ensayos clinicos “Clinical Trial”, revisiones “Review” y revisiones sistematicas “Systematic

Review”.

A mayores, para obtener informacién sobre procesos de elaboracion de ortesis mas
antiguos, pero todavia en uso, se han seleccionado 7 libros de la biblioteca de la Clinica
Universitaria de Podologia (CUP), en concreto, del apartado de ortesiologia.
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9.2 Diseno del estudio
9.2.1 Tipo de estudio
Este documento, plantea un Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA) con las siguientes

caracteristicas:

e Aleatorizado, por lo que se dividira a los pacientes en dos grupos iguales al azar.
e Paralelo, ya que cada paciente utilizara el mismo tratamiento de principio a fin.
e Abierto, dado que no es factible el enmascaramiento del tratamiento por razones

estéticas.

9.2.2 Ambito de estudio
El estudio se llevara a cabo en la CUP, ubicada en el Hospital Naval de Ferrol, Galicia. Para
ello se ha enviado una solicitud (Anexo |) a la conserjeria del centro al correo

conserxaria.fep@udc.es, exponiendo que se precisan salas de exploracién y biomecanica,

asi como el taller de ortopodologia, para realizar las siguientes actividades:

e Entrevista y seleccion de pacientes.
e Elaboracion de todas las ortesis plantares.
e Entrega del tratamiento.

e Recopilacion de mediciones.

Dado que a esta clinica s6lo pueden acceder beneficiarios del SERGAS o de ISFAS y
teniendo en cuenta la situacion geografica de esta, la gran mayoria de pacientes

perteneceran a la comarca de Ferrolterra.

9.2.3 Periodo de estudio
El periodo de realizacion del estudio estara comprendido entre septiembre de 2022, donde
comenzara la busqueda de informacién bibliografica, hasta junio del 2023, cuando el

estudio estara finalizado y se procedera a la difusion de los resultados.

9.2.4 Criterios de inclusion
e Tenerentre 18 y 35 anos.
e Tenerun IMC entre 18,8 y 24,9.

e Tener pie plano valgo flexible bilateral.
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e Haber firmado el consentimiento informado.

9.2.5 Criterios de exclusion
e Haber sufrido procesos, afecciones o cirugias en el pie que hayan producido fijacion
o reduccion de movimiento en alguna de las articulaciones.
¢ No poder acudir en el periodo de recogida de datos a las citas en la CUP.
e No poder utilizar el tratamiento de forma ininterrumpida durante 8 semanas.
o Utilizar habitualmente calzado muy estrecho o de tacon que no permita la

adaptacion del tratamiento a él.

9.2.6 Seleccion de la muestra
La poblacion diana para este estudio seran aquellos hombres y mujeres del area de

Ferrolterra que acudan a la CUP y cumplan con los criterios de inclusion y exclusion.

Los participantes seran seleccionados consecutivamente a partir de su primera visita al
servicio de exploracion y biomecanica de la CUP, donde se informara a aquellos individuos
gue reunan las caracteristicas basicas, de la realizacion de dicha investigacion, para poder
asi, el equipo investigador, contactar con ellos. Por lo tanto, el muestreo sera no

probabilistico, consecutivo.

Una vez seleccionados los pacientes, estos se dividiran en dos grupos iguales de manera
aleatoria, de forma que, el grupo control utilizara los soportes plantares elaborados
manualmente por el método convencional, mientras que el grupo experimental llevara

aquellos elaborados por una impresora 3D.

Dicho estudio no puede cegarse ya que al observar ambas ortesis plantares, puede

observarse la diferencia que hay entre ellas.

9.2.7 Justificacion del tamano muestral

Para detectar diferencias significativas en la modificacion de la altura del ALI, estableciendo
clinicamente relevante una diferencia de 0,7cm entre los dos tratamientos, con un nivel de
confianza del 95% y una potencia del 80% y suponiendo varianzas iguales en los grupos
de comparacion, el tamafio muestral necesario seria de 33 pacientes por grupo, es decir,

un total de 66 pacientes.
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Para el calculo del tamafio muestral fue utilizada la herramienta Epidat.

9.2.8 Variables y metodologia de medicion

Durante el estudio se recogeran datos que quedaran reflejados en el Cuaderno de Recogida
de Datos, los cuales permitiran confirmar que los pacientes cumplen los criterios de
inclusion y exclusion para participar en el estudio, la obtencion de datos propios del pie para
la realizacién de las ortesis plantares, asi como informacion que permita clasificar los

resultados finales.

Variables de identificacion del paciente: se obtendran durante la entrevista clinica.

e Sexo.
¢ Fecha de nacimiento.
e Fecha de inclusion del paciente en el estudio.

e Calendario de visitas del paciente.

Variables antropométricas: se obtendran en una primera exploracion en bipedestacion del

paciente (Tabla 1).

cm Tallimetro Deben colocarse sobre la base
completamente descalzos, de espaldas a la
varilla y con una posicion erguida.

kg Bascula Deben estar descalzos y con ropa lo menos
pesada posible, sin nada en los bolsillos.

talla Medidor de pie Deben estar descalzos y en bipedestacion.

Tabla 1: Guia para la medicidn de variables antropométricas.

Variable morfoestructural: se obtendra en una primera exploracion del paciente

determinara, junto con otras variables, cuales pueden participar en el estudio.

e Test de Jack (Figura 2): esta maniobra que determina si funciona correctamente el
mecanismo de windlass. Se realiza con el paciente en bipedestacion, realizando la

dorsiflexion del hallux sin colaboracion muscular del paciente. Si al realizar este
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movimiento se produce una elevacion del arco lateral interno (ALI), rotacién externa
de la tibia y varizacion del calcaneo, significara que el test es negativo y, por lo tanto,

el pie plano ante el que estamos es flexible y podra participar en este estudio.

Figura 2: Realizacidn del test de Jack.

Variables de eficacia: estas mediciones se haran en cada una de las visitas y estableceran

si las ortesis son o no efectivas.

e Bisectriz del calcaneo (Figura 3): se medira con el paciente en bipedestacion, con
un gonidmetro para determinar en grados la correccion de la postura de dicho
hueso. En la visita basal se medira con el paciente sin ortesis y el dia de la entrega
se medira sin y con las ortesis puestas, para evaluar si estas ejercen correccion.
En las siguientes visitas también se medira con y sin las ortesis puestas para
evaluar si el tratamiento sigue siendo efectivo. Se consideraran valores normales
entre 0° y 5° de valgo en PRCA, mientras que con valores mas altos se calificara

retropié valgo.

Figura 3: Medicién de la bisectriz del calcaneo con y sin ortesis.
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e Navicular Drop Test (Figura 4): se medira la altura del tubérculo del escafoides en

posicion relajada en milimetros, con una regla y con el paciente en bipedestacion,

para determinar la altura del ALI. En la visita basal se realizara con el paciente

descalzo y sin ortesis, pero sobre una base plana que tenga la misma distancia al

suelo que el grosor de las ortesis. En las siguientes visitas la medicion se realizara

a mayores con el paciente sobre el tratamiento, para asi observar el grado de

correccion conseguido y conocer si este se mantiene a lo largo de 8 semanas.

Figura 4: Medicidn del Navicular Drop con y sin ortesis.

e FPI 6 (Anexo Il): es una herramienta de diagndstico clinico para evaluar la posicion

del pie en estatica. Evaluaremos al paciente en el banco de marcha para obtener un

valor que indique el grado de pronacion de dichos pies:

Muy supinado: entre -5y -12
Supinado: entre -4 y -1
Neutro: entre 0 y +5
Pronado: entre +6 y +9

Muy pronado: entre +10 y +12

En este estudio se incluiran aquellos que en esta prueba obtengan un valor entre

+6 y +12 puntos.

Esta medicion se hara en cada una de las visitas con y sin el tratamiento y siempre

la llevara a cabo el mismo profesional para reducir la dispersién en la concordancia

de datos.
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9.3 Recogida de datos

La recogida de datos se llevara a cabo por el investigador en la sala de exploracion o

biomecanica, presentes en la CUP, solicitadas previamente mediante un escrito.

En ella encontraremos bascula, tallimetro, camilla, goniometro, medidor de longitud del pie,

podoscopio y espumas fendlicas.

Para ello, se necesita que cada paciente acuda a la CUP un total de 4 veces (Tabla 2).

Tabla 2: Calendario de visitas.

Hay que destacar, que todos aquellos pacientes que a lo largo del periodo de estudio
modifiquen alguna de las variables anteriormente mencionadas (lesiones de pie o tobillo,
peso, circunstancias que impidan la utilizacion de ortesis...) deben ponerse en contacto con

alguno de los investigadores para cesar con su participacion en el estudio.

9.3.1 Visita Basal

Sera la primera vez que el paciente acuda a consulta por dicho motivo, asi que sera
necesario realizar la entrega de un Documento informativo (Anexo IllI), donde consta
informacion relevante sobre el estudio que les podra orientar en su decision de colaborar o
no en él. Estos deberan plantear las dudas que les hayan surgido, las cuales deben quedar

resultas antes de continuar.

Cuando el paciente comprenda los datos anteriores y siempre y cuando esté de acuerdo
con ellos, se le facilitara el Consentimiento Informado (Anexo 1V), el cual debera firmar para

poder ser incluido en el estudio.

Una vez obtenida la aceptacion por parte del paciente, se le hara una entrevista donde se
recopilaran datos, los cuales quedaran reflejados en el Cuaderno de Recogida de Datos
(CRD) (Anexo V).
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Finalizado este procedimiento, pasaremos a evaluar fisicamente al paciente, empezando
por conocer su talla y peso para asi poder calcular su IMC (kg/m?), donde se considerara
normopeso Y, por lo tanto, candidato para participar en el estudio, a aquellos pacientes que

se encuentren entre 18,8 y 24,9. También mediremos la talla del pie.

Posteriormente, con el paciente sobre el podoscopio se comprobara mediante el test de
Jack que el Mecanismo de Windlass funciona correctamente y mediremos las variablesde
eficacia. La realizacion de estas pruebas establecera si ambos pies del paciente son pies

planos valgos flexibles.

Al finalizar el proceso de evaluacion, a aquellos pacientes que hayan cumplido con los
criterios de inclusién y exclusion, se les hara la toma de moldes en espuma fendlica para la
elaboracion de ortesis, mientras que los pacientes descartados no seran incluidos en el

estudio.

9.3.2 Visita1
Esta tendra lugar dos semanas después de la visita basal y en ella se hara la entrega de
las ortesis correspondientes al paciente, las cuales se adaptaran a dos o tres pares de

zapatos para asegurar que el paciente puede llevar las ortesis en todo momento.

En clinica caminara con ellas puestas durante unos minutos y si estas generan un dolor no
tolerable o bien el paciente nota que se clava alguno de los elementos, se hara la

modificacién pertinente en dicho momento.

Tras finalizar el proceso de adaptacion, se descalzara al paciente y se le pondra sobre el
banco de marcha para medir las variables de eficacia (bisectriz del calcaneo, navicular Drop

y FPI6) tanto con ortesis como sin ellas, datos que quedaran registrados en el CRD.

9.3.3 Visita2
Tras dos semanas utilizando las ortesis, sera fundamental descartar que el paciente tenga
molestias incapacitantes asociadas a estas como la aparicion de ampollas o heridas, ya

que en este caso habra que modificarlas o realizar unas nuevas.

Con el paciente descalzo sobre el banco de marcha se tomaran las mediciones de las

variables de eficacia con y sin ortesis y se reflejaran los datos en el CRD.
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9.3.4 Visita Final
Seis semanas después de la ultima visita, se llevara a cabo la ultima toma de mediciones,
se registraran en el CRD y se hara saber al paciente que el resultado del estudio se le hara

llegar cuando esté finalice.

El paciente podra quedarse con las ortesis y no debera acudir a ninguna otra visita.

9.4 Analisis de datos

Para el andlisis de los datos se utilizara el programa estadistico SPSS 27.

La depuracién de los errores en base a datos tras recogida de informacion, se realizara un
analisis descriptivo. Las variables cualitativas o categodricas se describiran mediante
frecuencias absolutas y relativas. Las variables cuantitativas se describiran con valores de

tendencia central (media, mediana) y valores de dispersién (desviacion tipica -+).
A continuacion, se detallan las estrategias de analisis bivariado:

La comparacion de valores medios entre los grupos de intervencién se realizara por medio
de la T de Student o test de Mann-Whitney, segun procediese, tras la comprobacién de la
normalidad de la variable a comparar con el test de Kolgomorov-Smirnov. La asociacion de
variables cualitativas se estimara por medio del estadistico Chi-cuadrado o test exacto de

Fisher.

Para determinar qué variables modifican de forma significativa la altura y normalidad del

arco se utilizaran modelos multivariados de regresion lineal y logistica.

9.5 Limitaciones del estudio

e Sesgos de seleccion: errores en el proceso de seleccion de la muestra. En este caso,

la seleccion del tamafo muestral ha sido no aleatorizada y consecutiva, por ello, para
minimizar los sesgos, se han afiadido criterios de inclusiéon y exclusion que faciliten
la homogeneidad de la muestra ademas de realizar la recogida de muestra durante

un periodo de tiempo largo.
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e Sesgos de informacién: para reducir al minimo los errores introduccion durante la

recogida de datos, se utilizaran pruebas validados e instrumental de medicion fiable
y bien calibrado, ademas, las mediciones las hara siempre el mismo investigador con

experiencia en el manejo del instrumental y las mediciones que se realizaran.

e Sesgo de abandono: en ocasiones los pacientes deciden no seguir participando en

el estudio por diferentes motivos, por lo que hay que prever, que es posible que una
pequeia parte muestral no finalice el estudio, para minimizar este efecto es
fundamental explicar al paciente en la visita basal, la duracién y el compromiso que

necesita el estudio, asi como resolver sus dudas acerca de él.

e Sesgo de observacion: la subjetividad que incluyen algunas escalas, como por

ejemplo el FPI 6, hace que puedan existir pequefas diferencias en el juicio de los
investigadores, por ello las mediciones las llevara a cabo el mismo investigador para

todos los pacientes y durante todas las visitas.

e Sesgo de confusion: el resultado de la medicion del efecto de una exposicién sobre

un riesgo se ve alterado por la aparicion de una variable confusora relacionada con
la exposicion. Para eliminar este sesgo, es fundamental que los investigadores
conozcan la naturaleza de dicha asociacion entre exposicion y variable confusora,
para implementar estrategias en el disefio del estudio que las controlen. En este
ensayo se han incluido criterios de exclusiéon que descarten sujetos con procesos,
afecciones o cirugias en el pie o tobillo, ademas de modelos multivariados de

regresion lineal y logistica.

10 CRONOGRAMA/PLAN DE TRABAJO

La puesta en marcha de este proyecto se inicia en el mes de septiembre con la busqueda
de informacion con prevision de que, en junio del ano siguiente, este ya haya finalizado y
se realice la difusion de los resultados (Tabla 3).
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Tabla 3: Cronograma del estudio.

10.1 Elaboracién de ortesis plantares
Las ortesis plantares que se van a comparar en dicho estudio seran las elaboradas a partir

de moldes de escayola y las ortesis impresas en 3D.

La toma de moldes sera igual en ambos casos, es decir, el negativo del pie se obtendra a
través de una espuma fendlica (Figura 5). La morfologia del pie se recogera con correccion,
por lo que el paciente debe colocarse sentado en una silla, con ambos pies a la misma
altura, y el podélogo debe mantener con una mano el primer dedo en dorsiflexién y con la

otra, la rotacion externa de la tibia.

Sera fundamental asegurarse de que hemos realizado bien el procedimiento y no hay

anormalidades en el molde como secciones anatdmicas poco o muy marcadas.
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Figura 5: Toma de moldes en espuma fendlica.

10.1.1 A partir de moldes de escayola
Para elaborar las ortesis manualmente a partir de moldes de escayola, tras la obtencion del
negativo del pie en espuma fendlica, sera necesario hacer el positivado de dicha huella,

rellenando los moldes con yeso.

Tras retirarlo de la espuma, el pie obtenido se lijara para eliminar posibles arrugas que se

hayan podido generar por los pliegues de la piel o las grietas de la espuma fendlica.

Figura 6: Positivado de la huella en yeso.

Se colocara cada positivado de la huella sobre un folio para hacer un patrén retrocapital,
el cual se recortara y se copiara sobre resina flex y resina flux cuyas caracteristicas son
(Tabla 4).
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Composicion Resina Flex + Resina Flux
Grosor 3,2mm

Temperatura 110-120°C

Dureza (Shore A) 82

Tabla 4: Caracteristicas de las resinas utilizadas.

Los patrones rectados en dicho material se introduciran en el horno entre dos siliconas
durante 5 minutos a Al extraerlas se adaptaran al molde de yeso con un vacum y tras un

par de minutos el material habra enfriado podran retirarse.

Para que se adapte correctamente al pie, sera necesario recortar el exceso de material y

pulir todo el contorno y la zona metatarsal para que no daie al paciente.

Posteriormente se afadira una talonera larga de Compact W70 con las siguientes

caracteristicas (Tabla 5):

Composicion Ethyl Vynil Acetato
Grosor 5mm

Temperatura 90°C

Dureza (Shore A) 70

Tabla 5: Caracteristicas del material Compact W70.

Esta cufa sera supinadora por lo que se pulira mas por el lado externo que por el interno

de modo que el primero medira 1cm con respecto al suelo y el otro 2 cm.

Desde la zona de los metatarsianos hasta la parte anterior de la plantilla se colocara una

base de Evastar propulsor de 2mm, el cual tiene un Shore A 30.

Finalmente, la ortesis se forrara por la parte superior con forro HerbiForm de 2mm.

Resina Flux

HerbiForm Resina Flex

|Evastar Compact W70

Figura 7: Representacion de la ortesis con sus materiales.
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10.1.2 Impresas en 3D

El proceso genérico para la elaboracion de las ortesis impresas en 3D sera el redactado

anteriormente en la introduccién. En este proyecto en concreto, seran elaboradas con el

equipo NewFeet, compuesto por elementos tanto fisicos como virtuales:

Escaner: este dispositivo permite escanear directamente el pie del paciente o bien
escanear el negativo de la huella reflejado en una espuma fendlica, gracias a un haz
de luz que reconoce a qué distancia se encuentra cada seccion. Ademas, posee una
gran ventaja, y es que permite marcar testigos simplemente pintando con rotulador

negro el pie del paciente, ya que el laser no reconocera dichas secciones.

Ordenador portatil: este contiene unos drivers diferentes a los de los ordenadores

convencionales, que permiten traspasar la informacion del escaner al software.

Software especifico: positiva la huella obtenida, dando lugar a una plantilla virtual
(Figura 8) que se puede observar desde cualquier perspectiva y permite modificarla
en cualquiera de sus puntos tanto como en altura, densidad, entramado y anchura.
Este proceso podra realizarse desde cualquier ordenado, no tiene por qué ser
especificamente el del equipo. En este caso, se mantendra la altura del ALI, ya que
los moldes se han cogido con correccién y se afadira una cufia supinadora de

retropié de -7 puntos.

Altura del Arco Curia del Retropie

‘. 75 @ -T

Figura 8: Modificaciones del ALl y cufia supinadora en el software NewFeet.

Filamento: dichas ortesis plantares se elaboraran con TPU con las siguientes

caracteristicas (Tabla 6):
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Composicion Termoplasticos de poliuretano
Grosor 2,85mm

Densidad 1.36g/cm3

Temperatura de impresion 225 -230°C

Temperatura de cama 0°C

Dureza (Shore A) 96

Resistencia a la tracciéon 40mPa

Resistencia a la rotura 170 KN/m

Elongacioén de rotura 550%

Tabla 6: Caracteristicas del material de impresion.

e Impresora 3D (Figura 9): funciona por adicion de material capa a capa y se diferencia
de las particulares por la forma rectangular de la cama de impresion, la cual permite
imprimir pares de plantillas de hasta la talla 52.

El grosor del material que admite es de 2,85mm y solo puede usarse en ella TPU
(Termoplastico de poliuretano), ya que el extrusor no lleva recubrimiento de teflon y

por lo tanto el resto de los materiales se adheririan a las paredes de este.

Figura 9: Ortesis 3D en proceso de impresidn.

Como ya se ha comentado antes, la impresora permite modificar la densidad y la
forma del entramado para conseguir mas o menos dureza. En este caso, la densidad
utilizada sera de un 42% en toda la plantilla y con forma de zigzag ya que es un
entramado lo suficientemente resistente como para soportar el peso de los pacientes
seleccionados y es el tipo de patrén mas rapido a la hora de imprimir, por lo que el

Shore final de la ortesis sera de 80°2.
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Ademas, también se podra aumentar la velocidad de impresion, pero esto reduciria
la calidad de la ortesis debido a que cada material tiene una fluidez concreta, por lo
que en este caso se ha decidido configurar a 60 mm/s lo que implica que cada par

tardara alrededor de hora y media segun su tamafo.

Una vez finalizado el proceso de impresion, las ortesis se recubrirdn en su zona

superior con forro HerbiForm de 2mm (Figura 10).

Figura 10: Ortesis impresas en 3D.

11 ASPECTOS ETICOS

Dado que el presente estudio recoge datos de salud esta investigacion cumplira las normas
de buena practica de la investigacion de la declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial en 1964 y actualizados en el aino 2020. 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 Corunfa.

Ya Dado que para llevarlo a cabo sera fundamental la utilizacion de productos sanitarios,

en este caso, las ortesis plantares, se aplica el Real Decreto 1090/2015 del 4 de diciembre.

Se adoptaran las medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad de los
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
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le asignara un coédigo 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 (Anexo VI).

Todos los participantes en el estudio, tras haber sido informados de las caracteristicas de
la investigacion y del compromiso de confidencialidad (Anexo lll), tendran que firmar el

consentimiento informado (Anexo V) del cual recibiran una copia.

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

12 PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de este estudio se daran a conocer publicamente través de varias vias, tanto

orales como escritas, para contribuir al desarrollo cientifico en el ambito de la podologia.

Eventos cientificos:

e Congreso Nacional de Estudiantes de Podologia.
e Congreso de Estudiantes de Podologia de Galicia.

e Jornadas Galegas de Podoloxia organizadas por el COPOGA.

Revistas:

e Repositorio Institucional de la Universidad de A Corufia.
e Revista Espariola de Podologia.

e Podologia Clinica.

e ElPeu.

Redes sociales:

e Twitter.
e Facebook.

e Instagram.
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13 FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

13.1 Recursos necesarios

13.1.1 Infraestructuras

El estudio se llevara a cabo en la CUP, ubicada en el Hospital Naval de Ferrol, Galicia. Las
salas requeridas son la de Exploracién, la de Biomecanica y el taller ortopodologico siempre

y cuando estas no interrumpan las actividades docentes.

Para ello se ha enviado una solicitud de reserva (Anexo |) a la conserjeria del centro al

correo conserxaria.fep@udc.es.

13.1.2 Recursos humanos

Este estudio lo llevaran a cabo unicamente los profesionales poddlogos/as, es decir, seran
los encargados de la citacion de los pacientes, la realizacion de las exploraciones, la
recogida de datos, la elaboracion del tratamiento y la redaccion del estudio, asi como la

difusion de los resultados.

13.1.3 Recursos materiales
Dentro de los recursos materiales se podran diferenciar dos grupos: los inventariables y los

fungibles.

Los recursos inventariables necesarios para llevar a cabo el estudio pertenecen ala CUP y

estos son:

e Camilla de exploracion.
e Tallimetro.

e Bascula.

e Podoscopio.

e Ordenador e impresora.

Salvo el equipo de impresidon NewFeet, que sera con el que se elaboren las ortesis

plantares, el cual pertenece a la empresa que le da nombre.
Los recursos fungibles necesarios para llevar a cabo este proyecto seran principalmente:

e Material de oficina.
e Materiales para la elaboracion de ortesis plantares.

e Material preventivo sanitario (guantes, desinfectante...)
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13.1.4 Relacion de recursos y gastos econémicos
La participacién de pacientes sera voluntaria por lo que no existira ningun tipo de gasto con

este concepto.

El coste que habria que asumir para llevar a cabo este proyecto es un total de 1.918,09€

(Tabla 7), teniendo en cuenta que los productos ya incluyen el IVA.

Material fungible

Folios 1 (500u.) 9,30€ 9,30€ 9,30€
Archivadores 4 2,50€ 10€ 10€
Boligrafos 5 0,30€ 1,50€ 1,50€
Espumas fendlicas 80 1,59€ 127,20€ 127,20€
Yeso 1 1,19€ 1,19€ 1,19€
Lija 5 0,26€ 1,30€ 1,30€
Bolsas de basura 1 (30u.) 5,89€ 5,89€ 5,89€
Filamento TPU 3 44 ,50€ 133,50€ 133,50€
Cola de contacto 2 9,55€ 19,10€ 19,10€
HerbiForm 6 11,20€ 67,20€ 67,20€
Evastar propulsor 2 5,96€ 11,62€ 11,92€
Herflex+Novaflux 3 61,40€ 184,20€ 184,20€
Compact W70 2 7,57€ 15,14€ 15,14€
Papel de camilla 10 4. 85€ 48,50€ 48,50€
Guantes 3 (100u.) 7,90€ 23,70€ 23,70€
Desinfectante 1 16,85€ 16,85€ 16,85€
Papel de manos 3 3,20€ 9,60€ 9,60€
Material no fungible
Bascula + tallimetro 1 11,90€ 11,90€ 0€
Goniémetro 1 3,82€ 3,82€ 0€
Ordenador 1 350€ 350€ 0€
Podoscopio 1 389€ 389€ 0€
Camilla de exploracion 1 323,85€ 323,85€ 0€
Equipo NewFeet 1 10.800€ 10.800€ 0€
Espatula 1 9,30€ 9,30€ 0€
Taza de goma 1 22,83€ 22,83€ 0€
Cubo de basura 1 25,50€ 25,50€ 0€
Tijeras 1 3€ 3€ 0€
Pulidora 1 498€ 498€ 0€
Horno 1 54,90€ 54,90€ 0€
Vacum 1 786,50€ 786,50€ 0€
Medidor de pie 1 7,58€ 7,58€ 0€
Gastos de difusion
Congreso de Ferrol 1 0€ 0€ 0€
Congreso Nacional de 1 190€ 190€ 190€
Estudiantes
Jornadas del COPOGA 1 42€ 42€ 42€
Publicacion 4 1.000€ 1.000€ 1.000€

Total: 1.918,09€

Tabla 7: Relacidn de recursos y gastos econdmicos.
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13.2 Fuentes de financiacion
Para llevar a cabo el proyecto, se solicitaran ayudas que permitan cubrir los gastos que
puedan ocasionarse durante su desarrollo. Las fuentes de financiacion para investigacion

en ciencias de la salud para las que este proyecto cumple los requisitos son las siguientes:

- El Instituto de Salud Carlos Ill cuenta con la concesién de subvenciones de Accién
Estratégica en Salud.

- La Fundaciéon ’la Caixa” cuenta con convocatorias anuales del programa
CaixaResearch de investigacion en salud.

- Se solicitara a la Clinica Universitaria de Podologia la concesioén de los espacios
citados anteriormente, asi como de los equipos que sen encuentran en ellos y la
financiacion del material fungible necesario para realizar las exploraciones y la
elaboracién de las ortesis a partir de moldes de escayola.

- Se solicitara a la empresa NewFeet la concesidon del equipo necesario para llevar a

cabo las plantillas realizadas en 3D.

14 CONFLICTO DE INTERES

Este proyecto se elaborara con colaboracion formativa y cesion de equipos por parte de la

empresa NewFeet.
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16 ANEXOS
16.1 Anexo | Solicitud de reserva de espacios

Facultade de Enfermaria e Podoloxia

=== UNIVERSIDADE DA CORUNA

-

SOLICITUD DE RESERVA DE ESPACIOS
Datos del solicitante:
Apellidos y nombre Agueda Femandez \Veiga
o@D reetonos ce contact ||
Correo electrénico a.fveiga@udc.es
Entidad solicitante

Expone: explicacién de la causa que motiva la solicitud

Solicito la sala de exploracion o biomecanica asi como el taller de ortopodologia ubicadas en la Clinica
Universitaria de Podologia para llevar a cabo las siguientes actividades relacionadas con una investigacion
= Entrevista y seleccion de pacientes.

- Elaboracién de todas las ortesis plantares

- Entrega del tratamiento.
- Recopilacion de mediciones

Solicita:

La reserva en la FEP, de Seleccione el espacio

Nimero de espacios a reservar: | El
\Aforo aproximado necesario (n2 de personas): 3.4

Para su utilizacion en las fechas:
(indicar techas y horario)

Fecha de la solicitud: 02/03/2022

Firm | solicitan

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

Fdo.:
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16.2 Anexo Il Foot Posture Index

THE FOOT POSTURE INDEX®
FPI-6

Reference Sheet

The patient should stand in their relaxed stance position with double limb support. The patient should be
instructed to stand still, with their arms by the side and looking straight ahead. It may be helpful to ask the
patient to take several steps, marching on the spot, prior to settling into a comfortable stance position. During
the assessment, it is important to ensure that the patient does not swivel to try to see what is happening for
themself, as this will significantly affect the foot posture. The patient will need to stand still for approximately two
minutes in total in order for the assessment to be conducted. The assessor needs to be able to move around the
patient during the assessment and to have uninterrupted access to the posterior aspect of the leg and foot.

If an observation cannot be made (e.g. because of soft tissue swelling) simply miss it out and indicate on the
datasheet that the item was not scored.

If there is genuine doubt about how high or low to score an item always use the more conservative score.

Rearfoot Score =2 -1 0 1 2
Talar head Talar head Talar head palpable Talar head Talar head Talar head not
palpation palpable on on lateral equally palpable | slightly palpable palpable on
lateral side/but side/slightly on lateral and on lateral sidef lateral side/ but
not on medial | palpable on meadial medial side palpable on palpable an
side side medial side medial side
Curves above and Curve below Curve below the Both infra and Curve below Curve below
below the malleoli the malleolus | malleclus concave, supra mallealar mallealus more malleolus
either straight but flatter/ maore curves roughly concave than markedly
Or Convex shallow than the equal curve above more concave
curve above the malleolus than curve above
malleolus malleclus
Calcaneal Mare than an Between vertical Vertical Between vertical More than an
inversionfeversion estimated and an estimated and an estimated estimated
5% inverted 5% inverted (varus) 5° everted 5% everted
[varus) (valgus) {valgus)
Forefoot Score -2 -1 0 1 2
Talo-navicular Area of TH] Area of TN Area of TM] flat Area of TN Area of TN]
CONgruence markedly slightly, but bulging slightly | bulging markedky
concave definitely concave
Medial arch height Arch high and Arch moderately Arch height Arch lowered Arch very low
acutely angled high and slightly normal and with some with severe
towards the acute posteriorly concentrically flattening in the | flattening in the
posterior end curved central portion central portion =
aof the medial arch making
arch ground contact
Forefoot Mo lateral toes | Medial toes clearly | Medial and lateral Lateral toes Mo medial toes
abd/adduction visible. Medial more visible than toes equally clearly more visible. Lateral
toes clearly lateral visible visible than toes clearly
visible medial visible

For further infarmatfon, manuals and extra datasheets see: www.leeds ac.uk/medicine/FASTER/RPLY
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16.3 Anexo Il Documento de informacién general y compromiso de

confidencialidad

FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA

it S UNIVERSIDADE DA CORUNA

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 gue 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 “Datos de contacto de los/las/investigadores/fas para
aclaraciones o consultas”.

1. DOCUMENTO INFORMATIVO

La investigacion del estudio para el cual le pedimos su participacion se titula: “Comparacion de la
eficacia de las ortesis o medida obtenidas a través de moldes de escayola y las ortesis de impresion
3D para la modificacion de la posicion del pie plano valgo flexible”. Francisco Alonso Tajes, tutor
del trabajo de fin de grado, poddlogo y profesor de la Facultad de Enfermeria y Podologia de la
Universidad de A Corufia, ha supervisado que los aspectos éticos cumplen los criterios establecidos
por el Comité de Etica de la Investigacion y la Docencia de dicha universidad.

a) Equipo investigador

Agueda Fernandez Veiga, alumna de 42 de Podologia en la Universidad de A Corufia, 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.

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

Maria Teresa Seoane Pillado, profesora fitular de la Universidad de A Corufia, tutora y
responsable de la supervision del trabajo. Responsable del disefio del estudio y analisis de los
datos.

b) Objetivo y utilidad del estudio

Comparacion de la eficacia de las ortesis a medida obtenidas a través de moldes de escayola
y las ortesis de impresion 3D para la modificacion de la posicion del pie plano valgo flexible
en las caracteristicas antropométricas siguientes:

- Aumentar la altura del ALL

- Obtener valores de normalidad en la prueba FPIG.

- Obtener valores de normalidad en la medicion de la bisectriz del calcanec.

c) Seleccion de las personas participantes
Los participantes de este estudic deben cumplir los siguientes criterios de inclusion:

- Tener entre 18 y 35 afios.

- Tenerun IMC entre 18,8 y 24,5,

- Tener pie plano valgo flexible bilateral.

- Haber firmado el consentimiento informado.

Los criterios de exclusion para participar en este estudio son:
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- Haber sufrido procesos, afecciones o cirugias en el pie que hayan producido fijacidn o
reduccion de movimiento en alguna de las articulaciones.

- No poder acudir en el periodo de recogida de datos a las citas en la CUP.

- No poder utilizar el tratamiento de forma ininterrumpida durante 8 semanas.

- Utilizar habitualmente calzado muy estrecho o de tacdn que no permita la adaptacion
del tratamiento a &l.

d) Metodologia del estudio; tipo de colaboracion de la persona participante y duracién de
dicha colaboracion:
La participacion en el estudio implicard acudir a la Clinica Universitaria de Podologia en 4
ocasiones.
En la primera se le realizara una entrevista, una exploracion y la toma de moles.
En la segunda se hara la entrega de plantillas y las mediciones correspondientes no invasivas.
En las siguientes dos visitas se realizaran las mismas mediciones.
El paciente debe llevar las plantillas durante un total de 8 semanas.

e) Tipo de informacién:
Durante la entrevista se solicitard al paciente que facilite datos personales como fecha de
nacimiento, enfermedades crénicas, cirugias o lesiones que afecten a nivel podologico...
En la exploracion se recopilaran datos como la talla y el peso ademas de aquellos hallazgos
podologicos pertinentes.

f) Posibles molestias y riesgos para la persona participante:
Las pruebas y test realizadas no seran de caracter invasivo, por lo gue no supondran ninguna

molestia fisica ni riesgo para el paciente.

g) Medidas para responder a los acontecimientos adversos:
Las pruebas realizadas no son invasivas, por lo que no causaran ningdn tipo de dafio al
paciente, sin embargo, estas se realizaran bajo supervision de profesorado sanitario y ante
cualquier evento no esperado se pondran todos los medios presentes en la clinica a su
disposicién.

h) Posibilidad de compensacion:
Mo existe contraprestacion econdmica por la participacion. 5i lo desea, los participantes
podrén acceder a los resultados finales globales del estudio.

i) Decision de no participar:
La participacion en el estudio es completamente wvoluntaria, pudiendo abandonar en el
momento gue asi lo desee.

jl 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 gue tenga consecuencia alguna. Para ello,
unicamente tiene que solicitar la renovacion del consentimiento mediante el procaedimiento
que se incluye al final del documento del consentimiento informado. De no ser asi, esos datos
podrian ser utilizados por el equipo investigador.
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Los resultados obtenidos en el estudio se utilizardn con fines de docendia e investigacion
cientifica, pudiendo derivarse de la investigacion la divulgacion de los resultados generales
en una publicacion, una conferencia o comunicacion 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 Oltimo 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 publicacion realizada. En ningun momento se divulgaran resultados o datos
individuales que pudiesen identificar a las personas participantes.

1) Acceso alainformacion y resultados de la investigacion:
En caso de que la persona participante en el estudio esté interesada en acceder a los
resultados globales, deberd contactar con el investigador responsable del estudio en la
direccién de correo electronico: a.fveiga@udc.es.

m) Aspectos economicos. Financiacion, remuneracion y explotacion:
Para llevar a cabo el proyecto, se solicitaran ayudas que permitan cubrir los gastos que
puedan ocasionarse durante su desarrollo, ademas de contar con la colaboracion de la
Universidad de A Corufia y de la empresa NewFeet,
Los participantes no tendran ningdn tipe de remuneracion.

n) Datos de contacto de los investigadores para aclaraciones o consultas:
Agueda Fernandez Veiga Telf Correo electrdnico: a.fveiga@udc.es
Francisco Alonso Tajes Telf rreg Electrﬁnim-@udc.a

2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

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 32018, del 5 de diciembre, de proteccién
de datos personales y garantia de los derechos digitales y Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, del 27/04/20186, relativo a la proteccidn de las personas
fisicas en el que se respeta al tratamiento de los datos personales y a la libre circulacidn de
es05 datos y por lo que se deroga la Directiva 95/46CE (Reglamento general de proteccidn
de datos).

Para ello, los datos necesarios para llevar a cabo este estudio serdn 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.

Les informamos que la responsable en materia de proteccion de datos de la Universidad de
A Corufia para cualguier consulta relacionada con la rectificacion de datos o renovacion del
consentimiento informado es Dia. Luz Maria Puente Aba, adjunta a la Secretaria General

la Universidad de A Corufia con la que puede contactar a través de los teléfnnﬂ-
o del correo electrfmicq.audc.gal.

b) Cesion, reutilizacién y periodo de retencidn de los datos
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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 dnica
persona que podra acceder a estos datos durante este periodo. La reutilizacidn de los datos
en posterioras estudios que continden la linea de investigacidn 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 organica 3/2018,
del 5 de diciembre, proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.
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16.4 Anexo IV Consentimiento informado
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GRADO EN PODOLOGIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le invita a participar en el estudio “Comparacion de la eficacia de las ortesis a medida obtenidas
a través de moldes de escayola y las ortesis de impresion 30 para la modificacion de la posicidn
del pie plano valgo flexible”, por lo que le solicitamos que otorgue el consentimiento para la
participacion mediante la firma del siguiente documento. Su decision 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 entregard 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 documenta:

DECLARO que:

He sido informado/a de las caracteristicas del estudio.

He leida la hoja de informacidn que se me ha entregado.

He podido realizar observaciones o preguntas y me han sido aclaradas las dudas.

He comprendido las explicaciones que me han facilitado y en qué consiste mi participacian en el
estudio.

5 como y a quién dirigirme para realizar preguntas sobre el estudio en el presente o en el futuro.
He sido informado/a de los riesgos asociados a la participacion en el estudio.

Soy conocedor/a de que no cumplo ninguno de los criterios de exclusidn del estudio, y que, si esto
cambiase a lo largo del estudio, debo hacérselo saber al equipo de investigacion.

Confirmo que la participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo revocar el consentimiento en cualguier momento sin tener que dar
explicaciones y sin que repercuta negativamente en mi persona.

CONSIENTO:

Participar en el estudio.

Que se utilicen los datos facilitados para la investigacion.

Cue se utilicen los datos facilitados en publicaciones cientificas.
Que se utilicen los datos facilitados en reuniones y congresos.

Que se utilicen los datos facilitados para la docencia.
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Que se conserven los datos codificados al
finalizar el estudio para su uso en futuras investigaciones siempre gue garanticen el tratamiento de
los datos conforme a este consentimiento.

Cue contacten conmigo para obtener nuevos datos.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Revoco el consentimiento prestado en fecha para participar en la

investigacion/ el estudio titulas “Comparacion de la eficacia de las ortesis o medida obtenidas o
troves de moldes de escayola y las ortesis de impresion 3D para la modificacion de la posicion del
pie plano valgo flexible”.

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

Para que asi conste, firmo la presente revocacion.

En , 8 de de20 .
Nombre y apellidos delf de la participante: Nombre y apellidos delf de la autora del trabajo:
Firma: Firma:
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16.5 Anexo V Cuaderno de Recogida de Datos

Identificacion del paciente N2 HC:
Visita Basal: _/ /20 | Wisital: [/ Jf20 Visita2: _/ /20 | visitaFinal: _/ /20
Sexo;
OO0 Hombre [] Mujer [Otro
Fecha de nacimiento:
Variables antropométricas
Peso: Talla: M.2 de pie:
Variable morfoestructural
* Test de Jack
[] lzquierdo + -
[J Derecho + -
Variable de eficacia 1
MNavicular Visita Basal Visita 1 Visita 2 Visita Final
Drop(cm) Sin ortesis
I1zq.
Dcho.
Con ortesis
Izg.
Dcho.
Variable de eficacia 2
Bisectriz Visita Basal Visita 1 Visita 2 Visita Final
d?' Sin ortesis
calcaneo Izg.
(2)
Dcho.
Valgo + Con ortesis
Varo - Izq.
Dcho.
Variable de eficacia 3
FPIG Visita Basal Visita 1 Visita 2 Visita Final
5in ortesis
Izg.
Dcho.
Con ortesis
I1zq.
Dcho.
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16.6 Anexo VIl Ficha codificada

FICHA DE CODIFICACION DE PACIENTES

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
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