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RESUMO

Introducion

O Parkinson é a segunda enfermidade neurodexenerativa en orde de prevalencia na
sociedade actual, cunha tendencia ao aumento nos proximos anos. Na actualidade, existen
multiples terapias que buscan paliar os diferentes sintomas motores e non motores da

enfermidade.

Entre os sintomas motores; atopamos a marcha festinante que xunto ao feito de que a
patoloxia se presenta en xente da terceira idade fai que o risco de caidas sexa bastante
elevado. Por iso mediante o presente traballo, tratarase de buscar unha posible alternativa

que diminuia o risco a sufrir caidas e aumentar asi; a calidade de vida dos pacientes

Obxectivos

Determinar se o uso de Orteses plantares texturizadas diminue o risco de caidas en
pacientes da terceira idade con diagndéstico de Parkinson e identificar se o uso de diferentes
tratamentos farmacoloxicos ou elementos para a deambulacién modifican a resposta ao

emprego das orteses.

Metodoloxia

Realizarase un estudo de tipo cuasiexperimental, con desefio antes-despois; onde se
avaliara mediante anamnese e diferentes cuestionarios o risco de sufrir caidas. Sera
preciso estudar a 42 pacientes (confianza=95%; potencia=80%), diagnosticados hai polo

menos 1 ano de Parkinson na comarca de Ferrolterra.

Palabras clave

Parkinson, érteses plantares, pé, deambulacion
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RESUMEN

Introduccion

El Parkinson es la segunda enfermedad neurodegenerativa en orden de prevalencia en la
sociedad actual, con tendencia al aumento en los préximos afos. Actualmente, existen
multiples terapias que buscan paliar los diferentes sintomas motores y no motores de la

enfermedad.

Entre los sintomas motores; encontramos la marcha festinante que unida al hecho de que
la patologia suele presentarse en pacientes de la tercera edad, provoca que el riesgo de
sufrir una caida sea bastante elevado. Por eso; a través de este trabajo se buscara una
posible alternativa que disminuya el riesgo de sufrir caidas y aumentar asi: la calidad de

vida del paciente.

Objetivos
Determinar si el uso de ortesis plantares texturizadas disminuye el riesgo de caidas en

pacientes de la tercera edad con diagnostico de Parkinson e identificar si el uso de
diferentes tratamientos farmacolégicos o elementos para la deambulacién pueden modificar

la respuesta al uso de las ortesis.

Metodologia

Se realizara un estudio cuasiexperimental, con disefio antes-después; donde se evaluara
mediante la anamnesis y diferentes cuestionarios el riesgo de sufrir caidas. Sera necesario
estudiar a 42 pacientes (confianza=95%; potencia=80%), con diagndstico de Parkinson de

por lo menos 1 aio en la comarca de Ferrolterra.

Palabras clave

Parkinson; ortesis plantares, pie, deambulacion
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ABSTRACT

Introduction

Parkinson's is the second neurodegenerative disease in terms of prevalence in our society,
with a tendency to increase in the coming years. Currently, there are multiple therapies that

seek to alleviate the different motor and non-motor symptoms of the disease.

As one of the motor symptoms, we observe a festinating gait, which, coupled with the fact
that the pathology usually occurs in elderly people, increases the risk of falling. Hence, the
objective of this study is to reduce the risk of suffering falls in order to improve the quality of

life of patients.

Goals

To determine if the use of textured plantar orthoses reduces the risk of falls in elderly patients
with a diagnosis of Parkinson's. In addition, to identify if the use of different pharmacological

treatments or elements for ambulation can modify the response to the use of orthoses.

Methodology

A quasi-experimental study will be carried out, with a before-after design; where the risk of
suffering falls was evaluated through anamnesis and different questionnaires. It will be
necessary to study 42 patients (confidence=95%; power=80%), diagnosed with Parkinson's

for at least 1 year in the Ferrolterra region.

Keywords

Parkinson's disease; plantar orthoses, foot, gait
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1. Introducién

O Parkinson é un trastorno neurodexenerativo, de tipo progresivo e cronico que se
caracteriza pola presenza de diversos sintomas motores e non motores, os cales

provocan diversos graos de alteracidén na funcion do paciente afectado por esta doenza.

E neste contexto no que é importante sinalar, que o Parkinson é diferente dos
parkinsonismos, os cales son afeccions neuroléxicas que causan manifestacions de
sintomas propios da Enfermidade de Parkinson pero con distintas caracteristicas e
evolucion. Existen principalmente tres parkinsonismos: a Paralise Supranuclear
Progresiva (PSP), a Dexeneraciéon Corticobasal (DCB) e a Atrofia Multisistémica
(AMS).A2

No ano 1817, o doutor inglés James Parkinson describiu no seu tratado “Essay on the
Shaking Palsy”; un trastorno denominado co termo de “pardlise axitante” e que se
caracteriza por “movementos involuntarios de caracter tremente, cunha diminucion da
forza muscular nas partes do corpo que se atopan en repouso e que incluso provocan
unha tendencia a inclinacion do corpo cara adiante e unha forma de camifiar con pasos

curtos e rapidos.”®

Anos mais tarde, foi o doutor Charcot o que se encargou de establecer a diferenza entre
dous sintomas da EP: a rixidez e a bradicinesia e identificou dous fenotipos da propia
doenza. Tras completar a descricion da patoloxia, bautizouna co nome de “Enfermidade

de Parkinson” para honrar o seu descubridor.

Posteriormente outros cientificos foron facendo novas achegas coas que se conseguiu
localizar a parte do cerebro implicada na enfermidade, asi como desentranar a clave da

enfermidade ainda que sen conseguir saber o motivo da diminuciéon de dopamina.

Cada un dos diferentes descubrimentos foron fundamentais xa que grazas a eles,
conseguiuse un mellor entendemento da enfermidade e con iso, unha mellor abordaxe

da mesma.

As enfermidades neurodexenerativas son patoloxias de tipo crénico que xeran

incapacidades a nivel fisico, intelectual e social, provocando no paciente dependencia

Alteraciéns na biomecanica do aparato locomotor en pacientes con Enfermidade de
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e diminucion da calidade de vida e aumentando o padecemento de maneira individual e

social.2

O Parkinson é a segunda enfermidade neurodexenerativa que podemos atopar na
poboacion, unicamente por detras do Alzheimer. Segundo datos do ano 2019 da
American Parkinson’s Disease Association, este trastorno afecta a mais de 10 millons
de persoas no mundo. En Europa, a prevalencia € de entre 65 e 12.500 cada 100.000
persoas € a incidencia atopase en torno a 5-346 cada 100.000 persoas/ano. En Espafia,
no ano 2016 e segundo datos do artigo de Ramos-Garcia et al a incidencia e prevalencia

da enfermidade eran similares ao resto de Europa. (2)

A idade media de comezo adoita ser de 62,4 anos, pero pode aparecer en pacientes
mais xoves; entre un 4-10% dos casos rexistranse en pacientes menores de 40 anos.
Factores como ser home, ter historial familiar de Parkinson ou estar expostos a
ambientes nos que hai pesticidas, manganeso, monoxido de carbono ou sustancias

como a MPTP aumentan o risco de padecer EP.(UG)

O Parkinson caracterizase pola morte das neuronas dopaminérxicas que son as
encargadas da producion da dopamina. Ao reducirse a cantidade deste neurotransmisor
na sustancia negra, aparecen alteraciéns no sistema de ganglios basais que se
encargan, entre outros, de controlar o0 movemento. Nas topografias viuse que o
despoboamento neuronal dopaminérxico coincide cun aumento significativo das células

astrogliais e microgliais activadas.®

A ultima causa ou factor desencadeante do Parkinson é descofiecido, pero pensase que
€ multifactorial (téxico, ambiental e xenético). Crese que alteracions xenéticas poden
predispoier a accion de certos factores externos coma patdxenos (virus e bacterias),
toxinas quimicas contidas en herbicidas ou praguicidas, exposicion a rotenona,

consumir auga de pozo... entre outros.?)

As manifestaciéns da patoloxia son patentes a través de diferentes signos como a
bradicinesia, a inestabilidade postural, dificultade para iniciar a marcha, acinesia, rixidez
ou tremor en repouso; so6 cando a perdida neuronal na sustancia negra alcanzou o 60-

70% e a perdida da dopamina chega o 80% as manifestacions se volven visibles; tendo

Alteraciéns na biomecanica do aparato locomotor en pacientes con Enfermidade de
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este proceso de deterioro unha duracion de varios anos. Ata chegar a ese periodo
podense observar diferentes manifestacions como depresion, dor, trastorno do sono na
fase REM (Rapid eye movement), perdida de axilidade ou alteracién na escritura.
Durante momentos de estrés nesta fase premotora poden evidenciarse tamén signos

parkinsonianos transitorios.

O diagnostico da EP segue a realizarse a través de avaliacion clinica pola falta de
marcadores que poidan substituir a analise clinica, xa que o gold estandar € o encontro
patoléxico de Corpos de Lewy na autopsia. Para realizar a avaliacion é preciso valorar
varios sintomas: tremor en repouso, rixidez muscular (ausente no 30% dos pacientes)
e bradicinesia. A inestabilidade postural é un factor a ter en conta, pero non adoita estar

presente nas fases iniciais da patoloxia.G)

Na seguinte taboa amosasen os criterios de diagnose para a EP segundo Paul e Stern

no ano 1997.%)

Bradicinesia

Mais un dos seguintes:

Rixidez muscular
Tremor en repouso (4-6 Hz)
Inestabilidade postural

Inicio unilateral

Presenza de tremor en
repouso

Progresion nos
sintomas

Asimetria persistente

Boa resposta a
levodopa por 5 anos ou
mais

Corea grave inducida
pola levodopa

Progresion clinica de 10
anos ou mais

Historial de apoplexias e
lesidns craniais repetidas
Historia de encefalites,
crises oculoxiras, tratamento
neuroléptico
Mais dun familiar afectado
Remision sostida dos
sintomas
Afectacion unilateral de
mais de 3 anos
Paralise da mirada
supranuclear
Signos cerebelosos e/ou
afectacion autonémica
grave tempera
Demencia grave tempera
Signo de Babinsky positivo
Presenza de tumor cerebral
ou hidrocefalia comunicativa
Resposta negativa a altas
doses de levodopa
Exposicién a MPTP

Taboa |.- Criterios de diagnose da EP®)

Alteraciéns na biomecanica do aparato locomotor en pacientes con Enfermidade de
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Segundo a UK Parkinson’s Disease Society Brain Bank, para establecer un xuizo clinico

€ preciso: bradicinesia, un sintoma maior, tres manifestacions clinicas de apoio e

ausencia de certos criterios de exclusion. Pola contra Sethi no ano 2003 afirma que é

preciso a presenza de dous sintoma maiores sen que sexa a bradicinesia un deles.

Para o tratamento dos sintomas do Parkinson existen diversas terapias:

a_

Terapia non farmacoldxica: )

Como se expdn anteriormente, estes pacientes ven afectada a sua calidade de
vida; porque se ven na obriga de diminuir a velocidade a hora de realizar certas
tarefas, sendo polo tanto indispensable o tratamento a través de fisioterapia,
terapia ocupacional, logopedia, neuropsicoloxia, nutricion, traballo social,
enfermeria especializada, dietética e demais profesionais co fin de poder
permitirlles ter autonomia, atrasar a evolucion da enfermidade e lograr realizar

unha vida normal.

Terapia farmacoloxica: (1))

O primeiro a ter claro € que non existe un farmaco de eleccién para o tratamento
do Parkinson, senén que varia segundo a sintomatoloxia e afectacion de cada
paciente.
» Levodopa. Usase por ser a mais efectiva no control dos sintomas. Pédese
dar via oral ou a través de bombas de perfusiéon de duodopa
» Agonistas dopaminérxicos. Farmacos que actuan sobre os receptores e
son utiles na prevencién e tratamento da discinesia. Entre eles atopamos
0 pramipexol, o ropinirol, a rotigotina ou a apomorfina.
» Inhibidores da catecol-orto-metil-transferasa. En Europa s6 se emprega a
entacapona.
» Inhibidores da monoaminooxidasa. Selegilina

> Anticolinérxicos. Amantidina.

En pacientes menores de 70 anos con complicacions motoras, que non melloran con

tratamento médico convencional e responden ben a levodopa, podese valorar a

estimulacién cerebral profunda ou Deep Brain Stimulation (DBS) que consiste en colocar

un eléctrodo en lugares diana como o nucleo subtalamico, conéctalo a un

neuroestimulador e lograr asi reducir os signos motores e mellorar a calidade de vida.

Alteraciéns na biomecanica do aparato locomotor en pacientes con Enfermidade de
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Esta técnica é util para pacientes con Parkinson tipico que responden ben a levodopa e

poden diminuir a aparicion dos signos ata durante tres anos.®

En canto os sintomas que adoitan presentar os pacientes con Parkinson no seu dia a

dia podemos cualificalos en motores e non motores: ()

» Non motores:
o Sintomas sensoriais
= Diminucion do olfacto e sabor
= Alteracién da visidon
o Sintomas dixestivos
= Babeo
= Disfaxia
= Cambios de peso inexplicables
= Estrinximento
= Nauseas e vomitos
o Sintomas autonémicos
= Disfuncion da vexiga urinaria
= Disfuncion sexual
= Hipotensién ortostatica
= Suor excesivo
= Qutros sintomas como inflamacion, fatiga ou seborrea
o Sintomas cognitivos
= Demencia
= Alteraciéns da conduta

= Control dos impulsos

» Motores
o Marcha e postura
o Complicaciéns motoras

o Sintomas axiais

As alteraciéns da marcha son de especial interese xa que, nestes individuos, podese
observar como a velocidade, a amplitude do paso e a zancada se ven reducidas fronte

Alteraciéns na biomecanica do aparato locomotor en pacientes con Enfermidade de
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ao tempo de dobre apoio que se ve incrementado, presumiblemente provocado pola

dificultade de transferir o peso dentro da base de sustentacion.

O tempo de xiro non esta tan estudado, pero si se observou que estes suxeitos precisan
un maior numero de pasos para realizar o cambio. Para realizar estes xiros viuse que
0s movementos oculares xogan un papel moi importante é que unha disfuncién ocular
€ similar a disfuncidn presente nas extremidades inferiores. Alén diso, estudos
electromiograficos3) mostraron que algunha musculatura dos MMII (tibial anterior e
gastrocnemio) activase moito menos que en individuos sans, ao mesmo tempo que a

musculatura extensora se atopa en déficit de activacion respecto a flexora.

Por outra banda; a postura e o equilibrio tamén se ven alterados impedindo que sexan
incapaces de manterse totalmente erguidos ou sen poder xerar un patron basico de
paso ritmico.

Ademais o feito de padecer neuropatia periférica viuse que estaba relacionada cun

maior numero de caidas en pacientes con EP.&

A marcha festinante, caracteristica dos enfermos de Parkinson desencadease cando o
centro de gravidade esta por diante do membro inferior adiantado, inducindo a que o
individuo para evitar perder a estabilidade, aumente a velocidade e cadencia do paso e
diminuindo a lonxitude do paso.X

Isto xunto con outros factores como a idade avanzada, a diminuciéon da sensibilidade
periférica, a neuropatia periférica (habitual ata nun 15% na xente da terceira idade) ou

o conxelacion da marcha (FOG) aumenta o risco de caidas.

Por outra banda, a sarcopenia € un sindrome caracterizado pola perdida de masa e
forza muscular (dinapenia), que aumenta no Parkinson debido a que as tarifas de gasto
enerxético en repouso son altos en comparacion cos movementos normais; levando a
que o esqueleto 6seo se atope mais debilitado. Para paliar esta pérdida de forza,
segundo o artigo de Li X et al, 2020; os adestramentos de resistencia en pacientes con
EP leve a grave; melloraban aumentando significativamente a forza durante periodos
de 8 a 24 semanas. Tamén se suxeriu que podian mellorar o rendemento da marcha;
tras analizar a lonxitude da zanca, velocidade da marcha rapida, o Timed-up-and-go-
test (TUP) e o Freezing of Gait Questionnaire (FOG-Q)&

Alteraciéns na biomecanica do aparato locomotor en pacientes con Enfermidade de
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O Timed Up and Go test é un cuestionario que valora o risco de caida en persoas
maiores a través do tempo que tarda un paciente en erguerse dunha cadeira, camifar
tres metros, dar a volta e regresar ao sitio inicial volvendo a posicidon de saida
(sentado).(®

Outros cuestionarios que poden axudar a avaliar o risco de caidas son: a Escala de
Tinetti e a Escala de Berg. A primeira avalia o risco de caidas a un ano vista e a segunda

avaliar o equilibrio que ten o paciente.

Ademais de cuestionarios sobre a probabilidade de caidas, atopamonos tamén o
Freezing of gait questionnaire ou cuestionario sobre o conxelacién da marcha a través

do cal se pode estimar tanto a frecuencia como a duracién do conxelacion da marcha.()

A maiores destes cuestionarios para avaliar as extremidades inferiores contamos con
plataformas de presidns e con sensores inerciais de movemento.
Tamén se empeza a traballar en sistemas que permitan a autoavaliacion domiciliaria

como é o caso do dispositivo Microsoft Kinect v2.02)

Como xa se menciona anteriormente, tanto a dinamica como a estatica do paciente
vense alteradas provocando un deterioro na calidade de vida do paciente con Parkinson.
Co obxectivo de paliar e mellorar estes sintomas e agrupado dentro das terapias non
farmacoldxicas atopamonos co emprego de orteses plantares. Un estudo do ano
2020, no que durante 5 semanas se probaron diferentes plantillas sostén que se ben
nun primeiro momento o organismo pode sentir perda do equilibrio; posteriormente
adaptase mostrando posibles beneficios. Na mesma lifia, un artigo do ano 2021, suxire
que as orteses texturizadas tenien efectos positivos sobre a marcha, a estabilidade e a
sensacion plantar podendo converterse nunha opcion terapéutica para estes

individuos.4)

No estudo de Lirani-Silva et al 19, viuse que o uso de orteses texturizadas (llustracion
I) durante unha semana producira beneficios a nivel de sensaciéns e da marcha, se ben
non se observa os efectos positivos en tédalas fases da marcha, si que nalgunhas
delas®, No mesmo estudo, comprobouse que unicamente o efecto da sensacion

plantar se mantifia tras retirar a értese.
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Noutros estudos que se realizaron en persoas con alteracions neuroloxicas, observase
que melloraba as asimetrias na marcha en persoas con Accidente Cerebro Vascular

(ACV) U8 ¢ o equilibrio en persoas con Esclerose Multiple (EM).02)

llustracion |.- Prototipo da ortese plantar do estudo de Lirani-Silva et al(t5)
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2. Aplicabilidade

Tras realizar unha busca bibliografica sobre podoloxia e Parkinson, atopamos multiples
artigos que nos falan das terapias tanto farmacoléxicas como manuais que axudan no
parkinson e na marcha festinante. Se buscamos investigacions nas que se estude os

pacientes en estatica ou en sedestacion este numero vese lixeiramente reducido.

Por outra banda, o risco de caidas na poboacion de terceira idade € maior que no resto
da poboacién. Tendo en conta este factor, e relacionandoo co feito de que o Parkinson
€ unha das enfermidades neuroldxicas mais prevalentes; € de importancia investigar
meétodos que nos permitan mellorar o equilibrio dos pacientes e polo mesmo reduzan o

risco de caer e lesionarse.

Polo tanto os resultados que se poidan obter a través deste proxecto poden ser utilidade
tanto na practica clinica como en futuras investigacion relacionadas cos membros

inferiores, o equilibrio e a biomecanica dos mesmos.
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3. Hipotese

3.1.

3.2.

3.3.

Para avaliar se o emprego de drteses texturizadas diminue o risco de
caidas.
HO: O emprego de érteses plantares texturizadas non diminue o risco de caidas

H1: O emprego de érteses plantares texturizadas diminue o risco de caidas.

Para comparar a resposta de dous grupos de individuos en funcién dos
farmacos que se atopan tomando.

HO: Os individuos que toman farmacos antiparkinsonianos non melloran a
resposta en comparacion cos individuos non tratados farmacoloxicamente.

H1: Os individuos que toman farmacos antiparkinsonianos melloran a resposta

en comparacion cos individuos non tratados farmacoloxicamente.

Para avaliar a resposta en funcién de se empregan ou non mecanismos
externos de axuda a deambulacién.

HO: Os individuos que empregan elementos externos de axuda & deambulacién
non melloran a resposta en comparacion cos individuos que non os utilizan.

H1: Os individuos que utilizan elementos externos de axuda para a deambulacién

melloran a resposta en comparacion cos individuos que non os utilizan.
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4. Obxectivos
4.1. Obxectivo primario
Avaliar en pacientes coa enfermidade de Parkinson se o uso de drteses plantares

texturizadas diminue o risco de caidas.

4.2. Obxectivo secundario
1. Comparar o risco de caidas en funcion de se o paciente toma ou non levodopa ou

outro farmaco antiparkinsoniano.

2. Comparar o risco de caidas en funcion de se o paciente utiliza ou non mecanismos

externos de axuda a deambulacion.
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5. Material e métodos
5.1. Tipo de estudo

Estudo de tipo cuasiexperimental, desefo antes-despois.

5.2. Poboacion de estudo

Pacientes coa enfermidade de Parkinson que cumpran os criterios de inclusion.

5.3. Ambito de estudo

O estudo levarase a cabo na Clinica Universitaria Podoléxica localizada no Hospital
Basico da Defensa en Ferrol, A Corufia. Para a realizacion da investigacion,
presentarase unha solicitude ao coordinador da Clinica universitaria para permitirnos ter
acceso a unha das salas de exploracion (ANEXO 1) (ANEXO II).

Estimase que a investigacion dure un tempo aproximado de un ano e dous meses; tendo
en conta que se iniciou en xaneiro do presente ano, a data aproximada de finalizacion

seria en febreiro do vindeiro ano, 2023.

5.4. Criterios de inclusion
Seran incluidos no estudo todos aqueles participantes que cumpran os seguintes
criterios de inclusion:
1- Maiores de 65 anos con diagndstico de Parkinson.
2
3
4
5

Ter sido diagnosticado de Parkinson hai polo menos 1 ano.

Pertencer a Area Sanitaria de Ferrolterra.

Ter firmado o consentimento informado.

Non empregar orteses plantares no seu dia a dia.

5.5. Criterios de exclusion
Seran excluidos do estudos aqueles individuos que ainda cumprindo os criterios
anteriormente mencionados:

1- Tehan enfermidades concomitantes (enfermidades neurodexenerativas ou

deterioro cognitivo) que poidan alterar os tests que se realizaran durante o estudo
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5.6. Establecemento de variables

As variables cas que vamos a traballar no estudo, pédense clasificar en:

» Variables antropométricas

©)

(@]

(@]

Idade: Expresada en anos
Sexo: Masculino ou feminino
indice de Charlson (ANEXO lII): Sistema que permite avaliar a esperanza de
vida a dez anos vista, en funcion da idade e comorbilidades do suxeito. A
través del, podemos saber que patoloxias presenta o paciente e ver se inflien
no resultado das mediciéns. Ao realizar o indice de Charlson podemos obter
valores:

- Entre 0-1 puntos: Ausencia de comorbilidade

- 2 puntos: Comorbilidade Baixa

- >3 puntos: Comorbilidade alta.
Ter un indice de comorbilidade alto, significa que o risco de sufrir eventos
adversos (hospitalizacién, peor calidade de vida, morte entre outros)

aumenta.

» Variables podoléxicas

o

o

Tipo de calzado: Urbano, deportivo, ortopédico, de saldon e outros.
Uso de mecanismos de axuda a deambulacién: Si, non, nalgunhas ocasions.
Mecanismos de axuda a deambulacion: Pedirémoslle ao paciente que nos
indique cal € o mecanismo que emprega: baston, muletas, andador ou outros
tipos.
Risco de caidas que se avaliara a través do Timed Up and Go Test que é
unha analise cuantitativa que relaciona o tempo que tarda un paciente en
erguerse dunha cadeira, avanzar 3 metros, dar a volta e regresar ao lugar de
inicio quedando na posicién do principio co risco de sufrir unha caida. Midese
en segundos, e a mais tempo que tarda a persoa en completar o percorrido,
o risco de caer aumenta progresivamente
Esta proba realizarase nun primeiro momento sen érteses plantares e tras 20
dias de emprego das mesmas, volverase a avaliar empregando as orteses.
Os resultados que se poden obter son: (10)

» <10 segundos: non hai risco de caida, normalidade
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» 10 a 20 segundos: lixeiro risco de caida, fraxilidade
» 20-29 segundos: moderado risco de caida, precisa axuda para camifiar

» >30 segundos: elevado risco de caida.

o Saude do pé que se avaliara a través do cuestionario de saude do pé (FHSQ)
gue analiza items como a dor nos pés, o calzado, o nivel de autonomia ao
realizar actividades, a relacion entre as emociéns e o desempefio de diversas
tarefas co fin de cofiecer o estado dos pés e do calzado que emprega o
paciente no seu dia a dia. Permitenos cofiecer o estadio inicial do paciente
antes de realizarlle a medicién (ANEXO V).

Os valores oscilan entre 0 e 100, sendo un valor proximo a 0 un indicador de

baixa saude podoloxica e 100 dunha 6ptima saude podoloxica.

o Data da primeira visita: (dd/mm/aaaa) data na que realizaremos a primeira
proba e na que se tomara o contorno do paciente para confeccionar as orteses
plantares.

o Data da intervencién: (dd/mm/aaaa): data na que se lle entregara ao paciente
as orteses plantares (texturizadas ou placebo).

o Data da visita de seguimento: tras aproximadamente 20 dias, volveremos a
ver a cada un dos pacientes para a realizarlles a proba de risco de caidas e

avaliar se este diminue ou non.

» Variables relacionadas co Parkinson
o Data de diagndstico da enfermidade: (dd/mm/aaaa).
o Medicacion: Levodopa ou outros tratamentos farmacoloxicos.

o Rexistro de caidas previas: Si, non.

5.7. Seleccion do tamaio mostral

O estudo vai ser un méstreo non probabilistico por voluntarios, polo que para acceder
aos pacientes enviaremos un correo aos principais centros de atencion primaria de
Ferrolterra, asi como a hospitais e a Asociacion de Parkinson de Ferrolterra (ANEXO
IX), no cal lle explicamos que se realizara un estudo de investigacion para determinar

se 0 uso de drteses plantares texturizadas diminue o risco de caidas en devanditos
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pacientes e desexamos reunirnos cos diferentes coordinadores (enfermeria, neuroloxia

e outros).

Na reunion farémoslle entrega do documento xeral sobre a investigaciéon (ANEXO V) e
apoiarémonos nunha presentacion co fin de explicar ben en que consiste o estudo e que
en caso, de que o atopen apropiado decidan informarlles aos usuarios para a sua
posible participacion.

Na propia reunion, entregarémoslle os datos de contacto do investigador principal; os

cales poderan facilitar aos individuos que desexan formar parte do proxecto.

5.8. Establecemento do tamaio mostral

Para estimar o tamafo mostral que precisamos, empregaremos o EPIDAT. Partindo de
que o nivel de confianza sexa dun 95%, o nivel de potencia dun 80% e o risco de sufrir
caidas no momento basal sexa do 50% e tras a intervencion sexa do 20%, realizando o
calculo como comparacion de proporcions emparelladas; obtemos como resultado que
precisamos 42 voluntarios que cumpran as caracteristicas mencionadas anteriormente

para realizar o estudo con éxito.(20

L b
Datos y resultados
Proporcion 1 (%) 50,000 Nivel de confianza (%) 95,0
5 Calcular Potencia (%]
Proporcidn 2 (%)
20,000 = B
+ Tamafio de muestra e 80
Méximo 80.0
" Potencia Incremento 0.0

Proporcién 1: 50,000%
Proporcién 2: 20,000%
Nivel de confianza: 95, 0%

Potencia (%) Nimero de pares

80,0 42

llustracion Il.- Tamano mostral realizado mediante o software EPIDAT

5.9. Recollida de datos

A recollida de datos realizarase na Clinica Universitaria de Podoloxia situada no Hospital
Basico da Defensa en Ferrol.

Primeiro citarase aos pacientes (que teran previamente contactado con ndés via e-mail
ou telefénica) para explicarlles persoalmente en que consiste o estudo, ao mesmo

tempo que se lles entrega unha folla informativa (ANEXO V) sobre que probas se lles
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vai realizar e como se van tratar os datos que se extraian das mesmas. En caso de que
estén conformes con isto, facilitaraselles o consentimento informado (ANEXO VI) para

qgue o poidan ler e firmar co obxectivo de poder participar no estudo.

Tras ter firmado o consentimento, citarémolos para a primeira consulta a que deberan
acudir con calzado urbano ancho ou deportivo. Nesta cita realizaraselle o TUG,
tomaraselle o contorno do pé e o numero de calzado habitual que empregan para a
confeccién das drteses, asi como datos basais, o indice de Charlson e o nivel de saude
podoloxica a través do FHSQ.

Nun segundo momento, acudiran a clinica para entregarlles as plantillas que
aleatoriamente seran adxudicadas, entregandoselle a alguns as texturizadas e a outros
as non texturizadas. Tédalas plantillas seran adaptadas ao calzado deportivo ou urbano

que traian.

Tras 20 dias e con unha cita previamente programada, volveremos a revisar aos
pacientes preguntandolles as sensacions (comodidade co uso das oérteses, molestias
nalgunha zona do pé ao empregar as plantillas e a inseguridade/seguridade ao
desprazarse) que tiveron cas orteses e volveremos a realizar o Timed-Up-and-Go Test

para comprobar se a hipétese principal se cumpre ou non.

E importante recordarlle ao paciente que esta no dereito de rescindir a stia participacion
en calquera momento, tendo unicamente que comunicarnolo verbalmente e firmando a
revogacion do consentimento (ANEXO VII).

5.10. Analise estadistico
Os datos seran analizados a través do software SPSS, nel realizaremos unha analise

de tipo descritivo das variables rexistradas no estudo.

As variables cualitativas seran descritas mediante frecuencias absolutas y relativas. As
variables cuantitativas vanse describir como parametros de tendencia central: media e
mediana; e parametros de dispersion: desviacion tipica, minimo e maximo. A descricidén

realizasese cos datos basais e tras a intervencion.
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Para identificar a posible asociacion entre o uso das orteses e as variables cualitativas
ou categoricas rexistradas, empregaremos a proba de McNemar. Para comprobar se
existe diferencias na puntuacion dos test antes e despois da intervencion,
empregaremos probas de comparacion de datos pareados. Se se cumpren os criterios
de normalidade nas variables cuantitativas, utilizarase o estatistico T- Student para
datos pareados, noutro caso utilizarase a proba dos rangos con signo de Wilcoxon.

Para identificar que variables se asocian a reducion de risco de caida, esperando que a
variable que modifica a resposta sexa o uso de orteses, implementaranse modelos de

regresion multivariados
5.11. Limitaciéns do estudo
Os resultados do estudo poden verse condicionados e alterados pola presenza de

SeSsgos como.

Sesgos de seleccion:

Ven debido a que a obtencién da mostra para o proxecto de estudo € de caracter
voluntario (mdstreo de caracter voluntario) e polo tanto pode limitar os resultados e as
conclusions do estudo, ademais neste caso os pacientes que na actualidade empreguen
orteses plantares non poderan formar parte do estudo, levando a que o tamafo mostral

se poda ver minguado por isto.

Sesgos de informacion:

Derivados de como se obtefien os datos do estudo. Para minimizalos usaremos test
clinicos validados como é o Timed-Up-and-Go Test con e sen orteses plantares ou o

FHSQ; ademais de que sera realizado por persoal cualificado.

Sesgos de confusidén:

Debidos a presenza de outras variables que puidemos non considerar durante o estudo
e poden ser relevantes na nosa analise. Para reducir o sesgo implantaremos modelos
multivariados de regresion.

Estes modelos requieren ter en conta a presenza de algunha patoloxia ben de tipo
podoloxica ou de outro tipo que poden influir nos resultados a obter, por exemplo no

Noso caso a presenza de trastornos como o Alzheimer ou a Esclerose Multiple.
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5.12. Busca bibliografica
Realizouse unha busca bibliografica en diversas bases de datos de gran relevancia no
ambito das ciencias da saude co obxectivo de recolectar informacion sobre o obxectivo

principal:

» PubMed: Base de datos gratuita que contén millons de citas e resumos sobre os
campos da medicina e a saude.

» Google Schoolar/Google Académico: Buscador que contén editoriais, bibliotecas,
repositorios e bases de datos bibliograficas cientificas e académicas.

» Web of Science: Das bases de datos mais importantes do mundo, contén
referencias bibliograficas e citas de publicacions periddicas. Ten un colaboracién

co FECYT (fundacion Espafiola para a Ciencia e a Tecnoloxia) que permite ter

acceso.
Base de datos Estratexia de busca
PubMed (Parkinson and freezing of gait) OR (Parkinson
and orthosis)
Google Académico/ Google Scholar “Foot orthosis” AND “Parkinson”
Web of Science “Parkinson” AND “Freezing of gait” AND
“Orthosis”

Taboa Il.- Resumo dos términos empregados para a busca bibliografica
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6. Plan de traballo
6.1. Presentacion do estudo

Tras ter a aprobacion do Comité de Etica do Sergas (ANEXO VIIl), o proxecto sera

presentado en diversos lugares a través de reunidns previamente concertadas via e-
mail (ANEXO [X), reunindonos principalmente na Asociacion de Parkinson de
Ferrolterra, nos principais centros de atencion primaria coa coordinacion de enfermeria
e nos hospitais coa coordinacion dos médicos e neurdlogos.

Ademais, apoiarémonos nunha presentacién e nun documento no que se explique todo

0 que vamos a realizar e como o faremos.

6.2. Captacién de pacientes
A poboacion seleccionada para o proxecto sera escollida mediante mdstreo por

voluntariedade.

6.3. Seleccion de participantes
Os participantes son pacientes coa Enfermidade de Parkinson que pertencen a Area

Sanitaria de Ferrolterra.

6.4. Entrevista

As entrevistas realizaranse de maneira individualiza, nalgun dos espazos que o xerente
da Clinica Universitaria de Podoloxia nos facilite.
As citas seran concertadas previamente polos investigadores, especificando dia e hora

das mesmas.

6.5. Medicions

As exploracions teran lugar en horario laboral os xoves e venres de 8:30 a 14:00 e os
pacientes citaranse cunha diferenza de 15 minutos entre cada un, co fin de evitar
aglomeraciéns na sala de espera e poder dar o mellor trato a cada un dos participantes.

Todolos datos seran recollidas nas follas clinicas que estan recollidas no ANEXO X.

Cada unha das mediciéns, estimamos que non vai levar mais de 25 minutos.

Alteraciéns na biomecanica do aparato locomotor en pacientes con Enfermidade de
Parkinson



29

6.6. Calendario de traballo
A continuacion, recéllese nunha taboa tédalas tarefas que se van a levar a cabo para
realizar o estudo, asi como a cantidade de tempo (en meses) que se espera empregar

para o desenvolvemento de cada unha das mesmas.

Mes 1/2(3/4/5/6|7|8/9(10|11 |12 |1 |2
Tarefa
Revisién da
bibliografia
Deseiio do
proxecto
Reparto de
documentacioén/
informacion
Recollida dos
datos
Analise e

interpretaciéon

dos datos

Desenvolvemento

dos resultados

Publicacion dos

resultados

Taboa lll.- Calendario de traballo
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7. Aspectos éticos e legais

O desenvolvemento deste proxecto de investigacidén sera levado a cabo conforme as
fundamentos establecido nas normas éticas que aparecen establecidas na Declaracién
de Helsinki de xufio de 1964, o Convenio de Oviedo do ano 1997 sobre os dereitos

humanos e a biomedicina , asi como as directrices de Boa Practica Clinica.

Sera preciso solicitar o consentimento informado (ANEXO VI) aos participantes do
estudo, informandoos previamente sobre as condicions e caracteristicas do mesmo
(ANEXOQO V); asi como do dereito a revocar o consentimento (ANEXO VII) e desistir da
participacion en calquera momento.

A confidencialidade dos datos persoais de cada paciente debe ser respectada e de
obrigado cumprimento en todo o0 momento segundo esta estipulado no Regulamento
Europeo EU 2016-679 e a Lei Organica 3/2018, do 5 de decembro de Proteccién de
Datos Persoais e garantia dos dereitos dixitais do Boletin Oficial do Estado. Aos
documentos sé poderan ter acceso os investigadores principais, que se comprometen
a separar os datos de identificacion persoal dos datos clinicos, para poder conservar en

todo momento o anonimato dos pacientes.

Por outra banda, tamén sera preciso a autorizacion da Coordinacion da Clinica
Universitaria de Podoloxia e do Comité de Etica para realizar o estudo segundo a

normativa de investigacion vixente (ANEXO VIII).
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8. Plan de difusion dos resultados

Os resultados que se obtefian son de gran interese para o colectivo podoloxico asi

como para outros profesionais sanitarios e non sanitarios: neurdlogos, fisioterapeutas e

profesionais da actividade fisica; entre outros.

Os datos do estudo daranse a cofiecer a través de revistas cientificas e de congresos.

8.1.

8.2.

Revistas

Revista Espafola de Podologia: revista cientifica oficial do Consejo general de
Colegios Oficiales de Pododlogos de Espafa que trata temas sobre investigacion e
practica clinica relacionada co pé. E unha revista Open Access. Indexada en
ENFISPO, IME e LATINDEX.

The Foot Journal: revista internacional que aborda patoloxias do pé e nocello de
maneira interdisciplinaria. Ocupada o cuartil 2 na categoria de “Podiatria” e o cuartil
3 nas categorias de “Medicina” e “Ortopédica e Medicina deportiva”.

El Peu: revista bimestral do Colegi Oficial de Podolegs de Catalunya. Esta indexada
en LATINDEX e é Open Access

Revista Espafiola de Geriatria y Gerontologia: revista na cal se publican artigos de
investigacion dende o punto de vista da terceira idade. Indexada en EXCERTPTA,
EMBASE, IBECS, IME, SCOPUS, MEDLINA/PubMed.

Congresos

51 Congreso Nacional de Podoloxia: organizado polo Consejo General de Colegios
Oficiales de Podologos de Espania, tera lugar o dia 18 e 19 de novembro de 2022 na
Comunidade Valenciana.

Xornadas Galegas de Podoloxia: organizadas tédolos anos polo Colexio Oficial de
Pododlogos de Galicia (COPOGA).

Congreso de Estudantes de Podoloxia de Ferrol.

Congreso Nacional de Estudantes de Podoloxia de Alicante.
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9. Financiamento

9.1. Infraestrutura

Para levar a cabo o proxecto non sera preciso financiamento para a infraestrutura, xa
que se levara a cabo nas instalacions da clinica de podoloxia, que nos cederan desde

a Universidade da Coruna.

9.2. Recursos

9.2.1. Recursos materiais

Precisaremos material desbotable/non inventariable e non desbotable/inventariable
para a realizaciéon do estudo. O material non desbotable sera cedido pola Clinica
Universitaria de Podoloxia, tan sé debemos cubrir a solicitude de préstamos de material
(ANEXO XIl).

No noso caso, sera preciso unha cadeira, o taller para o axuste das orteses, ordenador,
impresora e padiola.

En canto a material non inventariable, este correra ao noso cargo. Entre eles atopamos

luvas, material para as orteses, folios; entre outros.

9.2.2. Recursos humanos

Os investigadores principais seran os responsables de programar as citas, recoller os
datos necesarios e realizar as medicidéns, polo que non sera necesario financiamento
para isto.

Pola contra, si sera preciso contratar un servizo de traducion a hora de enviar o noso

artigo para publicacion en revistas de indole internacional.

9.3. Gastos

Como se menciona anteriormente, o estudo €& de tipo voluntario polo que nin
participantes nin investigadores percibiran ningun tipo de compensacion economica.
Ademais, non haberd gastos en canto a infraestrutura e material inventariable,

limitdndose os gastos o material non inventariable e ao servizo de divulgacion.

Na seguinte taboa amdsanse a relacion de gastos do estudo:
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Concepto Gasto

Recursos humanos | Investigadores 0€
Material Padiola, cadeira, | 0€
inventariable ordenador, impresora
Material non | Orteses texturizadas | 400€

inventariable Material para orteses | 400€

placebo (Eva
perforado, forro

cambrelle, poron)

Luvas 7,90€
Gastos de | Servizo de traducién e | 800 €
publicacién revision

Pésters 1000€

Revistas
Gastos en | Viaxe 150€ /viaxe
congresos Inscricién 200€/ congreso

Estancia 150€ /congreso
TOTAL 3107,90€

Taboa IV.- Relacion de gastos esperada para realizar o proxecto.

9.4. Fontes de financiamento

Tras realizar as medicions e avaliar os resultados, publicaremos as conclusiéns do

estudo. Para axudar a cubrir os gastos que se deriven da publicacién dos mesmos,

buscaremos fontes de financiamento como:

e Axudas para a elaboracion de proxectos de investigacion e accion complementarias
dentro do Programa Nacional de Proxectos de Investigacion Fundamental do
Ministerio de Ciencia e Innovacion

e Becas do Instituto de Saude Carlos lIl.
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ANEXO |. CORREO PARA SOLICITUDE INSTALACIONS DA CLINICA UNIVERSITARIA
DE PODOLOXIA

Estimado/a Sr./Sra.

O meu nome é Ana Benilde Rosa Santos, son alumna de 4° curso do Grao de Podoloxia
na Universidade da Corufia. P6fiome en contacto con vostede con motivo da realizacién

dun proxecto de investigacion que estou a realizar para o meu traballo de fin de grao.

O motivo desta solicitude consiste na peticion formal de reserva dalgun dos espazos
dispofiibles na Clinica Universitaria de Podoloxia localizada no Hospital Basico da Defensa
en Ferrol, para a realizacion de probas e tomas de medidas para o desenvolvemento do

estudo.

O periodo de realizacién do estudo tera o inicio no mes de xullo e finalizaria no mes de

setembro do presente ano.

Ademais deste escrito, presentei tamén a solicitude de reserva de espazos mediante o

formulario disponible na paxina web da Facultade de Enfermeria e Podoloxia.

Para calquera dubida, consulta ou esclarecemento, facilitolles os meus datos de contacto:

Grazas dende xa, agardo a sua resposta.

Un saudo,

Ana Benilde Rosa Santos.
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ANEXO IIl. SOLICITUDE DAS INSTALACIONS DA CLINICA UNIVERSITARIA DE
PODOLOXIA

Facultade de Enfermaria e Podoloxia

\

=.¢ UNIVERSIDADE DA CORUNA

SOLICITUD DE RESERVA DE ESPACIOD

Datos del solicitante:
Apellidos y nombre Fosa Santos, Ana Benilde

DNI- Telefonos de contacto: -

Correo electrénico
Entidad solicitante

Expone: explicacion de la causa que motiva la solicitud

Solicito que se me permita empregar algunha das salas de exploracion da Clinica Universitaria de Podoloxia
co fin de realizar a avaliacion, medicion e recollida de datos das distintas probas a realizar para o Traballo de

Fin de Grao.

Solicita:

Seleccione el espacio
La reserva en la FEP, de = e elesp

Ndmero de espacios a reservar: 1 B
iforo aproximado necesario (n2 de personas): 4

Para su utilizacién en las fechas: *oves e Venres en horario de 9:00-14:00
{indicar fechas v horario)

Fecha de la solicitud: 15/05/2022

Firma del solicitante:

Autorizacion delfla decano/a respnnsahre del centro
En Femol demako de 2022
Fdao.:
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ANEXO lII. INDICE DE CHARLSON

Cuadro | indice de comorbilidad de Charlson
Comorbilidad Presente Puntos
Infarto del miocardio 1
Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Enfermedad vascular periférica 1

Enfermedad vascular cerebral

(excepto hemiplejia)
Demencia
Enfermedad pulmonar cronica
Enfermedad del tejido conectivo
Enfermedad ulcerosa
Enfermedad hepatica leve
Diabetes (sin complicaciones)
Diabetes con dafo a drgano blanco
Hemiplejia
Enfermedad renal moderada o severa
Tumor solido secundario (no mestastasico)
Leucemia
Linfoma, mieloma multiple
Enfermedad hepatica moderada o severa
Tumor sélido secundario metastasico
Sida
Comentarios:

o o W R ORI ORI ORI ORI R 2 A s s s

Puntuacion:
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Extension opcional

Edad (afos)
50-59 1
60-69 2
70-79 3
80-89 4
90-99 5
Total de la puntuacién combinada
(comorbilidad + edad) -
Interpretacion Riesgo relativo
de la puntuacion total + edad estimado (IC 95 %)
0 1.00
1 1.45 (1.25- 1.68)
2 210 (1.57- 2.81)
3 3.04 (1.96- 4.71)
4 4.40 (2.45- 7.90)
5 6.38 (3.07-13.24)
6 9.23 (3.84 - 22.20)
7 13.37 (4.81- 37.22)

[
oo

19.37 (6.01- 62.40)
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Tabla 2 Adaptacion transcultural de los items de la seccion | del cuestionario Foot Health Status Questionnaire

FHSQ original

FHSQ castellano

FHSQ valenciano

1. What level of foot pain have
you had during the past week?

2. How often have you had foot
pain?

3. How often did your feet ache?

4. How often did you get sharp
pains in your feet?

5. Have your feet caused you
have difficulties in your work
or activities?

6. Were you limited in the kind
of work you could do because
of your feet?

7. How much does your foot
health limit you walking?

8. How much does your foot
health limit you climbing
stairs?

9. How would you rate your
overall foot health?

10. It is hard to find shoes that
do not hurt my feet

11. | have difficulty in finding
shoes that fit my feet

12. | am limited in the number
of shoes | can wear

13. In general, what condition
would you say your feet are in?

1. jQué grado de dolor de pies ha tenido
usted durante la semana pasada?

2. jCon qué frecuencia ha tenido dolor de
pies?

3. jCon qué frecuencia ha tenido dolor
continuo en los pies?

4. jCon qué frecuencia ha tenido dolor
punzante en los pies?

5. jHa tenido dificultades en su trabajo o en
sus actividades debido a sus pies? 5i es asi,
jcuanto?

6. j5e ha sentido limitado en el tipo de
trabajo que podia hacer debido a sus pies? Si
es asi, jecuanto?

7. La salud de sus pies, jcuanto le ha
limitado su capacidad para caminar?

8. La salud de sus pies, jcuanto le ha
limitado su capacidad para subir escaleras?

9. jComo calificaria la salud de sus pies en
general?

10. Es dificil encontrar zapatos que no me
hagan dafo

11. Tengo dificultades para encontrar
zapatos que se adapten a mis pies

12. No puedo usar muchos tipos de zapatos

13. En general, jen qué condicion diria usted
que se encuentran sus pies?

1. Quin grau de dolor de peus ha tingut vosté
durant la setmana passada?

2. Amb quina fregiiéncia ha tingut dolor de
peus?

3. Amb quina freqiiéncia ha tingut dolor
continu en els peus?

4. Amb quina fregliencia ha tingut dolor
punxant en els peus?

5. Ha tingut dificultats en el seu treball o en
les seus activitats a causa dels seus peus? 5i és
aixi, quant?

6. 5’ha sentit limitat en el tipus de treball que
podia fer a causa dels seus peus? 5i és aixi,
quant?

7. La salut dels seus peus, quant ha limitat la
seua capacitat per caminar?

8. La salut dels seus peus, quant ha limitat la
seua capacitat per pujar escales?

9. Com qualificaria la salut dels seus peus en
general?

10. Es dificil trobar sabates que no em facen
mal

11. Tinc dificultats per trobar sabates que
s'adapten als meus peus.

12. No puc usar molts tipus de sabates.

13. En general, en quina condicio diria voste
que es traben els seus peus?

FHSQ: foot health status questionnaire.
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Adaptacion transcultural de los items de la seccion |l del cuestionario Foot Health Status Questionnaire

FHSQ original

FHSQ castellano

FHSQ valenciano

14. In general, how would you rate your
health:

15. The following questions ask about
activities you might do during a typical
day. Does your health now limit you in
these activities? If so, how much?

a. Vigorous activities, such as running,
lifting heavy objects, or (if you wanted
to) your ability to participate in
strenuous sports

b. Moderate activities, such as
clearing the house, lifting a chair,
playing golf or swimming

c. Lifting or carrying bags of shopping

d. Climbing a steep hill
e. Climbing one flight of stairs
f. Getting up from a sitting position

g. Walking more than a kilometre
h. Walking one hundred meters
i. Showering or dressing yourself

16. This question asks to what has your
physical health or emotional problems
interfered with your normal social
activities with family, friends,
neighbours or social groups?

17. These questions are about how you
fee and how things have been with you
Turing the past month. For each
question, please give the one answer
that comes closest to the way you have
been feeling. How much of the time
during the past 4 weeks:

a. Did you feel tired?

b. Did you have a lot of energy?
c. Did you feel worn out?

d. Did you feel full of life?

18. During the past 4 weeks, how mucho
f the time has your emocional
problems or physical health interferid
with your social activities (like visiting
with friends, relatives, etc.)?

19. How TRUE or FALSE is each of the
following statements for you?
a. | seem to get sick a little easier
than other people
b. | am as healthy as anybody | know
¢. | expect my health to get worse

d. My health is excellent

14. En general, usted diria que su salud
es:

15. Las siguientes preguntas se refieren a
actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual,
;lo limita para hacer estas actividades? Si
es asi, jcuanto?

a. Esfuerzos intensos, tales como
correr, levantar objetos pesados o
participar en deportes agotadores

b. Esfuerzos moderados, como limpiar
la casa, levantar una silla, jugar a los
bolos o nadar

¢. Coger o llevar la bolsa de la compra

d. Subir una cuesta empinada
€. Subir un solo piso por la escalera
f. Levantarse después de estar sentado

g. Caminar un kilometro o mas
h. Caminar unos 100 m
i. Bafarse o vestirse por si mismo

16. jHasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado
sus actividades sociales habituales con la
familia, los amigos u otras personas?

17. Las preguntas que siguen se refieren a
como se ha sentido y como le han ido las
cosas durante el Gltimo mes. En cada
pregunta responda lo que se parezca mas
a como se ha sentido usted. Durante las
ultimas 4 semanas con qué frecuencia:

. j5e sintio cansado/a?
. jJTuvo mucha energia?
. jSe sintio agotado/a?
. jSe sintio lleno/a de vitalidad?

o n o

18. Durante las 4 Gltimas semanas, jcon
qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado
sus actividades sociales (como visitar a los
amigos o familiares)?

19. Por favor, diga si le parece cierta o
falsa cada una de las siguientes frases
a. Creo gue me pongo enfermo/a mas
facilmente que otras personas
b. Estoy tan sano/a como cualquiera
¢. Creo que mi salud va a empeorar

d. Mi salud es excelente

14. En general, vosté diria que la seua
salut és:

15. Les segiients preguntes es refereixen
a activitats o coses que vosté podria fer
en un dia normal. La seua salut actual,
el/la limita per fer estes activitats o
coses? Si es aixi, quant?

a. Esforcos intensos, com ara correr,
alcar objectes pesats o participar en
esports esgotadors

b. Esforcos moderats, com netejar la
casa, alcar una cadira, jugar a birles o
nadar

c. Agarrar o portar la cistella de la
compra

d. Pujar una costera empinada

e. Pujar un sol pis per l'escala

f. Alcar-se després d' estar assegut/
da

g. Caminar un quilometre o més

h. Caminar uns cent metres

i. Banyar-se o vestir-se vosté mateix

16. Fins a quin punt creu vosté que la
seua salut fisica o els problemes
emocionals han dificultat les seues
activitats socials habituals amb la
familia, els amics, els veins o altres
persones?!

17. Les seglients preguntes es refereixen
a com vosté s’ha sentit i com li han anat
les coses durant l'dultim meés. A cada
pregunta responga el que meés
s'assemble a com s’ha sentit vosté.
Durant les ultimes 4 setmanes amb
quina fregiiencia:

a. es va sentir cansat/da?

b. va tindre molta energia?

c. es va sentir esgotat/da?

d. es va sentir ple/na de vitalitat?

18. Durant las 4 Ultimes setmanes, amb
quina freqliencia la salut fisica o els
problemes emocionals li han limitat les
seues activitats socials (com visitar els
amics o familiars)?

19. Per favor, diga si li sembla CERTA o
FALSA cada una de les segiients frases:
a. Crec que em pose malalt/a més

facilment que altres persones
b. Estic tan sa/na com qualsevol
c. Crec que la meua salut
empitjorara
d. La meua salut és excel.lent

FHSQ: foot health status questionnaire.
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Tabla 4 Adaptacion transcultural de las escalas de Likert del cuestionario Foot Health Status Questionnaire

FHSQ original

FHSQ castellano

FHSQ valenciano

Pregunta 1

Preguntas 2, 3 y 4

Preguntas 5, 6, 7y 8

Pregunta 9

Preguntas 10, 11 y 12

Pregunta 13
Pregunta 14

Preguntas 15 (a-i)

Pregunta 16

Preguntas 17 (a-d)

Pregunta 18

Preguntas 19 (a-d)

None, very mild, mild,
moderate, severe

Mever, occasionally, fairly
many times, very often,
always

Mot at all, slightly,
moderately, quite a bit,
extremely

Excellent, very good, good,
fair, poor,

Strongly agree, agree, neither
agree nor disagree, disagree,
strongly disagree

Excellent, very good, good,
fair, poor
Very good, fair, poor

Yes, limited a lot; yes, limited
a little; no, not limited at all

Not at all, slightly,
moderately, quite a bit,
extremely

All of the time, most of the
time, some of the time, a
little of the time, none of the
time

Mo time at all, a small amount
of time, moderate amount of
time, quite a bit of the time,
all of the time

True or mostly true, don't
know, false or mostly false

FHSQ: Foot Health Status Questionnaire.

Ninguno, muy leve, leve,
moderado, grave

Nunca, de vez en cuando,
bastantes veces, muy a
menudo, siempre

Nada, un poco, regular,
bastante, mucho

Excelente, muy buena, buena,

regular, mala

Totalmente de acuerdo, de
acuerdo, ni de acuerdo ni en
desacuerdo, en desacuerdo,
totalmente en desacuerdo

Excelente, muy buena, buena,

regular, mala
Muy buena, aceptable, mala

Si, me limita mucho; si, me
limita un poco; no, no me
limita nada

Nada, un poco, regular,
bastante, mucho

Siempre, casi siempre, algunas

veces, solo alguna vez, nunca

Nunca, solo alguna vez,
algunas veces, casi siempre,
siempre

Cierta o bastante cierta, no lo

sé, falsa o bastante falsa

Cap, molt lleu, lleu,
moderat, greu

Mai, de tant en tant, prou
vegades, molt sovint,
sempre

Gens, un poc, regular,
bastant, molt

Excel.lent, molt bona, bona,
regular, roina

Totalment d‘acord, d'acord,
ni d'acord ni en descacord,
en desacort, totalment en
desacord

Excel.lent, molt bona, bona,
regular, roina

Molt bona, acceptable,
roina

Si, em limita molt; si, em
limita un poc; no, no em
limita gens

Gens, un poc, regular,
bastant, molt

Sempre, guasi sempre,
algunes vegades, només
alguna vegada, mai

Mai, només alguna vegada,
algunes vegades, quasi
sempre, sempre

Certa o bastant certa, no ho
sé, falsa o bastant falsa
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ANEXO V. DOCUMENTO XERAL DO TRABALLO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO DE INFORMACION XERAL E COMPROMISO DE
CONFIDENCIALIDADE

O obxectivo do presente documento € informar das caracteristicas do estudo “Alteracidons
na biomecanica do aparato locomotor en pacientes ca enfermidade de Parkinson”,
invitandoo a participar e solicitar o seu consentimento en caso de estar interesado en
participar. Por favor, lea detidamente o presente documento e aclare todas as dubidas co
equipo investigador, ben sexa via telefénico ou correo electrénico a través dos datos de
contacto que figuran no apartado “Datos de contacto dos investigadores para aclaracions

ou consultas”.

Grazas de anteman por adicar uns minutos a considerar a sua participaciéon no estudo.

1. INFORMACION DO ESTUDO

a. Equipo investigador

O equipo de investigacion do presente estudo esta conformado por:

o Ana Benilde Rosa Santos, alumna de 4° de Podoloxia na Universidade da
Corufia, autora do traballo de fin de grao e que participara en tdédalas fases de
elaboracion do estudo, sendo o responsable da recollida de datos.

o Sergio Pérez Garcia; poddlogo, titor do traballo e profesor da Universidade da
Corufa. Participara tanto na recollida como na analise dos datos.

o Maria Teresa Seoane Pillado, cotitora do traballo, profesora da Universidade da

Coruia, cun master en bioestadistica. Participara na analise dos datos.

b. Obxectivo e utilidade do estudo

O Parkinson é a segunda enfermidade neurodexenerativa mais habitual na poboacién.
Cun gran pico de incidencia na poboacién da terceira idade, € de importancia buscar un
método que axude a diminuir o risco de caidas (frecuente neste tramo de idade).

Na presente investigacion, estudarase o uso das orteses plantares e a sua correlacion

coa diminucién do risco de caidas.
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c. Seleccion dos participantes

Os pacientes que se seleccionaran seran aqueles que cumpran os criterios de inclusién
e non cumpran ningun dos de exclusion, para que a mostra sexa 0 mais homoxénea

posible e evitar sesgos que debiliten a calidade do estudo.

Criterios de inclusién
1. Maiores de 65 anos con diagnostico de Parkinson..
Ter sido diagnosticado de Parkinson hai polo menos 1 ano

Pertencer a Area Sanitaria de Ferrolterra.

BN

Ter firmado o consentimento informado.

Criterios de exclusion
Pacientes que ainda cumprindo os criterios anteriores:
1. Tenan enfermidades concomitantes que poidan alterar os tests que se realizaran

durante o estudo.

d. Metodoloxia do estudo

O estudo implica que tena que acudir en duas ocasions a Clinica Universitaria de
Podoloxia. En ambas ocasions o tempo maximo da consulta non excedera os 30
minutos.

o O primeiro dia; realizarase unha anamnese minuciosa sobre datos do paciente,
entregaraselles unhas orteses plantares e pediraselle que realice unha proba non
invasiva en dinamica.

o O segundo dia; realizaraselle unha entrevista para ver como evoluciona cas

orteses e realizarase unha proba non invasora de seguimento..

Entre ambas citas, habera un espazo de 20 dias para permitir unha correcta adaptacion

as orteses plantares.

e. Tipo de informacién obtida na anamnese:

Previo a entrega das orteses, realizaranselle diversas preguntas sobre os habitos de

calzado, historial clinico médico e utilizacion de dispositivos para caminar.
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Posibles riscos da participacidon no estudo

A participacion no estudo non supdn ningun risco debido a que son probas de caracter
non invasivo como se menciona no punto d).

A unica implicacion sera inverter tempo para contestar as cuestion pertinentes que se
lle realizaran en consulta.

En caso de sufrir algun experiencia adversa derivada da participacién no estudo, pode
contactar co investigador responsable do estudo para informarlle; a través dos datos

dispofiibles no punto m).

Compensacidén por participar no estudo

Non existe compensacion econdmica pola participacion no presente estudo, debido a
que tanto a participacion de investigadores como dos participantes € de tipo voluntario
e sen ambito de lucro. Unicamente, os participantes poden obter un beneficio a través
dos resultados que se obtefian das diferentes probas e que poidan supofier un risco de

lesién podoldxica.

Decision de non participacion

A decisidn de non participacion non afecta a relacién de atencion sanitaria podoléxica

que exista ou poida existir cos investigadores.

Decision de retirarse do estudo

As persoas participantes estan no seu dereito de retirarse en calquera momento, sen
ter que dar explicacions e non tera ningunha consecuencia. Soamente, € preciso que

firme a revocacién do consentimento informado.

Uso dos resultados obtidos na investigacion

Os resultados que se obtefian seran empregados con fins de docencia e investigacion
cientifica, podendo utilizarse nun futuro para divulgacion dos resultados xerais nunha
publicacién, conferencia ou comunicacion a un congreso.

As publicacions de artigos en revistas cientificas, poderan ser de acceso restrinxido ou
acceso libre en internet, estando ao alcance de ser lidas tanto por persoas que
pertenzan ao ambito cientifico como a persoas alleas ao mesmo.

En ningin momento se divulgaran resultados individuais que poidan identificar a algun

paciente.
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k. Acceso a informacion e resultados da investigacion

En caso de que algun dos participantes estea interesado en acceder aos datos

individuais ou aos xerais do estudo, debe contactar co investigador responsable do

estudo no seguinte correo—

I. Aspecto econdmicos

O estudo non ten ningunha fonte de financiamento e non existe remuneracion para

ningun dos integrantes do equipo de investigacion.

m. Datos de contacto

Ana Benilde Rosa Santos (autora do traballo)

Telf: 60—
Correo electréonico: quiiiiiiRED

Sergio Pérez Garcia (titor e responsable da supervisién do traballo)

Tor: G
Correo electrénico: ¢ D

Maria Teresa Seoane Pillado (cotitora e responsable da supervision do traballo)

Telf:
Correo electrénico—

2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDADE

a. Confidencialidade dos datos persoais

Aseguramos que se adoptan as medidas necesarias para garantir a completa
confidencialidade dos datos persoais seguindo o disposto na Lei Organica 3/2018 do 5
de decembro, de protecciéon de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais € no
Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consejo do 27 de abril de
2016, relativo a proteccion das persoas fisicas no que respecto o tratamento de datos
persoais e a libre circulacion dos datos.

Todolos datos estaran codificados, polo que non se poderan atribuir a unha persoa en
participante en concreto sen que se use informacién adicional. Sé o equipo investigador
cofecera o cédigo que permita identificar os datos recollidos co paciente.

No uso que se realice dos resultados, con fins de docencia, investigacion e/ou
divulgacién sempre se respectara a confidencialidade dos datos impedindo a posible
identificacion dos participantes. En caso de que se tomen algunhas fotografias para
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documentar o proceso do estudo, estan procesaranse de maneira que non sexa posible

a identificacion do participante.

Cesion, reutilizacion e periodo de retencién dos datos

Os datos recollidos seran conservados durante 5 anos polo investigador responsable do
estudo nas dependencias da Universidade da Corufia, as que so6 o tutor e o supervisor
do traballo teran acceso. A reutilizacion dos datos en posteriores estudos sera sempre
garantido a intimidade e confidencialidade dos datos recollidos e que se rexen pola Lei

organica 3/2019, de proteccion de datos persoais e garantias dos dereitos dixitais
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ANEXO VI. CONSENTIMENTO INFORMADO

CONSENTIMENTO INFORMADO PARA A PARTICIPACION NO ESTUDO:

“ALTERACIONS NA BIOMECANICA DO APARATO LOCOMOTOR EN PACIENTES

Eu

CA ENFERMIDADE DE PARKINSON”

D/D?®

Confirmo que lin a folla informativa, da que se me fixo entrega, sobre o estudo
“Alteracions na biomecanica do aparato locomotor en pacientes ca enfermidade de
Parkinson” e realicei tédalas preguntas pertinentes co fin de esclarecer tdédalas dubidas.
Comprendo que a mifia participacion é de tipo voluntario e que é o meu dereito retirarme
en calquera momento, tendo unicamente que comunicalo ao persoal investigador e
firmando o documento “Revogacion do consentimento informado”, non tendo en ningun
momento que dar explicacions dos motivos que me leva a retirarme do estudo.

Acedo a que os meus datos detallados na folla de informacién ao paciente sexan
empregados na investigacion e seran sempre tratados ca maxima confidencialidade,
respectando a normativa vixente de Lei de Proteccion de datos 3/2018.

Acepto a mifia conformidade con participar no devandito estudo.

Tras finalizar o estudo, os datos seran conservados de maneira anénimo co fin de

empregalos en futuras investigacion.

En ,a de de 2022.
Nome e apelidos do/a participante Nome e apelidos da autora do estudo
Firma Firma:
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ANEXO VII. REVOCACION DO CONSENTIMENTO INFORMADO

REVOCACION DO CONSENTIMENTO INFORMADO

Revoco o] consentimento informado aceptado na seguinte data

para participar no estudo “Alteracions na

biomecanica do aparato locomotor en pacientes ca enfermidade de Parkinson”.

Consinto que os datos recollidos ata 0 momento sexan empregados conforme se explicou

no documento de informacion e no consentimento informado:

Sid Non O

Para que asi conste, firmo a presente revocacion.

En ,a de de 2022.
Nome e apelidos do/a participante Nome e apelidos da autora do estudo
Firma Firma:
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ANEXO VIII. COMITE DE ETICA

CONSELLERIA DE SANIDADE de SAUDE

SERVIZO | Xerencia do Servizo
XUNTA DE GALICIA |}:\::| GALEGO ‘ Galego de Saiide j alic1s
* ] *

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGACION DE GALICIA

D/D*:

‘Ana Benilde Rosa Santos ‘

e correo electronico:

SOLICITA a avaliacion de:

con teléfono:

Estudo novo de investigacion
[[] Resposta s aclaracions solicitadas polo Comité
[J Modificacién ou Ampliacién a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité

DO ESTUDO:

Titulo:
"Alteracions na biomecanica do aparato locomotor en pacientes ca enfermidade de Parkinson®

Promotor:

Ana Benilde Rosa Santos

[X] MARCAR se o promotor é sin animo comercial e confirma que cumpre os requisitos
para a exencion de taxas da Comunidade Auténoma de Galicia (mais informacion na
web dos comités)

Tipo de estudio:

[] Ensaio clinico con medicamentos

[ Investigacion clinica con produtos sanitarios

[J Estudio observacional con medicamentos de seguimento prospectivo (EOM-SP)
Outros estudios non catalogados nas categorias anteriores.

Investigadores e centros en Galicia:
Clinica Universitara de Podoloxia (Facultade de Enfermeria e Podoloxia da Universidade da Corunia)

E xunto envio a documentacion en base aos requisitos que figuran na web da Rede Galega de CEls, e me
comprometo a ter disponibles para os participantes os documentos de consentimiento aprobados en
galego e castelan.

Data:
17/05/2022

Sinatura:

Rede de Comités de Etica da Investigacion
Xerencia. Servizo Galego de Salde
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ANEXO IX. CORREO A ENVIAR AS INSTITUCIONS

Bos dias,

O meu nome € Ana Benilde Rosa Santos, son alumna de 4° curso do Grao de Podoloxia
na Universidade da Corufia. Contacto con vostede porque estou a levar a cabo un traballo

de investigacion sobre o efecto das orteses plantares en pacientes con Parkinson.

Gustariame concertar unha cita con vostede (presencial ou telematica) para poder
explicarlle detalladamente o estudo e de ser apropiado que lle transmita esta informacion
aos pacientes coa enfermidade; co propadsito que de xeito voluntario contacten comigo para

poder poifer en marcha todo o necesario para a realizacion do estudo.

Agardo a sua resposta sobre concertar unha reunion,

Grazas de anteman,

Un saudo,

Ana Benilde Rosa Santos.
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N° Historia Clinica
Data de nacemento

Data de diagnoéstico da enfermidade

Sexo

Teléfono de contacto

N° de calzado

Lonxitude do pé (cm)

Cuestionarios

indice de Charlson

Cuestionario de saude do pé (FHSQ)

Timed Up and Go Test (1? visita):

Tempo (segundos)

12 medicion

22 medicion

32 medicion

Observacions:

Valoracion cualitativa das orteses:

Sl

NO

DOLOR

MOLESTIAS

SENSACION AGRADABEL

SENSACION DE EQUILIBRIO

Timed Up and Go Test (22 visita):

Tempo (segundos)

12 medicion

22 medicion

32 medicion

Observacions:

Valoracion cualitativa das orteses:

Si

NO

DOLOR

MOLESTIAS

SENSACION AGRADABEL

SENSACION DE EQUILIBRIO
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ANEXO XI. SOLICITUDE DE PRESTAMO DE MATERIAL

Facultade de Enfermaria e Podoloxia

4

= UNIVERSIDADE DA CORUNA

Datos del/la solicitante:

Apellidos y nombre Rosa Santos, Ana Benilde
on -G Teléfonos de cmntacm:_
Direccion electronica —

Entidad solicitante

Expone: explicacion de la causa gue motiva la solicitud

Saliclto que sa me presta material para a realizacidn das meadicidns e analise das diferentes probas gue se
realizaran no estudo que tera lugar na Clinica Universitaria Podoldxica para o Traballo de Fin de Grao.

Solicita:

*El material se detallara en el dorso de este impreso

Para su utilizacién en las fechas: Dende o mes de xufio ao mes de xulla.

Comprometiéndome a recogerlo el dia alas
Comprometiéndome a devolverlo el dia alas

Fecha de la solicitud: 15/05/2022

Firma del solicitante:

| Autorizacion del/la decano/a responsable del centro
En Farmol : de_maio de 20 2022
Fdo.
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Facultade de Enfermaria & Podoloxia

MATERIAL:
UNIDADES UNIDADES UNIDADES
SOLICITADAS | AUTORIZADAS DEVUELTAS
MATERIAL (a cubrir por el | (& cubrir por el | (a3 cubrir por el
solicitante Centra) Centra)
1. |Cadeira

2. |Ordenador

3. |Pulidora

4. |Crondametro

ENTREGA DEL MATERIAL.

Fecha de la entrega: yo mas da wullo

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

Ana Benilde Rosa Santos

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

DEVOLUCION DEL MATERIAL:

Fecha de la devolucién:

Nombre, apellidos y firma del solicitante en |a devolucion del material:

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

Alteraciéns na biomecanica do aparato locomotor en pacientes con Enfermidade de

Parkinson




