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RESUMEN

Introduccidén: El primer radio constituye una unidad funcional cuya importancia radica en

el papel que desarrolla en las distintas fases de la marcha, siendo también una pieza
fundamental a la hora de formar el arco longitudinal interno, capaz de adaptarse a las
irregularidades del terreno, asi como de volverse una entidad rigida para poder propulsar
el pie y el resto del cuerpo hacia adelante. La patologia localizada en el primer radio alterara
la funcién del pie directamente, al mismo tiempo que cursara con sintomatologia muy
diversa. Por ello, es imprescindible conocer bien la anatomia de este segmento y las
diferentes alteraciones morfoestructurales que pudieran comprometer la correcta funcion

de la estructura.

Objetivos: El objetivo de este estudio es el de analizar mediante imagenes radiograficas
distintos parametros que puedan influir en la correcta funcién del primer radio, ademas de
relacionar la presencia de diversas alteraciones con el impacto que pudieran tener en la

vida cotidiana de los participantes del estudio.

Metodologia: Se trata de un estudio observacional, transversal de prevalencia realizado

con una muestra de 95 pacientes de caracter voluntario. Se desarrollara en la Clinica

Universitaria de Podologia de la UDC.

La recogida de datos consistira en analizar diferentes tipos de variables, desde variantes
antropomeétricas, pasando por diferencias relativas al funcionamiento y a la movilidad del
primer radio y hasta parametros medibles mediante imagenes radioldgicas. Todo esto,
teniendo en cuenta el posible impacto que estos factores pudieran tener sobre la calidad de

vida y la salud podal de los participantes del estudio.

Palabras clave:
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RESUMO

Introducién: O primeiro radio constitue unha unidad funcional cuxa importancia radica no
papel que desenrola nas distintas fases da marcha, sendo tamén unha peza fundamental
a hora de formar o arco lonxitudinal interno, capaz de adaptarse as irregularidades do
terreno, asi como de volverse unha entidade rixida para poder propulsar o pé e o resto do
corpo cara adiante. A patoloxia localizada no primeiro radio alterara a funcion do pé
directamente, ao mesmo tempo que cursara cunha sintomatoloxia moi diversa. Porén, é
imprescindible cofecer ben a anatomia deste segmento e as diferentes alteracidns

morfoestruturais que poideran comprometer a correcta funcién da estructura.

Obxectivos: O obxectivo de este estudo € o de analizar mediante imaxes radiograficas
distintos parametros que poidan influir na correcta funcién do primeiro radio, ademais de
relacionar a presenza de diversas alteracions co impacto que poideran ter na vida cotia dos

participantes do estudo.

Metodoloxia: Tratase dun estudo observacional, transversal de prevalenza realizado

cunha mostra de 95 pacientes de caracter voluntaria. Desarrollarase na Clinica Universitaria
de Podoloxia da UDC.

A recollida de datos consistira en analizar diferentes tipos de variables, dende variantes
anropomeétricas, pasando por diferencias relativas ao funcionamento e a mobilidade do
primeiro radio e ata parametros medibles mediante imaxes radioloxicas. Todo isto, tendo
en conta o posible impacto que estes factores poideran ter sobre a calidade de vida e a

saude podal dos participantes do estudo.

Palabras clave:

Primeiro radio, Pé, Radioloxia, Analise radiografica
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ABSTRACT

Introduction: The first ray constitutes a functional unit whose importance lies in the role it

plays in the different march phases being also a fundamental piece when it comes to forming
the internal longitudinal arch, capable of adapting to the irregularities of the terrain, as well

as becoming a rigid entity to be able to propel the foot and the rest of the body forward.

The pathology located in the first ray will alter the function of the foot directly, at the same
time that it will occur with very diverse symptoms. Therefore, it is essential to know well the
anatomy of this segment and the different morphostructural alterations that could

compromise the correct function of the structure.

Objectives: The objective of the study is analyze using radiographic images different
parameters that can influence the correct function of the first ray, besides to relating the
presence of various alterations with the impact that they could have on the study participants

everyday life.

Methodology: It's an observational, cross-sectional prevalence study made with a sample

formed by 95 voluntary patients. It will be developed in the University Clinic of Podiatry of
the UDC.

Data collection will consist of analysing different types of variables, ranging from
anthropometric variants, through differences in first ray function and mobility, to parameters
measurable by radiological imaging. All this, taking into account the possible impact that

these factors could have on the quality of life and feet health of the study participants.

Keywords:

First ray, foot, Radiology, Radiographic analysis
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INTRODUCCION

El primer radio compone una estructura que cuenta con gran relevancia en el
funcionamiento normal de la locomociéon humana, tanto del propio pie, como para otras
estructuras implicadas en la biomecanica de los miembros inferiores e incluso de niveles
superiores del cuerpo humano, ya que constituye una unidad funcional elemental que dota
al pie de la capacidad para realizar su funcion de sustentacion y adaptacion tanto en estatica

como en dinamica (1).

Anatomia del primer radio

El primer radio esta constituido por la cuia interna, el primer metatarsiano, el complejo
gleno-sesamoideo situado bajo la cabeza metatarsal distal del primer metatarsiano y el

primer dedo o hallux (2).

La primera cufia, al igual que la quinta, se proyecta mas hacia afuera que los otros huesos
cuneiformes, de esta manera consigue una forma de “piramide invertida”, teniendo una
mayor superficie articular en su parte distal y su vértice en la parte posterior. La base de la
primera cufa recibe varias inserciones musculares, como las de los musculos peroneo
lateral largo vy tibial posterior en su cara plantar o la del musculo tibial anterior en su cara
medial. Por su parte lateral, la primera cufia articula con el segundo hueso cuneiforme y en
su cara mas distal con el primer metatarsiano, formando asi la primera articulacion
metatarsocuneana. Esta articulacion constituye a su vez el inicio de la linea de Lisfranc. Por
su morfologia, la articulacién metatarsocuneana esta bien preparada para soportar fuerzas
dorsiflexoras que le llegan del suelo a través del primer metatarsiano, pero soporta mal las
fuerzas de rotacidon que actuan sobre el plano frontal, esto es porque cuando el primer
metatarsiano se desvia realizando un movimiento de aduccién y su eje para de ser paralelo
con el eje del propio pie, las fuerzas de reaccion del suelo provocan que la articulacion haga
un movimiento rotador que en el plano frontal que desestabiliza la articulacion y obliga al

primer metatarsiano a efectuar un movimiento supinador.

El primer metatarsiano se caracteriza por su mayor grosor (casi el doble que los demas
metatarsianos) y su corta longitud. En el primer metatarsiano llegan a insertarse diversos
musculos: el tibial anterior en la cara medial de su base, peroneo lateral largo en la cara

plantar de la base y el musculo inter6seo dorsal en su parte lateral (3).

Debido a que la diafisis del primer metatarsiano es la parte que mas fuerzas soporta durante

la fase de despegue de la marcha, esta crecié proporcionalmente a su epifisis, de modo
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que su forma es casi como la de un cilindro, lo cual le confiere una mayor capacidad de

resistencia mecanica.

Llegando a la parte mas distal, en la parte caudal de la cabeza del primer metatarsiano, se
encuentra una superficie articular amplia que esta dividida en dos partes por la cresta
intersesamoidea, que a ambos lados presenta dos surcos por los que deslizan los dos
sesamoideos. Dada esta situacion, los sesamoideos tienden a lateralizarse. Los
sesamoideos tienen una forma eliptica, su cara plantar es extraarticular y tiene una
superficie convexa hacia abajo, mientras que su parte mas dorsal es plana y articula con el
primer metatarsiano. Ambos sesamoideos se encuentran juntos dentro de una lamina
cartilaginosa o “labrum glenoideo”. Este aparato gleno-sesamoideo es la base de una
estructura tendinosa que goza de gran relevancia durante la fase de marcha, ya que en el
sesamoideo interno se insertan los musculos aductor del primer dedo y el flexor corto;
mientras que en el externo se insertan los musculos abductor del primer dedo vy el flexor
corto. Toda la estructura se encuentra unida firmemente a la base de la falange proximal
del primer dedo, por lo que la sigue en sus movimientos de flexion y extension,

desplazandose en sentido anteroposterior independientemente del metatarsiano.

El primer radio durante la marcha

El ciclo de la marcha humana es aquel periodo de tiempo desde el contacto del retropié con
el suelo hasta el siguiente contacto del mismo retropié. De este modo, un ciclo de marcha
completo incluye dos periodos: uno de apoyo y otro de oscilacién. El periodo de apoyo es
el que mas importancia tiene desde un punto de vista mecanico, debido a que el pie se
encuentra soportando todo el peso del cuerpo, absorbiendo las fuerzas de reaccion del
suelo e impulsando el cuerpo hacia delante para dar otro paso. Esta fase de apoyo puede

clasificarse en tres fases o en terminologia anglosajona “rockers”.

En la primera fase de contacto o primer rocker, la pierna realiza una rotacion interna y el
pie efectia un movimiento de eversidn que empieza desde el retropié, la articulacion
subastragalina prona y la articulacion de Chopart se encuentra desbloqueada. Ante esta
situacion, el pie se vuelve flexible permitiendo la adaptacién al terreno. En esta fase a nivel
de antepié, al contactar la cabeza del primer metatarsiano con el suelo, las fuerzas de
reaccion del suelo hacen que el arco longitudinal interno se aplane y que todas las cabezas

metatarsales soporten cargas.

Luego, durante el segundo rocker, la tibia realiza una rotacion interna y el retropié un

movimiento de inversion, con esto la articulacion de Chopart se bloquea y convierte el pie
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en una estructura rigida que le permite realizar palanca para soportar el peso del pie y
prepararse para la siguiente fase del ciclo de marcha. A nivel de antepié, durante esta fase
las cabezas metatarsales se mantienen apoyadas en el suelo. Siguiendo la inversién que
se inicid en el retropié el primer radio realiza un movimiento de flexion plantar para intentar

mantener la cabeza del primer metatarsiano en contacto con el suelo.

Por ultimo, en la fase de propulsion o tercer rocker, la pierna rota externamente y el retropié
sigue realizando un movimiento de inversion. En esta fase en el antepié, la carga se traslada
medialmente de forma que, justo antes del despegue de taldon, el quinto metatarsiano
deberia estar libre de fuerzas de reaccidn del suelo. El hallux y las cabezas metatarsales
del pilén central soportan casi toda la carga, asistidas por la accién de palanca muscular de
los dedos. Mientras ocurre la propulsion, el primer radio incrementa su flexion plantar para
mantener el contacto con el suelo a través del aparato gleno-sesamoideo”. Esta flexion
plantar del primer radio se produce mediante la contraccion del peroneo lateral largo. En
este punto es importante que no exista un valguismo de retropié excesivo, pues podria
disminuir la fuerza con la que el primer metatarsiano es llevado hacia al suelo, pudiendo
crear una situacién de hipermovilidad del primer radio y sobrecarga por transferencia en las

cabezas metatarsales adyacentes.

A medida que avanza la propulsion y el primer metatarsiano realiza el movimiento de flexion
plantar para afianzarse en el suelo, cabeza metatarsal gira y se desplaza sobre el aparto
gleno-sesamoideo. Durante este movimiento el hallux debe mantenerse apoyado de
manera firme contra el suelo por la contraccién del musculo peroneo lateral largo y por
efecto de la musculatura intrinseca y a través del aparato gleno-sesamoideo actuando como
una palanca, se transfieren la carga a la base de la falange proximal para que quede fijada
en el suelo. Luego esta comenzara a deslizarse sobre la cabeza del primer metatarsiano,
contribuyendo asi a la estabilizacion del pie durante el tercer rocker a través de la activacion

del mecanismo de Windlass, tensando la fascia plantar.

En esta ultima fase de propulsion es crucial la funcion del hallux, ya que se requiere que
para que la propulsién sea totalmente efectiva este llegue a su maximo rango de dorsiflexiéon

respecto al plano del suelo (4).

Medicién del movimiento del primer radio

En lo relativo al movimiento del primer radio, el rango normal de movimiento deberian ser
5 mm de dorsiflexion y 5 mm de plantarflexion con respecto a la primera cufa, identificando
la hipermovilidad cuando la dorsiflexidon sobrepasa la plantarflexién (4), sin embargo, Roukis
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y Landsman (6) reflejaron que existe una falta de acuerdo en cuanto a la cantidad de
movimiento que realiza el primer radio y la forma de medirlo. En ese mismo estudio, también
se llegd a la conclusién de que la prueba mas utilizada por los profesionales para el
diagnostico de la hipermovilidad del primer radio era la evaluacion manual, la cual destaca

por ser una prueba subjetiva.

Aunque el movimiento se muestra mas conspicuamente en el area del primer metatarsiano,
no quiere decir que se origine ahi mismo, ya que la inestabilidad del arco longitudinal interno
se remonta hasta la articulacion cuneonavicular, otorgandole asi importancia ante este
fendbmeno a la articulacion subastragalina. Por este motivo existe un incremento de la
movilidad del primer radio cuando la articulacion subtalar se encuentra realizando
movimientos de pronacion. Debido a esto, el movimiento del primer radio es dificiimente

cuantificable.

No obstante, en los ultimos tiempos se han visto desarrollados varios instrumentos con los
cuales poder cuantificar la movilidad del primer radio, sin embargo no existe un instrumento

de referencia al cual acudir para medir la movilidad del primer radio.

Dos de los dispositivos mas utilizados para la medicion del primer radio son los

desarrollados por Klaue et al (7) y por Glasoe et al (8)

El instrumento desarrollado por Klaue et al (7) consiste en una férula de pie y tobillo, a la
cual le incorporaron un soporte sobre el cual sostener un micrometro encima de la cabeza

del primer metatarsiano para permitir asi medir la movilidad dorsal del primer radio.
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Figura 1. Instrumento de Klaue et al.

El dispositivo de Glasoe et al (8) consta de una caja metélica en la que el retropié y la pierna
eran fijados con una bota abierta por su parte frontal, montada sobre una plataforma de
madera. Este artilugio contaba con una parte que inmovilizaba el antepié desde el segundo
hasta el quinto metatarsiano y que movilizaba el primer metatarsiano haciendo un
movimiento de flexion dorsal. Este aparato media el movimiento mediante un transformador

de diferencial lineal variable, un sensor de posicion eléctrico.

Figura 2. Instrumento de Glasoe et al.
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Recientemente, se ha desarrollado un nuevo dispositivo para la medicién del primer radio
por Munuera et al. Este dispositivo consta de dos partes que se encuentran unidas en la
parte central por un riel que permite el deslizamiento de ambas. Cada parte presenta dos
ramas, una horizontal para colocarla en la zona dorsal de las cabezas metatarsales y una
vertical que presenta una regla milimetrada. Este dispositivo puede medir tano el rango de
movilidad del primero como del quinto radio, ademas esta medicién no se basa en una mera
medicién lineal, sino que tiene en cuenta cdmo el primer radio realiza un movimiento de
traslacion sobre el segundo radio cuando realiza movimientos de dorsiflexion vy
plantarflexién. Este método de medicién ha sido validado mediante un estudio, el cual

concluyé que el nuevo instrumento clasificd correctamente a un 96% de los participantes

(9).

Figura 3. Instrumento de medicion de Pedro V Munuera.

Valoracion radiografica de la movilidad del primer radio

Para cuantificar la movilidad del primer radio es posible realizar una prueba, denominada
“Test de Coleman modificado”. Esta prueba consiste en colocar al paciente en
bipedestacion y colocar un bloque bajo el primer metatarsiano en la posicién de maxima
dorsiflexion de este. Posteriormente se pondria otro bloque debajo de los metatarsianos
menores para que el primer metatarsiano pierda contacto con el suelo y asi cuantificar el
grosor del bloque necesario para tomar la radiografia en las posiciones en las que el primer

radio alcanza su posicion de maxima plantarflexién y dorsiflexion.
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Figura 4. Test de Coleman.

Principales patologias relacionadas con la insuficiencia del primer radio

Primer radio hipermoévil

El primer radio hipermovil se podria definir como un estado de inestabilidad del primer radio

cuando el antepié se encuentra cargando el peso del cuerpo (1).

Dudley J. Morton (2) fue el primero en exponer el concepto acerca de la insuficiencia del
primer radio y la hipermovilidad de este. Asi, se describio la insuficiencia del primer radio
como una alteracién provocada por un exceso de movimiento en el primer metatarsiano o
porque este contaba con un segmento muy corto como para realizar debidamente su
funcion, afectando a la congruencia del arco longitudinal interno y a las fases de la marcha
en las que esta estructura se ve involucrada. Lo mas frecuente es que el primer radio
hipermovil se manifieste en conjunto con otras alteraciones, como el metatarsus primus
elevatus. Ademas, la hipermovilidad del primer radio es un factor predisponente para otras

patologias como el Hallux Abductus Valgus y patologias de los radios menores (4).
Metatarsus Primus Elevatus

Esta patologia se caracteriza en que el primer metatarsiano se encuentra dorsiflexionado,
esta afeccion puede ser de origen congénito o adquirido. Consiste en que la posicidén neutra
del movimiento del primer metatarsiano esta por encima del plano de los metatarsianos
menores, por lo que el primer radio, pese a tener amplitud de movimiento, no podra moverse
en una posicion de plantarflexion adecuada. Al no permitir esta plantarflexion, el primer

radio no podra ejercer presion contra el suelo durante la propulsion (4).
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Metatarsus Primus Equinus

Esta patologia consiste en que el primer metatarsiano sufre una alteracién del movimiento
del mismo, ya que la cabeza metatarsal distal del primer radio tiene un mayor recorrido de
plantarflexion que de dorsiflexion desde su posicion neutra. Puede ser de caracter
congénita o adquirida, diferenciandose en que si la patologia es adquirida la cabeza

metatarsal tendra una posicion anormal y su rango de movimiento se vera limitado (4).
Hallux Abductus Valgus

La patologia del Hallux Abductus Valgus o HAV consiste en una desviacién lateral del
hallux, esta desviacion viene dada por una subluxacién de la primera articulacién
metatarsofalangica que cursa con dicha desviacion, pudiendo incluso conllevar una rotacion
del primer dedo. Esta desviacion se acompana de una desviacion medial del primer
metatarsiano, una dorsiflexion y una posicién de inversion de este, ademas suele aparecer
una prominencia 6sea en la articulacion denominada “bunion”. Las causas que pueden
conllevar a la aparicion de esta alteracion son: desequilibrios musculares, distensiones y
roturas de tejidos blandos circundantes a la articulacion y retracciones musculares

derivadas de alteraciones funcionales o de trastornos externos (4).
Hallux Limitus

El Hallux Limitus es una patologia de la primera articulacion metatarsofalangica, que tiene
como principal sintomatologia el dolor y la pérdida de movilidad de la articulacion,
especialmente a la hora de realizar el movimiento de extension. El Hallux Limitus puede
considerarse como “funcional” cuando la limitacién de movimiento es debida a que la base
de la falange proximal del hallux se encuentra subluxada caudalmente respecto la cabeza
metatarsal del primer metatarsiano. En términos generales, se puede considerar que el
Hallux Limitus esta presente cuando cuando el rango de movimiento de la primera

articulacion metatarsofalangica es inferior a 60° (4).
Hallux Rigidus

El Hallux Rigidus, al igual que el Hallux Limitus, consiste en una alteracion que se
caracteriza por la presencia de dolor y la limitacion del movimiento de la primera articulacion
metatarsofalangica, con la diferencia de que en el Hallux Rigidus el rango de movimiento
no supera los 10°. Ademas, esta limitacion suele cursar paralelamente a un aumento de la

actividad osteoblastica y calcificacion de la region de la articulacion (4).
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APLICABILIDAD

La realizacion de este estudio ayudara a conocer mejor las patologias de primer radio que
sufren los pacientes y a averiguar que alteraciones tienen mayor impacto sobre su calidad

de vida y la salud de sus pies.

De este modo, los profesionales que tengan que tratar a pacientes con patologia del primer
radio, podran tener una referencia objetiva de qué patologias o malformaciones son mas
incapacitantes para sus pacientes. En consecuencia, esta informacion podria influir en la
toma de decisiones a la hora de pautar un tratamiento u otro, pudiendo ser una ayuda para

tratar la sintomatologia del paciente.

A mayores, desde un punto de vista cientifico, los resultados de este estudio podrian arrojar
datos interesantes acerca de la prevalencia de las patologias del primer radio en la
poblaciéon y de las caracteristicas estructurales de los pies que sufren diferentes

alteraciones en el primer radio gracias a la toma de imagenes radiograficas y su medicion.

La toma de imagenes radiograficas ha sido considerada una técnica muy fiable a la hora de
evaluar la alineacion 6sea del pie en estatica y las repercusiones que pudiera ocasionar en
el caso de mostrarse alterada. En el pasado, autores como Di Felice et al (10), ya se
respaldaron en estudios radiograficos para estudiar la patologia de Hallux Limitus y
pudieron observar la repeticion de ciertos patrones morfoldgicos entre los participantes del

estudio.

Mas actualmente, C Akoh y P Phisitkul (11) también expusieron como el analisis
radiografico permite confirmar de manera fiable el diagnéstico de pie cavo ademas de
determinar el grado de deformacion al realizar posteriormente mediciones sobre las

imagenes.

También, M Zahra et al (12) se apoyaron de técnicas radiograficas para medir la capacidad
de correccion de ortesis UCBL en pacientes con pie plano, midiendo posteriormente en las
radiografias parametros como el angulo intermetatarsal o el angulo de abduccién del

cuboides.

Por ello, uno de los propdsitos de este proyecto es confirmar el diagndstico de la patologia
de primer radio hipermovil (de forma similar a los estudios previamente mencionados)

mediante la medicion de imagenes radiograficas.
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HIPOTESIS

- Hipétesis nula (H1,): No existe relacion entre la movilidad del primer radio y la presencia

de anomalias anatdmicas medidas mediante radiografia.

- Hipodtesis alternativa (H1,): Existe relacion entre la movilidad del primer radio y la

presencia de anomalias anatdmicas medidas mediante radiografia.

- Hipétesis nula (H2,): No se identifican variables asociadas a la alteracion del movimiento
del primer radio mediante técnicas y métodos paramétricos validados durante la exploracion

clinica.

- Hipétesis alternativa (H2,): Se identifican variables asociadas a la alteracion del
movimiento del primer radio mediante técnicas y métodos parameétricos validados durante

la exploracion clinica.

- Hipoétesis nula (H3,): No existe relacidon entre el primer radio hipermévil y la forma de la

cabeza del primer metatarsiano.

- Hipétesis alternativa (H3,): Existe relacion entre el primer radio hipermdévil y la forma de

la cabeza del primer metatarsiano.

- Hipétesis nula (H4,): No se aprecia ningun deterioro de la calidad de vida y de salud del

pie al existir alteraciones de movimiento en el primer radio.

- Hipotesis alternativa (H4,): Se puede apreciar un deterioro de la calidad de vida vida y

de salud del pie al existir alteraciones de movimiento en el primer radio.
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OBJETIVOS

Obijetivo principal
El objetivo de este estudio es relacionar la alteracion en la movilidad del primer radio del

pie con la presencia de anomalias en parametros anatomicos medidos en radiografias.

Objetivos especificos

1. Identificar variables asociadas a la alteracion del movimiento del primer radio
utilizando técnicas y métodos paramétricos validados para la exploracién clinica.
2. Explorar la asociacion entre el deterioro de la calidad de vida y salud del pie cuando

existen alteraciones en el primer radio.
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MATERIAL Y METODOS

Criterios de busqueda bibliografica

Como sistematica para efectuar este estudio, se recabd informacién relacionada con la
tematica del estudio a través de las bases de datos PubMed, Scopus y Web of Science.
También se realizé una busqueda en la plataforma Google Scholar.

Dicha busqueda fue realizada en lengua inglesa utilizando las siguientes palabras clave:

e Firstray

e Mobility

e Radiography
° Mobility

e Radiography
e Radiology

e Measurement

En este caso la combinacion booleana fue: ((first ray) AND (mobility)) AND ((radiography))
OR (radiology)) AND (measurement)

Al introducir esta combinacion surgieron 20 articulos.

En la busqueda se redujo el numero de articulos a aquellos escritos en los ultimos 12 afios.
Se aceptaron ensayos clinicos “Clinical Trial”, revisiones “Review” y revisiones sistematicas
“Systematic Review”.
Ademas, se seleccionaron un total de dos libros de la biblioteca de la Clinica Universitaria
de Podologia (CUP).

Criterios de inclusion

-Articulos originales, revisiones sistematicas y trabajos académicos que traten sobre primer

radio hipermovil.

-Publicaciones en espaiiol, inglés o portugués.

Criterios de exclusién
-Publicaciones que estén en otro idioma que no sea espaniol, inglés o portugués.
-Publicaciones repetidas en las diferentes bases de datos

-Estudios sobre primer radio hipermovil que cursa con otras patologias en el area del pie
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Tipo de estudio

Estudio observacional, transversal de prevalencia.

Poblaciéon de estudio

Se incluirdn en el estudio todos aquellos pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion y de exclusion. Las personas participantes de este estudio son o han sido
pacientes de la CUP y que muestran sintomatologia compatible con la hipermovilidad del

primer radio.

Ambito de estudio

Este estudio se llevara a cabo en la Clinica Universitaria de Podologia del Hospital Basico
de Defensa de Ferrol, A Corufa. Debidamente, se le presentara una solicitud al coordinador
en vigor de la CUP para que permita el uso de una de las salas de exploracion y, a su vez,

la utilizacion del equipo de radiodiagnostico ubicado en la misma clinica (ANEXO 1).

Criterios de inclusion

Se podran incorporar al estudio todas las personas participantes que se adhieran a los

siguientes criterios:

- Ser mayor de 18 afios de edad.

- Presentar sintomatologia relacionada con la presencia de primer radio hipermavil.

- Personas que una vez leida la hoja de informacién y resuelto las dudas oportunas,
deseen participar en el estudio de forma voluntaria firmando en consentimiento

informado.

Criterios de exclusion

Seran descartados de participar en el estudio todos los participantes que cumplan alguno

de los siguientes criterios de exclusion:

- Padecer o haber padecido otras patologias en el area del pie y tobillo, o en su defecto

haber sido sometido a cirugias o sufrir alteraciones de caracter crénico.
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- Haber sido expuesto a los limites de dosis efectiva de radiacion (20 mSv en un afio

0 100 mSv en 5 anos).
- Posibilidad de estar embarazada.

- Personas que, aun respetando los criterios de inclusion, no hayan firmado el

consentimiento informado para participar en el estudio.

Establecimiento de variables

Variables demograficas y antropométricas

Edad: Descrita en afios de edad.

Sexo: Hombre o muijer.

Altura.

Peso.

Talla habitual de calzado.

Foot Health Status Questionnaire (ANEXO II)

Variables podolégicas y morfolégicas del primer radio identificables en clinica.

Rango de movimiento en el plano sagital del primer radio: Se medira mediante el

instrumento de medicién de movilidad del primer radio de Pedro V. Munuera(9)

Movilidad de la primera articulacion metatarsofalangica: Se observara dibujando dos

marcas en la bisectriz de la falange proximal y del primer metatarsiano, para asi medir con

un goniémetro los rangos maximos de flexion y extensién, como describid Palladino(13).

Navicular Drop: Se observara colocando una marca en el escafoides del paciente, midiendo

la altura respecto al suelo de esa marca cuando el paciente se encuentra en bipedestaciéon
y cuando este se encuentre en bipedestacion colocando la articulacion subastragalina en

posicion neutra, para posteriormente restar las dos mediciones entre si.

Variables podolégicas y morfolégicas del primer radio identificables mediante

radiografia.

- Protrusion relativa entre el primer y el sequndo metatarsiano: Hace referencia a la

distancia en milimetros en que una de las cabezas metatarsales sobrepasa a la otra.
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Consiste en trazar una tangente en las dos primeras cabezas metatarsales
perpendiculares al eje de la segunda cabeza metatarsal para posteriormente medir

la diferencia.

Figura 3. Método de Morton para la valoracion de la protrusion I-1I. (9)

- Forma de la cabeza del primer metatarsiano: La cabeza del primer metatarsiano

varia en cuanto a su forma. Puede clasificarse en redonda, cuadrada o cuadrada con

una arruga central a diferencia de una cabeza normal, que se caracteriza por

mantener una ligera curvatura continua.

Figura 4. Cabeza metatarsal redonda, cuadrada y cuadrada con arruga central. (10)

- Linea de Shade: Consiste en trazar una linea recta desde la cara medial del pie, la

cual, debe pasar por la parte anterior de la troclea astragalina, el centro del
escafoides, el centro de la primera cufa y el centro de la primera cabeza metatarsal.
La linea de Shade sirve para evaluar la correcta orientacion del primer metatarsiano
y si esta rompiese su integridad, significa que existe tanto una orientacién anémala

en el primer metatarsiano como una desestructuracion del arco interno plantar.
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Figura 5. Linea de Shade. (11)

- Posiciéon del sesamoideo medial: EI sesamoideo medial en condiciones normales

debe situarse entre el cuello anatdmico del metatarsiano y el extremo distal del
mismo. Para valorar correctamente su posicidn, se tiene en cuenta donde se
encuentra respecto al eje medial del metatarsiano y se desarrolla una secuencia
numérica del 1 al 7 que representa su posicion segun lo medializado o lateralizado

que esté (7).

Figura 6. Medicién del desplazamiento del sesamoideo medial. (12)

- Angulo intermetatarsal entre el primer y el sequndo metatarsiano: Esta formado por

las bisectrices del primer y del segundo metatarsiano. Este angulo refleja fielmente
la desviacion del primer metatarsiano en el plano axial. Los valores normales para

este angulo son de entre 8°y 10°.
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v

Figura 7. Angulo intermetatarsal I-Il. (13)

- Foérmula metatarsal: Se denomina férmula metatarsal al criterio que nos permite

segregar todos los pies en tres tipos diferentes; Index Minus cuando el primer
metatarsiano es mas corto que el segundo, Index Plus cuando el primer metatarsiano

es mas largo que el segundo e Index Plus Minus cuando estos son de igual longitud.

i ) W

Index minus Index plus Index plus minus

Figura 8. Formulas metatarsales. (14)

Estimaciéon del tamano muestral

Para estimar el tamafio muestral necesario para la realizacion del estudio se ha tenido en
cuenta la cantidad de pacientes que constan en la Clinica Universitaria de Podologia, la
cual alcanza una cifra aproximada de 10.000 pacientes, que con un intervalo de confianza
del 95% y junto a una precision del 10%, la muestra resultante asciende a los 95 pacientes.
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Seleccion de la muestra de estudio

Para la seleccidon de pacientes para el estudio, se contactara previamente con el personal
docente de la CUP para explicar detalladamente el estudio y proponer que, durante las
jornadas de Practicum, se registren a todos aquellos pacientes con sintomatologia
compatible con hipermovilidad del primer radio en un formulario entregado previamente por
el equipo investigador (ANEXO I11). En este formulario se anotaran el numero de historia}
del paciente, el personal que lo atendié y la fecha de la cita. De este modo, con esos datos
sera posible encontrar la ficha del paciente y contactar con él/ella para invitarle a participar

en el estudio.

El contacto con los posibles participantes sera mediante via telefénica, asi ademas de
proponer su participacion en el estudio y explicarles en que va a consistir el proceso, se les
podra solucionar cualquier duda que pudieran tener al respecto sobre el estudio. Se les
pedira a todos aquellos interesados en participar en el estudio que se pongan en contacto
con el personal realizador del estudio mediante via telefonica o mediante un correo
electronico que se les facilitara durante la llamada. En caso de querer formalizar la
participacion en el estudio a través de correo electrénico, se le solicitara al paciente una
direccion de correo para poder enviarle la documentacién relacionada con el estudio.
También, se les ofrecera la posibilidad de acudir al recinto de la Clinica Universitaria de

Podologia ubicada en el Hospital Basico para la Defensa en Ferrol.

A mayores, también se aclarard que para llevar a cabo el estudio es necesario el
cumplimentar debidamente un documento de consentimiento informado (ANEXO 1V), el
cual podran traer ya cubierto (ya que habria sido enviada la plantilla con anterioridad por

correo electrénico) o podran rellenarlo “in situ” una vez se encuentren en la clinica.

Instrumentos necesarios para la recogida de datos

El encuentro con los pacientes que vayan a realizar el estudio se llevara a cabo en la Clinica
Universitaria de Podologia, en una de las salas de exploracion o biomecanica de las que

dispone.

En primer lugar, se le realizara al paciente una entrevista para comprobar que se adhiere
perfectamente al estudio. Ademas, se le entregara un documento informativo sobre el
estudio (ANEXO V) y se verificara que el paciente entiende el proceso y que este tenga
firmado el consentimiento informado correspondiente al estudio. El tiempo estimado para

esta reunion es de 30 minutos por paciente.
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La entrevista constara de una anamnesis destinada a obtener datos clinicos relevantes para

el estudio y confirmar que el paciente es apto para someterse al procedimiento.

Luego, se realizara una exploracion, para la cual sera necesario disponer de: camilla,
goniometro, lapiz dermografico y el instrumento para la medicién de la movilidad del primer

radio de Pedro V. Munuera (Figura 2).

Para realizar la exploracion el paciente se encontrara en decubito supino sobre la camilla y
se procedera a valorar la movilidad de la primera articulacion metatarsofalangica dibujando
dos marcas en la bisectriz de de la falange proximal y del primer metatarsiano con el lapiz
dermografico, para asi medir con un goniémetro de brazos moviles los rangos maximos de
flexion y extension. A continuacion, se procedera a medir la movilidad del primer radio en
plantarflexién y dorsiflexion utilizando el instrumento para la medicion de la movilidad del

primer radio de Pedro V. Munuera(9).

Posteriormente, una vez comprobado que existe hipermovilidad del primer radio y que no
existen otras patologias concomitantes que puedan interferir en el estudio se procedera a
la toma de radiografias para luego realizar las mediciones. Estas radiografias se realizaran
con el equipo del que dispone la Clinica Universitaria de Podologia en su sala de radiologia,
correspondiente a un tubo de rayos x en “C”, un chasis digital, una reveladora laser y

protectores plomados (gonadales, tiroideos y delantales) para la proteccion radiolégica.

Para el estudio sera necesario efectuar dos proyecciones radiolégicas, una proyeccion
anteroposterior de ambos pies en carga y una proyeccion mediolateral de ambos pies en

carga.

El equipo investigador debera revisar las imagenes resultantes y asegurarse de que
cumplen con los criterios de calidad suficientes como para poder realizar las mediciones y
continuar con el estudio. Una vez acabada la toma de imagenes, el paciente podra

abandonar el recinto donde se llevara a cargo el estudio.

Luego, el equipo investigador importara las imagenes a un ordenador, en el cual mediante
la utilizacion del software de disefio asistido FreeCAD, procedera a realizar las mediciones

correspondientes a los elementos:
-Protrusion relativa entre el primer y el segundo metatarsiano
-Forma de la cabeza del primer metatarsiano

-Linea de Shade
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-Posicion del sesamoideo medial
-Angulo intermetatarsal entre el primer y el segundo metatarsiano

-Formula metatarsal

Analisis estadistico

Se elaborara un analisis descriptivo de las variables obtenidas durante el estudio.

Las variables cualitativas, se describiran con valor absoluto y porcentaje, con la estimacion

del correspondiente intervalo de confianza al 95%.

Ademas, para evidenciar la posible relacién entre las variables cualitativas se buscara
aplicar la prueba estadistica Chi-Cuadrado, para asi también poder diferenciar aquellas

variables que sean independientes.

Las variables cuantitativas, como la edad, el peso o la talla seran descritas mediante la

realizacion de la media + desviacion tipica.

La comparaciéon de medias entre dos grupos se realizara mediante la prueba T de mas de
dos grupos y se elaborara por medio del test ANOVA o test de Kruskal-Wallis, y segun
proceda tras la comprobacion de normalidad con el test de Kolgomorov-Smirnov. Para
determinar la asociacion de distintas variables con sus elementos de interés, se realizara

un analisis multivariable de regresion lineal y logistica.

Limitaciones del estudio

Los datos obtenidos mediante este estudio podrian llegar a verse alterados o limitados

debido a la presencia de diversos sesgos:

-Sesgo de seleccidn: Este tipo de limitacion hace referencia al modo en el que se obtiene
la muestra durante el proyecto de estudio, ya que al ser una muestra que colabora
voluntariamente, esto puede conducir a que exista una limitacion de los resultados o de las
conclusiones del estudio. Para minimizar este sesgo se estudiaran todos los casos durante
el periodo de estudio, comparando los resultados con el resto de estudios para comprobar
que estos no difieran demasiado.
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-Sesgo de informacion: Esta limitacion viene dada por la manera de obtener los datos. En
este caso, el estudio puede verse comprometido a la hora de realizar las mediciones sobre
las imagenes radiolégicas, sobre todo si estas no fueron tomadas correctamente y esto
pasa inadvertido por el equipo investigador en el momento de la realizacion de las
radiografias. Para prevenir este tipo de limitaciones se utilizaran instrumentos calibrados

(como el goniémetro).

-Sesgo de confusion: Este tipo de limitacion se produce cuando la relacién entre una
variable y su resultado puede ser explicada por otra variable, la cual se considera factor de
confusién. Para minimizar la apariciéon de este sesgo se podra recurrir a la realizacion de

un analisis de regresion multivariable.
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PLAN DE TRABAJO

El plan de trabajo constara de distintas fases, las cuales seran distribuidas a lo largo de un

afo para su ejecucion (Tabla 1).

Revision de la bibliografia

En esta fase del estudio se realizara una pesquisa en diferentes bases de datos con el

objetivo de conocer el panorama actual relacionado con el objeto de estudio.

Disefio del proyecto

Para esta etapa del proyecto, se realizara el proyecto de estudio, en el cual se recogera
toda la informaciéon necesaria para llevarlo a cabo. Esta informacion incluira una
contextualizacion de la materia sobre la que se indagar4, la planificacion de horarios y de

infraestructuras necesarias para llevar a cabo el estudio, etc.

Solicitud CAEIG

Consiste en la presentacion del estudio al Comité Autonémico de Etica e Investigacién de

Galicia para su valoracion y aprobacion (ANEXO VI).

Solicitud CUP

Para la realizacion del estudio, también sera necesaria realizar la peticién del espacio de

la CUP a su coordinacion para desarrollar el estudio en sus instalaciones(ANEXO 1).

Reparto de documentacion y captacion de participantes

En este apartado dara comienzo la seleccion de participantes con la ayuda de los docentes
de la CUP, los cuales anotaran todos aquellos pacientes que cumplan con los requisitos
para llegar a ser participantes del estudio en una hoja que se les habia proporcionado
anteriormente (ANEXO IlI). Ademas, a todos aquellos que estuvieran interesados en
participar en el estudio se les proporcionara una hoja informativa del estudio (ANEXO V) y

un consentimiento informado para su cumplimentacién (ANEXO V).

Recogida de datos

Una vez realizada la captacion de participantes y comprobado la firma del consentimiento
informado para la realizacion del estudio, se recabaran los datos de todos los participantes.
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Las citas programadas para recogida de datos habran sido concretadas con anterioridad

mediante via telefénica o por correo electrénico, especificando el dia y la hora.

En primer lugar, se llevara a cabo una entrevista individual a cada participante en los
espacios cedidos por la CUP, en la cual se incluira la realizacion del “The Foot Health Status
Questionnaire” (ANEXO Il). Seguidamente, se procedera a realizar la exploracién y la toma

de imagenes por radiografia.

La duracion promedio de cada sesion sera de 30 minutos, pudiendo excederse a 40 minutos
si hiciera falta. Los pacientes seran citados con una diferencia de 10 minutos entre citas
para evitar el acumulo de personas en la sala de espera. Todo el proceso se llevara a cabo
en dias laborales y en horario de 9:30h a 12:30h y de 16:00h a 20:00h.

Analisis e interpretacion de datos

Luego, se procedera a realizar la medicién de los resultados obtenidos en las radiografias
mediante el programa FreeCAD en un ordenador al que se le habran importado las

imagenes tomadas con anterioridad.

A mayores, también se dispondran todos juntos los datos obtenidos mediante la entrevista
y la realizacion del test “The Foot Health Status Questionaire”(ANEXO II) para su
comparaciéon. Una vez recabados todos los datos, estos seran introducidos en la base de

datos SPSS para poder elaborar el analisis estadistico.

Desarrollo de los resultados

Durante esta fase del estudio se compararan los datos obtenidos y se comprobara si existen

coincidencias que puedan evidenciar parametros repetidos dentro de la muestra observada.

Elaboracion del informe final

Una vez comprobados todos los datos y analizado las diferentes variables, se redactara el
articulo correspondiente al estudio aportando tanto la metodologia de estudio como todas

las posibles conclusiones a las que se pudieran llegar.

Difusion de los resultados

Para finalizar, una vez redactado el articulo, el equipo investigador se pondra en contacto
con revistas cientificas para publicar el articulo (Tabla Il) y con diferentes congresos para
visibilizar los resultados del estudio (Tabla IlI).
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Cronograma

Tabla I. Cronograma

MES > 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Revision de la bibliografia

Disefio del proyecto

Solicitud CAEIG

Solicitud CUP

Reparto de documentacion y

captacién de participantes

Recogida de datos

Analisis e interpretacion de datos

Desarrollo de los resultados

Elaboracion informe final

Difusion de los resultados
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ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Durante todo el desarrollo de este proyecto de estudio se respetaran los términos
presentados y acordados en la Declaracién de Helsinki (1964) y en el Convenio de Oviedo
(1999), también conocido como Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina y

las directrices de Buena Practica Clinica.

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria y todas las personas que decidan
participar en él seran informadas de las caracteristicas, posibles riesgos e implicaciones
que tiene el participar en esta investigacion. Por ende, se les sera entregado a todas las
personas participantes una hoja informativa (ANEXO V) y se les resolvera cualquier duda

que puedan tener acerca del estudio.

Para la realizacion del estudio sera necesaria la presentacion del documento de
consentimiento informado (ANEXO 1V) debidamente cumplimentado por parte del paciente.
Asimismo, se le dara una copia de este al paciente firmado y fechado. También, se les
explicara que este consentimiento podra ser revocado en cualquier instante, por lo que, en

caso de quererlo, podra abandonar el estudio por completo (ANEXO VII).

La confidencialidad de los datos recabados en este estudio sera respetada en todo
momento, cumpliendo asi el Reglamento Europeo UE 2016-679; la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
y la Ley 41/2002 del 14 de noviembre, la cual regula la autonomia del paciente y de

derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

Con esto, el equipo investigador se compromete a respetar el anonimato y a realizar una
codificacion de los datos de las personas participantes con la finalidad de separar los datos

personales de cada paciente de aquellos de indole clinico.

Por otro lado, previo a dar comienzo a la captacion de pacientes y a la recogida de datos,
se requerira el informe favorable del Comité Autonémico de Etica e Investigacion de Galicia
(CAEIG).
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PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Revistas

En lo relativo a la publicacidn del estudio en revistas, se intentara publicar en la revista con
mayor repercusion posible, es decir, aquella que pueda llegar al mayor publico posible. Para
ello se seguira un orden de peticiones de publicacion, comenzando por la revista mas
influyente (Q1). En el caso de que la peticion sea rechazada se pasara a realizar la peticion
de publicacion en las demas revistas subalternas sucesivamente siguiendo la misma

dinamica (Tabla II).

Tabla Il. Orden de peticion de publicacién en revistas.

Foot And Ankle International

Clinics in Podiatric Medicine and Surgery

El Peu Q5
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Congresos y eventos

El comité investigador también intentara acudir a congresos tanto nacionales como

internacionales para visibilizar los resultados del estudio (Tabla Ill).

Tabla Ill. Plan de difusion: Congresos y eventos.

Colegio Oficial de Poddlogos de la Comunidad
Congreso Nacional de Podologia Auténoma donde se organice y por el “Consejo
General de Colegios Oficiales de Podélogos”

Xornadas Galegas de Podoloxia Colexio Oficial de Poddélogos de Galicia
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FINANCIACION

Recursos necesarios

Infraestructura

Para la realizacion de este estudio no sera necesaria ninguna financiacion relacionada con
las infraestructuras, pues el estudio se llevara a cabo en la Clinica Universitaria de
Podologia, situada en el interior del Hospital Basico de Defensa de Ferrol. Espacio también

perteneciente a la “Universidad da Coruna”.

Recursos humanos

No sera necesario destinar fondos a este tipo de recursos, ya que el propio equipo
investigador sera el encargado de programar las citas, informar a los participantes, recoger

la documentacion y los datos y realizar las exploraciones.

Recursos materiales

Sera necesario sufragar una parte del material fungible, como el material de oficina y el
lapiz dermografico. Sin embargo, los demas objetos y el equipo no inventariable (camilla,
goniometro, equipo de radiologia y software de medicion) no necesita de fondos adicionales

debido a que este sera proporcionado por la Clinica Universitaria de Podologia.

Relacion de recursos y gastos economicos

Al ser el estudio de caracter voluntario ni el equipo investigador ni los participantes tendran

derecho a recibir ningun tipo de aporte econémico.

Sera necesario sufragar la formacién en el uso del programa de disefio asistido FreeCAD

pal equipo de investigacion.

A mayores de una parte del material fungible, también hay que tener en cuenta que la
realizacion del estudio pueda conllevar gastos adicionales relacionados con la publicaciéon
y la divulgacién de este, teniendo en cuenta como gasto la tasa de publicacién

correspondiente a la revista perteneciente a la “Q1”. (Tabla 2).
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Tabla |V. Gastos econémicos derivados del estudio.

Equipo de investigacion
Recursos humanos 0€
Participantes del estudio

Material de oficina
Material fungible

Lapiz dermografico 10€

Camilla, goniometro,

equipo de radiologia 0€

Material inventariable .
Ordenador e impresora

Gastos de formacion Curso de FreeCAD 0€
- Tasas de publicacion en
Gastos de publicacion _ 2490€
revistas
Gastos en congresos y TSP
420€
eventos Viaje y estancia

DT |

Posibles fuentes de financiacion

Los gastos derivados de llevar a cabo el estudio se consideran como asumibles por el

equipo investigador, sin embargo, se pueden plantear otras fuentes de financiacion externa:
- Becas del instituto de salud Carlos llI

- Bolsas de colaboracion en proyectos de investigacion del “Consello da Cultura

Galega”.

- Ayudas para la elaboracibn de proyectos de investigacion y acciones
complementarias dentro del Programa Nacional de Proyectos de Investigacion

Fundamental del Ministerio de Ciencia e Innovacion.

- Becas para la formacion e investigacion en el Ministerio de Educacion, Cultura y
Deporte. ORDEN de 17 de febrero de 2016.
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ANEXOS

ANEXO |

SOLICITUD DE LAS INSTALACIONES DE LA CUP

A la Coordinacion de la Clinica Universitaria de Podologia ubicada en el Hospital Basico de

Defensa, Ferrol:

Me dirijo a usted con la motivacién de realizar una solicitud formal de reserva de alguno de
los espacios de los que disponen en la clinica para la realizacion de exploraciones vy
mediciones correspondientes para la realizacion de un estudio relacionado con mi “Trabajo
de Fin de Grado”.

Para la realizacion de este estudio me seria conveniente disponer de una de las salas de

exploracion o biomecanica y de la sala de radiologia.

En el caso de que usted se quiera poner en contacto conmigo, aqui le facilito mi nimero de

teléfono ............. y mi direccion de correo electrénico .....................

Gracias por su tiempo, espero su respuesta.

Saludos cordiales,

Victor Bellén Sande
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ANEXO Il

THE FOOT HEALTH STATUS
QUESTIONNAIRE

’ : i “\._
Lo I

IS

Thank you for taking the time to fill out this important
questionnaire.

The answers you provide will help your podiatrist to
understand how to care for your foot problems.

The questionnaire is very simple to complete and there
are no right or wrong answers. The questionnaire takes
less than 10 minutes to complete.
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1. jQué grado de dolor de pies ha tenido
usted durante la semana pasada!

2. jCon que frecuencia ha tenido dolor de
pies?

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

4, jCon gueé frecuencia ha tenido dolor
punzante en los pies?

5. ;Ha tenido dificultades en su trabajo o en
sus actividades debido a sus pies? 5i es asi,
jouanto?

6. ;5 ha sentido limitado en el tipo de
trabajo que podia hacer debido a sus pies? 5i
Bs asi, jcuantof

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 dano

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

12. No puedo usar muchos tipos de zapatos

13. En general, jen gué condicion diria usted
que se encuentran sus pies?
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14. En general, usted diria gue su salud
esl

15. Las siguientes preguntas se refiersn a
actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual,
lo limita para hacer estas actividades? 5i
es asl, jouanto?d

a. Esfusrzos intensos, tales cormo
correr, levantar objetos pesados o
participar en deportes agotadores

b. Esfuerzos moderados, oomo Limpiar
la casa, levantar una silla, jusar a los
bolos o nadar

c. Coger o llevar la bolsa de la compra

d. Subir una owesta empinada
e. Subir um solo piso por la escalera
f. Levantarse después de estar sentado

g. Caminar un kilGdmetro o mas
h. Caminar unos 100 m
i. Banarse o wvestirse por si mismo

16. ;Hasta gue punto su salud fisica o los
problemas emaoacionales ham difcultado
sus actividades sociales habituales con Lla
familia, los amigos u otras personas?’

17. Las preguntas que siguen s= refieren a
coim> s ha sentido w coomo le han ido Llas
cosas durante el dltimo mes. En cada
pregunta responda o gue se parezca mas
a como s ha sentido usted. Durante Las
ultimas 4 semanas con gue frecuencia:

a. ;5 sintio cansado S a?
b. JTuwo Mmucha energiarf
Cc. ;Se sintido agotado s af
d. ;Se sintia llenodsa de vitalidad?

18. Durante las 4 dltimas semanas, Joomn
qgue frecuencia la salud fisica o los
problemas emaoocionales le han dificultado
sus actividades sociales (Ccomo visitar a Los
amigos o fTamiliares)’

12. Por favor, diga si le parece cierta o
falsa cada una de las siguientes fTrases
a. Creo gue me pongo enfermosa mas
facilmente gue otras personas
b. Estoy tan sanosa coma oualguisera
c. Creo guwe mi salud va a empeocrar

d. Mi salued s excelents
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ANEXO IlI

PACIENTES

N° DE HISTORIA PROFESIONAL QUE
DERIVA
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ANEXO IV

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Datos

Titulo del estudio:

Patologia del primer radio: Variables asociadas y evaluacion por radiodiagnostico
Centro:
Clinica Universitaria Podologica, Hospital Basico de Defensa, Ferrol

Datos del participante:

Nombre:
Apellidos:
DNI/NIE:

Datos del investigador:

Victor Bell6n Sande

Declaracion

1. Declaro que me he leido la Hoja de informacion al participante sobre el estudio mencionado.

2.  Se me ha hecho la entrega de una copia de la Hoja de informacién al participante y una copia de este Consentimiento
informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas y el objetivo de este estudio, asi como los posibles
beneficios y riesgos.

3. He tenido el tiempo y la oportunidad de realizar preguntas y aclarar dudas. Todas las preguntas han sido respondidas
satisfactoriamente.

4. Se me ha asegurado que se mantendra la confidencialidad de mis datos personales, de acuerdo con la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE)
2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccion de datos (RGPD).

5. Otorgo el consentimiento de manera voluntaria y sé que me puedo retirar en cualquier momento de una parte o de la totalidad

del estudio, sin expresion de causa o motivo, y sin que ello comporte ninguna consecuencia.

Fecha: Firma del participante:

Fecha: Firma del investigador:
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ANEXO V

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DEL ESTUDIO:

Patologia del primer radio: variables asociadas y evaluacion por radiodiagéstico

INVESTIGADOR:
Victor Bellén Sande
CENTRO:

Clinica Universitaria Podoldgica, Hospital Basico de Defensa, Ferrol

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la

Investigacion de Galicia.

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

personas y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

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

que Ud. tiene derecho.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

A usted se le invita a participar en este proyecto de investigacion en el que se estudiara,
mediante exploraciones fisicas y la toma de radiografias, posibles causas relacionadas con

el mal funcionamiento de algunas de las articulaciones del pie.
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¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar la anatomia de su pie es susceptible de medicion segun los

criterios de inclusion de nuestro estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Su colaboracién en el estudio consistira, en primer lugar, en realizar una entrevista
destinada a conocer antecedentes de interés que puedan afectar al correcto desarrollo del
estudio. En segundo lugar, se llevara una exploracion fisica del area del pie mediante
pruebas no invasivas con una duracion aproximada de entre 15 y 20 minutos. Luego, una
vez terminada la exploracién fisica y en el caso de que el resultado de esta haya sido
favorable para la continuacion del estudio, se procedera a la toma de dos radiografias del
pie desde angulos diferentes; este proceso tendra una duracién aproximada de entre 15y

20 minutos.

Su participacion tendra una duracioén total estimada de entre 30 y 40 minutos.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacién?

Su participaciéon no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual.
Sin embargo, al ser un estudio basado en la realizacién de estudios radiograficos hay que
tener en cuenta los posibles riesgos relacionados con la exposicion a bajas dosis de

radiacion x.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos 0 poco claros sobre el primer radio hipermovil.

Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.
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¢ Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

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

hayan sido publicados.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

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

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

Informacion referente a sus datos:

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

espanola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.

La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento
de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccion de Datos a través de los

siguientes medios:

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
modo:

- Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos

personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se

use informacion adicional. En este estudio solamente el equipo investigador
conocera el codigo que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas le otorga el derecho a acceder
a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la
supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea

remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de Datos del

centro a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a principal de
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este estudio en el correo electroniCo: ..........cooviiiiiiiiiiiiiiii y/o tfno.

Asimismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espanola de

Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se
podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que
alguna informacién se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de

datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados andénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la

hoja de firma del consentimiento.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por Victor Bellon Sande con fondos aportados

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios

economicos originados.

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

Ud. puede contactar con Victor Bellon Sande en el teléfono........... y/o el correo

electronico................

Muchas gracias por su colaboraciéon
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ANEXO VI

¢N XUNTA DE GALICIA

e cosmusmoeswmer (X SIS ST _gslias
e

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA
oo™

| Wictor Bellan |

¥ COMmeon aledrﬁnil:x:-:| |

SOLICITA |la evaluacidn de:

con teléfono:

B Estudic nuevo de investigacion
[J Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comite
O Modificacion o Ampliacidn a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulg:
Fatologia del primer radio: Variables asodadas y evaluacion por radiodiagndstico.

Promotor:
WVictor Belldn Sande

[E MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autonoma de Galicia (mas informacion en la
web de comites)

Tipo de estudio:

O Ensayo clinico con medicamentos

O Investigacion clinica con productos sanitarios

[ Estudio observacional con medicamento de seguimiento Prospectivo (EQM-5F)
[ Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:
Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad da Corufa.

¥ adjunto envio la documentacion en base a los requisitos gue figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Fecha:

]

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Xerencia Servizo Galego de Saide
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ANEXO VI

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
D (o T ,CONDNI/NIE ........................ , revoco
el consentimiento prestadoenlafecha ................... , con motivo de la participacién

en el estudio “Patologia del primer radio: Variables asociadas y evaluacion por

radiodiagnostico”

Consiento que los datos recogidos hasta este momento sean utilizados conforme se

ha explicado en el documento de informacién para su uso en la investigaciéon: S

O NOO

Firma del participante: Firma del investigador:
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ANEXO VI

Recogida de datos

N.° de identificacién del paciente

VARIABLES ANTROPOMETRICAS

Edad

Sexo

Altura

Peso

Talla habitual de calzado

CARATERISTICAS DEL PRIMER RADIO

Rango de movimiento

Movilidad de la 12 AMTF

Navicular Drop

OBSERVACIONES
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