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1. Resumen estructurado.
La podologia es una rama de la salud que trata las patologias que afectan
al pie. En ella se realizan diferentes pruebas, una de ellas es el estudio
biomecanico de la marcha. En el presente proyecto centramos la atencion
en la marcha de las personas con esquizofrenia (patologia psiquiatrica

considerada grave).

La bibliografia no ofrece una respuesta clara con la que determinar si hay
un tipo de marcha caracteristico de las personas que sufren esquizofrenia.
Por ello se realiza un estudio biomecanico, en el que un profesional de la

podologia analice de forma minuciosa las fases de la marcha.

Objetivo: Describir las caracteristicas biomecéanicas de la marcha de
pacientes con esquizofrenia tratados con farmacos antipsicoticos.
Metodologia: Se propone un estudio observacional descriptivo con disefio
transversal prospectivo. Se llevara a cabo en el Hospital Naval de Ferrol
(en donde se localizan el Servicio de Psiquiatria y la Clinica Universitaria
de Podologia). Los sujetos seleccionados seran mujeres y hombres
mayores de edad, que tengan diagndstico de esquizofrenia y que lleven un
minimo de dos afios tratados con farmacos Antipsicéticos. La variable
principal de este estudio es el resultado que se obtenga del analisis
biomecanico vy, las variables secundarias, son los datos antropométricos.
La muestra se compondra de 127 participantes. El analisis estadistico se
llevara a cabo con el programa EPIDAT.

Los resultados ayudaran a mejorar la atencién podoldgica a los pacientes

con esquizofrenia.

Palabras clave: esquizofrenia, podologia, neurolépticos, analisis

biomecanico.
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1. Resumo
A podoloxia é unha rama da saude que trata as patoloxias que afectan ao
pé. Nela realizanse diferentes probas, unha delas € o estudo biomecanico
da marcha. No presente proxecto centramos a atencion na marcha das

persoas con esquizofrenia (patoloxia psiquiatrica considerada grave).

A bibliografia non ofrece unha resposta clara coa que determinar se hai un
tipo de marcha caracteristico das persoas que sofren esquizofrenia. Por iso
realizase un estudo biomecanico, no que un profesional da podoloxia

analice de forma minuciosa as fases da marcha.

Obxectivo: Describir as caracteristicas biomecanicas da marcha de

pacientes con esquizofrenia tratados con farmacos antipsicoticos.

Metodoloxia: Proponse un estudo observacional descritivo con desefio
transversal prospectivo. Levarase a cabo no Hospital Naval de Ferrol (onde
se localizan o Servizo de Psiquiatria e a Clinica Universitaria de Podoloxia).
Os suxeitos seleccionados seran mulleres e homes maiores de idade, que
tefian diagndstico de esquizofrenia e que leven un minimo de dous anos
tratados con farmacos antipsicoticos. A variable principal deste estudo é o
resultado que se obtefia da andlise biomecanico e, as variables
secundarias, son os datos antropométricos. A mostra compofierase de 127

participantes. A andlise estatistica levarase a cabo co programa EPIDAT.

Os resultados axudaran a mellorar a atencion podoloxica aos pacientes con

esquizofrenia.

Palabras chave: esquizofrenia, podoloxia, neurolépticos, analise

biomecanico.
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1. Summary
Podiatry is a branch of health that treats pathologies affecting the foot.
Different tests are performed, one of them is the biomechanical study of
gait. In the present project we focus our attention on the gait of people with

schizophrenia (a psychiatric pathology considered severe).

The literature does not offer a clear answer to determine whether there is a
type of gait characteristic of people suffering from schizophrenia. For this
reason, a biomechanical study is carried out, in which a podiatric

professional analyzes in detail the phases of gait.

Objective: To describe the biomechanical characteristics of gait in patients

with schizophrenia treated with antipsychotic drugs.

Methodology: A descriptive observational study with a prospective cross-
sectional design is proposed. It will be carried out at the Naval Hospital at
Ferrol (where the Psychiatry Service and the University Podiatry Clinic are
located). The subjects selected will be women and men of legal age, with a
diagnosis of schizophrenia and who have been treated with antipsychotic
drugs for at least two years. The main variable of this study is the result
obtained from the biomechanical analysis and the secondary variables are
the anthropometric data. The sample will consist of 127 participants. The

statistical analysis will be carried out with the EPIDAT program.

The results will help to improve podiatric care for patients with

schizophrenia.

Key words: schizophrenia, podiatry, neuroleptics, biomechanical analysis
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2. Antecedentes y estado actual del tema.

2.1. Psiquiatria.
La psiquiatria es la rama de la ciencia que diagnostica, trata y estudia las
enfermedades mentales, entendiéndose estas como aquellas que afectan
al cerebro y a la conducta humanat. Esta disciplina engloba patologias muy

diversas, que afectan a diferentes &reas cerebrales?.

Las enfermedades mentales graves son aquellas que cumplen una serie
de caracteristicas que llevan a las personas que las presentan a no poder
realizar actividades béasicas del dia a dia®. En la clasificacion de

enfermedades mentales graves se incluye, entre otras, la esquizofreniaZ.

En la actualidad, todos los trastornos psiquiatricos estan recogidos en el
Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, DSM-5% En el
camino hasta llegar a este manual, publicado en mayo de 2013, se crearon

diferentes versiones.

En el afio IV a.C® Hipdcrates recoge la primera clasificacion, aunque sélo
estaban incluidas dos patologias. No fue hasta el afio 1899 cuando
Kraepelin (conocido como el padre de las clasificaciones actuales) instaur6
un sistema con el que se establecian sindromes mediante la constitucion
de grupos al unir a pacientes con sintomatologias similares. En este
sistema se clasificaban las patologias segun las causas organicas. Esta
corriente se mantiene en las primeras clasificaciones modernas. Este es el
caso de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), que entre los afios
1900 y 1938 elabora cuatro ediciones de una clasificaciobn conocida por
“‘International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems” (ICD). Con esta clasificacién, Europa se convirtio en la pionera.
Tras la Segunda Guerra Mundial, Estados Unidos acelera la promocion de
clasificaciones, pero no serd hasta el 1952, con la instauracion de
Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM) cuando

despunte su uso.
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Ambas clasificaciones, la ICD y el DSM, tuvieron actualizaciones,
conviviendo durante afios. En ambas se establecen criterios que pueden
afectar a la cotidianidad y a la participacion de las personas que presentan
un trastorno mental. Algunos ejemplos serian la incapacidad para
concentrarse, las alteraciones cognitivas, los delirios o la inhibicion

psicomotriz.

2.2. Esquizofrenia.
Segun la definicidon del National Institute of Mental Health, “La esquizofrenia
es una enfermedad mental grave que afecta la forma en que una persona

piensa, siente y se comporta™.

El diagnéstico de la patologia se suele realizar entre los 16 y los 30 afios®,
siendo la edad media de los hombres de 24,5 y de 27,5 afios en mujeres
segun estudios analizados’. Cabe destacar que el diagnostico es
meramente clinico, realizandose una exploracion psicopatolégica y una
entrevista clinica guiada. No se recurre a pruebas diagnésticas
complementarias debido a la inexistencia de signos objetivos que avalen la

presencia de la enfermedad?.

Segun Catherine Tobin, los sintomas se dividiran en positivos (si agregan
al paciente habilidades sensitivas) o negativos (si implican la falta de
sensaciones)®. Entre los sintomas positivos incluimos el delirio, las
alucinaciones y los trastornos del pensamiento, y entre los sintomas
negativos la pérdida de iniciativa, la pérdida de energia, la pérdida de

voluntad (abulia), pérdida de placer o pérdida de contacto, entre otras.

El DSM-5%, recoge/ refiere que los sintomas que caracterizan este trastorno
son los delirios, las alucinaciones, la presencia de pensamiento o discurso
desorganizado, un comportamiento motor muy desorganizado o anémalo
(incluida la catatonia) y los sintomas negativos. El tratamiento de esta

enfermedad recae en farmacos y terapia psicoldgica.
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2.3. Tratamiento farmacoldgico.
El tratamiento farmacoldgico por excelencia en la esquizofrenia son los
Antipsicoticos o Neurolépticos, del grupo de los Psicétropos® +1°. Este grupo
de farmacos tienen su campo de accion especifico en el tratamiento de los
diferentes tipos de esquizofrenias, y lo que consiguen es mitigar la

sintomatologia caracteristica de esta condicion.

Llevan a cabo su efecto mediante el bloqueo o estimulo de los receptores
dopaminérgicos. Esta caracteristica sera la que marque la eleccion segun

el tipo de esquizofrenia.

De esta forma, si la persona presenta una esquizofrenia productiva
(sintomatologia positiva), serd necesario bloquear el sistema
dopaminérgico, lo que podra provocar el sindrome extrapiramidal. El caso
opuesto se dard en las personas con esquizofrenia deficitaria (sintomas
negativos), en las que se buscara estimular dichos receptores. Hay que
destacar que existe un subgrupo farmacolégico conocido como
“‘Antipsicoticos atipicos” utilizado en aquellos casos en los que la

sintomatologia extrapiramidal es excesiva.

Para mitigar estos efectos se utilizaran unos farmacos conocidos como
correctores de los efectos secundarios. Con ellos se podran controlar
aquellos efectos indeseables, de aparicion inmediata o de aparicién tardia

(discinesia tardia).

2.4. Estudio de la marcha.
La marcha humana esta conformada por una serie de movimientos ritmicos
de las extremidades inferiores gracias a los cuales el cuerpo se mueve.
Para llevar a cabo este movimiento los sistemas musculares deben trabajar
de forma coordinada. Ademas, hay que tener en cuenta la importancia de
la cintura pélvica, entre otros sistemas. En el proceso de la locomocién uno
de los pies esta siempre en contacto con el suelo (fase estatica) y el otro

en movimiento (fase dinamica).
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La marcha es, de este modo, un ciclo que se analiza en varios movimientos.
Tendra una fase de apoyo, una de balanceo y una de doble apoyo. A esos
movimientos se les llama Rockers de la marcha. Cada uno de ellos tendra
un porcentaje concreto en la marcha normal o no patolégica. A la primera
fase (apoyo) le correspondera un 60% del total del ciclo, al segundo
(balanceo) un 40%, la ultima fase sera el doble apoyo, con el que inicia de

nuevo el proceso.

Ademas, es muy importante analizar el patron de despegue!! del paciente.
El principal encargado de llevar a cabo el proceso es el mecanismo de
Windlass. Para su correcto funcionamiento, la fascia plantar y la primera
articulacion metatarsofalangica deben estar en perfecto estado y con buena
movilidad. Cuando el mecanismo se activa, el arco plantar se eleva, la parte
posterior del pie se invierte y la pierna rota lateralmente, provocando
tension en la fascia plantar. Por ello, para logar una propulsion eficiente del
pie sobre el suelo, el despegue debe acercarse lo maximo posible al primer

radio.

Hoy en dia, en las clinicas de podologia, se estudia la marcha humana con
sistemas de medicion como son plataforma de presiones y el sistema de
analisis Bioval. La plataforma es un sistema de captaciéon de puntos de
presién mediante diferentes sensores y un software. Con ella podremos
analizar en estatica y dinadmica diferentes caracteristicas del paciente como
son la distribucion de presiones plantares, el centro de masas, el centro de
presiones, la estabilometria, el comportamiento del pie durante la marcha
y el angulo de despegue entre otros. Todos estos datos son registrados y

exportados de forma analitica y grafica.

Por otro lado tenemos el sistema de analisis Bioval, el cual permite realizar
un analisis de las fases de la marcha de forma cuantitativa y cualitativa.
Esta compuesto por 4 sensores que cuentan con aceleréometro (que mide
la aceleracion del movimiento), giroscopio (que determina la orientacion

mediante el uso de la gravedad terrestre) y oscilémetro.
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2.5. Sindrome extrapiramidal.
El sindrome extrapiramidal es una reaccion del organismo que cursa con
temblores, rigidez, bloqueo postural y oscilaciones pendulares entre otros.
Esta condiciéon sucede por el efecto de los farmacos Neurolépticos?? sobre
los receptores de la Dopamina, en concreto de los receptores
dopaminérgicos D2. Tal y como se explicita en apartados anteriores, es uno
de los efectos secundarios de la medicacion utilizada para mitigar la

sintomatologia en los trastornos esquizofrénicos®.

La tasa de aparicion del sindrome en pacientes tratados con farmacos
Neurolépticos, segun estudios revisados*®, es de un 72,2% en mujeres y de
un 72,9% en hombres, mientras que la tasa de aparicién en pacientes no
tratados con dicho grupo farmacolégico fue del 27,8% en mujeres y del

27,1% en hombres.

Segun la bibliografia, este sindrome puede afectar a la movilidad y la
coordinacién de los pacientes, provocando importantes cambios graduales
en su deambulacién. Los pacientes tienden a presentar una postura
corporal flexionada. Dicha alteracién postural cursa con afectaciéon en la
musculatura extrinseca del miembro inferior, destacando el cuadriceps, el
gastrocnemio y el tibial posterior (el cual afectara a la posicion del pie y a
la musculatura intrinseca del mismo). A largo plazo, esta situacién podra
derivar en formas de caminar que se asemejan a la marcha parkinsoniana,
la marcha disténica y la coreica'*. Ademas los pacientes presentan
trastornos en la estabilidad y el equilibrio, debidos a la pérdida de la

capacidad de coordinacién del aparato locomotor.

En mas detalle, destacar de la marcha parkinsoniana!*** que se caracteriza
por ser practicamente constante, con una postura flexionada hacia delante.
El inicio de la marcha serd muy lento, pero poco a poco ira ganando
aceleracion arrastrando los pies (lo cual es muy caracteristico, y se conoce
como marcha festinante). Los pacientes dan muchos pasos de pequefio

tamano.
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Por otro lado, la marcha disténical® se caracteriza por la contraccion
simultdnea de los musculos agonistas y antagonistas, suponiendo una

marcha en la que el pie adopta una posicion en inversion.

Finalmente, mencionar la marcha coreica!®. Es muy poco coordinada, y se
caracteriza por la presencia de movimientos cortos, bruscos y rapidos, con

fuertes sacudidas.

2.6. Perspectiva de género en el estudio de la esquizofrenia.
La relacidon del género y el sexo de las personas con esquizofrenia es un
tema de analisis en multitud de estudios cientificos. Los estudios anteriores
marcaban que el riesgo de padecer el trastorno era superior en el sexo
masculino que en el femenino. Sin embargo, determinaban que la

prevalencia y la incidencia eran iguales para ambos sexos.

Hay publicaciones en las que los autores determinan varias deferencias
entre la patologia en hombres y en mujeres!®. El inicio es precoz en
hombres, sin embargo las mujeres presentan un marcado pico de aparicion
a los 40 afios o tras la menopausial’. Las mujeres presentan una mejor

funcion premoérbida.

Ademas la sintomatologia es diferente en ambos sexos'®. Los hombres
presentan un mayor grado de sintomatologia negativa, de conductas
antisociales y de comorbilidad por abuso de sustancias. Las mujeres
presentan mas sintomatologia de tipo afectiva.

Por otro lado, los sintomas extrapiramidales son mas frecuentes en las
mujeres esto se puede deber a que los hombres cumplen peor con el

tratamiento?s.

Finalmente, es importante destacar que la funcion hormonal juega un papel
muy importante en la patologia'’. Los estrogenos tienen efecto sobre la
maduracién cerebral, siendo anterior en las mujeres. Ademas ejercen un

efecto de modulacion del sistema dopaminérgico, provocando la aparicion
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mas tardia en las mujeres. Durante las diferentes fases del ciclo menstrual,

si el nivel de estrégenos desciende, aumenta la sintomatologia.
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3. Bibliografia mas relevante.
Morillas Fernandez M, Simao Aiex L, Pineda Tenor D. Los farmacos
antipsicoticos. Medicina de Familia Andalucia 2018;19(1):48-52.

Se describe toda la farmacologia clinica basica sobre los farmacos
antipsicoticos. Aparece de forma resumida informacion clave sobre lo que

son, los usos, las interacciones, contraindicaciones y los efectos adversos.

Unidad de Neurocirugia R. Alteraciones del sistema nervioso

extrapiramidal.

En el documento, redactado por la Unidad de Neurocirugia, se auna toda
la informacion relativa a las alteraciones del sistema nervioso
extrapiramidal. Como punto mas importante destaco la informacién sobre
las marchas coreica y distonica. Sobre ellas exponen informacion sobre las

caracteristicas, fases y tipos.

Durrant B, Chockalingam N. Functional Hallux Limitus. Journal of the
American Podiatric Medical Association 2009 May 01,;99(3):236-243.

Se describe la funcion, movilidad y posibles problemas del Hallux. Ademas
se hace una breve explicacion sobre el mecanismo de Windlass,

adentrandose en el proceso y las estructuras que intervienen.
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4.
4.1

4.2.

Hipotesis y objetivos.

. Hipdtesis.

Hipdtesis nula: Los pacientes con patologia esquizofrénica tratados
con Antipsicéticos, presentan una biomecanica diferente a la
biomecanica estipulada como normal.

Hipotesis alternativa: Los pacientes esquizofrénicos tratados con
Antipsicéticos, no presentan una biomecanica diferente a la

biomecanica estipulada como normal.

Hipotesis nula: los pacientes presentan variaciones en el porcentaje
de carga en las fases de la marcha.
Hipotesis alternativa: los pacientes no presentan variaciones en el

porcentaje de carga en las fases de la marcha.

Hipdtesis nula: se producen alteraciones en los rangos de
movimiento articulares de tobillo y rodilla relacionados con el
tratamiento farmacoldgico.

Hipotesis alternativa: no se producen alteraciones en los rangos de
movimiento articulares de tobillo y rodilla relacionados con el

tratamiento farmacolégico.

Hipotesis nula: existen alteraciones biomecénicas comunes entre los
participantes que produzcan patologia en el aparato locomotor.

HipGtesis alternativa: no existen alteraciones biomecénicas
comunes entre los participantes que produzcan patologia en el

aparato locomotor.

Objetivos.
Principal:
o Describir las caracteristicas biomecanicas de la marcha de
pacientes con esquizofrenia tratados con farmacos

Antipsicoticos.
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- Secundarios:

o Establecer si existe variabilidad en el porcentaje de carga de
cada una de las fases de la marcha en pacientes
participantes.

o Objetivar si se producen alteraciones de los rangos articulares
normales de rodilla y tobillo relacionados con el tratamiento
de la patologia principal.

o Determinar si existen alteraciones biomecénicas comunes
entre los participantes que produzcan patologia en el aparato

locomotor.

4.3. Pregunta de investigacion
¢Hay, en los pacientes con patologia psiquiatrica tratados con
farmacos neurolépticos, un patrén comun de alteraciéon en

la marcha?

Se formula la pregunta de investigacién segun la herramienta validada

PICO, cuyo significado es el siguiente:

P (Poblacion): Personas mayores de edad con diagnéstico de

esquizofrenia tratadas con farmacos neurolépticos.

- I (intervencion a analizar): Medicion de diferentes variables del ciclo
de marcha.

- C (Comparacién): Se comparan los resultados de las pruebas con la
biomecanica estipulada como normal.

- O (Resultados relevantes): Determinar si hay un tipo de marcha

comun para la patologia.
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5. Metodologia.

5.1. Criterios de busqueda bibliografica.
Se utilizaron manuales para conocer los datos basicos sobre la patologia
psiquiatrica. Se realiza una busqueda en las principales bases de datos del

area sanitaria: Scopus, Medline y Web of Science.
Se utilizan las siguientes estrategias:

e Scopus: "Gait analysis” AND "mental disorder" AND adult

e Pubmed: (("Mental Disorders"[Mesh]) AND "Gait Analysis"[Mesh])
AND "Adult"[Mesh].

e Web of Science: Mental* OR psychiatry* OR schizophreni* OR
depres* (Title) and gait* OR biomechanic* (Title) and adult (All
Fields)

Finalmente se seleccionaron 4 resultados en web of Science & 1 20 21/ 3
resultados en Scopus #2*y 2 en Pubmed 2>%, aunque no todos tratan el

tema de la esquizofrenia.

5.2. Disefio del estudio.
5.2.1. Tipo de estudio.
Se llevara a cabo un estudio descriptivo, observacional, transversal y

prospectivo.

5.2.2. Ambito de estudio.
El estudio se realizara en el Servicio de Psiquiatria del Hospital Naval de
Ferrol, en el que se encuentra el area de Psiquiatria y la Clinica

Universitaria de Podologia.

5.2.3. Poblacién de estudio.
Mujeres y hombres mayores de edad, que tengan diagndstico de

esquizofrenia y que estén tratados con farmacos Neurolépticos. Seran
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pacientes del Servicio de Salud Mental del Hospital Naval de Ferrol que

lleven un minimo de dos afios bajo tratamiento farmacologico.

Para la adecuacion de los participantes al estudio se tendran en cuenta los

siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Inclusién

Exclusion

Paciente esquizofrénico en
seguimiento activo por el servicio

de Psiquiatria.

Presentar amputacion del miembro

inferior.

Tratamiento con neurolépticos.

Precisar apoyo para la marcha o no

realizarla de forma autbnoma.

Ser mayor de edad.

Presentar alteraciones en la

deambulacion  provocadas por

grandes lesiones, yatrogenias,
grandes dismetrias y otras causas

no farmacoldgicas.

Tener capacidad de comprension
para atender a 6rdenes simples.

Llevar un minimo de 2 afos con

diagndstico y tratamiento.

Tabla I. Criterios de inclusién y exclusion.

5.3. Periodo de estudio.

Tal y como se detalla a continuacion, el estudio se enmarca entre los meses

de enero de afio 2023 y mayo del afio 2024.

Durante este periodo se llevaran a cabo todas las tareas requeridas para la

realizacion satisfactoria del estudio. Se distinguen las siguientes fases:
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Fase 1: Revision de la bibliografia.

El estudio se inicia con la realizaciébn de una busqueda bibliografica
pormenorizada, en la que se analizan las publicaciones relacionadas con

el tema de estudio.

Fase 2: Diserio del proyecto.

Se redacta un documento en el que se detallan los apartados que
constituiran el eje de la investigacion. Se tendran en cuenta todos los

requisitos médicos y legales.

Fase 3: Comité de ética.

Recoge el visto bueno del citado proyecto por parte del comité de ética,
tanto de la Universidad de la Corufia (UDC) como del SERGAS. La

aprobacion sera un requisito fundamental para iniciar el estudio.

Fase 4: Seleccién de los participantes vy recoqgida de datos.

Tras la aceptacion por parte del Servicio de Psiquiatria y del SERGAS, se
procede a contactar con los participantes de forma presencial en la

consulta.

En esta fase colaborardan la investigadora principal con la segunda
investigadora para la captacion de los pacientes, y la investigadora principal

con el tercer investigador para la recogida de los datos.

Una vez que ha seleccionado a los participantes seleccionados, se procede

a realizar la toma de datos y la medicion de las variables requeridas.
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Fase 5: Andlisis de los datos.

Se realiza el andlisis y la interpretacion de los datos mediante las pruebas
descritas en el apartado de la metodologia. Se llevara a cabo por los 3

investigadores.

Fase 6: Redaccion de los resultados.

Se reunen todos los datos de las fases anteriores y se redacta el

documento. En él, se da respuesta a la pregunta de investigacion.

Fase 7: Difusion de los resultados.

Se difundiran los resultados y las conclusiones del estudio en el mayor

namero de congresos y en la revista cientifica de mayor impacto posible.
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Cronograma:

Meses de los afios 2023/2024
Proceso 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5

Revision 1 1

bibliogréfica
Formulacién 1 1 1 1 1,23 |1,2,3

proyecto

Comité de ética

Captacion de los
participantes y

recogida datos
Anélisis datos 1,23 1,23 1,23 ‘1,2,3‘

Redaccién

resultados
Difusién 1,23 1,23

Tabla Il. Cronograma.

Investigadora niumero 1: Carmen Goémez Usero
Investigadora nimero 2: Nereida Maria Canosa Dominguez

Investigador numero 3: Sergio Pérez Garcia
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5.4. Muestra.

5.4.1. Seleccién de la muestra.
Se accedera a la muestra desde el Servizo Galego de Saude (Sergas), con
la colaboracion del Jefe de Servicio de Psiquiatria y el Jefe del Area
Sanitaria, una vez que ambos autoricen la investigacion tras la recepcion

de las cartas informativas (Anexos 4 y 5).

La muestra se selecciona de forma consecutiva. Una vez que se obtengan
los permisos, se procede a contactar con los pacientes para exponer el

estudio y establecer una cita.

La entrevista, la exploracién y la toma de datos se llevan a cabo por los
investigadores poddlogos en el propio servicio de Psiquiatria, que se
encuentra en dependencias del mismo Hospital Naval de Ferrol, en el que
esta la CUP.

5.4.2. Tamafo muestral.
La finalidad del estudio es conocer la proporcion de las variables analizadas
en el grupo de estudio. Para ello se calcula el tamafio muestral necesario
para lograr un nivel de confianza del 95% y una precision del 4%. El valor

del parametro sera del 5% (p=0.05).

En el célculo del tamafio muestral se utiliza la poblacion finita, y se realiza

de la siguiente manera:

Z =1.962 (seguridad del 95%)

p = proporcién esperada (5% = 0.05)
g=1-p=1-0.05=0.95

d = precision (4%)

Zixpxq
- T ar
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1,962 % 0.05 * 0.95
n= 0.042

n = 114.04

Ademas se ajusta la muestra a las pérdidas segun:
n = nimero de sujetos sin pérdidas
R = proporcion esperada de pérdidas (10%)

Muestra a las pérdidas =n (1/1-R)

114 ( > =126.6

1-0.1

Como conclusion, se necesitaria un tamafio muestral de 127participantes
para estimar los parametros establecidos como de interés, con la seguridad

y la precision justificada previamente.

5.4.3. Variables de estudio.
Para la parte inicial de la exploracion se necesitar4 un tallimetro, una

bascula y un medidor de la longitud del pie.

Los datos personales que se recogeran son: sexo, género, edad, tipo de
patologia esquizofrénica, medicacién, talla (tallimetro calibrado), peso

(bascula calibrada) y centimetros de longitud del pie (medidor de pies).

Se analizaran los habitos podologicos del participante. Se anotaran
caracteristicas como: el tipo de calzado (deportivo, bota o zapato clasico) y
el desgaste que tiene el calzado con el que acude (medial, lateral o central

en la zona del talén).

A continuacion, se hara la exploracion en camilla con las siguientes

pruebas:

25
Hallazgos biomecanicos en pacientes con esquizofrenia



Test de Allis-Galleazi, con el que se espera determinar si la relacion

de longitud entre el fémur y la tibia es normal, o uno de los dos es
mas largo.

Test de movilidad de la Articulacion Tibioperonea-Astragalina (TPA),

con el que, tras colocar en descarga el pie a 90° con la pierna se
comprueba si el rango de movimiento logra moverse 10° 0 15° mas.
Asi, el Test seria normal y, si no se cumple ese rango, estariamos
ante una limitacion en dorsiflexion o en plantarflexion.

Test de movilidad de la Articulacidon Subastragalina (ASA) determina

si el movimiento en inversion o eversion del pie es normal o presenta
alguna variacion. Tras colocar el pie en una posicion neutra, se
realiza una palpacion del astragalo y se moviliza el pie hacia ambos
lados (siendo la inversion el movimiento del pie y tobillo hacia
externo y la eversion hacia interno). El rango de movimiento normal
gue se espera seria de 1/3 de eversion y 2/3 de inversion.

Andlisis del estado muscular, por si hubiera alguna deficiencia en el

tibial anterior y posterior, en los peroneos lateral corto y largo, en el
séleo y en gemelo, principalmente.

Movilidad del primer radio, siendo este el activador del mecanismo

de Windlass, el cual se encarga de preparar el pie para el despegue
del suelo mediante la elevacion del arco medial. Se realiza un doble
analisis: en primer lugar, el movimiento libre (buscando localizar
alguna deficiencia en la movilizacion) y, en segundo lugar, la
movilidad funcional (con carga sobre la cabeza del dedo en zona
plantar para la simulacion de apoyo en el suelo). Es muy importante
localizar la existencia de limitaciones en la movilidad, ya que en la
dinamica podra derivar en un despegue ineficiente y posibles
crepitaciones.

Movilidad de radios menores de forma individual. Sera un punto de

especial atencién el segundo espacio intermetatarsal, con la
realizacion del Test Clic de Mulder (para la localizacién de una

posible patologia nerviosa).
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Se continua la exploracion en estatica, llevandose a cabo los siguientes

analisis:

- Test validado Foot Posture Index o FPI6 (Anexo 6), en el que se

obtiene un valor numérico de la posicion del pie en carga. Cada item
tiene una puntuacion entre -2 y 2. Si el sumatorio de los items se
acerca a -12 sera un pie en posicion supinada, si por el contrario es
+12 sera pronado y los valores centrales serdn de una posicion
neutral.

- Huella en la plataforma de presiones, en la que se buscan puntos de
sobrepresion y se estipula el tipo de huella en funcién de si es plana,

cava o normal.

Por ultimo, se hace la exploracién en dinamica, donde se tendran en cuenta
las 3 fases de la marcha: apoyo, balanceo y swing y, de forma mas
concreta, se hara un estudio pormenorizado de los conocidos como Los 3

Rocker de la marcha.

En el primero (ler Rocker) la musculatura que trabaja es la dorsiflexora de
tobillo (tibial anterior, extensor propio, extensor comun de los dedos vy el
peroneo anterior) buscando el contacto del talén con el suelo. En el
supuesto de que fracasen los dorsiflexores, podremos encontrarnos ante

un descenso brusco del pie o un apoyo inicial de antepié.

El segundo (2° Rocker) esta controlado por el séleo y se corresponde al
momento de apoyo plantigrado. Problemas de congruencia articular o
morfologia articular, pueden llevar a la existencia de variaciones en la

duracion de esta fase 0 al exceso de pronacion.

En el tercero (3er Rocker) se describen dos circunstancias, la de un Unico
pie de apoyo y la de bipedestacion. Es la fase mas larga, y en ella se
encuentra el conocido como Mecanismo de Windlass (permite que se eleve
y compacte el arco medial del pie) fundamental para el despegue del pie

del suelo.
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Ademas se estudiara como despega el participante el pie del suelo
mediante la plataforma de presiones, y se cuantificaran los rangos de
movimiento articular con el sistema de andlisis Bioval (en el que se

colocarén los sensores en la rodilla 'y en la TPA).

5.4.4. Recogida de los datos
Los datos seran recogidos por dos profesionales de la Podologia de forma
simultanea, sin hacer comentarios entre ellos durante la prueba. Al finalizar
cada parte se expondran los resultados. De esta forma no se contaminara
el andlisis, obteniéndose un resultado determinado por los dos. En caso de
ser dispares, se podran realizar de nuevo las mediciones o discutir sobre lo

observado.

La toma de datos se realizara preferiblemente en un entorno familiar para
el participante, como puede ser el ala de Psiquiatria, que esta en la misma
planta del Hospital Naval de Ferrol que la Clinica Universitaria de Podologia
(CUP).

Para la parte inicial se necesitara un tallimetro, una bascula y un medidor

de la longitud del pie.

Para la exploracion de los participantes se llevara un ordenador (para la
recogida de datos), la plataforma de presiones, una camilla (en caso de no

tener en la sala) y el sistema de andlisis Bioval.

Las variables que se tendran en cuenta se encuentran recogidas en el la
hoja de exploracion (Anexo 8). Estan diferenciadas y ordenadas

cronoldgicamente, siguiendo la temporalidad de la exploracion.

En primer lugar, se lleva a cabo una entrevista con cada participante, en la

gue se recogen datos basicos como:

- Datol: Edad.
- Dato 2: Sexo.

- Dato 3: Género.
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- Dato 4: Peso (en kilogramos)

- Dato 5: Altura (en centimetros).

- Dato 6: Longitud del pie (en centimetros)

- Dato 7: Tipo de esquizofrenia diagnosticada.
- Dato 8: Farmacos antipsicaticos.

En lo relativo a habitos podolégicos se recogeran:

- Dato 9: Tipo de calzado de uso habitual.

- Dato 10: Desgaste del calzado de uso habitual.

La exploracién en camilla se regira segun los datos:

- Dato 11: Test Allis Galleazi.

- Dato 12: Test de movilidad de la TPA.
- Dato 13: Test de movilidad de la ASA.
- Dato 14: Movilidad de primer radio.

- Dato 15: Movilidad de radios menores.

- Dato 16: Estado muscular.

En la exploracion en estatica se recogeran:

- Dato 17: Foot Posture Index 6

- Dato 18: Huella plantar.

Por ultimo, en la dindmica:

- Dato 19: Los Rockers de la marcha.
- Dato 20: Despegue del pie del suelo.

- Dato 21: Rangos articulares Bioval.
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5.4.5. Andlisis estadistico
Se trabaja con la herramienta EPIDAT, en sus dos versiones (3.1 y 4),
donde estudiaremos el nimero de observaciones, medidas de tendencia

central, medidas de dispersion, percentiles y medidas de forma.

Como medidas de tendencia central calcularemos el valor relativo a la
media, la mediana y la moda, determinando en torno a qué valores se

agrupan los datos.

Como medidas de dispersion calcularemos la varianza, la desviacion tipica
y el coeficiente de variacion, para conocer si los datos presentan o no

variacion y cuantificarla.

Se estudiaran los percentiles de la muestra, el coeficiente de asimetria y el
coeficiente de curtosis. Con estos datos se observaré si la distribucion de
la muestra sigue una Normal y si los datos se distribuyen de forma simétrica

alrededor de la media.

Por dltimo, se utilizan las pruebas de comparacion de medias, como puede

ser la T de Student, entre otras.
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6. Limitaciones del estudio
Se describen los posibles sesgos que pueden surgir durante el estudio y
como se intentara minimizar el impacto de estos. Una vez finalizado el
estudio, se comprueban si los hallazgos son consistentes con los

publicados relacionados con este tema.

Sesqgo de eleccidn:

Para este estudio no es posible un muestreo aleatorio, por lo que se realiza
una selecciéon pseudoaleatoria de la muestray, por ello, la representatividad

de la muestra puede verse comprometida.

Para minimizarlo se selecciona de forma meticulosa la poblacién de
estudio, buscando que sea lo mas representativa posible del grupo
estudiado. Se intentar4 implementar alguna medida que promueva la
participacion, como podria ser el recibir los resultados de un analisis

biomecanico de forma gratuita.

Sesgo de informacion:

Son aquellos que se producen por la forma en la que son tomados los
datos. Para minimizar este tipo de sesgo, se cuenta con personal experto
en materia y uso del material, ademas de con equipo de alta precision y

calibrado.

Para minimizarlo se recogeran los datos relativos a la exploracion por dos

podologos, utilizando siempre que sea posible herramientas validadas.

Sesgo de supervivencia:

Para minimizarlo se seleccionan pacientes que lleven mas de dos afios
diagnosticados por el servicio de psiquiatria, para evitar incurrir en
clasificaciones erréneas de participantes por diagndsticos que aun no son

del todo precisos.
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Sesqgos de confusion:

Derivan de la existencia de variables no consideradas en el estudio. Se
minimizan incluyendo caracteristicas personales de los participantes y
otras variables que puedan ser de interés para, finalmente, realizar un
analisis multivariado de regresion multiple a fin de ajustar todas las posibles

variables de confusion.

Por ultimo, hay que destacar que este tipo de estudio no permite relacionar
la causa-efecto de una enfermedad o condicidon de estudio, por su disefio

transversal.
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7. Aspectos éticos.
La presente investigacion tiene como finalidad desarrollar o contribuir a la
obtencion de un conocimiento cientifico, que pueda ser generalizable y
aplicable a la préctica clinica. El fin epistémico del presente estudio sera la
formacion en materia podoldgica de la biomecéanica de los pacientes con
Esquizofrenia. Con dicha informacion se podra brindar una mejor calidad
de vida con la aplicacién de tratamientos podoldgicos en caso de ser
necesarios, lo que conlleva un beneficio social y el acceso equitativo a la

salud.

En todo momento los principios éticos prevaleceran sobre los fines

profesionales.

La investigacion se regirA por las premisas éticas de las siguientes
publicaciones?” y por la Ley de Investigacion Biomédica vigente (Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica)?2:

- Cddigo de Nuremberg (1947).

- Declaracion de Helsinki (2000). Es considerado el documento de

regulacion de la investigacidon mas importante a nivel internacional
desde el Codigo de Nuremberg. Ha sido modificada 5 veces, siendo
la altima la méas profunda.

- Requisitos éticos de Ezekiel Emanuel. Este autor remarca cuales

son los requisitos fundamentales que debe cumplir una investigacion
en salud sobre personas para minimizar cualquier posible
explotacion, asegurando el trato respetuoso en todo momento.

Las premisas son que la investigacion tenga la validez cientifica
necesaria, en la que se dé valor social y respeto a todos los
participantes, los cuales fueron seleccionados de manera equitativa
y siempre bajo la firma voluntaria del consentimiento informado.
Ademas, es necesario justificar los riesgos en funcion de los
beneficios, siempre desde la beneficencia. Por ultimo, destaca la

necesidad de realizar una evaluacion independiente.
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Todas aquellas personas que cumplan los criterios de inclusiéon seran
informadas de las caracteristicas de la investigacion. Una vez se obtenga
una respuesta favorable, se hace entrega del documento de informacion

general y compromiso de confidencialidad (Anexo 1)

Si deciden de forma voluntaria participar en dicho estudio, tendran que
firmar el consentimiento informado (Anexo 2), del cual recibiran una copia.
En caso de que un participante desee retirar sus datos durante la
elaboracion del estudio podra hacerlo con la debida cumplimentacion de la

Revocacion del Consentimiento Informado (Anexo 3).

Por otro lado, serd requisito fundamental contar con la acreditacion
favorable por parte del Comité de Etica de la Investigacién y la Docencia

de la Universidad de A Corufia y del Comité de Etica del Sergas.

Es necesario tener en cuenta que el presente estudio recoge datos
personales y sobre la salud de las personas participantes, por lo que hay
que tomar todas las medidas necesarias con las que se garantice la
completa confidencialidad de los datos. Se hara conforme a lo que dispone
la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos

Personales y garantia de los derechos digitales?.

Todos los datos seran recogidos y conservados de manera codificada,
brindando a cada participante un nimero. Sélo el investigador principal
tendra acceso a los coédigos con los que se pueda identificar a un
participante. La hoja en la que se almacenaran los datos codificados
aparece en el Anexo 7.
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8. Aplicabilidad.
El presente proyecto se apoya, principalmente, en la escasa evidencia
existente las alteraciones de la marcha en pacientes con esquizofrenia, asi
como evidencia cientifica sobre el uso de dispositivos como el Bioval, que
son un método innovador para la medicion del movimiento del pie durante

la carrera y la recogida de datos de éste.

La realizacion del presente proyecto ofrecera un estudio detallado de
diversos puntos de interés en el campo de la podologia clinica y la
ortopodologia. Medira los efectos resultantes de la aplicacion de farmacos
sobre la marcha humana, que permitira reflexionar en la idoneidad de
tratamientos conservadores, como los ortopodologicos, si fuesen

susceptibles de tratar alguna alteracion detectada en el presente estudio.

Los resultados obtenidos en la investigacion serian de aplicacion sanitaria.
Una vez se conozcan las necesidades biomecanicas del perfil de
participantes que incluimos se podra mejorar su atencion sanitaria y su

calidad de vida.

En otro punto, la Podologia principalmente se centra en su caracter
asistencial, siendo una disciplina que debe sumarse a la produccion
cientifica incrementando la publicacion de articulos y literatura cientifica.
Este estudio sera vehiculo de comunicacion entre investigadores y clinicos
(tanto de la Podologia como del ambito de psiquiatria y terapia
ocupacional), proporcionando informacién tanto de caracter investigador

como de interés clinico.

Ademas, servira de base para la realizacién de nuevos estudios en los que
se centre la atencidn en aspectos mas especificos, como el tratamiento

mas adecuado para atender sus necesidades podoldgicas
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9. Plan de difusién de los resultados.
Los resultados del estudio se intentaran publicar en una revista de ambito
podologico que cuente con el mayor indice de impacto posible. Entre las
opciones destaco en primer lugar a la Revista Espafiola de Podologia *.
Ha publicado articulos desde el afio 1968 con una periodicidad semestral.
Sera la opcion preferente tanto por el prestigio que tiene como por la
cantidad de temas del &mbito podol6gico que publican (siendo una revista
de Podologia General, permitirhd que el articulo cuente con una difusién

amplia).

La segunda opcion sera la Revista de Psiquiatria y Salud Mental 3.
Publican articulos inéditos que tengan su teméatica enmarcada en alguno
de los campos relacionados con la enfermedad y la salud mental, como el

ambito psicosocial.

La publicacion del articulo en la revista cientifica se acompafara de la

difusién de los resultados en diferentes Congresos.

Uno de los mas interesantes seran Las “Xornadas Galegas de Podoloxia”.
Organizadas por el Colegio Oficial de Podologos de Galicia, reinen a unos
700 profesionales y estudiantes de Podologia con diferentes proyecciones

profesionales. En el afio 2023 se celebro la quinta edicion.

Otro congreso gue permitira una buena difusiéon sera el “Congreso Nacional
de Podologia” organizado por el Consejo General de Colegios Oficiales de
Podédlogos de Espafia. Cuenta este afio con sede en Barcelona para llevar
a cabo su edicibn numero 52. En este caso, para poder exponer la
investigacion, no deberd haber sido presentada en otros congresos o

jornadas similares

Otra opcidén es el “Congreso de Podologia de Galicia” que organizan los
estudiantes de Podologia de la UDC. Si bien es cierto que el porcentaje de
profesionales a los que la informacion llega es menor, es muy importante

que los estudiantes conozcan la linea de investigacion.
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10. Financiacion.

10.1. Infraestructura.
Para llevar a cabo la recogida de datos se necesitara una sala lo mas
diafana posible y que cuente con privacidad. En ella debe haber espacio
suficiente para que se pueda colocar la camilla, la plataforma de presiones

y todo el material necesario.

10.2. Recursos humanos.
Todo el trabajo relacionado con la toma de datos y su interpretacion sera

llevado a cabo por los dos investigadores que son podologos.

La investigadora que es Terapeuta Ocupacional colaborara con la
investigadora principal en la seleccion de los participantes y el analisis

estadistico de los datos.

10.3. Recursos materiales.
Durante la realizacion de la investigacion se utilizara material fungible y no

fungible.
En primer lugar, material no fungible:

- Camilla para exploracion.
- Ordenador para el registro y analisis de los datos.
- Basculay tallimetro para la toma de datos relacionados con peso y talla.

- Bioval y plataforma de presiones para el estudio biomecanico.
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Material Precio Cantidad Coste
Camilla 100€ 1 100€
(0€ Solicitud
CUP)
Ordenador 1.279€ 1 0€
(Propio de la
investigadora)
Bascula y | 20€ 1 170€
tallimetro
Bioval 4.470,95€ 1 4.470,95€
(o€ Solicitud
CUP)
Plataforma  de | 3.500€ 1 3.500€
presiones (0€ Solicitud
CUP)
Tabla Ill. Recursos materiales no fungibles.
En el apartado de material fungible necesitaremos:
- Papel para la camilla.
- Folios para posibles anotaciones.
- Material de oficina como boligrafos, clips, carpetas...
Material Precio Cantidad Coste
Rollo de papel de | 15€ 3 45€
camilla (0€ Solicitud
CUP)
Paquete de folios | 6€ 1 6€
Material de | 10€ 1 10€
oficina

Tabla IV. Recursos materiales fungibles.
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De este modo, y dependiendo de si la solicitud de préstamo de material por
parte de la CUP (Anexo 9) es favorable o no, el coste del material necesario

para realizar la investigacion sera muy diferente.

Si se obtiene la aceptacion de la solicitud de material el coste sera de 186€
aproximadamente. Sin embargo, en caso de que la solicitud de material sea

denegada, el coste ascenderia a unos 8.301.95€.

10.4. Difusién
Ademas del material, es necesario cuantificar de forma aproximada los

gastos que conllevara la publicacion y difusion del articulo.

En primer lugar es importante calcular el precio de la traduccion del articulo
al inglés. El precio estimado sera de 0,10€ por palabra. De este modo, si el
manuscrito cuenta con una extension de 3.000 palabras, el coste rondaria
entre los 330€ y los 450€, dependiendo del plazo de entrega que se solicite
y el tipo de plan (traductor, revision especializada o controles de calidad

entre otras opciones).

Por otro lado, es importante conocer si la revista en la que se pretende
publicar el articulo tiene tarifa por publicacién. En el caso de las revistas

seleccionadas, no tendria coste en ninguna de ellas.

Por ultimo es importante calcular los gastos relativos a acudir a los
congresos o jornadas. En este calculo entraran conceptos como el
transporte (ya sea publico o privado), el alojamiento y las dietas. Es un
gasto muy variable ya que dependera de las fechas, la organizacién y de si

se solicita la participacion en dichas jornadas u obtenemos una invitacion.

Para el calculo de gastos, se sitla el supuesto mas caro, que sera
solicitando la ponencia. De este modo, sera el ponente el que asuma todos

los gastos.

En el caso de las Jornadas Gallegas de Podologia, se calculan los gastos

segun la ultima edicion, el 21 y 22 de abril del afio 2023 en la Ciudad de la
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Cultura en Santiago de Compostela. La inscripcion en fechas anticipadas
es gratuita. Destacar que la jornada del 21 es s6lo vespertina y la del 22
todo el dia, por lo que se viajaria el dia 21. El trayecto coche desde Lugo
son unos 16€ de gasolina ida y vuelta. La noche de alojamiento con
desayuno 60€. El coste de las dietas (comida y cena) ronda los 30€. Por lo

tanto, el coste total de la ponencia en Santiago ascenderia a unos 110€.

En segundo lugar el Congreso de Podologia de Galicia en Ferrol. La
inscripcion de la ultima edicidon fue de 35€ y durd dos dias completos. El
trayecto de ida y vuelta desde Lugo en coche son 17€. El alojamiento de
una noche 35€ y las dietas unos 70€ (4 comidas). El total de la ponencia

en Ferrol seria de unos 157€.

Por ultimo, se calcula el coste de acudir al Congreso nacional de Podologia.
Se celebra los dias 6 y 7 de octubre, ambos con jornada completa. La
inscripcion son 150€ en el primer periodo. El coste del trayecto desde Lugo
hasta la sede (en este afio 2023 es Barcelona) se desgrana de la siguiente
manera: el viaje en coche de Lugo al aeropuerto de A Corufia son 17€ ida
y vuelta, los vuelos ida y vuelta de A Corufia a Barcelona 120€ y los
desplazamientos en Barcelona se realizaran con un bono de transporte de
10,35€. El alojamiento de las 2 noches con desayuno asciende a 264€. Por
ultimo las dietas seran unos 90€ (4 comidas). El total de esta ponencia sera

de 388€ aproximadamente.

El total de acudir a los 3 Congresos seria de 655€.
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11. Fuentes de financiacion.
Aunque se espera sufragar los gastos con la colaboracion de UDC
mediante la cesion del material y ayudas internas, se buscan opciones de

financiacion externa.

Se estudiaron ayudas ofertadas en afios previos dado que, tras observar

su anualidad, se espera optar a ellas.

- Becas del Instituto de Salud Carlos Il (Convocatoria y ayudas de la
Accidén Estratégica en Salud).
- Convocatoria para la adjudicacion de Ayudas a Proyectos de

Investigacion en Salud de la Fundacion Mutua Madrilefia.
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Anexo |. Documento de informacion general y compromiso de
confidencialidad.
DOCUMENTO DE INFORMACION, COMPROMISO DE
CONFIDENCIALIDAD Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

El objetivo de este documento es informarle sobre las caracteristicas del
estudio al que se le ha invitado a participar y solicitar su consentimiento. Su
decision es totalmente voluntaria y puede ser revocada.

Es importante que lea detenidamente el documento, del que se le
entregard una copia, y aclare todas sus dudas con el equipo de
investigacion. Puede hacerlo personalmente, por teléfono o por correo
electrénico, a través de los datos de contacto que se le facilitan al final del

primer apartado.

1. DOCUMENTO INFORMATIVO

La investigacion del estudio para el cual le pedimos su participacion se

titula: “Hallazgos biomecanicos en pacientes con esquizofrenia”.

La informacion basica que debe conocer es la siguiente:

a) Equipo investigador

Carmen Gomez Usero, Podéloga. Autora del trabajo, participa en todas las
fases y apartados del estudio y es la responsable principal de la recogida y

analisis de los datos.

Nereida Canosa Dominguez, Terapeuta Ocupacional y Profesora de la
Universidade de A Corufia. Es la tutora del trabajo. Llevara a cabo labores

de supervision, captacion de los participantes y andlisis de los datos.

Sergio Pérez Garcia, Poddlogo y Profesor de la Universidade de A Corufia.

Tutor del trabajo. Supervisién, disefio del estudio y recogida de los datos.
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b) Objetivo y utilidad del estudio

El estudio trata de describir las caracteristicas biomecanicas que presenta
la marcha de los pacientes con esquizofrenia, que son tratados con

farmacos Antipsicéticos.

Una vez obtenidos los resultados, se conoceran mas datos sobre la
patologia. Esto sera de utilidad a la hora de la atencion clinica, con una
mejora en los tratamientos que repercutira positivamente en su calidad de

vida.

C) Seleccion de las personas participantes

Todos aquellos pacientes del Servicio de Salud Mental del Hospital Naval
de Ferrol que sean mayores de edad, que tengan diagnostico de
esquizofrenia y que lleven un minimo de dos afios con tratamiento de

farmacos Neurolépticos.

Se tendran en cuanta los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Inclusion Exclusion

Paciente esquizofrénico en seguimiento | Presentar amputacion del miembro

activo por el servicio de Psiquiatria. inferior.
Sid NoO SidO NoO
Tratamiento con neurolépticos. Precisar apoyo para la marcha o no
SidO NoO realizarla de forma auténoma.
Sid0 NoO
Ser mayor de edad. Presentar alteraciones en
Sid NoO deambulaciéon provocadas por grandes

y otras causas no farmacoldgicas.

Sid NoO

lesiones, yatrogenias, grandes dismetrias

Tener capacidad de comprensién para
atender a 6rdenes simples.

Sid NoO
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Llevar un minimo de 2 afios con diagnéstico

y tratamiento.

Sid0 NoO

d) Metodologia que se utilizara la para el estudio, tipo de
colaboracién de la persona participante y duraciéon de la dicha

colaboracion

Primero se contacta con los posibles participantes mediante el servicio de
Psiquiatria del Hospital Naval. Se informaréa a todos los pacientes y se
incluira en el estudio a aquellos que de forma voluntaria firmen el

consentimiento informado y cumplan los requisitos de inclusién.

En una segunda fase se realizard un estudio biomecénico completo a los

participantes.

e) Tipo de informacién

Se solicitan datos de caracter personal (edad, sexo, género, altura, peso),
sanitario (diagnostico de la patologia, tratamientos farmacoldgicos) y

podolégico (patologias, test funcionales...).

f) Posibles molestias y riesgos para la persona participante

Las pruebas que se realizan no son de caracter invasivo, por lo que no

suponen ningun riesgo fisico ni ninguna molestia para el participante.

g) Medidas para responder a los acontecimientos adversos

Aunqgue las pruebas no son invasivas y no se espera ningun acontecimiento
gue pueda requerir asistencia, los investigadores cuentan con estudios en
primeros auxilios para atender situaciones que se puedan dar durante su

estancia en las instalaciones.
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h) Posibilidad de compensacién

No se obtiene contraprestacion economica por la participacion. Los
participantes obtendran informacion sobre su salud podoldgica. Ademas, si
desean conocer los resultados finales del estudio, se les facilitaran por la

via que deseen.

1) Decision de no participar

La participacion es completamente voluntaria durante todo el proceso. Si
decide no participar no afectard en ningan caso a cualquier relacion o

situacion entre los investigadores, institucion o participantes.

), Retirada de la investigacion/del estudio

Si tras la decision de si participar en el estudio, cambia de opinion, se
retirardn los datos. El participante tendra que cumplimentar el documento
de revocacion del consentimiento mediante el procedimiento que se incluye

al final de este archivo.

Si no realiza este procedimiento de manera favorable, los datos podran ser
utilizados.

K) Previsiéon del uso posterior de los resultados

Los resultados obtenidos del estudio se utilizaran con fines docentes, de

investigacion y de divulgacion cientifica.

Se publicara en revistas especializadas del &mbito de la salud. Ademas se

llevaran los resultados a Congresos del ambito sanitario.

En cualquier caso no se divulgaran o compartiran datos individuales por los

que se pueda reconocer o identificar a un participante.
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Cualquiera de los participantes tendra acceso al resultado de la

investigacion si lo desea.

) Acceso alainformacién y alos resultados de la investigacion

En el supuesto de que alguno de los participantes desee acceder a los
resultados globales de la investigacion, debera contactar con el

investigador principal a través de los datos de contacto facilitados.

m)  Aspectos econdmicos: financiacion, remuneracién vy

explotacién

No habra remuneracion para el equipo investigador ni para los

participantes.

Los resultados de esta investigacion no se explotaran mediante patente.

n) Datos de contacto del investigador principal para aclaraciones

0 consultas
Carmen Gémez Usero:
NUmero de teléfono: XxXxXxXxXxXxxx

Correo electronico: carmen.gomez.usero@udc.es
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2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

a) Medidas para asegurar el respeto a la intimidad y a la
confidencialidad de los datos personales

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

95/46CE (Reglamento general de proteccién de datos).

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y
conservados de forma codificada. Esto quiere decir que los datos seran
tratados de manera que no se puedan atribuir a una persona participante
sin el uso informacion adicional. En este estudio solamente el equipo
investigador conocera el cédigo que permita saber la identidad de los

participantes.

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

personas participantes no resultaran identificadas o identificables.

b) Cesion, reutilizacién y periodo de retencién de los datos

En algunas ocasiones, los datos obtenidos en esta investigacion/estudio
podrian ser Utiles para otras investigaciones. Por este motivo, los datos se
conservaran 5 afios de forma codificada. Durante este periodo solo el

equipo investigador tendra acceso a ellos.

En el supuesto de que se utilizasen para otra investigacion, se conservaria

toda garantia de seguridad y confidencialidad de los datos.
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El tratamiento de datos en la investigacion en salud se debe regir por los
criterios establecidos en la disposicion adicional decimoséptima 2 de la Ley
organica 3/2018, del 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y

garantia de derechos digitales.
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Anexo Il. Consentimiento informado.
3. CONSENTIMIENTO

Don/dofia

, mayor de edad, con DNI

domicilio en

DECLARO que

He sido informado/a de las caracteristicas del estudio Sid No[O
He leido la hoja de informacion que me entregaron Sid NoO
He podido realizar observaciones o preguntas y me fueron Sji[0 No O
aclaradas las dudas

He comprendido las explicaciones que se me facilitaron y S0 No O
en qué consiste mi participacién en el estudio

Sé cdmo y a quién dirigirme para realizar preguntas sobre Si[J] No [J
el estudio en el presente o en el futuro

He sido informado/a de los riesgos asociados a mi Si0 No O
participacion

Soy conocedor/a de que no cumplo ninguno de los criterios Si0 No O
de exclusion como participante y que si esto cambiase a lo

largo del estudio debo ponerlo en conocimiento del equipo

de investigacion

Confirmo que mi participacion es voluntaria Sid NolO
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Comprendo que puedo revocar el consentimiento en Si[0 No O
cualguier momento sin tener que dar explicaciones y sin

que repercuta negativamente en mi persona

CONSIENTO
Participar en el estudio Sid NoO
Que se utilicen los datos facilitados para la investigacion Sidd NoO

Que se utilicen los datos facilitados en publicaciones cientificas Si[0 No O

Que se utilicen los datos facilitados en reuniones y congresos Sid NoO

Que se utilicen los datos facilitados para la docencia Sidd NoO

Que se conserven los datos codificados al finalizar el estudio para Si[0 No O
su uso en futuras investigaciones siempre que garanticen el

tratamiento de los datos conforme a este consentimiento

Que contacten conmigo para obtener nuevos datos Sid NoO
SOLICITO
Acceder a los resultados generales del estudio Sidd NoO

Acceder a la informacién sobre que sobre mi derive del estudio Si0 No O

Acceder a los articulos cientificos una vez fueran publicados Sid NoO

Incluir las siguientes restricciones al uso de mis datos:
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Y en prueba de conformidad, firmo el presente documento en el lugar y

fecha que se indican a continuacion.

, de del

Nombre y apellidos Nombre y apellidos del/de la

del/de la participante: investigador /a principal:

. Firma:
Firma:
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Anexo Ill. Revocacion del consentimiento.
4. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado el dia

para participar en la investigacion/ o el

estudio titulado

13 ”

Consiento que los datos recogidos hasta este momento sean utilizados

conforme se explicé en el documento de informacion (y consentimiento)

Sid NoO

Para que asi conste, firmo la presente revocacion.

, de del20

Nombre y apellidos Nombre vy apellidos del/de la

del/de la participante: investigador/a principal:

) Firma:
Firma:
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Anexo IV. Carta al Jefe del Area Sanitaria

CARMEN GOMEZ USERO Facultad de Enfermeria y Podologia
Campus de Esteiro, 15403 Ferrol
PODOLOGA carmen.gomez.usero@udc.es

D. ANGEL FACIO VILLANUEVA
XERENGCIA AREA SANITARIA DE
FERROL

AVDA. RESIDENCIA S/N (HOSPITAL
ARQUITECTO MARCIDE)

15405 FERROL

Lugo a 12 de julio de 2023

Muy Sr. Mio:

Mi nombre es Carmen Gémez Usero, soy poddloga colegiada N°
838271245 del Colegio Oficial de Podélogos de Galicia.

En colaboraciéon con investigadores de la Universidad de La Corufia,
hemos creado un proyecto sobre el “Hallazgos biomecanicos en pacientes con
esquizofrenia”.

A fin de llevar a cabo este estudio, solicito su autorizacion para hacer
uso de las instalaciones del area de psiquiatria del Hospital Naval de Ferrol, asi
como para llevar a cabo la seleccién de pacientes aptos para el estudio entre
los que son tratados en dicho centro.

Quedo a su disposicion para explicarle pormenorizadamente en qué
consisten las pruebas que se van a efectuar asi como cualquier aclaracidn que

precise.

Sin otro particular, en espera de sus noticias, le saluda atentamente.

Carmen Gomez Usero
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Anexo V. Carta al Jefe de Servicio de Psiquiatria

CARMEN GOMEZ USERO Facultad de Enfermeria y Podologia
Campus de Esteiro, 15403 Ferrol
PODOLOGA carmen.gomez.usero@udc.es

D. ANTONIO NUNEZ PEREZ

JEFE DEL SERVICIO DE PSIQUIATRIA DEL
HOSPITAL NAVAL DE FERROL

AVDA. DA RESIDENCIA

15405 FERROL

Lugo a 12 de julio de 2023

Muy Sr. Mio:

Mi nombre es Carmen Gomez Usero, soy poddloga colegiada N°
838271245 del Colegio Oficial de Poddlogos de Galicia.

En colaboracian con investigadores de la Universidad de La Corufia,
hemos creado un proyecto sobre el “Hallazgos biomecanicos en pacientes

con esquizofrenia”.

A fin de llevar a cabo este estudio, solicito su colaboracién y la del
Servicio que dirige, a la hora de seleccionar pacientes que cumplan los
requisitos para realizar las pruebas necesarias, asi como el uso de sus
instalaciones para que los pacientes seleccionados no tengan que alterar

sus habitos y costumbres.

Quedo a su disposicién para explicarle pormenorizadamente en qué
consisten las pruebas que se van a efectuar asi como cualquier aclaracién

gue precise.

Sin ofro particular, en espera de sus noticias, le saluda atentamente.

Carmen Gomez Usero
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Anexo VI. Foot Posture Index.

1. Palpacion de la cabeza astragalina.

Escala | -2 | -1 | 0 [ 1 2
|Palpable | Palpable | Palpable |Palpable | Palpable
en borde en borde igual en en borde en borde
lateral pero | lateral y borde medialy | medialy
no en ligerament | lateral que | ligerament | no
borde e palpable |en borde e en borde | palpable
medial en borde medial lateral | en borde
medial lateral
2. Curvatura supra e infra maleolares.
Pronatad (+2) Escala | -2 -1 o [ 1 [ 2
Supinated (-2) | |
| \ Curva | Curva [ Curvas infra Yy :( urva | Curva
‘ inframaleoclar | Inframaleolar supramaleolar | inframaleola | Inframaleolar

| casirecta o
| convexa
|

convexa pero | es Wmente | r mas
menos que la | concavas | cocava que |
supremaleolar [1a
supramaleol
| ar

3. Posicion de calcaneo.

Escala -2 -1 o 1

Entre
verticaly

Entre Vertical
verticaly 5©

varismo

Mas de 5°
varismo
(estimado)

Neutral (0) Pronated (+2) Supinated (-2)
valguismo

4. Prominencia en la art astragalo-escofoidea.

Supinated (-2) Neutral (0) Pronated (+2)

significativa
mente mas
concava que

suprmaleolar

2

Mas de 5©
de

valguismo
(estimado)

| Escala -2 -1 ‘ 0 1 2

} Areaart. |Areaart. Area art. Areaart. |Areaart.
Astragalo- | Astragalo- Astragalo- Astragalo- | Astragalo-
escafoidea | escafoidea escafoidea escafoidea | escafoidea
marcadamr | un poco recta un poco marcadamen
nte concava prominente | te
concava prominente

5. Congruencia del arco longitudinal medio.
o 1 2

Arco normal | Arco
uniformel |
10
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6. Abd/add de retropié respecto al antepié.

Escala -2 -1 o 1 2

Prensted (+1)
Dedos
visibles en

)
>

Supinated (-2) Neutral(0)

1
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Anexo VII. Hoja de codificacion.

Numero de DNI Nombre y Numero de
teléfono Apellidos codificacion

0
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Anexo VIII. Hoja de exploracion.

Datos personales

Edad: Sexo: Género: Peso:

Altura: Longitud pie:

Datos médicos:

- Tipo de esquizofrenia:

- Farmacos:

Habitos podolbgicos:

- Tipo de calzado de uso habitual:

- Desgaste calzado habitual:
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Exploracion:

Allis-Galleazi

Movilidad TPA

Movilidad ASA

Movilidad primer
radio

Movilidad radios

menores

Estado muscular

FPI 6

Huella plantar

Hallazgos biomecanicos en pacientes con esquizofrenia
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Rockers 10°:
2°:
3
Desguegue
Bioval Rodilla:
TPA:
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Anexo IX. Hoja de solicitud de material.

Facultade de Enfermaria e Podoloxia

A o el

.. )\ |VERSIDADE DA CORUNA
i
SOLICITUD DE PRESTAMO DE MATERIAL

Datos del/la solicitante:

Apellidos y nombre Gomez Usero Carmen

DNI: 3427 Teléfonos de contacto:DEs 6651

Direccion electronica carmen.gomez. usero@udc.es

Entidad solicitante

Expone: explicacion de la causa que motiva la solicitud

Solicito el uso de equipos y material para llevar a cabo las mediciones de los participantes con la finalidad de |la
toma de datos para el estudio.

Solicita:

*El material se detallara en el dorso de este impreso

Para su utilizacion en las fechas: de Septiembre a Noviembre del 2023

Comprometiéndome a recogerlo el dia|1 de Septiembre alas 10:00
Comprometiéndome a devolverlo el dia 30 de Noviembre alas 10:00

Fecha de la solicitud: 9 de Julio de 2023

Firma del solicitante:

Autorizacion del/la decano/a responsable del centro
de_ de 20_

’

Fdo.: B
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Facultade de Enfermaria e Podoloxia

MATERIAL:
UNIDADES UNIDADES UNIDADES
SOLICITADAS | AUTORIZADAS | DEVUELTAS
MATERIAL {a cubrir por el | (a cubrir porel | (a cubrir por el
solicitante Cemro} CEI‘I"’O}
1. |Camilla
2.

Papel de camilla

3. Biaval
4. Plataforma de presiones
5.

ENTREGA DEL MATERIAL:

Fecha de la entrega:

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

-

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

=

DEVOLUCION DEL MATERIAL:

Fecha de la devolucidn:

[

(—

Nombre, apellidos y firma del solicitante en |la develucion del material:

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