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1. indice de acrénimos y abreviaturas
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Ejercicios de rizado con toalla
Flexor del Hallux

Flexion plantar

Foot Posture Index

indice de altura del arco/Arch Index
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Arco longitudinal medial
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Musculatura intrinseca

Ortesis plantares

Posicion neutra del calcaneo
Pie plano flexible

Posicion relajada del calcaneo
Resonancia magnética
Rango de movilidad
Radiografia

Tomografia computarizada

Nerea Veiga Riveiro



Pagina 5

2. Resumen y palabras clave

INTRODUCCION: El pie plano se define como la disminucién de la altura del arco
longitudinal interno (ALI) que comprende un conjunto de trastornos que pueden aparecer
de manera aislada o no en la zona de retropié y mediopié. La prevalencia de pie plano en

nifios es alta, pero se reduce a los 10 afios quedandose entre 4% de casos.

Estudios recientes avalan la utilizacion tanto de ortesis plantares como de programas de
reeducacion funcional puede mejorar el dolor, ademas de controlar y reducir los sintomas

de pie plano flexible (PPF).

A pesar de la heterogeneidad de estudios cientificos disponibles, apenas existen estudios
que analicen la eficacia de la aplicacién de ortesis plantares en combinacidn con programas
de reeducacion funcional en la poblacion infantil, de modo que se plantea y disefia un

protocolo de investigacion que analice la eficacia de esta combinacion.

OBJETIVOS: EIl objetivo principal de este proyecto es estimar la eficacia de la ortesis
plantares y reeducacién funcional en comparacion con ortesis plantares en nifio/as con pie
plano flexible (PPF).

MATERIAL Y METODOS: Se realizara un ensayo clinico aleatorizado a simple ciego y
controlado con la colaboracion de los Centros de Salud del area sanitaria de la ciudad de A
Corufa. La muestra estara compuesta por nifio/as con diagnostico de pie plano flexible de
entre 6 a 12 afos de edad. Seran divididos en dos grupos al azar. El grupo intervencion
sera tratado con ortesis plantares personalizadas a la vez que llevara a cabo un programa
de reducacion funcional. EI grupo de control sera tratado Unicamente con el mismo

tratamiento ortésico que el grupo de intervencion.

Las variables que se obtendran seran dolor, funcionalidad, morfologia del pie y calidad de

vida relacionada con la salud.

PALABRAS CLAVE: Ortesis plantar, ejercicio terapéutico, nifios/as y pie plano.
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RESUMO E PALABRAS CHAVE

INTRODUCCION: O pé plano definese como unha disminucion da altura do
arco lonxitudinal interno (ALI) que comprende un conxunto de trastornos que poden
aparecer de maneiraillada ou non na zona de retropé e mediopé. A  prevalencia
do pé plano en neno/as é alta pero reducese aos 10 anos de quedandose nun 4% dos

casos.

Estudos recentes avalan o emprego de orteses plantares en conxunto con reducacion
funcional xa que pode mellorar a dor, controlar e reducir os sintomas do pé plano flexible
(PPF).

A pesar da heteroxeneidade de estudos cientificos dispofiibles, apenas existen estudos
sobre a eficacia do emprego de orteses plantares xunto con reducacién funcional na

poboacion infantil, de modo que suxierese a execucion de estudos futuros sobre dito tema.

OBXETIVOS: O obxetico principal de dito proxecto é estimar a eficacia das orteses planate
xunto con reducacion funciona en comparacion cas ortese plantares en menos/as con pé
plano flexible (PPF).

MATERIAL E METODOS: Realizardse un ensaio clinico aleatorizado simple cego e

controlado coa colaboracién dos Centro de Saude da area Sanitaria da cidade da Coruia.

A mostra esta composta por neno/as con diagnostico de pé plano flexible entre 6 a 12 anos.
Seran divididos en dous grupos ao azar, Un grupo intervencion empleara orteses plantares
personalizadas en combinacion da reducacioén funcional en comparacién a un grupo control,

que empregara unicamente orteses plantares personalizadas

As variables que se obteran seran dor, funcionalidade, morfoloxia do pé e calidade de vila

relacionada coa saude.

PALBRAS CHAVE: ortese plantar exercicios terapéuticos, nenos/as e pé plano.

Abstract and keywords

INTRODUCTION: Flatfoot is defined as a decrease in the height of the internal longitudinal
arch (ILA) comprising a group of disorders that can appear in isolation or not in the rearfoot

and midfoot area. The prevalence of flatfoot in children is high, but it decreases after 10
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years, remaining between 4% of cases.

Recent studies support the use of plantar orthoses with functional re-education to improve

pain, control and reduce symptoms of flexible flatfoot (FFP).

Despite the heterogeneity of scientific studies available, there are hardly any studies on the
efficacy of the application of plantar orthoses with functional re-education in the paediatric

population, so future studies on this topic are suggested.

OBJETIVES: The main objective of this project is to estimate the efficacy of plantar orthoses
and functional re-education compared to plantar orthoses in children with flexible flat feet
(FFP).

MATERIAL AND METHODS: A randomized, single-blind, controlled clinical trial will be
carried out with the collaboration of the Health Centers of the health area of the city of A

Coruna.

The sample is composed of children with a diagnosis of flexible flatfoot between 6 and 12
years of age. They will be randomly divided into two groups. An intervention group will use
customized plantar orthoses in combination with functional reduction compared to a control

group, which will use only customized plantar orthoses.

The variables to be obtained will be pain, functionality, foot morphology and health-related

quality of life.

KEY WORDS: Plantar orthoses, therapeutic exercise, children and flatfoot.

Nerea Veiga Riveiro
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3. Introduccién. Antecedentes y estado actual.

A pesar de que actualmente no existe una definicion universal para el pie plano infantil
(PPI), este podria ser definido como una alteracion caracterizada por la disminucion del
arco longitudinal interno (ALI) asociada a un conjunto de trastornos tanto en carga como en
descarga y que desaparece en la etapa prepuberal. Por tanto, el pie PPl puede presentarse
de manera aislada o asociado auna anomalia o deformidad del
retropié adoptando frecuentemente una actitud en valgo y adquiriendo un aspecto hundido
o de colapso que acarrea un aumento del apoyo en la parte interna en la zona de

mediopie ().

Resulta importante destacar que, al nacimiento, todos los bebés presentan un pie sin
desarrollo del ALI, mostrando por tanto una configuracion plana que suele prolongarse

durante el periodo de lactancia y la primera infancia ®.

A los 2 afos comienza la formacion del ALl de forma que este puede observarse en
descarga, en cambio a la carga este incipiente ALI todavia colapsa de forma que continuara
presentando un aspecto aplanado en un 97% de los casos. Esta condicion empezara a
reducirse a partir de los 3-6 afios presentando prevalencias de pie plano que oscilan entre
el 71-73%, porcentaje que se reduce drasticamente hasta un 4% a los 10 afos debido al
desarrollo fisioldgico y modelado del arco @), constituyendo por tanto esta una etapa critica

en la maduracion musculo-esquelética del pie y resto del miembro inferior.

En un trabajo realizado por Rodriguez et al. 4 se describié la existencia de diferentes
formas clinicas de pie plano infantil de acuerdo con el rango de movilidad (ROM) de las

articulaciones, desde un grado flexible hasta un grado rigido.

Como se ha adelantado, en la gran parte de los casos, el pie plano infantil no doloroso se
considera como una condicion fisiolégica durante la etapa de desarrollo. Su origen o
etiologia es por tanto discutible y probablemente multifactorial, existiendo varias hipotesis
basadas en la excesiva flexibilidad en la etapa de crecimiento, el depdsito de tejido adiposo
en el arco o en la contractura del tendén de Aquiles ©). Adicionalmente debe considerarse
que el desarrollo del ALI puede verse comprometido por factores como el sexo, laxitud
ligamentosa, obesidad, uso de calzado inadecuado, edad y otros sintomas 5.

Nerea Veiga Riveiro
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En el abordaje terapéutico del pie plano infantil incluye desde tratamientos conservadores
como la fisioterapia yla ortopodologia hasta abordajes invasivos como el quirdrgico
empleado en los casos mas severos. La correcta eleccion del tratamiento debe basarse en
factores como los sintomas, edad del paciente y muy especialmente en los resultados de
la exploracion fisica ). En la gran mayoria de los casos se resuelve parcialmente de forma

espontanea a lo largo del crecimiento ©).

Por el motivo citado pruebas mas concluyentes para poder recomendar este abordaje como
tratamiento profilactico de cara a la edad adulta. Sin embargo, existe menos
discusion cuando los casos resultan sintomaticos, ya sea porque asocien dolor u otras
alteraciones en la biomecanica de la marcha, el tratamiento conservador esta
indicado como tratamiento de eleccidn, ya que esta bien documentado que ayuda a mejorar
la sintomatologia dolorosa al igual que la funcion y la calidad de vida ). Anteriormente, el
tratamiento de eleccion es conservador en una gran parte de los pies planos. No
obstante, existe controversia sobre si el uso de ortesis plantares en pie planos flexibles
(PPF) asintomaticos durante la etapa infantil presenta un efecto profilactico facilitando un

mejor desarrollo del ALI. Por ello serian deseables

La fisioterapia, y dentro de esta el ejercicio terapéutico, representa una modalidad
terapéutica util para el acondicionamiento de la musculatura que conforma la unidad
funcional del pie evitando con ello déficits y/o deformidades. El ejercicio terapéutico consiste
esencialmente en la realizacion programada de ejercicios activos, ya sean libres o resistidos
a través del empleo de elementos externos o el propio peso corporal, con el objetivo de

reeducar la musculatura, fortaleciéndola y optimizando el control motor de la extremidad ©).

4. Aplicabilidad y justificacién

Existen 4 articulos (8°10) que evallan la eficacia de las OP en el PPI. Las conclusiones a
las que llegan es que son eficaces en la mejora de dolor, indice Chipeaux-Smirak (CSl),
comodidad y en las medidas de la morfologia del pie, pero sin embargo no se ha

demostrado su papel sobre su efecto a largo plazo.

Nerea Veiga Riveiro
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En 2019, Chen et al. ® publicaron un estudio prospectivo de seguimiento de 1 afio con una
muestra de 466 nifios/as de edad prescolar que presentaban pie plano sintomatico. Fueron
divididos en dos grupos homologables, de forma que mientras uno de los grupos no recibia
tratamiento, el otro fue tratado con OP de polipropileno etileno-acetato de vinilo ajustandose
a la longitud del pie y a la PRCA. Los resultados mostraron que en los nifios/as del grupo
experimental el CSI decrecio un 9,6% consiguiendo un mayor tamarno del efecto a partir de

los 5 anos.

Por su parte, Hsieh et al. (19 en 2018 publicaron un ensayo clinico con 52 nifios/as con pie
plano sintomatico, en el cual se reclutaron dos grupos homologables que fueron evaluados
en el periodo de 12 semanas y 12 meses posteriores a la intervencion. Al grupo
intervencion  (Gl) sele aplicd OP confeccionadas a medida con materiales
termoplasticos de alta densidad con sujecion de arco plantar vy control de la
articulacion subastragalina (ASA) que debian emplear al menos durante 5 horas al dia. Por
otro lado, al grupo control (GC) solamente se le aplicé la eleccidon personal de calzado
comodo, que debian emplear por lo menos 5 horas al dia. Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en las variables dolor/comodidad (Gl 30,4% frente a 7,7%
del GC; p<0,008).

En lo relativo al empleo de ejercicio terapéutico o reeducacion funcional en esta poblacion,
la evidencia disponible encontrada es mucho mas reducida, habiendo encontrado

unicamente 2 articulos sobre ello en un periodo de 10 afos.

En 2013, Pandey et al. ") reclutaron para su estudio 200 nifio/as, menores de 8 afios, de
los cuales 150 presentaban pie plano. Fueron divididos al azar en cuatro grupos
homologables. El primer grupo compuesto por 60 sujetos se les aplico un programa de
ejercicios para fortalecer los inversores y flexores plantares, el segundo agrupd a 45
participantes a los que se les prescribié calzado con tacon Thomas y alargo con o sin
soporte del arco, el tercero compuesto por 18 sujetos la plantilla de Rose Schwart y por
ultimo un grupo compuesto por 27 sujetos que recibieron la combinacion de los ejercicios
con ambas modificaciones del calzado. Los resultados mostrados en términos de la variable
dolor alivio excepto 42 de los participantes del primero y 39 del segundo. Por su parte, los
dos ultimos grupos reflejaron cambios en el indice de huella, siendo esta ultima mayor

7,8314,03 para el grupo 3 y menor 6,81+3,67 para el ultimo grupo.

Nerea Veiga Riveiro
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En un estudio realizado Riccio et al. (' mediante la medicién podométrica se evaluaron 600
huellas de nifios/as con diagnostico de pie plano, divididos en dos grupos homologables
durante el periodo de 2 afos. El primer grupo realizé ejercicios terapéuticos faciles de ser
aprendidos con el objetivo de incrementar el fortalecimiento muscular, aumentar la
flexibilidad y conseguir una buena educacion propioceptiva. Por su parte, el segundo grupo
fue tratado mediante ortesis plantares con angulo tanto medio-lateral
como anteroposterior con la finalidad de restablecer la relacion normal entre la cabeza del
astragalo y el hueso calcaneo. Los resultados obtenidos mostraron que el 91,2% de los
participantes tratados con ejercicio terapéutico alcanzaron valores de normalidad en el
ultimo seguimiento en comparacion con nifio/as tratados con OP (58%). Por lo que este
estudio concluye que la aplicacion de un programa de ejercicios resulta mas eficaz que el

empleo de OP en términos de flexibilidad (p<0,001).

Debido a la gran ausencia de trabajos que empleen como intervencion principal el ejercicio
terapéutico en nifos con pie plano, conviene apoyarse en los efectos de esta modalidad
sobre otras poblaciones y que podrian ser utiles en el tratamiento del pie plano infantil.
Varios de los estudios encontrados se han centrado en los ejercicios de la musculatura
intrinseca del pie con diferentes alternativas como son los ejercicios de “pies cortos” o rizado
con la toalla (131415 Al igual que el empleo de ejercicios a niveles mas superiores, core
abdominal combinandolos con ejercicios de musculatura intrinseca y extrinseca debido a
que puede suponer beneficios en cambios en la postura del pie como ha demostrado
Carrasco et al. (), entre otros autores. Asi mismo, la aplicacion de ejercicios de
fortalecimiento del gluteo mayor en combinacion con fortalecimiento de abductor del Hallux

(abdH) en pacientes con pie plano (19,

En el estudio llevado a cabo por Sanchez et al. ("*) se reclutaron 36 sujetos adultos con
signos de hiperpronacion que fueron divididos al azar en dos grupos comparables. Se
aplicaron al grupo experimental un programa de basado en 11 ejercicios activos-resistidos
para el MMIl y core abdominal en 2 sesiones de 40 min/semana durante 9 semanas. Por
su parte, el grupo control continué con sus actividades cotidianas. Los resultados fueron
significativamente favorables puesto que la combinacién de ejercicios de fortalecimiento
de los musculos extremidades inferiores y ejercicios de core abdominal demostroé ser eficaz

para mejorarel patron  neuromuscular favoreciendo el refuerzo de la

Nerea Veiga Riveiro
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estabilidad lumbopélvica y posibilitando una 6ptima ejecucion de los movimientos de

los miembros inferiores, impidiendo el valgo de rodilla y por ende la pronaciéon asociada.

Por su parte, Moon et al. ('® publicaron un estudio, en el que participaron 18 adultos
joévenes con pies hiperpronados con el objetivo de determinar el efecto de los ejercicios de
“pies cortos” (ExPC) durante el equilibrio dinamico. Los ejercicios de “pies cortos” de este
trabajo se basaban en movimientos pasivos, activo-pasivos y activos con 5 repeticiones en
3 seriesdurante 1 semana. Se empledéla prueba LOS para medir el equilibrio
dindmico comparando un grupo control con otro que realizaba los ExPC. El grupo ExPC
manifesté una mejora significativa (p<0,05) en el equilibrio dinamico después de 1 semana,
a pesar de que los autores concluyeron que futuros estudios deberian evaluar los efectos
de la ExPC a largo plazo sobre la estabilidad postural debida a las limitaciones de su

trabajo.

Asu vez, en 2013 Mulligan etal. ") reclutaron en su estudio piloto un total de

21 adultos asintomaticos a los que se le aplicd un programa de entrenamiento con
ejercicios musculatura intrinseca del pie (MPI), pautando ejercicios de “pie corto” con una
duracién de 3 minutos cada dia con una media de 5,9 sesiones durante un periodo entre 4
y 8 semanas. Los resultados mostraron que a las 4-8 semanas el programa de ejercicios
de ExPC reduce ND en 2,2 mm e incrementa el indice de arco longitudinal medial (IAH) en
un 28-29%, proporcionando una mejora estadisticamente significativa (p<0,05) en ambos

Ccasos.

Debido a la escasa evidencia sobre los efectos de programas de ejercicio o reeducacion
funcional en poblaciéon pediatrica se pretende llevar a cabo una propuesta de estudio
valorando si los ejercicios aplicados en adultos pueden aumentar la eficacia de las OP en
nifios de 6-12 anos.

5. Objetivos e hipoétesis

5.1 Objetivos

5.1.1 General

Evaluar la eficacia del uso de las OP en combinaciéon con un programa de reducacion

funcional en nifios con pie plano flexible.

Nerea Veiga Riveiro
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5.1.2 Especifico

Evaluar la influencia de OP en combinacién con un programa de reeducacién

funcional sobre el dolor en pacientes con PPF.

Evaluar la influencia de OP en combinaciéon con un programa de reeducacion
funcional sobre la funcionalidad de las extremidades inferiores en pacientes con
PPF.

Evaluar la influencia de la OP en combinacién con un programa de reeducacion

funcional sobre la morfologia del pie en pacientes con PPF.

5.1.3 Hipétesis

5.1.4 Pregunta de investigacion

La pregunta de investigacion ha sido formulada siguiendo cuatro componentes basicos para

estructurarla correctamente mediante el uso de la metodologia PICO, cuyo nombre viene

del inglés Patient, Intervention, Comparation, Outcome. A continuacion, detallaremos cada

apartado:

1.

2.

Paciente o problema (Patient): Nifios con pie plano flexible.

Intervencion (Intervention): Uso ortesis plantares a medida en combinacién con un

programa de reeducacion funcional.
Comparacion (Comparation): Ortesis plantares a medida.

Resultado (Outcome): Dolor, distribucion de presiones plantares, funcionalidad y

morfologia del pie.

Consecuentemente, la pregunta de investigacion quedaria planteada de la siguiente

manera:

¢Es efectivo el uso de OP en combinaciéon con un programa de reeducacion

funcional en el manejo de pacientes pediatricos con diagndstico de pie plano

flexible en la mejora sobre las variables de dolor, funcionalidad, distribucién de

las presiones plantares, navicular drop, y la morfologia del pie?

Nerea Veiga Riveiro
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Hipétesis nula (HO)

No existen diferencias estadisticamente significativas entre la OP en combinacién con un
programa de reeducacion funcional en comparacion con el uso aislado de las OP en
nifios/as con pie plano flexible en términos de mejora de su dolor, funcionalidad, morfologia

del pie y distribucién de las presiones plantares.

Hipétesis alternativa (Ha)

Existen diferencias estadisticamente significativas entre la ortesis plantares en combinacién
con un programa de reeducacion funcional en comparacién el uso aislado de las OP en
nifios/as con pie plano flexible en términos de mejora de su dolor, funcionalidad, morfologia

del pie y distribucién de las presiones plantares.

6. Metodologia

6.1 Estrategias de busqueda bibliografica

Para llevar a cabo nuestro proyecto de estudio hemos localizado, a través de una
exhaustiva y minuciosa busqueda de la informacién necesaria empleando varias estrategias
de busqueda bibliografica que abordasen el pie plano infantil en las principales bases de
datos del ambito sanitario y multidisciplinar, como que fueran sobre nifios de edad escolar
que presentasen pie plano y se les aplicara OP y/o algun programa de reeducacion
funcional basado en la realizacidn de ejercicios terapéuticos. Los articulos debian cumplir
unos criterios de seleccion, que fundamentalmente consistian en que los nifios presentasen
pie plano flexible y que fuesen tratados con algun tipo de soporte plantar y/o un programa

de ejercicios.

Para realizar la busqueda se utilizaron palabras clave como “insole”,“foot orthoses

arch

LN 1Y ”

support” “plantar support” “foot orthos”, “exercise”, "therapeutic exercise" "training program",

"exercise activities" "Exercise Movement Techniques""Exercise Therapy" "Sports", "physical

exercise" “flatfoot”, "exercise activities" “exercise intervetion” empleando los operadores

booleanos “AND” y “OR”, ademas, de los términos por titulo y resumen (T/AB) y términos

Nerea Veiga Riveiro
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en lenguaje controlado (MeSH). Ademas, se aplicaron los siguientes filtros: pacientes

infantiles, estudios publicados en los ultimos 10 afios y cuyo idioma fuese inglés o espafiol.

En Pubmed y Scopus se obtuvieron un total de 142 articulos de los cuales se seleccionaron

los 18 que cumplian con los criterios de seleccidn establecidos (Véase Anexo 1y Anexo 2).

6.2 Ambito de estudio

Este estudio se llevara a cabo en el area sanitaria de A Corufia y Ferrol, especificamente
contactando con los servicios de pediatria de la red de centros de atencion primaria. La
seleccion de este municipio se debe a la gran cantidad de poblacién comprendida entre los
6-12 afos segun describe el Instituto Nacional de Estadistica (INE), alcanzando los 11.893
habitantes entre de 5-9 afios entre ambas areas sanitarias, lo que resulta una poblacion
suficientemente amplia como para hacer posible el proceso de reclutamiento de la muestra.
Por otro lado, la eleccion de los centros de atencidon primaria se debe a que constituye el
primer nivel que presta servicios sanitarios a la poblacién pediatrica y por tanto la red
asistencial donde sera mas facil encontrar la condicion de nifios/as con PPl y que éstos

sean derivados por pediatras debidamente informados/as.

6.3 Periodo de estudio

El periodo de estudio que valora este proyecto de investigacion se proyecta desde febrero
de 2021 hasta junio de 2022.

6.4 Tipo de estudio

Este proyecto de estudio se trata de un ensayo clinico aleatorizado (ECA) y controlado a
simple ciego, ya que, debido a la naturaleza de las intervenciones planteadas, tanto ortésica
como funcional, no resulta posible cegar a los investigadores encargados de administrar las

terapias.

6.5 Criterios de seleccién

Nerea Veiga Riveiro
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6.5.1 Criterios de inclusion

- Pacientes infantiles de ambos sexos.
- Edad de 6-12 anos.

- Diagnéstico de pie plano flexible que presente dolor en el pie o cualquier otro sintoma
en el pie o miembro inferior, fatiga tras una marcha prolongada o cualquier otro tipo

de trastorno (caidas recurrentes, deambulacion inestable, etc).

- Contar con la capacidad cognitiva y psicomotriz minima para comprender y realizar

el programa de ejercicios propuestos.

- Consentimiento informado firmado por los padres y/o tutores legales, quienes

deberan comprometerse ademas a colaborar en las diferentes fases del estudio.

6.5.2 Criterios de exclusion

- Antecedentes de lesiones musculo-esqueléticas o enfermedades neurolégicas.
- Historial de intervenciones quirurgicas.

- Prescripcion previa o actual de OP o programa de ejercicios.

- Incapacidad de completar la recogida de huellas.

- Sujetos con pie plano rigido o estructurado.

- Antecedentes de enfermedades reumatolégicas como la artritis.

6.6 Justificacion del tamafo de muestra

Con un disefio de contraste de hipdtesis en el que se compararan medias de variables

cuantitativas, para la determinacion del tamafio muestral, se empleara la siguiente férmula:

2(Za+ZB)% « S
l._J[E

n =

Atendiendo a los valores convencionalmente aceptados, se desea un nivel de confianza o

seguridad del 95%, esto es, un riesgo de cometer un error tipo alpha (no aceptar la Ho
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siendo ésta verdadera en la poblacion) como maximo del 5%. De la misma forma, se

utilizara una potencia estadistica del 80%, esto es, un riesgo de cometer un error tipo beta
(no rechazar la Ho siendo esta falsa en la poblacion) como maximo del 20%. Para esos

valores, los coeficientes Za y Zf3 son 1,96 y 0,84, respectivamente y siempre que se asuma
una hipotesis bilateral (no se establece direccionalidad, y la media que se compara puede

ser mayor o menor en cualquiera de los grupos).

La S o varianza es un indicador de la dispersion de las variables en el grupo de estudio, y
debe utilizarse la de estudios empiricos previos. Se utilizara la varianza informada en el
trabajo de Hsied et al. ("0 quienes informan de una desviacion estandar de 17,4 para la

variable dolor-comfort, lo que supone una varianza de 302,76.

Por su parte, la precisién (d), obedece al valor minimo de la diferencia que se desea
detectar, y debe establecerse en funcién de su relevancia clinica. En este caso, y debido a
que no existen estudios que hayan estimado un minimo cambio clinicamente relevante en
esta poblacion, se empleara un criterio universal de tipo estadistico, que se basa en
considerar como como relevante un tamano del efecto igual a 1 (grande), esto es, lo

equivalente a una desviacion estandar.

Sustituidos todos estos datos en la formula anterior, empleando la calculadora Excel
elaborada por Lépez et al, de la Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica (Complexo
Hospitalario Universitario A Corufia) ('®), que daria un cociente igual a 16 sujetos para cada

una de los grupos (figura 1).

COMPARACION DE DOS MEDIAS

(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

Indique nimero del tipo de test

| Tipo de test (unilateral o bilateral) | 2| BILATERAL'
|Nivel de confianza o seguridad (1-q) 95%|
[Poder estadistico 80%)|
[Precision (d) 17.40|

{Valor minimo de la diferencia que se desea detectar, datos cuantitativos)

[Varianza (s?) 302.76]
{De la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia)

| TAMANO MUESTRAL (n) | 16|

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Proporcion esperada de pérdidas (R) 25%|
[MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 21|
Figura 1.
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Ademas, dicho tamafio muestral debe ajustarse a las posibles de pérdida de pacientes por
motivos diversos, siguiendo la formula Na= n (1/1-R), siendo R la proporcién estimada de
pérdidas. En este caso, teniendo en cuenta el tipo de pacientes, su edad, la dependencia
de la colaboracion de sus progenitores, etc., se estima una tasa de pérdida de un 25 %, de
forma que el tamafio muestral ajustado a pérdidas seria de 21 sujetos para cada uno de los

grupos.

6.7 Seleccion de la muestra

El disefio de este estudio estara orientado a determinar la eficacia de las ortesis plantares
en combinacion con un programa reeducaciéon funcional basado en ejercicios en la
poblacién infantil. Para ello, se reclutaran nifios/as con sintomas de pie plano y no han

empleado, anteriormente, ningun tratamiento con OP.

Para este fin, se seleccionaran dos grupos homologables, un grupo experimental que se le
aplicara las OP con reeducacién funcional y un grupo control que solamente se le aplicara
OP.

Una vez obtenida la Autorizacién del Comité Autondmico de Etica de la Investigacion de
Galicia (CAEIG) el equipo investigador se pondra en contacto con los distintos centros de
salud que comprende el area de A Coruia y Ferrol para exponerles la realizacion de nuestro
estudio, especificando sus objetivos generales y especificos, ademas de su propodsito
(Anexo 3). Al igual que con la Clinica Universitaria de Podologia (CUP) (Anexo 4) para
solicitar la utilizacion de su equipamiento y centro. Si su respuesta es positiva se requerira
su consentimiento informado por escrito para el empleo de sus instalaciones. (Anexo 5). La
investigadora principal del estudio se pondra en contacto con los padres o tutore/as legales
que participan voluntariamente en el estudio se le informara de la finalidad del estudio y los
beneficios dando la posibilidad de resolucion de dudas o inquietudes. Ademas, se les
explicara el lugar donde se llevara a cabo el estudio. Asimismo, se les explicara que los

tratamientos empleados en el estudio no disponen de ningun coste econémico. (Anexo 6)

6.7 Variables

La variable principal de estudio de dicho proyecto sera la funcionabilidad del pie. A tal efecto

exploraremos el comportamiento del pie en estatica y la mecanica durante la marcha
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empleando diferentes métodos de estudio. Por ello, en la siguiente Tabla se refleja las

distintas variables independientes y dependientes empleadas en este proyecto.

Tabla 1. Variables

Variables Indicadores
Independientes
Variable grupo Grupo  experimental
control
Variable Edad (anos)
sociodemorgraficas y Altura (m)
antropométrica IMC (kg/m?)
Sexo (mujer/hombre)
Hiperlaxitud
Variables Indicadores

Dependientes
Variable dolor
Puntuaciones

Variable funcionalidad Puntuaciones

Variable morfologia del ND

pie Arch Index
FPI

Variable calidad de vida Puntuaciones

6.8 Mediciones e intervencion

6.9.1 Valoracién inicial: recogida de datos

Instrumento

y Software estadistico

Anamnesis
Bascula
Estadimetro
Test Beigthon

Instrumento

Pediatric Pain
Questionnaire-visual analog
scale (VAS)

Foot Function Index (FFI)
Timed Walking

Test de ejecucion
Goniometro

Podoscopio

Physical Functioning
Subscale of the Pediatric
Quality of Life Inventory
(PedsQL)

En la primera visita, se les entregara a los padres y/ o tutores legales un documento

informativo explicando el estudio de manera minuciosa. En caso de aceptar se les facilitara

el consentimiento informado que deberan firmar comprometiéndose de forma voluntaria

libre y consciente a que sus hijos/as participen en el proyecto, asi como a colaborar en las

diferentes fases del estudio. Todos los padres y/o tutores legales, al igual que los nifio/as,

seran informados de que podran recibir un tratamiento conservador para el tratamiento del

pie plano. Se expondran las caracteristicas de cada una de las intervenciones (intervencion

ortopodoldégica y/o intervercidén de reeducacion funcional).

La investigadora principal encargada del estudio se encargara del disefio y administracion

del plan de ejercicios terapéutico, asi como de la prescripcion y elaboracion de las OP
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confeccionadas con polipropileno y etileno-acetato con soporte de ALl y limitar el

movimiento de la articulacidon subastragalina (ASA)

Antes de proceder a la recogida de datos, en una sesion previa al estudio se evaluaran
puntos esenciales para el mismo. En primer lugar, se comprobara que la talla de las ortesis
se ajusta en funcion del pie y de la posicion neutra de retropié ©). En segundo lugar, cada
paciente debe mostrar una técnica adecuada sin contribuciones compensatorias

musculares extrinsecas ('*) para evitar posibles sesgos al adquirir los resultados del estudio.

A continuacién, se recogeran datos basicos para la ficha de valoracién de cada participante
(Anexo 7). En primer lugar, se recogeran las variables independientes correspondientes a
los datos antropométricos y sociodemograficos junto con las variables dependientes
recogidas en este estudio. A tal efecto, se concertaran citas invidualizadas para cada nifio/a
con los materiales necesarios para su medicion. Es importante recalcar que no aparecera
los datos personales de los pacientes la hoja de valoracién, sino que estos seran

identificados con un cédigo alfanumérico.

Cada participante sera asignado a un grupo u otro de tratamiento de forma correlativa y
siguiendo una lista de numeros aleatorios previamente generada con el programa Microsoft

Excell.

Al iniciar el estudio, ambos grupos se efectuara una valoracion de todas las variables

dependientes del estudio:
Dolor
e Pediatric Pain Questionnaire-visual analog scale (VAS) (1%20)

Es un método empleado para la autoevaluacidon de la gravedad del dolor experimentado
por los nifio/as mediante dibujos de expresiones faciales desde la ausencia de dolor hasta

mayor dolor posible, atribuyendo cada cara una puntuacién numérica. (Anexo 8)

Funcionalidad

e Foot Fuction Index (FFI) ?") (Anexo 9)

Es una medida autoinforme que valora las diversas dimensiones de la funcién del pie
basandose en los valores concedidos por los pacientes. Se basa en 23 items divididos en
3 subescalas cuantifican el impacto de la patologia en el dolor, discapacidad y la limitacién

de la actividad en los pacientes. En este caso los valores seran los reportados por los
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padres y/o tutore/as legales debido a la dificultad para abstraer y cuantificar en una escala

numérica los items que componen el test en nifios de tan corta edad.

e Timed Walking (1°)

Es una prueba que consiste en la evaluacién de la marcha cronometrada pidiéndole al
sujeto que camine a través de una distancia 15 metros tan rapido como sea posible. Se

realizan 3 intentos y se registra velocidad media de deambulacion.
« Test de ejecuciéon (19

Se ejecutaran diferentes ejercicios basicos cdémo: subir y bajar escaleras, recorrer 10 m a
velocidad normal y rapida, sentarse y levantarse o subirse encima de una silla que

posteriormente.

Morfologia del pie

e Foot Posture Index (FPI) '*) (Anexo 10)

Es un método para la evaluacién del indice de la huella del pie. Se basa en 6 items que son
la palpacion de la cabeza del astragalo, la curvatura supra e infra maleolar, la posicién del
plano frontal de calcaneo, la prominencia en la region de la articulacion talonavicular, la
congruencia del arco longitudinal medial y la abduccién/aduccién del antepié respecto el
retropié. Cada punto se evaluara en una escala con una puntuacion de -2 a +2. De esta

manera un pie neutro se estima entre 0 y 5 de puntuacion, siendo pronado < +6.

e Navicular Drop Test (ND) (22

Método de medicién centimétrica empleado para cuantificar el desplazamiento en el plano
sagital que experimenta el escafoides desde la descarga a la carga, y por tanto la tendencia

al colapso del ALL.

e Arch Index (Al)3)

Método empleado para estimar indirectamente la altura del ALI mediante la huella plantar.
Se determina por medio del area del mediopie dividida por el area total de la huella sin

contar con tener en cuento a los metatarsianos. indice menor a 0,21 es indicativo de pie
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cavo mientras que un indice superior a 0,26 es indicativo de pie plano.

Calidad de vida

e Physical Functioning Subscale of the Pediatric Quality of Life Inventory
(PedsQL) (19:24)

Método empleado para medir la calidad de vida relacionada con la salud desde el

funcionamiento fisico, emocional, social y escolar de los nifio/as.

6.9.2 Descripcion grupo control

Los sujetos asignados al grupo control recibiran unicamente un tratamiento ortopodolégico
basado en el uso de OP de polipropileno adaptadas al pie de los participantes mediante
una pistola de calor. Se confeccionaran manteniendo una posicion neutra de la ASA, para
corregir la pronacion de retropié. La ejecucidon de adaptacion la llevara acabo el poddlogo
posicionando a los sujetos en bipedestacion para posteriormente controlar la posicion
neutra de ASA con el pulgar y el indice. Simultaneamente con la otra mano, fijada

firmemente, acentuar el contorno del ALI.

La poddloga principal comprobara que, una vez adaptadas las OP, se mantiene esa
posicidon neutra de ASA cuando los pacientes se colocan descalzos sobre las plantillas. Si
dicha posicion no se corrigiera se volveran a confeccionar unas OP (19, Ademas, para
comprobar que las OP controla el descenso del ALI y los movimientos de ASA ®) durante la

marcha se visualizara también en dinamica sobre una plataforma de presiones.

A los padres y/o tutores legales de los nifio/as que participan en el estudio se les pedira que
usen las OP con calzado comodo, de suela plana, pala ancha y un mediante cierre de velcro
o cordones (19, Para adaptarse correctamente a ellas, se le pedirda que usen la primera
semana 1 hora al dia las OP. Si al finalizar la semana no reflejaran ninguna molestia se les

pedira que utilicen las OP la maxima horas posibles al dia.

6.9.3 Descripcion grupo intervencion

El grupo de intervencion, ademas del mismo tratamiento ortopodoldgico anteriormente
descrito, sera instruido y realizard un programa de reeducacién funcional basado en
ejercicios terapéuticos activos o activos-resistidos del pie, MMII y algunos de cadera, con
el objetivo de potenciar el control activo de pronacion del retropié y proporcionar un mejor
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control muscular especialmente excéntrico (). Al tratarse de poblacion infantil el programa
de ejercicios debe ser sencillo, dinamico y en la medida de lo posible con un componente

ludico con la colaboracion de los padres, madres y/o tutore/as legales.

Se les citara en una sala privada equipada con el material necesario en la que se les
explicara la ejecucion de cada uno de los ejercicios que debera ser acompafnado por los
padres y/o tutore/as legales, ademas se les aclarara que cada ejercicio constara de 3 series
con 15 repeticiones con una frecuencia diaria de una periodicidad de 12 semanas. Para
reforzar la forma adecuada de hacerlo y evitar posibles sesgos de resultados se les facilitara
contenido audiovisual con la realizacion detallada de todo el entrenamiento, de igual forma,
se les pedira llevar a cabo un diario de la frecuencia de realizacion del programa de
ejercicios. Se les citara para una visita control, junto con las revisiones de las OP, para

inspeccionar la éptima realizacidén del programa y realizar correcciones si fuese necesario.

A continuacién, se exponen los diferentes ejercicios terapéuticos empleados para nuestro

programa:

- En bipedestacion deben caminar con la suele del talon y con el antepié manteniendo

los pies alineados con las piernas. (Figura 2)
T

Figura 2
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- Caminar sobre ALl y el borde arco lateral externo (ALE). (Figura 3)

Figura

- Con el pie deben recoger pequefos objetos, como puede ser un lapiz, y depositarlos

en otro sitio diferente a la inicial. (Figura 4)
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Inversion y eversion del pie con el empleo de una banda elastica en sedestacion (14),
(Figura 5)

Figura .
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Fortalecimiento de la musculatura intrinseca del pie a través de ejercicios de
acortamiento de pie con elevacion del arco. Una vez controlado ese ejercicio, se
incorpora el control proximal mediante una tolla con el objetivo de arrugarla ('3).
(Figura 6)

Figura 6

En bipedestacién en una pierna y coloca una goma elastica que es sujeta por la
mano del mismo lado. A continuacion, con la pierna contralateral hace movimiento

de flexion- extension. (Figura 7)

Figura 7
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Fortalecimiento de los rotadores externos de cadera. En posicion lateral colocamos

una cinta a nivel de las rodillas y le pedimos que intente separarlas. (Figura 8)

Figura 8

Isometria en abduccion y rotacion externa de cadera: En bipedestacion en contacto

con la pared, en descarga fuerza concéntrica y en carga excéntrica. (Figura 9)

Figura 9
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6.9.4 Analisis de datos

El analisis de datos se llevara a cabo a través del programa IBM SPSS Statistics v. 25
para Windows. En un principio, se efectuara un analisis descriptivo de las variables
sociodemograficas, clinicas (edad, laxitud articular, etc.). Se realizara analogamente un
analisis descriptivo para las variables dependientes, asi es, funcionalidad, calidad de
vida, morfologia del pie y dolor. Del mismo modo, se cerciorara que no existen
diferencias entre los valores basales entre el grupo control y grupo intervencion. Con el
propoésito constatar si existen diferencias significativas entre los valores basales y post-
intervencion, se realizara la prueba T de Student para muestras vinculadas en el caso
de que se ajusten a una distribucion normal o test de Wilcoxon si la distribucién no
cumple los requisitos de parametricidad. Sin embargo, para comparar los inter-grupos
(experimental vs control) se recurrira a la prueba de T de Student para muestras
independientes si la distribucion es normal o una prueba U de Mann-Whitney si no se
puede emplear contraste paramétrico. El contraste estadistico utilizado para comprobar
el ajuste a la normalidad sera el Shapiro-Wilk, por tratarse de grupos con un tamafo

muestral menor a 50 sujetos.

6.9.5 Limitaciones del estudio

El presente estudio puede presentar limitaciones describen seguidamente:

e Sesgo de informacion: referente al modo de adquisicién de datos utilizados en el
estudio. Pueden generarse datos distorsionados por parte de los padres si conocen
que existe otro grupo de tratamiento diferente al que realizan, por lo que se evitara
la filtracién de informacion entre los grupos a través de citas individuales ademas del

empleo de test objetivos de ejecucion.

e Sesgo de seleccion: derivado de la obtencién de muestra de participantes en el
estudio. Esta intimamente relacionado con el numero de sujetos que acceden, de
forma voluntaria, a participar en el proyecto. Los participantes deben ser similares
entre si y a la poblacién general de la cual se seleccionaron, aunque en muchas
ocasiones es dificil debido a que, aunque presente todos PPI cada nifio difiere uno
de otro. Para intentar minimizarlo se efectuara la seleccion de la muestra de forma

aleatoria a través de una lista previamente generada.
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e Sesgo de adherencia al tratamiento: referente a la falta de cumplimento del

tratamiento por parte de los sujetos que participan en el estudio, como son la
dificultad los participantes para interiorizar los ejercicios, el que no realicen de forma
directa supervisada por el profesional sino domiciliario lo cual puede limitar la eficacia
y que no comprendan la fase de control excéntrico. Para ello, el investigador principal
les facilitara, por un lado, contenido audiovisual de los diferentes ejercicios pautados,
asi como un diario con su registro diario de los ejercicios. Por otro lado, visitas de
control. Para minimizar, en la medida de los posible, solo los participantes que

cumplan como minimo el 80% tratamiento podran participar en él.

Sesgo de confusidn: derivado a la presencia de terceras variables vinculadas con
los participantes que no han sido consideradas ni en el disefio ni en el desarrollo y
podrian intervenir en los resultados. A proposito de minimizar el sesgo se tendran en
cuenta variables como factores de realizacion de los ejercicios, condiciones
biomecanicas de cada individuo o la conformacion de los ejes torsionales y de
rotacion del miembro inferior de cada uno de los participantes. Si bien es cierto, aun
valorando esas variables, todavia la presencia de otras otros parametros que no se
han tenido en cuenta que pueden interferir en los resultados en el caso de grosor de

material de las OP y resistencia de la banda elastica.
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8. PLAN DE DIFUSION

El propdsito que anhela este trabajo es realizar este proyecto en conjunto con un grupo
multidisciplinar de profesionales, fisioterapeutas, pediatras y podologos para su posterior
publicacién. Para su difusion se plantearan métodos tradicionales de publicacién como son
las revistas internacionales y nacionales y prestando atencion a la divulgacién en eventos
destinados a los profesionales sanitarios como es el caso de Congresos y Jornadas de

interés.

Por otra parte, en los ultimos afios ha habido un incremento notable en la utilizacion de
redes sociales para favorecer la comunicacion directa, eficaz, flexible y abierta de manera

que ayude a ampliar nuestra difusion.

Nerea Veiga Riveiro



Pagina 31
Tabla 2. Revistas Internacionales y nacionales

REVISTAS INTERNACIONALES

REVISTA FACTOR DE IMPACTO CATEGORIA JCR
(2019)
Foot Ankle Internacional 2,292 (Q2) ORTHOPEDICS--SCIE
Journal of the American 0,649 (Q4) ORTHOPEDICS--SCIE
Podiatric Medical
Association
Journal of foot and Ankle 1,598 (Q3) ORTHOPEDICS--SCIE
Research
Journal of Physiotherapy 5,440 (Q1) REHABILATION—SCE
ORTHOPEDICS--SCIE
Physiotherapy 2,478 (Q1) REHABILATION—SCIE
Journal of Pediatric 1,909 (Q2, Q3) ORTHOPEDICS—SCIE
Orthopaedics PEDIATRICS--SCIE
Pediatric Physical Therapy 1,196 (Q4) ORTHOPEDICS—SCIE

PEDIATRICS--SCIE

REVISTAS NACIONALES

NOMBRE BASE DE DATOS INDEXADAS
Revista Espafola de Podologia ENFISPO, IME (indice Médico Espafiol), LATINDEX
El Peu Dialnet, LATINDEX
Anales de Pediatria Medline, IME, SCOPUS, Sciencie Citation Index
Expanded, Journal Citations Report, Embase y Medica
Pediatrika EMBASE, LATINDEX, SCOPUS, Chemical Abstracts,

InDICEs, MIAR y Sciencie Citation Index
Tabla 3. Congresos y jornadas

CONGRESOS

Congreso Nacional de Podologia
Congreso de Estudiantes de Podologia (UDC)
Congreso de Estudiantes de Fisioterapia (UDC)

JORNADAS
Jornadas Comunidad Galicia de Podologia
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9. ASPECTOS ETICOS LEGALES

El presente proyecto de investigacion se ejecutara respetando los principios en los que se
rige la Declaracion de Helsinki de la Asociacién de 1964, de los principios éticos para la
investigacion médico seres humanos. Asi como, el Convenio de Oviedo de 4 de abril de
1997 que custodia por la proteccidn de los derechos humanos y la dignidad con respecto a
las aplicaciones de la Biologia y la Medicina. Cumpliendo siempre las condiciones ético-

legales exigidas por la investigacion biomédica vigente.

En primer lugar, se remitira una solicitud de autorizacion al Comité Autondémico de ética de
Galicia (CAEIG), de acuerdo con la Ley 14/2007 del 3 de julio, sobre investigacion

biomédica. (Anexo 11)

Inmediatamente después de recibir la aprobacién del Comité Etico se contactara con la
poblacion seleccionada para el estudio. A cada persona que quiera participar el estudio se
les facilitara la informacion necesaria a través de correo electronico o hoja informativa con
un margen de respuesta de 2 semanas. En caso de surgir dudas podran resolverlas de
manera presencial con nuestros investigadores, o a través de correo electrénico o numero
de teléfono. Los sujetos que quieran participar en el estudio se les facilitara solicitud del

consentimiento informado que los padres y/o tutores legales deberan firmar.

El equipo de investigador se comprometera en todo momento a salvaguardar de los datos
clinicos personales de los participantes de acuerdo con la Ley Organica 3/2018 de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Con la finalidad de preservar la
intimidad y custodiar los datos acopiados, nuestro estudio se regira segun el Reglamento
General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 abril de 2016).

No obstante, en caso de que los participantes quisieran abandonar en proceso presenta
totalmente libertad retirarse de manera espontanea, conforme el Codigo de Nuremberg.
Asimismo, los padres y/o tutores quisieran revocar el consentimiento informado se les

entrega un documento para su anulacion (Anexo 12).
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10. FINANCIACION

10.1 Recursos necesarios y distribucion del presupuesto

El proyecto se realizara en una de las salas habilitadas en él. Es conveniente que dicha
zona presente una oOptima iluminacion, espacio suficiente, equipamiento que permita la

manipulacion de los nifios, seguro y con ventilacion.

La directora del estudio se encargara de la difusion de la informacion minuciosa sobre los
principales objetivos del estudio facilitando charlas, reuniones personales, cuestionarios y
hojas informativas. También se encargara de recoger el consentimiento informado
previamente firmado por padres y/o tutores legales del nifio/a recordandoles que pueden
abandonar el proceso en cualquier momento. Asimismo, les proporcionara un teléfono de

contacto o correo por si surgiera alguna duda o problema.

En la tabla siguiente se muestra el material necesario y su respectivo coste:

Tabla 4. Material necesario y coste

Concepto Unidad Coste Total
Material Goniémetro 1 6,85€ 6,85€
Inventariable Esterilla 2 18€ 18€
Plataforma de presiones 1 3.000€ 3.000€
Ordenador portatil 1 1.069€ 1.069€
Sistema de adaptacion en directo 1 2.414€ 2.414€
Horno con sistema vacio 1 1.265€ 1.265€
Pulidora 1 1.809€ 1.809€
Algémetro 1 235€  235€
Bascula digital con tallimetro 1 370€  370€
IBM SPSS Statistic 1 260€  260€
Podoscopio 1 406€  406€
Camilla portatil 1 98€ 98€
Material fungible  Material de oficina y papeleria 1 50€ 50€
Material de reeducacion funcional 1 100€ 100€
(bandas elasticas, guantes, etc)
Material ortopodoldgico (forros, cola 1 500€ 500€
de contact, etc)
Estadistico 1 450€  450€

Contrataciones de
servicios

Otros gastos

Traduccion y publicacion
Poddlogo e investigador
Investigador colaborador

Inscripcion al Congreso Nacional de
Podologia

Inscripcion Congreso de Estudiante
de Podologia

Nerea Veiga Riveiro

1.000€ 1.000€
5.000€ 5.000€
1.500€ 1.500€

1 150€
1 0€

150€
0€



Inscripcién Congresos de

Estudiantes

Inscripcion Jornadas Comunidad

Galicia

Viaje y dietas

TOTAL

11. POSIBLES FUENTES DE
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0€ 0€
Fisioterapia
1

130€ 130€

2.000€ 2.000€

21.740,85€

FINANCIACION

En la siguiente tabla podemos observar las diferentes fuentes de financiacion disponibles:

Tabla 5. Fuentes de financiacion

Instituciones publicas

Instituciones privadas

Instituto de Salud Carlos lI
Conselleria de Sanidade Galicia
Apoyos predoctorales de ACSUG
Universidad de A Corufa

Agencia Estatal de Investigacion
Proyectos de investigacion FEDER
Apoyo al investigador Sergas y ACIS
Fundacion BBVA

Fundacién Santander

Fundacion Amancio Ortega
Fundacién “La Caixa”
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13. ANEXOS

Anexo 1. Tablas de busqueda bibliografica en Pubmed y Scopus

Tabla 2. Busqueda bibliografica en Pubmed

Filtros Términos  Operador Términos
boleano
Ninos 6-12 Flatfoot AND "exercise
[MeSH] interventions"[tiab]
10 afos OR OR
flatfoot "exercise"[tiab]
Inglés y [tiab] OR
espanol "therapeutic
exercise"[tiab]
Estudio en OR
Humanos "exercise
activities"[tiab]
Revisiéon OR
sistematica, "therapeutic
revision, exercise"[tiab]
ensayo
clinico y "training
metaanalisis program"[tiab]
OR
"Exercise
Movement
Techniques"[tiab]
OR
"Sports"[tiab]
OR
"physical

exercise"[tiab]

Tabla 6

Tabla 3. Busqueda bilibografica en Scopus

Filtros Términos Operador
boleano
Flatfoot AND
2012 [MeSH]
OR
Inglés flatfoot [tiab]

Ciencias de la

Operador

Términos

Términos Resultados

“Foot 35
Orthoses”
[Mesh]
OR
foot
orthos*[TIAB]
OR
“arch
support’[TIAB]
OR

“plantar

support’[TIAB]
insole[TIAB]

Resultados

72

interventions"[tiab]
OR

"exercise"[tiab]
OR

salud

"therapeutic exercise”
OR
"sport” [tiab]
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Anexo 2. Tabla de extraccion de datos
Tabla 4. Tabla extraccion de datos

Variables/instrumento
Podobarometria:

Autor/ ano Muestra Intervencion
Kun-Chung Chen et GE: 123 pt 3-5 GE: OP polipropileno

al. afios con pie |y etileno-acetato de @ indice Chipeaux-Smirak
(2019) plano vinilo.
sintomatico GC: Sin OP
GC: 243pt de 3-5' Seguimiento: 11,3
afos sin pie meses
plano
sintomatico.
Sindhrani Dars et G: 11 GE: Ortesis Navicular drop
al. estudios con | plantares a medida, Arch Index
(2018) nifos (0-18 prefabricadas o PRCA
afos) PPF. combinacion Podobarometria
(algunos Equilibrio

sin especificar). Dolor mediante EVA

Ru-Lan Hsieh et al G: 52 pt con PPF GE: OP Navicular drop

(2018) sintomatico. termoplasticas alta Arch Index
densidad con Dolor
soporte del ALI al FPI
menos 5 h/dia
durante 12
semanas.
GC: calzado al
menos 5h/dia
durante 12
semanas.
Jun Young Choi, G: 8 articulos, | Ortesis plantares a Dolor
M.D et al. que admitian 959 medida ROM tobillo
(2019) pt. Seguimiento > 2 PRCA
afos. Arch Index
Podobarometria
llaria Riccio et al. G:300pt (2-5 G1: ejercicios Podobarometria
(2009) edad) PPF sencillos durante
2h/semana.
G2: OP medida doble
inclinacion.

Seguimiento de 2,75

PRCA
Navicular drop

Do-Young Junga et G: 28pt con pie G1: OP medida
al. (2011) plano polipropileno 3mm
durante 8
semanas. G2: OP
con ExPC 5 rep/serie
durante 8 semanas

G1: ExPC 100
rep/ejercicio durante
4 semanas.

G2: ExRT 100
rep/ejercicio durante
4 semanas
G3: control
G1: 60pt ex fortalecer FPI

inversory FP Dolor
G2:18p OP
Schawartz

Navicular drop
Equilibrio

Scott K et al
(2012)

G: 24pt sin
antecedentes

Sudhakar-Pandey et
al
(2013)

GE: 150 pt pie
plano
sintomatico >8

Nerea Veiga Riveiro

Resultados
GE: descendio el
CSI9,7%
GC: disminuyé
CSlun 6,1%

Efectivo para la
mejoria de dolor,
parametros de
postura del pie,
medias
funcionales y
cinéticas.
GE: 76,2%
mejoro dolor y las
variables que
pertenecen a la
funcion y
estructuras
corporales.

Mejoraban
lentamente con el
desarrollo.
Efectos positivos
largo plazo.

6,3% aplicéd
rehabilitacion
permanece con
PP en cambio
31,45% aplico
OP permanece
con PPF.

Mas eficaz OP
con
SFE aumenta la
fuerza FH
(11,8%) y CSA
del abdH (26,47
mm?)

Mas eficaz los
SFE frente a los
TCE para
mantener el MLA
y equilibrio.

Mejora dolor y
una reduccion <5,
pero persisten
sintomas 42p
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GC:50p sin pie tratados con
plano ejercicios
sintomatico
Dong-Chul Moon et G: 18pt pies @ G: Ex de pies cortos Navicular drop Aumento
al pronados 3 s/ 5 v adiario Equilibrio significativo del
(2014) durante 5 semanas. movimiento del

COP después de
ExPC (p<0,05).
Edwar-Mulligan et G: 21 pt G: ExPC 3min/dia Navicular drop ND disminuye
al asintomaticos durante 4y 8 Arch Index 1,88 mm (dp 4
(2013) semanas semanas) y 2,2
mm (8 semnas)
Al aumento
20,29% a las 4-8
semanas.

Anexo 3. Carta al Jerente de Area Sanitaria de A Coruia

A/A-SR Gerente
En A Coruia, a 1 junio de 2021
Estimado Gerente:

Mi nombre es Nerea Veiga Riveiro, con DNI: ||l estudiantes de cuarto curso de
Podologia de la Universidad de A Corufia.

Me dirijo a usted en el presente escrito para solicitar la colaboracion de los distintos Centros
de Salud de A Corufa, que usted dirige, con la finalidad de realizar un ensayo clinico
disefiado en mi Trabajo de Fin de Grado, cuyo propdsito es estudiar: Eficacia del tratamiento
ortésico y reducacion funcional en el pie plano infantil, siendo el Dr. Antonio José Souto
Gestal el director de este proyecto de investigacion.

En virtud de ello, le agradeceria tener la posibilidad de presentarle personalmente mi
proyecto y valorar las opciones de colaboracion.

Quedo a su disposicién dandole las gracias de antemano.

Saludos cordiales.

Fdo: Nerea Veiga Riveiro

Anexo 4. Carta al decanato de la Facultad de Enfermeria y Podologia

A/A-SRA decana de la Facultad de Enfermeria y Podologia:

Nerea Veiga Riveiro
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En A Coruia, a 1 junio de 2021
Estimada Emma Rodriguez Maseda:
Mi nombre es Nerea Veiga Riveiro, con DNI: |, estudiante de cuarto curso de

Podologia de la Universidad de A Corufia.

Me dirijo a usted en el presente escrito para solicitar la colaboracién la Facultad de
Podologia y Enfermeria, que usted dirige, con la finalidad de realizar un ensayo clinico
disefiado en mi Trabajo de Fin de Grado, cuyo propdsito es estudiar: Eficacia del tratamiento
ortésico y reducacion funcional en el pie plano infantil, siendo el Dr. Antonio José Souto
Gestal el director de este proyecto de investigacion.
En virtud de ello, le agradeceria la posibilidad de presentarle personalmente mi proyecto y
valorar las opciones de utilizacion de su centro y equipamiento.
Quedo a su disposicién dandole las gracias de antemano.
Saludos cordiales.

Fdo: Nerea Veiga Riveiro

Anexo 4. Consentimiento Informado

Consentimiento Informado (Representante legal)

TiITULO DEL ESTUDIO: Eficacia del tratamiento ortésico y reducacién funcional en el pie

plano infantil

INVESTIGADO/AR PRINCIPAL: Nerea Veiga Riveiro

(o T en calidad
0 = de
13115 L , - He leido la

hoja de informacién que se me ha entregado. - He podido hacer preguntas sobre el estudio.
- He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas. - He recibido suficiente informacion
sobre el estudio. - He comprendido en qué consiste el estudio y la participacion del
representado. He hablado con la Dra.
........................................................................... - Comprendo que la participacion
es voluntaria. - Comprendo que mi representado puede retirarse del estudio: 1. Cuando

quiera 2. Sin tener que dar explicaciones 3. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos

DOy @ 1@ Dra. Do i mi
conformidad Para QUE ......o.vneeii e participe en el
estudio.

Nerea Veiga Riveiro
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Fecha: Firma del/a representante:

Fecha: Firma del invertigado/ar:

Anexo 5. Hoja de informacion al paciente
Hoja de informacién al paciente

TiITULO DEL ESTUDIO: Eficacia del tratamiento ortésico y reducacién funcional en el pie
plano infantil

INVESTIGADORI/A: Nerea Veiga Riveiro

CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia

Este documento tiene por objeto facilitar informacion a los padres y/o tutore/as legales sobre
el estudio de investigacion al cual se les invita a participar a sus hijo/as. Dicho estudio fue

aprobado por el Comité Autondmico de Etica de la Investigacién Clinica de Galicia.

Si usted desea que su hijo/a participe en el analogo, debe recibir informacién personalizada
por parte investigadora, leer detenidamente este documento y realizar las preguntas que
necesite para entender todos los detalles del mimo y decidir si quiere que su hijo/a participe
0 no en dicho proyecto de investigacion.

La participacion en el estudio es totalmente voluntaria, pudiendo abandonar en todo
momento el estudio sin ningun inconveniente.

¢, Cual es el propésito del estudio?

El objetivo principal es determinar la eficacia de OP en comparacion con el empleo de
reeducacion funcional en combinacion con OP.

éPor qué ofrecen a mi hijo/a participar?

Se les ofrece la participacion a su hijo/a debido a que se encuentran dentro de los criterios
de inclusién del estudio.

Paciente de 6-12 afios con diagnédstico de pie plano flexible con presencia de dolor en el
pie o cualquier otro sintoma en el miembro inferior y fatiga tras una marcha prolongada o
cualquier otro tipo de trastorno (caidas recurrentes, etc.)

¢En qué consiste la participacion de mi hijo/a?

Primeramente, debera cubrir el consentimiento informado de manera que quede constancia
de que desea que participe su hijo/a de forma voluntaria. Seguidamente recogeremos sus
datos y realizaremos una serie de pruebas y cuestionarios que se recogeran en una ficha

de valoracion para confirmar que cumplen los requisitos de inclusion.

Nerea Veiga Riveiro
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Finalmente, se aplicara una OP polipropileno personalizada que deben utilizarlas el mayor
numero de horas posibles durante el dia, excepto la primera semana que es de adaptacion
y solamente deben emplearla durante 1 hora al dia. Los nifio/as que les haya tocado la
combinacion de OP con ejercicios se les pautara un programa de ejercicios sencillos
acompanados de padre y/o tutore/as legales. Se les facilitara contenido audiovisual y citas
de control privadas programas para reforzar el contenido.

¢ Se publicaran los resultados?

Los resultados de este estudio podran ser publicados en revistas cientificas y/o congresos.
Pero no se revelara ningun dato personal de su hijo/as que pueden identificarlo/a.

¢, Como se protegera la confidencialidad de los datos de mi hijo/a?

La confidencialidad de los datos, con la finalidad de proteger la intimidad y vulnerabilidad
de su hijo/a, se llevara a cabo conforme a lo dispuesto en el Reglamente General de
Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
27 de abril de 2016) junto con la normativa espafiola sobre proteccion de datos de caracter
personal vigente.

Los datos del estudio seran recogido y custodiados de manera anénima por la investigadora
principal. Solamente los autores del proyecto de investigacion tendran acceso a los datos
personales de su hijo/a.

En caso de presentar dudas o solicitar informacion pueden contactar con la investigadora

principal Nerea Veiga Riveiro en el teléfono: ||l y/o en el correo electrénico:

Muchas gracias por su colaboracion

Nerea Veiga Riveiro



Anexo 6. Ficha de valoracion

Tabla 5. Ficha de valoracion

Cadigo

Fecha de nacimiento:

Fecha de Exploracion:

Peso (kg)

Antropometria
(cm)

Longitud del pie
Anchura de talon
Parabola
metatarsal
Tipo de pies
(segun dedos)
Talla calzado

Biomecanica del
pie

Prueba de
Beigthon
Hiperextension
de codo >10
Dosiflexion de 5°
dedo >90
Aposicion del
pulgar al
antebrazo
Tocar con las
palmas el suelo
Hiperextension
de rodilla >10
BEIGTHON
TOTAL:

Talla (m)

Derecho
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IMC

Izquierdo
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Anexo 7. Foot Posture Index (FPI)

A

FPI 1. Talar head palpation FPI 2. Supra and infra lateral malleolar curvature

| I . |
| 14

/ [ i i

& BB
FPI 3. Calcaneal inversion/eversion FPI 4. Prominence of the Talo Navicular Joint
| i
FPI 5. Congruence of FPI 6. abduction/adduction of the forefaot

the internal longitudinal arch

with respect to the rear foot

Figura 10. FPI-6 %)

Anexo 8. Pediatric Pain Questionnaire-visual analog scale (VAS)

Figures: Tools Commaonly Used to Rate Pain

Visual Analogue Scale
Choose a Number from 0 to 10 That Best Describes Your Pain
No Distressing Unbearable
Pain Pain Pain
k : } ¥ } * ¥ t % ¥ +
1] 1 2 3 4 5 6 8 = 10
ASK PATIENTS ABOUT THEIR PAIN

INTENSITY —LOCATION—0ONSET —DURATION —VARIATION — QUALITY

“Faces” Pain Rating Scale

T~~~ T sl =
0 ) oF) (@) (@) (£
et et i
L ~ —_ — ~ o
0 1 2 3 4 5
NO HURT HURTS HURTS HURTS HURTS HURTS
UTTLEBIT UTTLE MORE EVENMORE WHOLELOT WORST

Figura 11. Pediatric Pain Quentionnarie anlog scale 2%
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Anexo 9. Foot Fuction Index (FFI)

W* d& dias con dolor de pie (ponga D 8i po ha tenido dolor receenbe)

Por favor conteste todas (a8 praquntas. Puntue 8 funcidon de su pie durante [a SEMANA pasads de
1{ausencia lotal de dolor o diicultad) a 10 (méaximo dolor smaganahble). Por favod lea cada pregunta y
escriba un ndmedso ded 1 al 10 en s caslla correspondeante.

Escala del dolor

Sin dalor D1 2 3 4 5 -] T 8 =8 10 Maximo dolor imaginable

1 JIntesidad ded maxamo dobor del ple? D12 3456878 8 10
2. | ile dueds gl pie por |3 mafkena?. D12 34567 8 % 10
3. | i Dolor del ple al caminar?. D12 34567 8 % 1
4. | i DOolor al estar de pia? D12 34567 8 % 10
5. | iDolor al caminar con Zapatos?. D12 34567 8 9% 10
E. | ;Dolor al pamanecar de pes cof 235ab0a? D12 34567 8 9% 10
7. | i Dolor al camings con plantilas?. D12 3 456T 8 % 10
B. | iDolor al permanecer de pes con plantilias? D12 34567 B % 10
B. | iNivel de dokoe al finad ded dia?. D12 34567 8 9% 10

Escala de Discapacidad

Sinaificuliad 01 234567 8 910 DNffewltsd axtrama que imposibilts 1a funcion

A0 | 4 Tieme diicuflad al andar en casa? D12 34567 8 9% 10
11. | i Tiene dificuftad al andar por la cafie? D12 34567 8 % 10
12 | i Tiene dificuftad al andar 500 metros? D12 34567 8 9 10
13, | i Tiene dificuflad al suber escaleras? 012 34567 8 9 10
14. | ; Tiene dificullad al bajar escaleras? D12 34567 8B 9% 10
15, [ i Tiene dificufiad al estar de puntilas? D12 34567 B 9 10
16. | j Tiene dificuflad al levantarse de |a sills? D12 34587 8 % 10
17. | pTiene dificultad al subér & bondsio de la acara? D12 34567 8 9% 1§
18 | i Tiene dificultad al andar rapido? D12 34567 8 9 10
Escala de Limitacidn de la Actividad

Monca O 1 2 3 4 5 6 7 B 9 10 Sempre

19. | Permaneckd en casa todo & dia debldo & los pees? o1 23 4 58 B 10
20, | j Permanecid an la cama bodo & dia a8 causa de ks 012 3 45€6 B 1]

plas?

21, | plimitd sus actvidades debido & sus pes? D12 34567 8 9 10
22, | phizo uso de un dispositivo de ayuds (hastén, andador, (0 1 2 3 4 5 6 B 10

muala, 8ic) dentho de casa?
23, | {hizo use de un disposiivo de ayuds (bastdn, andador, (0 1 2 3 4 5§ 6 7 B % 10
misala, eic) fuers de casa’

RESULTADOD: [207Tx100= %

Figura 12. FF| 28

Anexo 10. Carta de presentacion de documentacion a la red de comités
autonoémicos de ética de la investigacion en Galicia

+2% XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerencia do Servizo

| CONSELLERIA DE SANIDADE N\ dGé,l&El%% Galego de Saiide
e

jallaa

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

+
*
*

D/D?:

Nerea Veiga Riveiro

con teléfono:

Nerea Veiga Riveiro
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e correo electronico:

SOLICITA a avaliacion de:

I Estudo novo de investigacion
O Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité
Modificacién ou Ampliacién a outros centros dun estudio xa aprobado
polo Comité
DO ESTUDO:
Titulo:

Eficacia del tratamiento ortésico y reducacion funcional en el pie plano infantil

Promotor:

. MARCAR se0 promotor € sin animo comercial e confirma
que cumpre 0s requisitos para a exencidon de taxas da
Comunidade Auténoma de Galicia (mais informacién na web dos
comités)

Tipo de estudio:
[] Ensaio clinico con medicamentos
[] Investigacion clinica con produtos sanitarios
] Estudo observacional prospectivo (EOM-SP)
[ Outros estudios non catalogados nas categorias anteriores.

Investigadores e centros en Galicia:

Facultad de Enfermeria e Podoloxia de A Corufa

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

Sinatura:

Nerea Veiga Riveiro
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Anexo 11. Documento de revocacion del consentimiento informado

Documento de revocacion del consentimiento informado

Y O, D, D e revoco el
consentimiento prestado en fecha: y no deseo que mi representado/a continue participando

en el estudio “Eficacia del tratamiento ortésico y reducacion funcional en el pie plano

infantil”.
Fecha: Firma del/a representante:
Fecha Firma del investigado/ar:

Nerea Veiga Riveiro



