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1 TITULO

“Eficacia de las zapatillas Nike Vaporfly en la prevencion de fascitis plantar

en corredores de fondo”.

“Eficacia das zapatillas Nike Vaporfly na prevencion de fascitis plantar en

corredores de fondo”

“Efficacy of Nike Vaporfly shoes in preventing plantar fasciitis in long-

distance runners”

Eficacia de las zapatillas “Nike Vaporfly” en la prevencién
de fascitis plantar en corredores de fondo



2 RESUMEN

Introduccion

La carrera a pie o running ha demostrado ser una de las actividades
deportivas mas practicadas (el 30,4% de la poblacién considerada deportista
lo practica)?. A su vez una de las patologias mas frecuentes en corredores a
nivel del miembro inferior es la fascitis plantar (hasta un 10%)°®.

Por otra parte, emergen nuevas tecnologias de calzado que aseguran la
mejoria en el rendimiento y reduccién de lesiones en la carrera.?%?!, Se
presenta el caso de las zapatillas Nike Vaporfly, segun profesionales, estas
zapatillas mejoran el rendimiento en la carrera’®. Se propone estudiar su
potencial preventivo ante la fascitis plantar a través de un estudio
experimental y asi introducir las nuevas tecnologias en la prevencion de

lesiones en el deporte.

Objetivos

El propdsito de este proyecto es analizar y determinar si el uso de un calzado
con tecnologia moderna como las Nike Vaporfly influyen en la prevencién de
fascitis plantar crénica en corredores de fondo.

Ademas determinar la diferencia de las presiones plantares de los corredores

de fondo con y sin las Nike Vaporfly con sus posibles recidivas.

Metodologia
Con una muestra de 44 corredores de fondo se realizara un estudio

experimental longitudinal en el que se determinara la variacion en las
presiones plantares con el uso de las zapatillas Nike Vaporfly y la tecnologia
de la placa de fibra de carbono y la determinacién del numero de recurrencias
de la fascitis plantar en un ano usando esta zapatilla en comparacion con un
grupo control que use la zapatilla estandar. La hipotesis es que el beneficio
energético que proporciona la placa de fibra de carbono en la biomecanica de
la carrera del pie reduzca el estrés sobre la fascia plantar contribuyendo a
reducir el numero de recurrencias de episodios de dolor asociados al proceso

de fascitis plantar crénica.
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3 RESUMO

Introducién

A carreira a pé ou running demostrou ser unha das actividades deportivas
mais practicadas (o 30,4% da poboacidén considera que un deportista o
practica)?. A sta vez, unha das patoloxias mais frecuentes en corredores a
nivel das extremidades inferiores é a fascite plantar (ata o 10%).>8

Por outra banda, xorden novas tecnoloxias de calzado que garanten a
mellora do rendemento e a reducién de lesidns na carreira®>?'. Preséntase o
caso dos zapatos Nike Vaporfly, segundo os profesionais, estes zapatos
melloran o rendemento na carreira'®. Proponse estudar o seu potencial
preventivo contra a fascite plantar mediante un estudo experimental e

introducir asi novas tecnoloxias na prevencion de lesiéns no deporte.

Obxectivos

O obxectivo deste proxecto é analizar e determinar se o uso de calzado con
tecnoloxia moderna como Nike Vaporfly inflie na prevencién de fascite
plantar crénica en corredores de longa distancia.

Tamén determinar a diferenza de presiéns plantares dos corredores de fondo

con ou sen as Nike Vaporfly coas suas posibles recorrencias.

Metodoloxia

Cunha mostra de 44 corredores de fondo, realizarase un estudo experimental
lonxitudinal no que a variacion das presions plantares co uso de zapatos Nike
Vaporfly e a tecnoloxia da placa de fibra de carbono e a determinacion do
numero de recorrencias de fascitis plantar nun ano usando este zapato en
comparacion cun grupo de control que usa o zapato estandar. A hipotese é
que o beneficio enerxético proporcionado pola placa de fibra de carbono na
biomecanica da carreira dos pés reduce o estrés na fascia plantar,
contribuindo a reducir o numero de recorrencias de episodios de dor

asociados ao proceso de fascitis plantar crénica.
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4 INTRODUCCION

El atletismo se define como un momento en el que ninguna extremidad del
cuerpo se encuentra en contacto directo con la superficie del suelo. Es una
forma de ejercicio tanto aerébico como anaerdbico. Es un deporte dentro del
atletismo, dentro del cual hay diferentes disciplinas y los corredores se dividen
dependiendo las distancias para las cuales se especializan.

- Velocistas: corren pruebas de 100metros, 200 metros, y 400 metros.

- Mediofondistas: corren pruebas de 800 metros.

- Fondistas: corren distancias mayores de 5000 metros.

Segun la encuesta publicada por el Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte
y Consejo Superior de Deportes, sobre Habitos Deportivos en Espana del
2015", el 53.5% de la poblacion de 15 afios en adelante, practicd deporte en
el ultimo afio, un 13,6% mas en comparacion al ano 2010. Una de las
actividades deportivas mas practicadas, es la carrera a pie o el running, el
30,4% de la poblacion considerada deportista lo practica, lo que supone un

incremento del 17, 2% respecto al 20102.

Desde el punto de vista de la podologia, la biomecanica de la carrera es el
gesto deportivo principal para analizar, pues sobre el pie se producen los
intercambios de fuerzas que permiten el avance locomotor, pero también
tienen lugar los procesos de tensidon e impacto sobre las estructuras tisulares
del pie que son factor de riesgo para las lesiones habituales del corredor, como

es el caso de la fascitis plantar.

La biomecénica de la carrera es un gesto ciclico®* el cual se compone de 3

fases distintas*:

1. Fase de contacto inicial: apoyos de pie intensos y cortos denominado
(pico pasivo) en comparaciéon a la marcha y que varia segun la velocidad o
ritmo, la modalidad de carrera y el tiempo de carerra.

2. Fase de amortiguacion y absorcion de impactos “Fase de apoyo

total”’:El movimiento de pronacion del pie nos ayuda a reducir la intensidad
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de los impactos. Ademas, es el encargado de almacenar energia potencial
elastica para utilizarla mas adelante en la fase de propulsion como energia
cinética.

3. Fase de propulsion y despegue digital (pico activo): Los corredores
realizan una plantar flexién del antepié y la energia potencial almacenada
en las fases anteriores la utilizan como energia elastica para propulsarse
hacia arriba y hacia delante y asi prepararse para el siguiente impacto con
el suelo.

4. Fase de vuelo: Es una de las principales diferencias entre la marcha y la
carrera (ambos pies no contactan con el suelo). Esta fase ocurre, entre el
momento posterior al despegue digital de la pierna adelantada y el
momento previo al contacto inicial de la pierna atrasada. La presencia de
esta fase durante el ciclo de la carrera es indicativa de corredores con una

buena técnica de carrera.

La fascitis plantar (FP) o talalgia plantar, es una afeccion mecanica dentro del
grupo de afecciones del retropié denominadas también las talalgias plantares.
Aunque en ocasiones puede aparecer en la porcidon media y distal de la fascia,
se caracteriza por un dolor localizado en la zona antero-interna del calcaneo
que puede irradiarse hacia el borde interno del pie. se presenta
frecuentemente en pruebas en las que hay repeticion de impactos,
principalmente en corredores de fondo y saltadores® Se caracteriza por ser una
inflamacion en la fascia de la planta del pie, hay microroturas en la fascia por
la repeticién de traumatismos que progresivamente destruyen el colageno,
generando una tendinosis, degeneracion de la fascia y necrosis. La fascitis
plantar es la causa mas frecuente de dolor en la zona inferior del talén, entre
un 11y 15% de los adultos que consultan por dolor en los pies, presentan
datos clinicos compatibles con FP; entre los corredores de medio y gran fondo
un 5% al 18% presentan sintomatologia de FP® en la poblacién general se
encuentra mayor incidencia entre personas de 40 a 60 afios de edad, con
moderado predominio en el sexo femenino; la sintomatologia es bilateral en un

30% de los casos.’
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En deportistas, es particularmente frecuente en aquellos que desarrollan
actividades de correr y bailar que requieren la maxima flexién plantar del tobillo
y la dorsiflexion de la articulacion metatarsofalangica En muchos casos, debido
a su componente doloroso, tiene una repercusion importante en el ambito
deportivo y laboral.8® En general los tiempos de recuperacion de la fascitis
plantar oscilan entre 6 y 18 meses, esto puede provocar una gran frustracion
en el paciente y en el médico. Debido a que el inadecuado calzado deportivo
es uno de los principales factores para provocar una fascitis plantar'®, un
cambio en este puede ser una medida preventiva util en muchos pacientes, en
las que la suele mas gruesa y acolchada disminuye el dolor. Estudios han
demostrado que las zapatillas de correr pierden la caracteristica de absorcion

al choque™.

Factores de riesgo

Entre los factores predisponentes a sufrir esta patologia se pueden distinguir
causas intrinsecas (pie cavo o plano, pronacion excesiva del pie, deficiencias
musculares o pérdida de elasticidad de la musculatura flexora plantar) y
causas extrinsecas (calzado inadecuado, sobrecargas posturales vy
funcionales o marchas prolongadas por terrenos irregulares)’?. Hay que
destacar que el sindrome de sobreuso es la causa mas comun de FP en atletas
de élite, debido a que correr causa microtraumatismos en la fascia plantar y
los altos esfuerzos repetitivos y exigentes no permiten que tengan lugar los

tiempos de recuperacion que permiten la adecuada regeneracion tisular.

Tratamiento

La mayoria de los autores coinciden en que debe ser conservador' en un
inicio, el cual consiste en medidas analgésicas y antiinflamatorias incluyendo
el reposo o disminucién de la actividad fisica que tenga un impacto mecanico
sobre la fascia

Entre las medidas terapéuticas del FP se encuentran corregir los errores del
entrenamiento asociados a la técnica de carrera, asi como corregir los factores
de riesgo biomecanicos con un programa de estiramientos y fortalecimiento

muscular.' Otras medidas a utilizar son crioterapia después del entrenamiento,
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realizar tiempos de reposo adecuados entre entrenamientos y una evaluacion
del calzado deportivo. Como coadyuvante para el tratamiento de FP el calzado
deportivo debe tener buena amortiguacion en la suela, y es importante
seleccionar el drop en funcion de la técnica de carrera, teniendo en cuenta que

drops bajos (inferiores a 5 mm) se traducen en menor amortiguacion'

Calzado deportivo

No fue hasta principios del siglo XVII y XVIII que la poblacién empez6 a pensar
en el calzado deportivo, en esa época era exclusivo para el kricket, consistia
en una zapatilla de cuero de corte bajo con tres picos debajo del antepié y un
pico debajo del talon y fue desarrollado en 186176, A partir de 1864 comienzan
a fabricarse disefios especificos para correr, preparadas para pistas de

atletismo, y posteriormente para terrenos irregulares.

El principal salto aparecié a raiz de la aparicion de la goma EVA y los
termoplasticos en la segunda parte del siglo XX (1971-1990), se inicia con la
gestacion de la primera zapatilla Nike (1971), y el despegue fulgurante de esta
compania en Estados Unidos. Ademas, el calzado deportivo se convierte en
un articulo de moda, y su uso se generaliza para la practica de cualquier
actividad, sea o no deportiva, primero en Estados Unidos, y mas tarde en
Europa. Se introducen tecnologias completamente innovadoras, como el cojin
de aire por Karhu y la camara de aire por Nike, ambos en la segunda mitad de
la década de los 70, que hacen que se comience a crear una distincién entre
las zapatillas de rendimiento y las casual. A partir de los afios 90 se crean
tecnologias orientadas a la mejora de la salud a través de caminar con
zapatillas, con marcas como MBT, Skechers, Vivobarefoot, por lo que el
calzado deportivo se convierte también en una forma de mejorar la salud sin

realizar apenas ninguna practica deportiva'’

Parte del disefio de calzado deportivo para corredores aumenta en tecnologia
con el paso de los afos con el fin de disminuir las lesiones propias de este

deporte, como las tendinopatias y la fascitis plantar. Existen multiples opciones
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para conseguir esta mejora, como por ejemplo una la introduccion de nuevos
materiales de amortiguacion del calzado o con suelas con disefo especifico
para corredores supinadores o para corredores con tendencia hiperpronadora.
Con respecto a los materiales y su duracién, el tipo y superficie de
entrenamiento, distintos trabajos asociaron el uso de distintos calzados
deportivos a la disminucion de lesiones, pero aun no existe literatura solida que
avale con buen nivel de evidencia esta asociacién, siendo principalmente el
mercado y la moda los responsables de su utilizacién. Resulta necesario
aumentar aun mas el conocimiento, desarrollo tecnolégico y mejorar los
estudios cientificos actuales con el fin de poder ayudar a los corredores en la

eleccion del calzado para su préactica deportiva.'®

En los ultimos afios ha aparecido en el mercado una nueva generacion de
calzado destinado a corredores de larga distancia bajo el nombre de “energy
return”, que mediante del marketing de sus dos propias marcas Adidas (energy
bost) y Nike (Vaporfly) aseguran que estas zapatillas mejoran el rendimiento
deportivo.'® El principal objetivo de este calzado es producir una mejora del
rendimiento a partir de una mejora en la economia de carrera.?2" El concepto
de retorno de la energia o “energy return” del calzado, hace referencia a la
capacidad de la mediasuela para el almacenamiento y la recuperacion de la
energia producida durante su deformacion en el impacto de la zancada.?'! Tal
fue el impacto de estas zapatillas que el objetivo de las dos grandes
multinacionales fue bajar el registro de las 2 horas en una maratén. Dicho y
hecho Eliud Kitchoge plusmarquista mundial consiguié bajar de las 2 horas en
la marton de Viena?? llevando puesto un modelo retocado de las zapatillas
“Nike Vaporfly Next” un zapato disefiado para bajar la economia de la carrera
en al menos un 4%. Con su peso inferior a 200 gramos, su forma aerodinamica
y su inclinacion hacia adelante, el secreto y la polémica de la zapatilla Nike,
bautizada Vaporfly Elite, estan en la mediasuela y tienen la forma acucharada

de una delgadisima y rigida placa de fibra de carbono incrustada en la goma.?
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Varios estudios??? han demostrado la mayor eficacia en la biomecanica de la
carrera derivada fundamentalmente de la presencia de la placa de fibra de
carbono de la suela, mediante el incremento de la eficiencia en las fases de
carrera de apoyo total y propulsiéon. Dado que esta eficacia esta relacionada
con la transferencia de cargas mecanicas entre el pie y el suelo, es plausible
inferir que este disefio puede reducir las tensiones e impactos que sufre la
fascia durante las transferencias de cargas mecanicas, pudiendo este modelo
de zapatillas con placa de fibra de carbono de la suela y nuevos materiales
amortiguadores reducir el sufrimiento de la fascia durante la carrera,
especialmente en la carrera donde se produzca mayor acumulacion de
impactos como son las pruebas de fondo. Bajo este supuesto el presente
proyecto tiene como objetivo analizar si el uso continuado de este modelo de
zapatilla puede ser un factor protector en la aparicién de recurrencias de FP
en corredores de fondo diagnosticados de FP crénica y con episodios de

fascitis recurrentes

6 OBJETIVOS

El objetivo principal de este proyecto de investigacion es analizar y determinar
si el uso de un modelo de calzado deportivo cuyo disefio incluye una placa de
fibra de carbono que actia modificando la energia de propulsion en la
biomecanica de la carrera reduce la incidencia de recidivas de fascitis plantar

en una poblacién de corredores de fondo.
Los objetivos secundarios son:

- Determinar la diferencia de las presiones plantares de los corredores de
fondo con y sin el calzado deportivo cuyo disefio incluye un elemento
mecanico que actua sobre la energia de propulsion en la biomecanica
de la carrera

- Analizar como influye en las posibles recidivas el tipo de pie

categorizado por el indice postural del pie (FPI6)

Eficacia de las zapatillas “Nike Vaporfly” en la prevencién
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7 JUSTIFICACION Y APLICABILIDAD

La justificaciéon de un proyecto de investigacion se apoya en dos pilares: la

relevancia cientifica y la relevancia social del proyecto.

La relevancia cientifica del presente proyecto se justifica por ser un estudio
novedoso en el campo de la patologia podoldgica asociada a la biomecanica
de la carrera y las lesiones podoldgicas asociadas, al centrarse el estudio en
la aplicacion terapéutica, mas alld de su efecto ya demostrado sobre el
rendimiento deportivo, del disefio de un calzado de atletismo que incluye una
placa de fibra de carbono en su estructura y materiales de amortiguacion
basados en PEBAX insuflado que pueden actuar sobre la energia de carrera

que se transfiere a la fascia y reducir las cargas mecanicas sobre esta

La relevancia social, y por tanto la aplicabilidad del proyecto, se fundamente
en que, de demostrarse que el uso de zapatillas para atletismo que incluyan
en la estructura de la suela una placa de fibra de carbono y los materiales de
amortiguacién basados en PEBAX insuflado reducen la incidencia de fascitis
plantar, el uso de este modelo de zapatilla podria redundar no solo en un mejor
rendimiento deportivo, sino también en mejorar la calidad de vida de los
corredores de fondo, tanto profesionales como aficionados, al reducir el riesgo
de la aparicidon de la lesion y sus recurrencias sintomaticas, y también reducir
los costes derivados de la atencion sanitaria de la fascitis plantar cronica que

presente frecuentes episodios recurrentes..

8 HIPOTESIS

Hipoétesis conceptual de investigacion:

La fascitis plantar crénica es una afeccién frecuente en corredores de fondo
asociada al factor de riesgo de las tensiones y el impacto mecanico sufridas
por la fascia derivadas de la biomecanica de la carrera cuando esta se realiza
con intensidad moderada o alta y durante tiempo prolongado. La
incorporacion de un elemento como la placa de fibra de carbono y materiales
en la suela del calzado tipo PEBAX insuflado que mejoran la amortiguacion

Eficacia de las zapatillas “Nike Vaporfly” en la prevencién
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y la propulsion pueden, bajo el marco tedérico de las ayudas ortoprotésicas a
la biomecanica del pie, reducir los impactos y la tension sobre la fascia
rediciendo la incidencia de los episodios recurrentes sintomaticos asociados

a la fascitis plantar cronica.

Hipétesis nulas y alternativas:

A continuacion, se describen las hipotesis nulas (Ho) y las hipdtesis alternativas

(H1) asociadas a la investigacion:

- Hipotesis 1 (H1)

H1o: El uso de zapatillas con placa de carbono es su estructura y materiales
especificos de amortiguacion y propulsion PEBAX insuflado no reduce el
numero de recidivas de procesos de fascitis plantar en corredores de fondo
con fascitis plantar crénica en comparacion con corredores que no utilicen

zapatillas con esta tecnologia

H11: El uso de zapatillas con placa de carbono es su estructura y materiales
especificos de amortiguacion y propulsion PEBAX insuflado reduce el numero
de recidivas de procesos de fascitis plantar en corredores de fondo con fascitis
plantar cronica en comparacion con corredores que no utilicen zapatillas con

esta tecnologia

- Hipotesis 2 (H2)

H2o: El uso de zapatillas con placa de carbono es su estructura y materiales
especificos de amortiguacion y propulsion tipo PEBAX insuflado no altera en
sentido descendente las presiones plantares asociadas a la biomecanica de la

carrera

H21: El uso de zapatillas con placa de carbono es su estructura y materiales

especificos de amortiguacion y propulsion tipo PEBAX insuflado altera en
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sentido descendente las presiones plantares asociadas a la biomecanica de la

carrera

10 METODOLOGIA

10.1 Tipo de estudio

Estudio experimental terapéutico (ensayo clinico).

La intervencion terapéutica consiste en la introduccibn de un grupo
experimental con un modelo de calzado deportivo especifico (Nike Vaporfly
ZoomX) cuyo fin es reducir la recurrencia de la sintomatologia asociada a la

fascitis plantar crénica en corredores en comparacion con calzado habitual

10.2 Ambito de estudio

El estudio se realizara en la C. A de Galicia. El disefio del estudio, analisis de
datos recogidos y almacenamiento de los datos se llevara a cabo en las
instalaciones de la Clinica Universitaria de Podologia (CUP) estructura ligada

a la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol.

El desarrollo de la investigacion tendra lugar en los lugares habituales de
entrenamiento y competicion de los participantes del estudio (pistas de

atletismo de los clubs a los que pertenezcan).

10.3 Poblacion de estudio

Atletas de ambos sexos, federados, con licencia gallega senior o master,
pertenecientes a clubs de la C. A de Galicia con licencia federativa y
especializados en pruebas de fondo de 5000m y 10000m, que hayan sido
diagnosticados de fascitis plantar crénica (diagndstico clinico) en los 5 afios
previos al inicio del estudio y hayan tenido, al menos, dos episodios de

recurrencia de sintomatologia asociada a la fascitis plantar crénica.

Eficacia de las zapatillas “Nike Vaporfly” en la prevencién
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La captacién y seleccion de participantes se realizara a través de la difusion
del Anexo | por correo electronico (email) a todos los clubs de atletismo con

licencia federativa de C. A de Galicia.

10.4 Justificacion de la muestra

Para lograr los objetivos del estudio y demostracion de las hipotesis
planteadas, el tamafno de la muestra se ha calculado por comparacion de dos
medias utilizando la calculadora de tamano muestral desarrollada por Lopez
Calvino et al, y disponible en:

https://www.fisterra.com/mbe/investiga/9muestras/9muestras2.asp

El tamafio de la muestra para cada uno de los grupos (control y experimental)
es de 22 corredores, para un total de 44 corredores en el global de la muestra.
Se ha llegado a este tamano muestral teniendo en cuenta:

- El tipo de test es bilateral al no existir estudios previos en los que
fundamentar que el grupo experimental tendra un numero de
recurrencias menor al experimental.

- Un nivel de confianza del 95%

- Un poder estadistico del 80%

- Dado que no existen estudios previos sobre recurrencia de
sintomatologia asociada a fascitis plantar crénica en corredores de

fondo se ha establecido una precision de 2 y una varianza de 4.

Bajo estas condiciones el tamafio muestral seria de 16 corredores en cada
grupo, pero dado que existen altas posibilidades de pérdidas asociadas,
especialmente, a lesiones que puedan impedir el desarrollo normal de
entrenamientos y competiciones, se ha estimado una proporcion de pérdidas

del 30% quedando la muestra ajustada en 22 corredores por grupo.

Criterios de inclusion y exclusion

Eficacia de las zapatillas “Nike Vaporfly” en la prevencién
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Los pacientes seleccionados en este estudio deberan cumplir con los

siguientes criterios de inclusion y exclusion establecidos:

Criterios de inclusién:

—

. Ester federado/a y pertenecer a un club de atletismo de la CA de Galicia

N

. Tener una edad comprendida entre 30 y 35 afos

w

Llevar mas de 5 afios practicando el atletismo en las modalidades de 5

000 o 10 000 metros

4. Estar diagnosticado clinicamente de fascitis plantar crénica en el
periodo de los ultimos 5 afos y haber presentado al menos dos
episodios de recurrencia de los sintomas asociados la lesion en el
ultimo afo

5. No haber sufrido ninguna otra lesién en el pie en el ultimo afio que

impidiese la practica del atletismo

Criterios de exclusion

1. No haber firmado el consentimiento informado (Anexo II)
2. Padecer enfermedad o lesion que impidan realizar la practica habitual
del atletismo en el momento de incorporarse al estudio o supongan un

riesgo vital para su practica

10.5 Periodo de estudio

El periodo del estudio comprende desde enero de 2020 a junio de 2021.

10.6 Metodologia de medicién

La medicion principal sera la determinacién del numero de recurrencias
asociadas al proceso de fascitis plantar cronica durante un afio a partir del

momento de inicio de participacion en el estudio.
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El estudio se iniciara una vez que se reciba la informacion de los clubes y se
complete el numero total de participantes. Se procedera a realizar una

asignacion aleatoria utilizando el programa Epidat 4.2.

Una vez asignados los participantes a los grupos se distribuiran las zapatillas

Nike Vaporfly ZoomX al grupo experimental.

Desde el momento de asignacion a los grupos y distribucion de las zapatillas
cada participante registrara durante un afo la informacién solicitada en el diario
que figura en el Anexo IV, diario que entregara al investigador al finalizar el

periodo establecido

En la exploracién previa al inicio de la parte experimental se recogeran las

siguientes variables:

Datos obtenidos en la entrevista individualizada Tabla |

’ Pruebas atléticas en las que compite
2 Dias y horas de entrenamiento semanales.
3. Carga media de Km a la semana.

Ritmo medio de entrenamientos de rodaje

Ritmo medio en competicion
4 Lesiones sufridas en MMII en los ultimos 5 anos

5 Modelo y tipo de zapatillas de entrenamiento
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Parametros

antropomét

ricos Tabla

!

Parametros Instrumento de Medicion
medicién
Edad Entrevista Anos
Sexo Entrevista Hombre/Mujer
Peso Bascula digital Kilogramos (Kg)
Talla Tallimetro Metros(m)
indice de masa corporal Calculadora IMC = (peso [kg]/ talla [m?])

Parametros morfolégicos del pie tabla lll

Parametros Instrumento de Medicion
medicion
Medicién del tamafio del pie Medidor del pie Centimetros(cm)
Talla de calzado Tabla de talla de Talla Europea (EU)
calzado
Huella plantar Podoscopio y Normal, Cava o Plana
Pedigrafo?*

FPI1=-12 a -5(Muy supinado)
FPI=-4 a -1 (Supinado)
Morfologia del pie en Foot Posture Index62° FPI= 0 a 5(Neutro)

estatica FPI= 6 a 9(Pronado)
FPI=10 a 12(Muy Pronado)

Anexo VI

Se examinaran y se registraran las posibles alteraciones estructurales
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que presente el atleta (Hallux abductus valgus, dedos en garra, 1°radio

plantar flexionado/dorsiflexionado).

Test de
exploraciéon
en estatica
Tabla IV
Parametros Instrumento de Medicién
medicion
Test de Jack o Hubscher?®
Goniémetro Positivo= <25°

Test de maxima

Pronacion?’

Regleta de Perthes

Positivo= <2°

Test de Lunge?®

TiltMeter® Advanced®®
Level and Inclinometer
v.1.1.2

Positivo= Elevacion de talon +
< 36°

Podobarometria plantar con las zapatillas

Medicion de las presiones plantares con plantillas instrumentadas FPS y el programa de

analisis Footchecker 4.0 para analisis computerizado del pie. Las plantillas instrumentadas

introducidas en el interior de la zapatilla bajo la palmilla permiten captar las presiones en

situacion real de marcha o carrera.

Se registraran las presiones plantares en el grupo control con el modelo habitual de

zapatilla, y en el grupo experimental, con ambos modelos de zapatillas.?°
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GRUPO CONTROL
PODOBAROMETRIA
PIE IZQUIERDO PIE DERECHO
antepié mediopié retropié antepié mediopié retropié

GRUPO EXPERIMENTAL ZAPATILLA HABITUAL

PODOBAROMETRIA
PIE IZQUIERDO PIE DERECHO
antepié mediopié retropié antepié mediopié retropié

GRUPO EXPERIMENTAL ZAPATILLA NIKE VAPORFLY ZOOMX
PODOBAROMETRIA
PIE IZQUIERDO PIE DERECHO

antepié mediopié retropié antepié mediopié retropié

10.7 Recogida de datos

Analisis de los datos

Los datos recogidos durante el estudio seran analizados por el programa SPPS 25.0
para Windows. Primero, se realizara un contraste de normalidad de la muestra, para
comprobar cuanto difiere la distribucion de los datos obtenidos de la muestra
respecto a una poblacion con distribucion de probabilidad normal, misma media y
desviacion tipica. Posteriormente, se realizara un analisis de descriptivo de las
variables recogidas en el estudio con un intervalo de confianza al 95%. Las variables
cualitativas o categoricas (variables morfologicas y funcionales) mediante valor
absoluto y porcentaje y las variables numéricas o cuantitativas (Variables dinamicas)

se representaran con el valor medio + desviacion tipica, mediana y rango.
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Las variables cualitativas se analizaran mediante |la prueba del Chi-cuadrado o
exacto de Fisher y el test de comparacion de medias T-Student se utilizara para el
estudio de las variables numéricas. Teniendo en cuenta el tamafio de la muestra 'y
tras comprobar la distribucion de las variables continuas, la comparacion de los
valores medios se realizara a través de la prueba no paramétrica U de Mann-

Whitney (test de Kolmogorov-Smirnov).

11 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

En el curso de la investigacion pueden presentarse sesgos relacionados, principalmente,

con la seleccion de la muestra, la recogida de datos y su interpretacion.
Los resultados de este estudio pueden estar limitados por los siguientes sesgos:
-Sesgo del procedimiento de seleccién:

Para minimizar el sesgo de seleccion una vez que se dispone del tamafio muestral obtenido
por una técnica de muestreo intencional que permita que todos los participantes cumplan
con los criterios de inclusién, se procedera una aleatorizacion para la asignacion al grupo

de control o experimental.
- Sesgos de informacién:

Sesgo generado por errores en la medicion asociados a los instrumentos de medida. Se
minimizara este tipo de sesgos por medio del uso cuestionarios validados, cuando esto sea
posible, e instrumentos de medicion calibrados y con la sensibilidad necesaria para poder

detectar la presencia de las variables en estudio
-Sesgos de confusion:

Estos sesgos aparecen cuando la medicion del efecto de una exposicién sobre un riesgo
se modifica debido a la asociacidén de dicha exposicidén a un factor que puede actuar como
variable de confusion, influyendo sobre la evolucion del estudio. Para minimizar este tipo
de sesgos, se identificara la variable de confusién comparando el valor crudo del efecto a
través de la estimacién del riesgo relativo odds ratio de la variable en estudio; con el valor
ajustado, que se obtiene mediante la estratificacion aplicando modelos de regresién

logistica.
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12 PLAN DE TRABAJO

Plan de trabajo: Procedimiento de toma de datos

El estudio constara de cuatro fases:

-La primera fase: Seleccion y captacion de participantes.

-La segunda fase: Entrevista y exploracion.

-Tercera fase: Periodo de estudio experimental durante un ano.

-Cuarta fase: Analisis de los datos obtenidos durante las fases anteriores

Presentacion del estudio y captacion de participantes

Se enviara una carta de presentacion por correo electrénico (Anexo I) a todos los clubs de
atletismo la CA de Galicia con licencia federativa y a la real federacion espafiola de
atletismo, presentando el proyecto e invitandoles a participar en el estudio a todo atleta
especializado en pruebas de fondo de 5000m y 10000m y que cumpla con los criterios
inclusion de la investigacion, especialmente, Haber padecido de fascitis plantar con

diagnostico clinico y haber presentado al menos dos episodios de reaparicion de la lesion.

Seleccién de participantes

Los clubs de atletismo nos facilitaran un listado de atletas voluntarios dispuestos a participar
en el estudio y que cumplen con los criterios de inclusidn establecidos. De este listado y de
forma aleatoria, escogeremos a los 44 atletas necesarios para la realizacion del estudio,
nos pondremos en contacto una semana antes de la fecha de inicio del estudio con cada
uno de ellos, por medio de correo electronico y teléfono; agradeciendo su participacion e

informando sobre el desarrollo del estudio.

Entrevista y exploracion previa al estudio experimental

Al comienzo del estudio, una vez finalizada la primera fase de seleccion y como primera
toma de contacto, se concertara una entrevista con todos los atletas participantes
seleccionados de cada club en la sede de las instalaciones del club, previa solicitud de
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colaboracion y permiso de uso. La entrevista y exploracion se realizarda en una sala

acondicionada para garantizar la privacidad de los participantes.

Después de confirmar que los atletas cumplen con los criterios de inclusion establecidos
para poder formar parte de estudio; a los atletas que cumplan con estos criterios se les
entregara la hoja de informacion del estudio (Anexo lll) y la hoja del consentimiento
informado (Anexo Il). Los atletas formaran parte del estudio, una vez hayan firmado el

consentimiento informado.

Estudio experimental

Los participantes incluidos en el estudio de cada club se asignaran aleatoriamente a dos
grupos en abierto (tanto los participantes como los investigadores conoceran a qué grupo

han sido asignados).

A los participantes asignados al grupo experimental se les entregara un par de zapatillas
Nike Vaporfly ZoomX. Durante el siguiente afio deberan usar este calzado para todos los
entrenamientos y competiciones en las que participen. En caso de deterioro de la zapatilla

lo comunicaran al investigador para que le sea restituida por otro par del mismo modelo.

Los participantes del grupo control deberan usar sus zapatillas habituales para los
entrenamientos y competiciones. Se advertira a este grupo que en ningun caso pueden
cambiar su modelo por un modelo dotado con placa de fibra de carbono. En caso de querer
realizar este cambio, deberan notificarlo al investigador principal para que sean retirados

del estudio.

Durante el aiio que dura el experimento registraran en un diario que se les facilitara para tal
efecto (ANEXO IV) y posteriormente comunicaran al investigador principal cualquier

molestia, dolor o lesion clinica de la fascia plantar.

Finalizado el periodo de estudio se recogeran los datos recogidos en el diario por los
participantes y se procedera al analisis cruzando con las variables recogidas al inicio del

estudio.
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Actividad/mes 2020 2021

Seleccién de

pacientes

Entrevista y

exploracion

Estudio

experimental

Recogida de

datos

Analisis de los

datos

Publicacioén del

estudio

13 ASPECTOS ETICOS LEGALES

Al tratarse de un ensayo clinico, se solicitara informe al Comité Etico de la Investigacion
Clinica de Galicia. En los documentos que aparecen como ANEXO Il y lll se describe la
informacion del estudio que se facilitard a los participantes y el compromiso de
confidencialidad, adoptando las medidas oportunas para garantizar la completa
confidencialidad de sus datos personales, conforme a lo dispuesto en la Ley organica
3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de los derechos
digitales y en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y ala libre circulacidén de estos datos y por el que se deroga

la Directiva 95/46 CE (Reglamento general de proteccion de datos).
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14 DIFUSION DE RESULTADOS

Los resultados de este proyecto estaran dirigidos por su interés clinica a podologos,
fisioterapeutas, otros profesionales sanitarios, y por su interés como posible factor protector
de lesiones a los propios atletas, y por el interés de disefio de calzado, asi como por ser la

entidad colaboradora de la investigacion, a la marca NIKE de calzado deportivo.

La difusidon de resultados se basara principalmente en la exposicion de este articulo en
charlas divulgativas en federaciones de atletismo principalmente en la comunidad
auténoma gallega y en la publicacion de este proyecto en revistas divulgativas orientadas
al colectivo profesional podolégico (Revista Espafiola de Podologia; Podologia clinica) y

para el colectivo de corredores (revista Runners World).

15 FINANCIACION DE INVESTIGACION Y RECURSO NECESARIOS

15.1 Infraestructura

El disefio del proyecto y analisis de los resultados proyecto se realizara en dos en la Clinica
Universitaria de Podologia, dependiente de la Facultad de Enfermeria y Podologia de la
Universidad de A Corufia. Las entrevistas y exploraciones se realizaran en las instalaciones

de los clubes, previo permiso y solicitud de colaboracion.

15.2 Recursos materiales

Ordenador

Camilla

Bascula Digital

Tallimetro

Calculadora

Pedigrafo

Regla milimetrada

Goniémetro
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El equipo de investigacion del proyecto estara formado por tres personas:

- Un pododlogo profesor de la UDC y un alumno de podologia: se encargara de la
realizacién de entrevistas, recogida de datos, resultados y su posterior divulgacion.
- Una profesora experta en analisis estadistico para el tratamiento de datos

Una persona en la administracion: encargado de dar las citas a los atletas participantes en

el proyecto

Relacién de recursos y gastos econémicos

Para la realizacion y viabilidad del estudio se solicitara la colaboracién de la marca de
material deportivo NIKE. De alcanzarse el acuerdo la marca NIKE patrocinara este estudio
mediante el suministro de las zapatillas NIKE VAPORFLY ZOOMX a los participantes del

grupo experimental..

Concepto Precio Cantidad Coste
Unitario

Material fungible

Papel, tinta,boligrafo,grapadora | 50 1 50€

Material no fungible

Ordenador 500€ 1 0

Impresora 200€ 1 0

Bascula digital 40€ 1 0

Pedigrafo 6€ 1 0

Calculadora 5€ 1 0

Regla milimetrada 3€ 1 0

Goniéometro 4€ 1 0

Plantillas de baropodometria

Tallimetro 50€ 1 0
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Publicaciones

Revistas 500€ 1 500€
Congresos

Viaje 200€ 2 400€
Inscripcién 150€ 2 300€
Alojamiento 190€ 2 380€
Desplazamiento participantes | 7€ 44 308€
Total gasto estimado 1938€

16 FUENTES DE FINANCIACION:

Inicialmente las fuentes de financiacion del estudio estaran sufragadas por fuentes internas
(UDC vy responsables del estudio) pero se trabajara para la captacién de fuentes,

colaboraciones externas y ayudas para investigacién autonémicas y estatales.

Fuentes de financiacion externas

- Solicitud en el subprograma estatal de conocimientos para proyectos de investigacion
en salud del instituto Carlos lll (Madrid)
- Convenio de colaboracién con la empresa Nike, Inc. en la cesién del calzado deportivo.

- Colaboracion del departamento de Analisis y Apoyo de la Real federacion espafiola de

atletismo (RFEA)
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FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA ~ = \,\\veRSIDADE DA CORUNA
GRADO EN PODOLOGIA

ANEXO | EMAIL PARA SOLICITUD DE COLABORACION A LOS CLUBES DE ATLETISMO
A la atencion del presidente/a del Club de Atletismo (nombre del club)

Desde la Facultad de Enfermeria y Podologia de A Universidad de A Coruiia hemos puesto en
marcha un proyecto de investigacion cuyo el objetivo es determinar la eficacia preventiva de
lesiones asociadas e la fascitis plantar cronica, frecuente en corredores de fondo, de las zapatillas

Nike Vaporfly ZoomX.

Para poder desarrollar este proyecto es imprescindible, por una parte, la colaboracién de
corredores federados de clubes de atletismo de la CA de Galicia, corredores que formaran parte
activa de la investigacion, y por otra, de las directivas los propios clubes de atletismo, a los que
solicitaremos, en caso de estar interesados en colaborar con la investigacion, un espacio en el que
poder realizar una entrevista y una exploracion podolégica a los corredores. Tanto el material
fungible t el instrumental para la exploraciéon, como las zapatillas incluidas en la investigacion,

correran a cargo de las entidades investigadoras y promotoras del proyecto.

Adjuntamos a este correo una descripcién del proyecto para informacion de los participantes en

las que se describen los requisitos para poder participar en la investigacion.

Agradeciendo de antemano su colaboracién, quedamos a su disposicion en las direcciones de
correo electrénico y los teléfonos que aparecen en la informacién tanto para cualquier aclaraciéon
gue necesita como para concretar las cuestiones especificas de la realizacion del proyecto en caso

de que estén interesados.

Un cordial saludo
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FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA ~ = |\ \veRSIDADE DA CORUNA
GRADO EN PODOLOGIA

ANEXOI

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le invita a participar en el estudio “EFICACIA DE LAS ZAPATILLAS NIKE VAPORFLY EN LA PREVENCION DE
FASCITIS PLANTAR EN CORREDORES DE FONDO”, por lo que le solicitamos que otorgue el consentimiento
para la participacion mediante la firma del siguiente documento. Su decisidn es totalmente voluntaria y no
es necesario que la adopte en este mismo momento. Previamente, debe leer el documento informativo, asi
como este documento de consentimiento, del que se le entregard una copia, y cualquier duda que surja sera
aclarada por el equipo de investigacion.

Don/Dofia , mayor de edad, con
DNI y domicilio en , por
el presente documento

DECLARO que:
He sido informado/a de las caracteristicas del estudio SidONo O
He leido la hoja de informaciéon que se me ha entregado SiONo O

He podido realizar observaciones o preguntas y me han sido aclaradas las dudas Si[J No [
He comprendido las explicaciones que se me han facilitado y en qué consiste mi
participacion en el estudio

Sé como y a quién dirigirme para realizar preguntas sobre el estudio en el
presente o en el futuro

He sido informado/a de los riesgos asociados a la participacion en el estudio SiCONo
Soy conocedor/a de que no se cumple ninguno de los criterios de exclusion del/

como participante, y que si esto cambiase a lo largo del estudio debo hacérselo Si[d No O
saber al equipo de investigacion

Confirmo que la participacién es voluntaria SiONo O
Comprendo que puedo revocar el consentimiento en cualquier momento sin
tener que dar explicaciones y sin que repercuta negativamente en mi persona

SiCONo O

SiCONo O

SiCONo O
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CONSIENTO:
Participar en el estudio SiCdNo O
Que se utilicen los datos facilitados para la investigacion SiCONo O
Que se utilicen los datos facilitados en publicaciones cientificas SiONo O
Que se utilicen los datos facilitados en reuniones y congresos SiCONo I
Que se utilicen los datos facilitados para la docencia SiCONo OO
Que se realicen fotografias (de piernas y pies) para la obtencion del os datos SiONo O

Que se grabe en video (piernas y pies) para la obtencién del os datos

Que se conserven los datos codificados al finalizar el estudio para su uso en

futuras investigaciones siempre que garanticen el tratamiento de los datos SidNo [
conforme a este consentimiento

Que contacten conmigo para obtener nuevos datos SildNo [
SOLICITO:

Acceder a los resultados generales del estudio SikdNo [

Acceder a la informacién sobre mi derivada del estudio SiCONo O

Acceder a los articulos cientificos una vez hayan sido publicados SiCONo I

La destruccion de mis datos una vez finalizado el estudio SidONo O

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 la fecha que se indican a
continuacién:

En ,a de de .
Nombre y apellidos del/de la + Nombre y apellidos del/de la
participante: investigador/a principal:
Firma: Firma:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado en fecha para participar en la
investigacion/el estudio titulado “ "

Consiento que los datos recogidos hasta este momento sean utilizados conforme se ha explicado en el

documento de informacion (y consentimiento) Si [1 No [
Para que asi conste, firmo la presente revocacion.

En ,a de de20 .
Nombre y apellidos del/de la Nombre y apellidos del/de la
participante: investigador/a principal:
Firma: Firma:
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ANEXOIIl HOJA DE INFORMACION DEL ESTUDIO
HOJA DE INIFORMACION AL PACIENTE

El objetivo de este documento es informarle sobre las caracteristicas del estudio en el que se le
invita a participar, asi como solicitar su consentimiento en caso de estar interesado en participar.
Su decisidon es totalmente voluntaria y no tiene que adoptarla ahora. Es importante que lea
detenidamente el presente documento y aclare todas sus dudas con el equipo de investigacion.
Puede hacerlo personalmente, por teléfono o correo electrénico a través de los datos de contacto
gue se facilitan en el apartado Datos de contacto de los investigadores para aclaraciones o

consultas”.
Gracias de antemano por dedicar unos minutos a considerar su participacion en el estudio.

1. INFORMACION DEL ESTUDIO

El estudio para el cual le pedimos su participacion se titula: EFICACIA DE LAS ZAPATILLAS NIKE
VAPORFLY EN LA PREVENCION DE FASCITIS PLANTAR EN CORREDORES DE FONDO. Recibié el
informe favorable del Comité Etico de la Investigacién Clinica de Galicia.

a) Equipo investigador:

Hugo Vila Rego, alumno de 42 de Podologia en la Universidad de A Coruia, autora del trabajo
de fin de grado, participard en todas las fases de la elaboracion del estudio y es la principal

responsable de la recogida de datos.

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

datos.
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b) Objetivo y utilidad del estudio:

La fascitis plantar es una de las lesiones mas frecuentes en el atletismo, siendo,

ademas, una lesién que puede incapacitar temporalmente para la practica regular del atletismo
y que reaparece con frecuencia con episodios de molestias o dolor que merman el rendimiento
del atleta. Entre los factores de riesgo mas frecuentes que desencadenan la fascitis plantar estan
los impactos y tensiones que sufre la fascia del pie. en los ultimos afios, la tecnologia
desarrollada en el calzado deportivo ha centrado su interés en mejorar el rendimiento del atleta
a través de la mejora de la relacidn entre la amortiguacién y la propulsién que proporciona el
calzado. Los modelos que incorporan en su suela una placa de fibra de carbono han mejorado el
aprovechamiento energético del impacto de la pisada en carrera, mejorando el rendimiento del

corredor.
El objetivo y utilidad del estudio es determinar si en corredores que sufren de fascitis plantar
recidivante el uso de zapatillas modelo Nike Vaporfly Next con placa de fibra de carbono

contribuye a reducir la reaparicidn de episodios de fascitis plantar.

Seleccion de las personas participantes:

La seleccidn de participantes se realizara entre corredoras/es de la Federacion Gallega de

Eficacia de las zapatillas “Nike Vaporfly” en la prevencién
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Atletismo que reunan los criterios de inclusion del estudio, criterios que tratan de homogeneizar
algunas de las variables necesarias para la calidad del estudio, asi como minimizar los riesgos

asociados al estudio.

Los criterios de inclusion son:

1. Tener una edad comprendida entre 30 y 35 afos

2. Llevar mas de 5 afios practicando el atletismo en las modalidades de 5 000 o 10000
metros

3. Haber padecido de fascitis plantar crénica con diagndstico clinico y haber presentado en
el ultimo afio al menos dos episodios de reaparicion de la lesidén

4. No haber sufrido ninguna otra lesion en el pie en el Ultimo afio
Los criterios de exclusion son:
1. Padecer enfermedad o lesidon que impidan realizar la practica habitual del atletismo o

supongan un riesgo vital para su practica

d) Metodologia del estudio; tipo de colaboracién de la persona participante y duracién de dicha

colaboracion:
Su participacion en el estudio consistira en utilizar durante un afio desde el momento de la
incorporacién en el estudio las zapatillas Nike Vaporfly ZoomX, tanto para los entrenamientos

como para las competiciones, zapatillas que seran suministradas por el equipo investigador

Antes de iniciar el periodo del estudio a los participantes se les realizara:
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e)

f)

g)

1- Cumplimentacién de un cuestionario con preguntas relacionadas con el historial clinico
de lesiones del miembro inferior y con la practica deportiva
2- Examen podolégico para determinar los principales rasgos morfoldgicos del pie y la
presencia de posibles deformidades anatémicas o funcionales mediante pruebas no
invasivas de movilidad articular activas y pasivas
El tiempo total estimado de participacion en el estudio para cumplimentacién del cuestionario

y el examen podoldgico serd de 45 minutos por participante.

Tipo de informacidn:

A todos los participantes un cuestionario de habitos deportivos relacionados con el atletismo
(afos practicando atletismo; competiciones en las que participa, habitos de calentamiento y
estiramientos; tipo de zapatilla para correr) y un historial clinico, centrado en patologia del
miembro inferior (historial de lesiones); se le pesard vy tallara, y se determinardn parametros
observacionales de morfologia y funcién del pie (caracteristicas morfoldgicas del pie, huella

plantar, etc.).

Posibles molestias v riesgos para la persona participante:

Las pruebas clinicas podoldgicas del estudio no conllevan riesgos o molestias para las personas
participantes, dado que son pruebas de observacion y medicidén no invasivas, pruebas que se
realizardn en espacios cerrados (locales de los clubs de atletismo a los que pertenezcan los

participantes) que permitan respetar la intimidad y la privacidad de los participantes.

Medidas para responder a los acontecimientos adversos:

No se esperan acontecimientos adversos derivados de la participacion en el estudio, toda vez
que las pruebas exploratorias no son invasivas y la intervencion

terapéutica consiste en la utilizacion de un modelo especifico de zapatillas para correr, Nike
Vaporfly ZoomX, modelo que estd ya comercializado, habiendo superado todas las pruebas de

calidad pertinentes.
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h) Medidas para responder a los acontecimientos adversos:

j)

k)

No se esperan acontecimientos adversos derivados de la participacion en el estudio, toda vez
gue las pruebas exploratorias no son invasivas y la intervencion

terapéutica consiste en la utilizacion de un modelo especifico de zapatillas para correr, Nike
Vaporfly ZoomX, modelo que estd ya comercializado, habiendo superado todas las pruebas de

calidad pertinentes.

Posibilidad de compensacion:

No existe contraprestacion econdmica por la participacion. Los participantes podrdn obtener un
beneficio de los resultados de las pruebas realizadas en el estudio en caso de que durante las
pruebas de exploracién se encontrasen alteraciones morfoldgicas o funcionales que puedan
suponer un potencial riesgo de lesion podoldgica, siendo informados de esta situacién al finalizar

las pruebas.

Decision de no participar:

La decisién de no participar no afectard en ningln caso a la relacion de atencidn sanitaria que

exista o pueda existir con los investigadores.

Retirada del estudio:

Las personas participantes en el estudio tienen el derecho a retirarse de la investigacion en
cualquier momento, sin dar explicaciones y sin que tenga consecuencia alguna. Para ello,
Unicamente tiene que firmar la revocacién del consentimiento que se incluye al final del

documento del consentimiento informado.
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1)

Prevision de uso posterior de los resultados:

Los resultados obtenidos en el estudio se utilizardn con fines de docencia e investigacién
cientifica, pudiendo derivarse de la investigacion la divulgacién de los resultados generales en
una publicacién, una conferencia o comunicacién a un congreso. En el caso de publicacién en
articulo en una revista cientifica, este podra ser de acceso restringido, o de acceso libre en
internet, pudiendo, en este Ultimo supuesto, ser leido por personas ajenas al ambito cientifico.
En caso de que este estudio sea publicado, los participantes tendran la posibilidad de acceder a
la publicacion realizada. En ningin momento se divulgaran resultados o datos individuales que

pudiesen identificar al participante.

m) Acceso a la informacidn y resultados de la investigacidn:

n)

En caso de que la persona participante en el estudio esté interesada en acceder a sus datos

individuales como a los resultados generales, deberd contactar con el investigador responsable

del estudio en la direccién_

Aspectos econdmicos. Financiacidon, remuneracion y explotacion:

Este estudio esta financiado por la casa comercial Nike que suministrara el calzado deportivo
necesario para desarrollar la investigacién.

No existe ningun tipo de remuneracién econdmica para los integrantes del equipo investigador.

Datos de contacto de los investigadores para aclaraciones o consultas:

Francisco Alonso Tajes, (tutor y responsable de la supervisidon del trabajo) Telf: _

Correo electronico: _

Hugo Vila Rego co-responsable del Proyecto ) TeIef:-
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ANEXO IV DIARIO

Nombre:

Apellidos:

Numero de teléfono:

Tipo de calzado deportivo:

Fecha

Sintoma

Zona de dolor Consulta profesional
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ANEXO V

Cuestionario

Apellidos, Nombre:

Fecha de nacimiento: _/ /  Sexo:

Club de atletismo: __ Modalidad en la que compite:

Afos practicando atletismo:

Modelo de Zapatillas con las que compite:

Kildbmetros recorridos por semana: Horas semanales de entrenamiento:

Lesiones previa del miembro inferior (incluir fecha)

Ha sido diagnosticado/a de fascitis plantar crénica? Sl / NO.

Fecha aproximada del diagndéstico ___/ /___ Numero de recidivas de la lesion:

Fecha de la dltima recidiva:

Ha recibido algun tratamiento para la fascitis plantar? SI/NO

Tratamiento/s:

Actualmente sigue algln tratamiento del miembro inferior? SI / NO

Tratamiento a seguir:
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de fascitis plantar en corredores de fondo



40
——————

FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA <. |\ VERSIDADE DA CORURA
GRADO EN PODOLOGIA

ANEXO VI
HOJA DE EXPLORACION

Entrevista clinica

Datos personales

Nombre

Apellido

Sexo H/M

Edad

DNI

Teléfono de contacto Movil: Domicilio:

Correo electronico

Club de atletismo

Antecedentes

Enfermedades

Alergias

Antecedentes Podolégicos

Exploracion

Peso

IMC

Longitud MMII Izquierdo: Derecho:

Calzado

Talla de calzado

Desgaste

Modelo y tipo
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Exploracion parametros morfoldgicos del pie

Parametro Morfologia pie
Pie izquierdo Pie derecho
Palpacidon cabeza astragalo -2(-1/0 |1 |2 |-2|-1|0 |1 |2
Curvatura supra e inframaleolar 2(-1/0 |1 (2 |-2|-1|0 |1 |2
Posicidn calcaneo -2/-1|/0 (1 (2 |-2|-1|0 |1 |2
Congruencia del ALI 2(-1/0 |1 (2 |-2|-1|0 |1 |2
ABD/ADD antepié 210 1|2 |-2|-1|0 |1 |2
Clasificacion Muy Pronado(FPI | Normal | Supinado | Muy
FPI-6 pronado(FPI | de6a9) (FPIde | (FPlde -4 | supinado
de 10a 12) 0ab) a-1) (FPI de -
12 a-5)

Pie izquierdo

Pie derecho
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Test de exploracion en estatica

Test Pie izquierdo Pie derecho

Test de Jack o + - + -
Hubscher(2)

Test de maxima + - + -

pronacion(2)

Test de Lunge(?) + - +
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ANEXO VIl Compromiso de Confidencialidad
COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

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

Se han adoptado las medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad de sus
datos personales, conforme a lo dispuesto en la Ley organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales y en el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46 CE (Reglamento general de

proteccion de datos).

Todos sus datos serdn codificados, es decir, seran tratados de manera que no se podran atribuir
a una persona participante en concreto sin que se use informacién adicional. En el presente
estudio solo el equipo investigador conocera el cédigo que permitira identificar los datos
recogidos con el participante.

En el uso que se realice de los resultados del estudio con fines de docencia, investigacion,
publicacion y/o divulgacidn se respetard siempre la debida confidencialidad de los datos de
caracter personal, de modo que las personas participantes no resultaran identificadas o
identificables.

En este estudio se realizard toma de fotografias parar documentar el proceso del estudio y, de
ser el caso, realizar las mediciones pertinentes. Las fotografias se procesaran o se obtendran de
manera que el participante no podra ser identificado (solo se tomaran fotografias del miembro

inferior, piernas y pies, y, caso de existir elementos
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identificables como tatuajes, manchas en la piel o cicatrices, seran eliminados de la fotografia).
Para la obtencidn de las fotografias se solicitard al permiso explicito en el consentimiento

informado.

b) Cesion, reutilizacidn y periodo de retencidn de los datos:

Los datos recogidos en el estudio codificados serdn conservados por un periodo de cinco afios
por el investigador responsable del estudio en dependencias de la Universidad de A Coruiia a las
que solo el tutor y supervisor del trabajo tendra acceso. La reutilizacién de los datos en
posteriores estudios que continden la linea de investigacion del presente estudio durante el
periodo de conservacién mencionado serd siempre con las mismas garantias de respeto a la
intimidad y de confidencialidad recogidas en el este estudio, y que se rigen por los criterios
establecidos en la disposicidn adicional decimoséptima previstos en la Ley organica 3/2018, del

5 de diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales.
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