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1. RESUMEN ESTRUCTURADO

1.1.  Introduccién

El pie plano es una patologia que se caracteriza por el descenso de la altura del arco
longitudinal interno del pie, una posicion de valguismo de retropié y la adopcion de una
posicion pronada que genera que el antepié abduzca sobre el retropié. El presente trabajo
se-estudia la concordancia diagnostica que poseen diferentes pruebas, Foot Posture Index,
la huella plantar sobre plataformas de presiones y el patrén mecanico, utilizadas con
frecuencia en el diagndstico clinico del pie plano infantil.

No existe una prueba Gold Estandar consensuada entre la comunidad cientifica para
establecer el diagndstico de pie plano en edad pediatrica, por ello, en la practica clinica se
realizan pruebas en paralelo para determinar si un pie es o no plano.

Uno de los métodos mas utilizados es la inspeccion visual, pero se trata de un método
condicionado por la subjetividad del observador. La huella plantar es otro de los métodos
utilizados con frecuencia que se considera valido por la rapidez de realizacion y bajo coste,
pero resulta dificil de estandarizar la categorizacion de la huella y de interpretar la misma.
El Foot Posture Index, es una escala para determinar la posicion del pie que consiste en
puntuar 6 items para determinar la postura del pie en estatica. Por ultimo, el patrén
biomecanico, que permite categorizar la postura del pie en dindamica al analizar la linea de

progresion de la pisada desde el apoyo de talén hasta el despegue de antepie.

1.2. Objetivos

El objetivo principal del estudio es evaluar la concordancia diagndstica entre la morfologia
de la huella plantar mediante inspeccién visual sobre una plataforma de presiones y el FPI-
6, ademas de evaluar la concordancia interobservador sobre la postura dinamica del pie en

nifos de edades comprendidas entre los 6-12 afos.
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1.3. Metodologia

Se realizé un estudio observacional de concordancia en una muestra de 32 sujetos de
estudio,.Las mediciones fueron realizadas por 1 explorador novel y otro experto, que de
forma independiente clasificaron la morfologia del ALI con los diferentes métodos para
posteriormente medir la concordancia intraobservador y analizar la concordancia entre las

diferentes pruebas al ser realizadas por el explorador novel.

1.4. Resultados

Los resultados de este estudio reflejan una buena concordancia interobservador segun la
valoracion visual de la morfologia de la huella, valoracién que mayor concordancia reflejo
con un Kappa de 0,748; p<0,001 en pie derecho y en pie izquierdo 0,610; p<0,001. El
analisis de la concordancia interobservador entre la huella y la postura del pie en carga,
refleja una concordancia débil (Kappa derecho= 0,248; p=0,070 y Kappa izquierdo= 0,257;
p=0,087), ocurre lo mismo con la concordancia entre la postura del pie en dinamica (Kappa=
0,347; p=0,042 pie derecho y Kappa=0,184; p=0,041 pie izquierdo).

1.5. Conclusiones

La mejor concordancia observada fue sobre la morfologia de la huella plantar derecha e
izquierda. La huella y la postura del pie en carga, reflejan una concordancia débil (Kappa
derecho= 0,248; p=0,070 y Kappa izquierdo= 0,257; p=0,087), debido al peso reducido de
algunos sujetos del estudio. En el analisis de concordancia interobservador segun la
postura del pie en dinamica, se obtuvo una concordancia débil (Kappa= 0,331; p=0,013 pie
derecho y Kappa=0,184; p=0,041 pie izquierdo), correspondiente a la subjetividad de la
interpretacion de cada explorador para categorizar el patrén mecanico.

Para concluir, cabe destacar que a pesar de haber obtenido grados de acuerdo débiles
entre algunas pruebas clinicas, estas se pueden seguir utilizando en la practica clinica para

el diagndstico de pie plano infantil.
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2. RESUMO ESTRUCTURADO

2.1. Introducion

O pé plano tratase dunha patoloxia na que o0 mesmo caracterizase polo descenso da altura
do arco lonxitudinal interno, ou pola sua ausencia, xunto cunha posicion de valguismo de
retropé e posicion pronada do pé, que xera que o antepé abduzca sobre o retropé. Durante
este traballo, estudiarase a concordancia que poseen diferentes probas como o Foot
Posture Index (FPI-6), a pegada plantar sobre plataformas de presions e o patrén mecanico.
Para o diagndstico de dita patoloxia non existe unha proba Gold Estandar consensuada
entre a comunidade cientifica, por iso € necesario levar a cabo na practica clinica probas
en paralelo.

Un dos métodos mais utilizados € a inspeccidn visual, pero cabe destacar que se trata dun
meétodo condicionado pola subxectividade do observador. Outro método, é a pegada
plantar, valido pola rapidez de realizacion e o baixo coste, pero destacase que resulta dificil
estandarizala e interpretala.

O Foot Posture Index, consta de 6 items fiables para determinar a postura do pé en estatica.

E por ultimo, o patron biomecanico, que permite categorizar a postura do pé en dinamica.

2.2. Obxectivos e hipétese

O obxectivo principal do estudo € evaluar a concordancia diagnédstica entre a morfoloxia da
pegada plantar mediante inspeccion visual sobre unha plataforma de presions e o FPI-6,
ademais de evaluar a concordancia interobservador sobre a postura dinamica do pé en

nenos de edades comprendidas entre 0os 6 € 12 anos.

2.3. Metodoloxia

Nunha mostra de 32 suxeitos de estudo, procédese a realizar un analise da concordancia
diagndstica interobservador entre varias probas clinicas utilizadas no diagndstico do pé
plano infantil. As medicidns foron realizadas por 1 explorador novel e outro experto, que de
forma independiente clasificaron a morfoloxia do ALI cos diferentes métodos para
posteriormente medir a concordancia intraobservador e analizar a concordancia entre as

diferentes probas 6 ser realizadas polo explorador novel.
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2.4. Resultados

Os resultados deste estudo reflexan unha boa concordancia interobservador segun a
valoracion visual da morfoloxia da pegada, valoraciéon que maior concordancia acadou con
un Kappa de 0,748; p<0,001 en pé dereito e en pé esquerdo 0,610; p<0,001. O analise da
concordancia interobservador entre a pegada e a postura do pé en carga, reflexa unha
concordancia débil (Kappa dereito=0,248; p=0,070 e Kappa esquerdo=0,257; p=0,087),
ocorre 0 mesmo ca concordancia entre a postura do pé en dinamica (Kappa=0,347;p=0,042

en peé dereito e Kappa=0,184; p=0,041 pé esquerdo).

2.5. Conclusiéns

A mellor concordancia observada foi sobre a morfoloxia da pegada plantar dereita e
esquerda. A pegada e a postura do pé en carga, reflexan unha concordancia débil (Kappa
dereito= 0,248; p=0,070 y Kappa esquerdo= 0,257; p=0,087), debido 6 peso reducido
dalgus suxeitos do estudo. No analise de concordancia interobservador segun a postura do
pé en dinamica, conseguiuse unha concordancia débil (Kappa= 0,331; p=0,013 pé dereito
y Kappa=0,184; p=0,041 pé esquerdo), correspondente a subxectividade da interpretacion
de cada explorador para categorizar o patron mecanico.

Para concluir, cabe destacar que a pesar de haber obtido grados de acord6 débiles entre
algunas probas clinicas, estas podense seguir utilizando na practica clinica para o

diagndstico de pé plano infantil.
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3. ABSTRACT

3.1. Introduction

Flatfoot is a pathology in which the foot is characterized by a decrease in the height of the
internal longitudinal arch, or its absence, together with a valgus position of the rearfoot and
pronated position of the foot, which results in the forefoot abducting over the rearfoot. During
this study, the concordance of different tests such as the Foot Posture Index, the plantar
footprint on pressure platforms and the mechanical pattern will be studied.

For the diagnostic of this pathology, there is no Gold Standard test agreed upon by the
scientific community, which is why it is necessary to carry out parallel tests in clinical
practice.

One of the most commonly used methods is visual inspection, but it should be noted that
this method is conditioned by the subjectivity of the observer. Another method is the plantar
footprint, which is valid due to its speed and low cost, but it is difficult to standardize and
interpret.

The Foot Posture Index, which consists of 6 reliable items to determine the static posture of

the foot. And finally, the biomechanical pattern, which categorize dynamic foot posture.

3.2. Objectives and hypothesis

The main objective of the study is to evaluate the diagnostic agreement between the
morphology of the plantar footprint by visual inspection on a pressure platform and the FPI-
6, as well as to evaluate the interobserver agreement on the dynamic posture of the foot in

children aged 6-12 years.
3.3. Results
The results of this study reflect a good inter-observer agreement according to the visual

assessment of the morphology of the footprint, the assessment that reflected the highest
agreement with a Kappa of 0.748; p<0.001 in the right foot and in the left foot 0.610; p<0.001.

Estudio de concordancia diagndstica interobservador entre pruebas clinicas para el
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The analysis of the inter-observer agreement between the footprint and the posture of the
foot under load, reflects a weak agreement (Kappa right= 0.248; p=0.070 and Kappa left=
0.257; p=0.087), the same occurs with the agreement between the posture of the foot in
dynamics (Kappa= 0.347; p=0.042 right foot and Kappa=0,184; p=0,041 left foot).

3.4. Conclusions

The best agreement observed was on the morphology of the right and left footprint. The
footprint and foot posture in loading showed a weak agreement (right Kappa= 0.248;
p=0.070 and left Kappa= 0.257; p=0.087), due to the reduced weight of some of the subjects
in the study. In the analysis of interobserver agreement according to the posture of the foot
in dynamics, a weak agreement was obtained (Kappa= 0.331; p=0.013 right foot and
Kappa=0.184; p=0.041 left foot), corresponding to the subjectivity of each explorer's
interpretation to categorise the mechanical pattern.

In conclusion, it should be noted that despite having obtained weak degrees of agreement
between some clinical tests, these can still be used in clinical practice for the diagnostic of

children flatfoot.
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4. SIGLAS Y ACRONIMOS

ALI- Arco Longitudinal Interno

ASA- Articulacion subastragalina

CUP- Clinica Universitaria de Podologia
FPI- Foot Posture Index

IMC- indice de Masa Corporal
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5. INTRODUCCION

El pie plano se define como aquel pie que se caracteriza por el descenso de la altura del
arco longitudinal interno (a partir de ahora ALLI), o por su ausencia, junto con una posicidon
de valguismo de retropié y posicion pronada del pie, que tiene como consecuencia que el
antepié abduzca sobre el retropié. Se trata de una deformidad triplanar, pero que se
presenta mas pronunciada en uno de los planos. La deformidad se encuentra de forma mas

acentuada en el plano sagital, puesto que afecta principalmente a la altura del ALI. (1)(2)

En el proceso de diagnéstico clinico, es importante conocer la fiabilidad y concordancia de
las pruebas para cada una de las patologias. Este trabajo estudiara la concordancia que
poseen diferentes pruebas, siempre referidas al diagndstico del pie plano en edad pediatrica
o a la clasificacion de la morfologia del ALI. Algunas de las pruebas analizadas para
determinar la morfologia del ALI o la existencia de pie plano en edad pediatrica puedan ser
utilizadas ademas para realizar el diagnostico de otras alteraciones. De este modo se
evaluara la concordancia de la huella plantar sobre una plataforma de presiones, el Foot
Posture Index (FPI 6 en adelante) para la determinacion de la morfologia del ALI y el patron

mecanico para describir la postura del pie en dinamica en edad pediatrica.

No existe una prueba Gold Estandar consensuada por la comunidad cientifica para realizar
el diagnostico de Pie Plano en la infancia. Durante las ultimas décadas, la ausencia de
consenso se debe atribuir principalmente al cuestionamiento constante sobre la capacidad
que poseen las mediciones en estatica para predecir el funcionamiento en dinamica y en
definitiva, si el pie diagnosticado como plano en estatica se va a comportar como pie plano

durante la marcha. (3)

Al analizar los métodos clinicos de diagndstico de pie plano infantil, se debe destacar que
uno de los métodos mas utilizados ha sido la inspeccién visual. Este método se encuentra
basado en la capacidad de observacion y clasificacion del profesional que lo desarrolle, es
por ello por lo que se considera que posee una gran subjetividad, que puede conducir a

que se produzcan errores metodoldgicos en ambito clinico e investigador. (4)(5)
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Otro método muy utilizado, ha sido la huella plantar, considerada como un método valido
por la rapidez de realizacion y el bajo coste de la técnica. Sin embargo, se destaca en
diferentes publicaciones (1)(6) que resulta un método dificil de estandarizar e interpretar
puesto que no muestra informacion sobre la posicion 6sea y ademas no posee la suficiente

especificidad para capturar las diferencias posturales significativas.

El FPI, también se recoge dentro de las bibliografias como otro método diagnéstico fiable.
Fueron Anthony Redmond et al (7) quienes presentan por primera vez esta prueba clinica,
la cual sufri6 cambios posteriores. Comenz6 denominandose FPI-8, y en 2006, Redmond
et al decidieron reducir el numero de items por falta de fiabilidad, denominandose por lo
tanto FPI-6, tal y como se conoce en la actualidad. Ademas, esta herramienta clinica es
evidenciada por su inclusion en la herramienta de Observacién de la Marcha y las
Extremidades Inferiores de la Pediatria GALLOP (consenso de expertos entre
fisioterapeutas pediatricos y podologos). (6)(8)

Se considera que el FPI-6 como método de valoracion clinica, proporciona una
cuantificacion de la variacion postural en tres regiones principales del pie (retropi€, mediopié
y antepié) en los tres planos corporales cardinales. Ademas, es una herramienta clinica
rapida y facil de usar que no requiere equipamiento, demuestra que es repetible y valido,

con una excelente fiabilidad entre observadores en la evaluacién del pie pediatrico. (1)(9)

Como se comentaba con anterioridad, la comunidad cientifica lleva afos estudiando la
capacidad de que el pie se comporte de la misa forma en estatica que en dinamica por
ende, se considera de gran importancia evaluar también el patron mecanico en dinamica

como parte de las pruebas clinicas para realizar el diagnéstico del pie plano infantil. (6)(8)

El analisis de la funcion mecanica del pie puede fundamentarse en diversos paradigmas
tedricos, entre los que destacan la Teoria de la posicidon Neutra de la ASA, promulgada por
el Dr. Merton L Root y La teoria de la Funcién mecanica del Pie, defendida por el Dr. Kevin
A Kirby entre otras teorias relevantes como la de McPoil y Cornwall.

Todas ellas intentan explicar el funcionamiento “normal del pie durante la funcién dinamica”;
Sin embargo, debe destacarse que resulta complejo poder describir el funcionamiento de
todas las estructuras durante las diferentes fases de la marcha y mas complejo aun
conseguir un método que pueda ser aplicado al diagnéstico clinico para clasificar la

morfologia del pie o emitir un juicio diagnédstico en funcién de esos parametros dinamicos.
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Para cumplir esa funcién de clasificacion del pie en dinamica surge el concepto de Patron
biomecanico de la marcha, fundamentado en el analisis del desplazamiento del centro de
fuerzas de cada pie durante la funcion dinamica. (10) El patrén pronador o patréon medial,
es aquel que presenta mayor apoyo en el tercer metatarsiano, seguido muy cerca por el
primero y segundo metatarsiano. El patron normal se define como aquel que presenta
mayor apoyo en el segundo y tercer metatarsiano, seguido del cuarto. Por ultimo, el patrén
supinador o lateral, es aquel en el que el mayor apoyo se produce en el tercer, cuarto y

quinto metatarsiano. (11)
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6. JUSTIFICACION

Las estimaciones de prevalencia de los pies planos en los nifios varian, dependiendo de
los criterios considerados en los diferentes estudios, entre un 0.6 y un 77.9% (1),
presentandose de forma uniforme una tendencia la disminucién de poblacion afectada con
el aumento de la edad. Esta amplia variacion podria explicarse por la ausencia de consenso
en la definicién de pie plano infantil y la inexistencia de una prueba clinica Gold estandar,
con alta sensibilidad y especificidad demostrada, capaz de clasificar la morfologia del pie y
del ALI para determinar cuando un nifio padece o no pie plano. Las radiografias simples,
se consideran la prueba estandar de referencia para determinar la magnitud del pie plano,
sin embargo, este método es costoso, implica riesgo de radiacidén y por ello no se debe

utilizar de forma rutinaria en la practica clinica e investigadora. (6)

Se considera que el estudio que se plantea, cuyo objetivo es medir la concordancia
diagnostica entre varias de las pruebas mas utilizadas en la practica clinica, es importante
para aportar datos que permitan la seleccién de pruebas diagnésticas concretas para el

diagndstico del pie plano pediatrico en el ambito clinico.

La importancia de alcanzar un criterio diagndstico clinico para el pie plano infantil, se
justifica por la necesidad existente de detectarlo en una exploracién clinica ordinaria y
establecer tratamiento para el mismo en aquellos casos en los cuales provoca incapacidad
funcional y dolor, pie plano fisiolégico sintomatico, y/o altera la vida de aquellos nifios que
lo padecen, generando una tendencia al sedentarismo, y por lo tanto unos habitos de vida
poco saludables en una etapa que se considera crucial en la adquisicion de habitos de

autocuidado para la edad adulta.

Se considera de gran relevancia analizar la concordancia entre las diferentes pruebas
clinicas, para aportar evidencia al proceso diagnoéstico del pie plano infantil y contribuir con
ello a prevenir gasto sanitario y familiar causado por sobrediagnéstico de la patologia o

errores diagndsticos.

La comunidad cientifica no posee una prueba Gold estandar clinica, como se citd
anteriormente, que no incluya el uso de radiaciones ionizantes, reconocida

internacionalmente para el diagndstico del pie plano infantil.
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Es por ello por lo que en la practica clinica, habitualmente se realizan varias pruebas en
paralelo para determinar la morfologia o altura del ALI de los nifios. Esta situacién genera
una probabilidad elevada de deteccidon de casos reales pero también aumenta la
probabilidad de detectar anomalias en el ALI en nifios que realmente no las padecen. La
importancia de realizar un estudio de concordancia entre varias pruebas diagnosticas, esta
justificada por el objetivo de evitar la realizacion de pruebas en paralelo y tener como
horizonte la meta de conseguir protocolizar la realizaciéon de pruebas clinicas en serie,
disminuyendo de este modo el tiempo de dedicacion a la realizacion de las mismas e
intentar mejorar y aportar evidencia en el proceso diagndéstico del pie plano infantil.

Ademas, el estudio que se plantea persigue conocer la concordancia interpersonal entre
dos investigadores con diferente grado de experiencia clinica, un clinico novel que se
encuentra en el ultimo periodo de formacién antes de incorporarse al mundo profesional y
un clinico experto con mas de 15 afios de experiencia en el ambito clinico de la podologia
pediatrica. Es evidente que desde el ambito de la formacion y atencién clinica se deben
conocer cuales son las herramientas que facilitan el diagnéstico de las alteraciones a
profesionales con diferentes grados de experiencia, por ello, se considera importante medir
el nivel de concordancia de las diferentes pruebas diagnésticas para encontrar aquellas que
faciliten el diagndstico clinico de la deformidad de pie plano infantil independientemente del

nivel de experiencia de quien las realiza.

Ante esta problematica, surgen las siguientes preguntas de estudio:

- ¢ Existe concordancia diagndstica entre observadores para determinar la morfologia
de la huella plantar en una plataforma de presiones y el FPI 6 para diagnosticar el
pie plano infantil?

- ¢ Existe concordancia diagnédstica interobservador en la determinacion de la postura

del pie en dinamica, para el diagndstico del pie plano en edad pediatrica?
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7. HIPOTESIS

7.1 Hipdtesis conceptual

La hipotesis conceptual que se plantea es la siguiente:

Las pruebas clinicas utilizadas en el diagndstico del pie plano infantil son concordantes
entre si para establecer el diagnostico de la morfologia del pie y ademas son concordantes

cuando son realizadas por clinicos con diferentes grados de experiencia.

7.2 Hipotesis estadisticas

HO1: No existe concordancia diagnéstica al analizar la morfologia de la huella plantar por
observacion cuando la determinacién la realiza un explorador novel y un explorador experto.
H11. Existe concordancia diagndstica al analizar la morfologia de la huella plantar por

observacion cuando la determinacion la realiza un explorador novel y un explorador experto.

HO2: No existe concordancia diagndstica al clasificar la postura del pie segun los valores
obtenidos en el FPI-6 cuando la determinacion la realiza un explorador novel y un
explorador experto.

H12: Existe concordancia diagndstica al clasificar la postura del pie segun los valores
obtenidos en el FPI-6 cuando la determinacion la realiza un explorador novel y un

explorador experto.

HOs:. No existe concordancia diagndstica al clasificar la morfologia del patron dinamico
obtenido en plataforma de presiones cuando la categorizacion la realiza un explorador novel
y un explorador experto.

H13: Existe concordancia diagndstica al clasificar la morfologia del patrén dinamico obtenido
en plataforma de presiones cuando la categorizacion la realiza un explorador novel y un

explorador experto.
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HO4: No existe concordancia diagnostica entre la morfologia de la huella plantar y la postura
del pie cuando la categorizacion la realiza un explorador novel.
H14: Existe concordancia diagnéstica entre la morfologia de la huella plantar y la postura

del pie cuando la categorizacion la realiza un explorador novel.

HOs: No existe concordancia diagndstica entre la morfologia de la huella plantar y la postura
del pie cuando la categorizacion la realiza un explorador experto
H1s. Existe concordancia diagndstica entre la morfologia de la huella plantar y la postura

del pies cuando la categorizacion la realiza un explorador experto.

HOs: No existe concordancia diagnéstica al clasificar el patron dinamico cuando la
determinacién la realiza un explorador novel
H1e. Existe concordancia diagnostica al clasificar el patron dinamico cuando la

determinacion la realiza un explorador novel.

HO7:. No existe concordancia diagndstica al clasificar el patrén dinamico cuando la
determinacion la realiza un explorador experto.
H17. Existe concordancia diagndstica al clasificar el patron dinamico cuando la

determinacion la realiza un explorador experto.
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8. OBJETIVOS

8.1 Objetivo principal

El objetivo principal del estudio es evaluar la concordancia diagnostica entre la morfologia
de la huella plantar mediante inspeccion visual sobre una plataforma de presiones, el FPI-
6 y la postura del pie en dinamica en nifos de edades comprendidas entre los 6-12 afnos
para el diagnéstico del pie plano infantil y comprobar si existe concordancia entre la pruebas

cuando son realizadas por profesionales con diferentes grados de experiencia. .

8.2 Objetivos secundarios:

1. Analizar la concordancia entre un observador novel y un observador experto en la
determinacién de la morfologia de la huella plantar por observacion.

2. Analizar la concordancia entre un observador novel y un observador experto en la
determinacién de la postura del pie segun FPI-6

3. Analizar la concordancia entre un observador novel y un observador experto en la
determinacion del patron dinamico obtenido en la plataforma de presiones.

4. Analizar la concordancia diagnostica entre la morfologia de la huella plantar y la postura
del pie cuando un explorador novel realiza la clasificacion.

5. Analizar la concordancia diagndstica entre la morfologia de la huella plantar y la postura
del pie cuando un explorador experto realiza la clasificacion.

6. Analizar la concordancia diagnostica en la determinacidén del patron dinamico cuando
un explorador novel realiza la clasificacion.

7. Analizar la concordancia diagnéstica en la determinacion del patrén dindmico cuando

un explorador experto realiza la clasificacion.
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9. METODOLOGIA:

9.1 Busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica se realizé en varias bases de datos como Pubmed, Elsevier,
Dialnet y Google Scholar.
Las palabras clave empleadas en estas bases de datos fueron “flatfoot”, “children”,

“diagnostic”, “Foot Posture Index”, “footprint”, “pie plano infantil”’, “plantar footprint”, “gait”

combinadas con los operadores booleanos “OR” Y “AND”.

9.2. Disefo del estudio

9.2.1. Tipo de estudio

Se plantea un estudio observacional de concordancia, con metodologia cuantitativa.

9.2.2 Ambito y poblacién de estudio
La poblacién de estudio fueron nifios de edades comprendidas entre los 6-12 afos que
acuden a la CUP (Clinica Universitaria de Podologia) en Ferrol, al servicio de Biomecanica
y Ortopodologia.

9.2.3 Periodo de estudio

El estudio se realizé en el segundo cuatrimestre del curso 2021-2022, mas concretamente,

en los meses de abril y mayo.
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9.2.4. Criterios de inclusion

En el presente estudio fueron incluidos aquellos pacientes que cumplian con los siguientes
criterios:
e Que tengan una edad comprendida entre 6 y 12 afios.
o Pacientes que acuden a la CUP (Clinica Universitaria de Podologia), al servicio de
Biomecanica y Ortopodologia.

« Firma del consentimiento informado por los padres o tutores legales del menor.

9.2.5. Criterios de exclusion

En cuanto a los criterios de exclusién, estos fueron los siguientes:
e Sujetos con enfermedades neuroldgicas.
e Sujetos con deformidades congénitas graves.

e Sujetos con intervenciones quirurgicas previas.

9.2.6. Seleccion de la muestra

Se trata de un muestreo no probabilistico por conveniencia. La seleccion de participantes
se realizé de forma consecutiva y voluntaria entre los pacientes que, cumpliendo los
criterios de inclusion, fueron atendidos en el servicio de biomecanica y ortopodologia de la
Clinica Universitaria de Podologia (a partir de ahora CUP) de Ferrol. Con el objetivo de
desvincular la atencidn clinica de la participacion en el estudio, una vez realizada la consulta
clinica en dicho servicio, el investigador novel informd y solicitd la participacion del paciente
en el estudio, entregando la hoja de informacion que recoge todas las caracteristicas y
finalidad de este (Anexo I). Una vez aceptaron a participar, los padres/tutores legales de los
menores firmaron el Consentimiento Informado (Anexo Il) permitiendo con el mismo recoger
datos durante el acto de investigacion y permitiendo el acceso a los datos vinculados con

este estudio que se encuentren en la historia clinica.
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9.2.7 Justificacion del tamafio muestral

Treinta y dos pacientes permiten estimar la concordancia con valores del coeficiente Kappa
de 0,75, suponiendo una precision absoluta de 0,3, un nivel de confianza del 95% y una
diferencia del 5% en el porcentaje de clasificaciones (morfologia de la huella plantar y

postura del pie en estatica y dinamica) entre los observadores.

9.2.8 Variables y metodologia de medicion

Variables sociodemograficas:

e« Sexo: variable cualitativa.

¢ Fecha de nacimiento: variable cuantitativa discreta.

Variables antropométricas:

« Peso: variable cuantitativa continua. Se mide en kilogramos.
« Estatura: variable cuantitativa continua. Se mide en metros.
e IMC: variable cuantitativa continua. Se calcula de la siguiente forma: peso/altura?
(Kg/m?).
Variables que determinan la morfologia del pie
« Huella plantar: variable cualitativa. Esta se clasifica en: neutra, plana o cava, segun

el cuadro de Menz et al. (12)
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Figura 1: Herramienta visual descrita en el estudio de Menz et al (12)

o FPI-6: variable cuantitativa discreta. Los 6 items por los que esta conformado el FPI,

son los siguientes:

Palpacién de la cabeza del astragalo

Simetria de las curvas infra y supramaleolar lateral
Inversién/eversion del calcaneo

Prominencia en la region de la articulacion astragalo-escafoidea

Prominencia del arco medial

o vk w N

Abduccidén/aduccion del antepié

Cada item se evalua con una escala de 5 puntos con un rango de -2 a +2, con numeros
negativos que indican una posicion en supinacion de pie y numeros positivos que muestran
una posicion en pronacién. Las puntuaciones obtenidas en cada uno de ellos, se suman
para obtener un valor final que nos indicara la categoria en la que se encuentra el pie
observado.

Si el pie obtiene resultados desde los -12 puntos a -5 (pie muy supinado), de -4 a -1 el pie
se categoriza como supinado, los valores de normalidad van de 0 a +5, considerando
pronados aquellos pies que obtengan de 6-9 puntos y muy pronados los que presenten

valores de 10-12 puntos. (7)
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e Patron mecanico: variable cualitativa. Se clasifica en: neutro, pronador o supinador.
El patron pronador o medial, es aquel que presenta mayor apoyo en el tercer metatarsiano,
seguido muy cerca por el primero y segundo metatarsiano. El patron normal se define como
aquel que presenta mayor apoyo en el segundo y tercer metatarsiano, seguido del cuarto.
Por ultimo, el patron supinador o lateral, es aquel en el que el mayor apoyo se produce en

el tercer, cuarto y quinto metatarsiano. (11)

9.3 Protocolo de recogida de datos

Aquellos pacientes que acudieron a consulta en el servicio de Biomecanica y Ortopodologia
en la CUP y aceptaron la participacién en el estudio, fueron examinados por la investigadora
experta (Carolina Rosende Bautista) para comprobar si cumplian o no los criterios de
inclusion. Una vez comprobado si el participante cumplia los criterios de inclusion, se
procedid a ofrecer la participacion en la investigacion por parte del explorador novel y

cuando los progenitores autorizaban la participacion el nifio/a se incluia en la investigacion.

En primer lugar, el explorador experto, midié y peso al participante correspondiente, para
posteriormente introducir los datos en el sistema informatico Podoprint.Ink. El nifio se coloco
encima de la plataforma de presiones en posicion relajada de pie (bipedestacion). A
continuacion, con el sistema informatico instalado (Podoprint.Ink), se capt6é y guardo la
morfologia de la huella de cada uno de los pies del participante. Posteriormente, mediante
inspeccion visual, aplicando el cuadro definido por Menz (12), se categorizo la huella como
normal, plana o cava. Esta clasificacion visual de Menz (11), se basa en la visualizacion de
la huella y clasificacion segun Arch Index (de ahora en adelante Al). Esta medida fue
descrita por Cavanagh et al en 1987 (13), y en ella se determina la morfologia de la huella
calculando la proporcion que supone el area de contacto de mediopié respecto al area de
contacto total de la huella plantar.

Ademas de la morfologia de la huella plantar, también se determiné su patron mecanico,
segun el eje del pie. Para ello, se mandd caminar sobre la plataforma de presiones a los
sujetos del estudio, mientras esta recopilaba la informacion necesaria para poder
categorizar posteriormente los exploradores su mecanica como neutra, pronadora o

supinadora.
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Seguidamente, la investigadora experta llevo a cabo la medicion del FPI-6, en la que el nifio
tuvo que colocarse de la misma manera que anteriormente, en posicion de bipedestacion,
con una posicion relajada de pie sobre el podoscopio. Una vez anotados los resultados
obtenidos en cada item, se sumaron los puntos y se clasifico individualmente cada pie.
Categorizando como pies pronados aquellos que obtuvieron de 6-9 puntos y muy pronados
si obtuvieron una puntuacion de 10-12. Por el contrario, si el participante obtuvo un
resultado de -1 a -4, el pie se clasifico como supinado y fue clasificado como altamente
supinado si los valores fueron de -5 a -12. Los valores de normalidad, que clasifican al pie

como neutro van de 0 a +5. (7)

Todos los resultados de las pruebas clinicas realizadas, se reunieron en una hoja de
recogida de datos (ANEXO IlI).

Posteriormente, llevd a cabo las pruebas clinicas la investigadora en formacion,siguiendo
el mismo procedimiento aplicado anteriormente por la investigadora profesional, anotando

los resultados obtenidos de las pruebas clinicas en la hoja de recogida de datos.

En todo el proceso, la investigadora en formacion no conté con datos de ningun tipo acerca
de las personas participantes del estudio, estuvo cegada y se limitd a efectuar las pruebas
expuestas en el estudio para investigar acerca de si existe 0 no concordancia diagndstica

entre ellas.

Cabe destacar que todos los datos obtenidos en el estudio de cada participante fueron
anonimizados para que fueran tratados de manera que no se pueda identificar al
participante y se utilice informacion adicional. El acceso a estos datos se limitdé unicamente

al equipo investigador.
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A continuacion, se describiran las herramientas clinicas necesarias para llevar a cabo la

presente investigacion:

« Consentimiento informado y hoja de informacién a participantes del estudio (ANEXO
Ly II):

Dichos documentos son necesarios para poner en marcha la investigaciéon dado que los
participantes son menores de edad, deben contar con la autorizacion de los padres/tutores
legales. En la hoja de informacién (Anexo 1), se describen todas las caracteristicas

necesarias acerca del estudio, asi como la finalidad del mismo.

« Plataforma de presiones con sistema informatico Podoprint.Ink:

A partir de la cual se pudieron obtener los resultados procedentes de la huella plantar de

los participantes y su patron mecanico para la posterior categorizacion de cada una de ellas.

e Foot Posture Index 6:

Redmond et al (7), en 2006, validaron esta herramienta observacional de la postura del pie
que tiene en cuenta su tridimensionalidad y por tanto, su complejidad biomecanica.

Ha demostrado buena fiabilidad, tiene simplicidad de uso, sus resultados cuantitativos nos
reflejan la complejidad de la funcion del pie, su utilizacidn minimiza la subjetividad y se

obtienen resultados no precisan de un equipamiento sofisticado.

Los items que se evaluan son los siguientes:

Palpacién de la cabeza del astragalo

Curvatura lateral supramaleolar e inframaleolar
Posicion del calcaneo en el plano frontal
Prominencia astragaloescafoidea

Altura y congruencia del arco longitudinal interno

2B

Abduccidn/aduccion del antepié respecto al retropié
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9.3.1 Materiales

Para este estudio los materiales que se han utilizado han sido:
e Tallimetro
e Bascula
e Material de oficina (papel, ordenador portatil, boligrafos)
¢ Plataforma de presiones
e Spss Stadistics (Version 22.0)
o Excel (Version 2204)

9.4 Analisis estadistico

Todos los datos fueron recogidos mediante el procesador Microsoft Excel (Version 2204),
para posteriormente ser pasados al programa informatico SPSS Stadistics (Version 22.0)
para el andlisis de los datos. Las variables cuantitativas (edad, IMC, FPI-6) se expresan
como media, mediana, desviacidén estandar y rango, mientras que las variables cualitativas
(sexo, huella plantar y patron dinamico) se presentan como valores absolutos y porcentajes.
Para realizar las medidas de concordancia se ha utilizado el indice Kappa, considerando

significativos aquellos valores de p<0,05.

9.5 Aspectos éticos

Conforme las bases de la ética profesional, los integrantes del estudio participaron de forma
legal. Como hablamos de sujetos menores de edad, se les entregd a los progenitores o
responsables legales una hoja informativa en la que se incluian todas las caracteristicas y
procedimientos del estudio, asi como la finalidad del mismo. En el caso de que los
padres/tutores del menor, aceptaran que este participe en el estudio, se les entrego
seguidamente un consentimiento informado, que debian firmar.

Esta investigacién, dado que incluyd pruebas y recogidas de datos relacionados con la
salud de los participantes, respetd los principios éticos de la Declaracién de Helsinki

(Asamblea General de octubre 2013).
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En la hoja de recogida de los datos, se le asigné a cada participante un codigo de
identificacion para garantizar la confidencialidad de los datos obtenidos y que sdlo los
investigadores a cargo del estudio tendran acceso a ellos, tal y como se recoge en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

Los aspectos éticos y legales han sido supervisados por las tutoras del trabajo segun el
acuerdo existente entre la Facultad de Enfermeria y Podologia y el Comité de ética e

investigacion de la UDC.
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10. RESULTADOS

10.1 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA MUESTRA Y MORFOLOGIA DEL ALI SEGUN
MORFOLOGIA DE LA HUELLA, POSTURA DEL PIE Y PATRON DINAMICO

Se estudiaron=32 sujetos, de los cuales 16 (50%) eran varones y 16 (50%) eran mujeres
(Tabla ). Se muestran en la tabla los valores medios + desviacion estandar, mediana y

rango de las variables edad, peso, talla e IMC.

Tabla I. Caracteristicas sociodemograficas y antropométricas de la muestra.

n(%) MediazDT Mediana Rango
Sexo | Hombre 16 (50)
Mujer 16(50)
Edad (afios) 9,13+1,98 9,00 6-12
Peso (Kg) 40,047+15,458 38,45 20-76,6
Talla (m) 1,40+£14,795 1,372 1,175-1,68
IMC (Kg/m?) 19,59+4,271 18,71 14,48-27,14

Los datos de las variables categorizadas FPI-6, Morfologia de la huella plantar y patrén
dinamico, segun los dos exploradores, se muestran en la Tabla Il. Se observan
discrepancias en la categorizacion de la postura del pie, en la cual el explorador novel
determind en su gran mayoria ambos pies de la muestra como pronados, frente al

explorador experto, que clasificé en su mayoria los pies de la muestra como neutros.
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Tabla Il. Caracteristicas de la postura del pie, la morfologia de la huella y el patréon

mecanico categorizados de la muestra segun explorador Novel y Experto.

PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
MediaxtDT Rango MediaxtDT Rango

FPI-6 explorador novel 6,06+£3,005 -1/10 6,75+3,193 0/12

n (%) n (%)
FPI-6 explorador novel
Normal 12 (37,5) 12 (37,5)
Pronado 19 (59,4) 20 (62,5)
Supinado 1(3,1) 0 (0)
Morfologia huella explorador
novel
Normal 7(21,9) 7(21,9)
Plana 8 (25) 9(28,1)
Cava 17 (53,1) 16 (50)
Patron Dinamico explorador
novel
Normal 12 (37,5) 7 (21,9)
Pronado 19 (59,4) 2(6,3)
Supinado 0 (0) 22 (68,8)

PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
Media DT Rango Media DT Rango

FPI-6 explorador experto 4,44 £3,202 -2/10 513,172 -2/12

n (%) n (%)
FPI-6 explorador experto
Normal 18 (56,3) 17 (53,1)
Pronado 11 (34,4) 13 (40,6)
Supinado 3(9,4) 2 (6,3)
Morfologia huella explorador
experto
Normal 12 (37,5) 9 (28,1)
Plana 4 (12,5) 9 (28,1)
Cava 16 (50) 14 (43,8)
Patron dinamico explorador
experto
Normal 10 (31,3) 19 (59,4)
Pronado 15 (46,9) 6 (18,8)
Supinado 6 (18,8) 6 (18,8)
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10.2 ANALISIS DE CONCORDANCIA EN LA MORFOLOGIA DE LA HUELLA, POSTURA
DEL PIE Y PATRON DINAMICO ENTRE OBSERVADOR NOVEL Y EL OBSERVADOR
EXPERTO

En las Tablas Ill y IV se muestran las tablas de contingencia y el valor de indice Kappa al
analizar la concordancia diagnostica interobservador en la morfologia de la huella plantar

derecha e izquierda al ser clasificadas por un explorador novel y un explorador experto.

La morfologia de la huella plantar segun diferentes observadores muestra una concordancia
buena siendo el indice Kappa= 0,748; p<0,001. Si atendemos a las clasificaciones
realizadas por los observadores respecto a la morfologia de la huella en el pie derecho,
Tabla lll, se objetiva que ambos han coincidido al clasificar como huella normal el 21,9% de
la muestra, como plana el 12,5% y como cava el 53,1%. Se observan discrepancias en la
clasificacion de 5 sujetos del estudio (15,6%), correspondiendo el 12,5% con aquellos
sujetos que el explorador novel ha clasificado como huellas planas mientras que el
explorador experto ha clasificado como huellas como normales. El 3,1% restante,
corresponde a un sujeto con una huella derecha que ha sido clasificada por el explorador

novel como cava y por el experto como normal.

Para el pie izquierdo, Tabla IV, el indice Kappa= 0,610; p<0,001 refleja valores de
concordancia buena, ligeramente inferiores a los del pie derecho. La tabla de contingencia
muestra que en la clasificacion de la huella normal existe coincidencia en el 15,6% de los
casos. La coincidencia de clasificar a sujetos con huellas planas es del 18,8% vy el 40,6%
de los sujetos restantes, clasificados con huellas cavas por ambos observadores. (Tabla
V)
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Tabla lll. Concordancia diagnéstica interobservador segun morfologia de la huella en

pie derecho.

MORFOLOGIA HUELLA CATEGORIZADA
EXPLORADOR EXPERTO

MORFOLOGIA HUELLA HUELLA HUELLA HUELLA CAVA

CATEGORIZADA NORMAL PLANA n(%)
EXPLORADOR NOVEL n(%) n(%)
HUELLA NORMAL 7(21,9) 0 (0) 0 (0)
HUELLA PLANA 4(12,5) 4 (12,5) 0 (0)
HUELLA CAVA 1(3.1) 0 (0) 16 (50)
indice Kappa= 0,748, p<0,001

Tabla IV. Concordancia diagndstica interobservador segun morfologia de la huella en

pie izquierdo.

MORFOLOGIA HUELLA CATEGORIZADA
EXPLORADOR EXPERTO

MORFOLOGIA HUELLA HUELLA HUELLA HUELLA CAVA

CATEGORIZADA NORMAL PLANA n(%)
EXPLORADOR NOVEL n(%) n(%)
HUELLA NORMAL 5 (15,6) 2 (6,3) 0(0)
HUELLA PLANA 2 (6,3) 6 (18,8) 1(3,1)
HUELLA CAVA 2 (6,3) 1(3,1) 13 (40,6)
indice Kappa= 0,610, p<0,001

Los valores de concordancia diagnostica interobservador entre la postura del pie en carga
determinada segun FPI-6 en pie derecho e izquierdo respectivamente se muestran en las
Tablas Vy VI
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POSTURA DEL PIE
SEGUN EXPLORADOR EXPERTO
POSTURA DEL PIE SEGUN | NEUTRO PRONADO SUPINADO
EXPLORADOR NOVEL n(%) n(%) n(%)
NEUTRO 8 (25) 2 (6,3) 2 (6,3)
PRONADO 10 (31,3) 9 (28,1) 0(0)
SUPINADO 0(0) 0 (0) 1(3,1)

indice Kappa= 0,248, p=0,070

En la morfologia de la postura del pie derecho se muestra un indice Kappa= 0,248; p=0,070.
y en el pie izquierdo es ligeramente mayor objetivandose un valor de Kappa= 0,257,
p=0,087.

Ambos observadores coinciden en clasificar la postura del pie derecho como neutra en un
25% de la muestra, como pronada en un 28,1% y como supinada en un 3,1%. Sefalar el
porcentaje de discordancia que existe entre exploradores cuando el novel clasifica 10

sujetos (31,3%) con pies pronados mientras que el experto los clasifica como neutros.

Tabla VI. Concordancia diagndstica interobservador segun postura del pie en pie

izquierdo.
POSTURA DEL PIE SEGUN EXPLORADOR
EXPERTO
POSTURA DEL PIE SEGUN NEUTRO PRONADO SUPINADO
EXPLORADOR NOVEL n(%) n(%) n(%)
NEUTRO 8 (25) 2 (6,3) 2 (6,3)
PRONADO 9 (28,1) 11 (34,4) 0 (0)
SUPINADO 0(0) 0(0) 0 (0)
indice Kappa= 0,257, p=0,087

En el pie izquierdo se objetiva que ambos observadores coincidieron en que el 25% de los
sujetos de estudio, presentaban pies neutros y el 34,4% valores de pronacion. El
explorador novel no clasificé la postura del pie izquierdo como supinada en ningun sujeto,
mientras que el explorador experto clasificd a dos participantes con pies supinados (Tabla

V).
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El analisis de concordancia interobservador en la determinacion del patron mecanico, se
muestra en las Tablas VIl y VIII, objetiva resultados para pie derecho, Kappa= 0,331;
p=0,013, y Kappa= 0,184; p=0,041.

En pie derecho hay 12 sujetos con un patron mecanico pronador por ambos exploradores.
Se evidencia que el explorador novel no clasificd a ningun sujeto con patrén supinador en
pie derecho, mientras que el experto determiné que 6 de los sujetos de la muestra si lo
presentaban (2 de ellos clasificados por el novel con patron neutro y los 4 restantes,

clasificados con patron pronador por el mismo).

Senalar la existencia de un elevado porcentaje de discordancia entre los observadores para
determinar el patron mecanico del pie izquierdo en la categoria de supinador, en la que se
observa que el 41,9% de los pies son clasificados con patron supinador por el exploradore

novel mientras que el experto los clasifica como neutros

Tabla VII. Concordancia diagnéstica segun el patron mecanico entre explorador

experto y novel en pie derecho.

PATRON MECANICO CATEGORIZADO POR
EXPLORADOR EXPERTO
PATRON MECANICO PATRON PATRON PATRON
CATEGORIZADO NEUTRO PRONADOR SUPINADOR
EXPLORADOR NOVEL n(%) n(%) n(%)

PATRON NEUTRO 7 (22,6) 3(9,7) 2 (6,5)
PATRON PRONADOR 3(9,7) 12 (38,7) 4(12,9)
PATRON SUPINADOR 0 (0) 0 (0) 0 (0)
indice Kappa= 0,331, p=0,013
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PATRON MECANICO CATEGORIZADO POR
EXPLORADOR EXPERTO
PATRON MECANICO PATRON PATRON PATRON
CATEGORIZADO NEUTRO PRONADOR SUPINADOR
EXPLORADOR NOVEL n(%) n(%) n(%)

PATRON NEUTRO 6 (19,4) 0 (0) 1(3,2)
PATRON PRONADOR 0 (0) 2 (6,5) 0 (0)
PATRON SUPINADOR 13 (41,9) 4(12,9) 5(16,1)
indice Kappa= 0,184, p=0,041

10.3 ANALISIS DE CONCORDANCIA ENTRE DIFERENTES PRUEBAS CLINICAS

Si analizamos la concordancia en la clasificacion de la morfologia del pie realizada por el
explorador novel al categorizar la morfologia de la huella plantar y la postura del pie en
carga, segun valores de FPI 6, Tablas IX y X, se objetivan valores que muestran la
existencia de concordancia baja entre las pruebas para pie derecho, Kappa= 0,004;
p=0,963, y pie izquierdo, Kappa= 0,032; p=0,697.

Destacar la ausencia de determinacion de ningun pie como supinado y que a su vez
presentara huella cava. El novel determind 17 participantes con huellas cavas, de las cuales
8 de ellos ademas presentaban valores neutros en el FPlI 6 y 9 restantes valores

pronadores.

La tabla de contingencia del pie izquierdo muestra que 10 participantes fueron clasificados

con huellas cavas pero obtuvieron en el FPI 6 una posicién del pie pronada.
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Tabla Xl. Concordancia diagnéstica segun morfologia de la huella plantar y postura

del pie determinadas por un explorador novel en pie derecho.

MORFOLOGIA DE LA HUELLA EXPLORADOR
NOVEL
MORFOLOGIA DE LA NORMAL PLANA CAVA
POSTURA DEL PIE n(%) n(%) n(%)
(FP1.6
CATEGORIZADO)
EXPLORADOR NOVEL
NEUTRO 2 (6,3) 2(6.3) 8 (25)
PRONADO 4 (12,5) 6 (18,8) 9 (28,1)
SUPINADO 1(3,1) 0 (0) 0(0)
indice Kappa= 0,004, p=0,963

Tabla X. Concordancia diagndostica segun morfologia de la huella plantar y postura

del pie determinadas por un explorador novel en pie izquierdo.

MORFOLOGIA DE LA HUELLA EXPLORADOR
NOVEL

POSTURA DEL PIE NORMAL PLANA CAVA
EXPLORADOR NOVEL n(%) n(%) n(%)
NEUTRO 3(9,4) 3(9,4) 6 (18,8)
PRONADO 4 (12,5) 6 (18,8) 10 (31,3)
SUPINADO 0 (0) 0 (0) 0 (0)
indice Kappa= 0,032, p=0,697

Al analizar la concordancia entre las mismas pruebas, morfologia de la huella y la postura
del pie en carga, realizadas por el explorador experto, realizadas por el explorador experto,
Tablas Xl y XII, se evidencia un indice Kappa= 0,106; p=0,271 para el pie derecho y un
indice Kappa= 0,163; p=0,105, lo cual refleja una discordancia evidente en la clasificaciéon
de la morfologia del pie al realizar la clasificacion segun la morfologia de la huella y la

postura del pie.

En el pie derecho, tabla XI, se observa que 16 huellas fueron clasificados como cavas, pero
9 de ellas a su vez, obtuvieron una posicion del pie neutra a partir de la prueba de FPI1 6 y
el 18,8% de los mismos, fueron categorizados con huellas cavas obteniendo una posicion
del pie pronada, solamente 1 sujeto de la muestra fue categorizado con un pie supinado y
con huella cava.
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En el pie izquierdo, tabla Xll, se observa que el 8,8% de los participantes fueron clasificados

con huella plana a pesar de obtener una postura del pie supinada en carga.

Tabla XI. Concordancia diagndstica segun morfologia de la huella plantar y postura

del pie determinadas por un explorador experto en pie derecho.

MORFOLOGIA DE LA HUELLA EXPLORADOR
EXPERTO
POSTURA DEL PIE NORMAL PLANA CAVA
EXPLORADOR n(%) n(%) n(%)
EXPERTO
NEUTRO 8 (25) 1(3,1) 9 (28,1)
PRONADO 2 (6,3) 3(9,4) 6 (18,8)
SUPINADO 2 (6,3) 0(0) 1(3,1)
indice Kappa= 0,106, p=0,271

del pie determinadas por un explorador experto en pie izquierdo.

Tabla XIll. Concordancia diagnéstica segun morfologia de la huella plantar y postura

MORFOLOGIA DE LA HUELLA EXPLORADOR
EXPERTO

POSTURA DEL PIE NORMAL PLANA CAVA
EXPLORADOR EXPERTO n(%) n(%) n(%)
NEUTRO 7 (21,9) 2 (6,3) 0(0)
PRONADO 3 (9,4) 5 (15,6) 1(3,1)
SUPINADO 7(21,9) 6 (18,8) 1(3,1)
indice Kappa= 0,163, p=0,105

El analisis de la concordancia entre la clasificacion de la morfologia de la postura del pie y

el patron mecanico categorizados por el explorador experto en pie derecho e izquierdo se

muestra tablas Xlll y XIV.

En el pie derecho el Kappa=0,343; p=0,006 reflejando concordancia baja (Tabla XIIl).y para

pie izquierdo el valor de Kappa=0,161; p=0,205 carece de significaciéon estadistica.
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determinada por un explorador experto en pie derecho.

PATRON MECANICO CATEGORIZADO POR
EXPLORADOR EXPERTO

POSTURA DEL PIE PATRON PATRON PATRON

EXPLORADOR EXPERTO NEUTRO PRONADOR SUPINADOR
n(%) n(%) n(%)

NEUTRO 8 (25,8) 8 (25.8) 2 (6,5)
PRONADO 2 (6,5) 7 (22,6) 1(3,2)
SUPINADO 0 (0) 0 (0) 3(9,7)
indice Kappa= 0,343, p=0,006

Tabla XIV. Concordancia diagndéstica segun el patron mecanico y la postura

determinada por un explorador experto en pie izquierdo.

PATRON MECANICO CATEGORIZADO POR
EXPLORADOR EXPERTO

POSTURA DEL PIE PATRON PATRON PATRON

EXPLORADOR EXPERTO NEUTRO PRONADOR SUPINADOR
n(%) n(%) n(%)

NEUTRO 11 (35,5) 2 (6,5) 4 (12,9)
PRONADO 7 (22,6) 4(12,9) 1(3,2)
SUPINADO 1(3.2) 0 (0) 1(3,2)
indice Kappa= 0,161; p=0,205

Por ultimo, se muestra la concordancia entre los resultados obtenidos entre la morfologia
de la postura y el patrén mecanico categorizados por el explorador novel, en las tablas XV
y XVI. En la medicién de la postura del pie y el patrédn mecanico en pie derecho se obtuvo
una concordancia baja intraobservador, ya que Kappa=0,347; p=0,042 y los valores son

inferiores y no significativos en el pie Izquierdo con . Kappa=0,002; p=0,963.
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PATRON MECANICO CATEGORIZADO POR

EXPLORADOR NOVEL
POSTURA DEL PIE PATRON PATRON PATRON
EXPLORADOR NOVEL NEUTRO PRONADOR | SUPINADOR
n(%) n(%) n(%)
NEUTRO 7 (22,6) 5 (16,1) 0(0)
PRONADO 4 (12,9) 14 (45,2) 0(0)
SUPINADO 1(3,2) 0(0) 0(0)

indice Kappa= 0,347; p=0,042

Tabla XVI. Concordancia diagndéstica segun el patron mecanico y postura del pie

izquierdo entre explorador novel.

PATRON MECANICO CATEGORIZADO POR

EXPLORADOR NOVEL
POSTURA DEL PIE PATRON PATRON PATRON
EXPLORADOR NOVEL NEUTRO PRONADOR | SUPINADOR
n(%) n(%) n(%)
NEUTRO 2 (6,5) 0 (0) 10 (32,3)
PRONADO 5 (16,1) 2 (6,5) 12 (38,7)
SUPINADO 0(0) 0 (0) 0(0)

indice Kappa= 0,002; p=0,963
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11. DISCUSION

11.1 Discusion de los resultados

Este estudio abordo el analisis de la concordancia diagndstica interobservador entre la
postura del pie en carga medida con la prueba validada FPI 6 (7) y la morfologia de la huella
plantar determinada mediante la categorizacion por observacién (12). Ademas de estudiar
el analisis de la concordancia interobservador segun la postura del pie en dinamica, todas
ellas utilizadas como pruebas diagndsticas en el pie plano infantii en una muestra

consecutiva y voluntaria de 32 sujetos.

Los resultados de este estudio muestran una concordancia interobservador entre baja y

buena o nula dependiendo de las variables medidas.

La concordancia mas alta es la que se produce con la medicion de la morfologia de la huella
plantar en pie derecho determinada por el explorador novel y el experto (indice Kappa
0,748; p<0,001), mientras que la medicién en el pie izquierdo muestra una concordancia
diagndstica menor (Kappa 0,610; p<0,001). En el estudio de Menz et al (12), los resultados
obtenidos en el Arch Index para la determinacion de la morfologia de la huella plantar,
demostraron una confiabilidad casi perfecta intraobservador (observador 1: porcentaje de
acuerdo=95%; p=0,94, p<0,01, observador 2: porcentaje de acuerdo=97%; p=0,95, p<0,01)
e interobservador (observador 1: porcentaje de acuerdo=95%; p=0,94, p<0,01, observador
2: porcentaje de acuerdo= 93%; p=0,91, p<0,01). Cabe sefalar que Menz et (12) al llevan
a cabo el indice del arco para la determinacion y categorizacién de la morfologia de la
huella, ademas de medir el nivel de confiabilidad de la prueba. Multiples autores
(10)(13)(14) analizan un objetivo erréneo en sus estudios, el coeficiente de correlacion, el
cual solo cuantifica la asociacion lineal entre dos variables, pero no el grado de acuerdo
entre ellas. Por ello se desarrolla el presente estudio, con el objetivo de evaluar la
concordancia interobservador entre varias pruebas clinicas habituales en el diagnéstico de
pie plano infantil. (15)
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Con respecto a las mediciones interobservador entre el profesional experto y el novel hay
que destacar que la concordancia de la medicion de la postura del pie en carga mediante
la prueba de FPI 6 es débil (indice Kappa 0,248; p=0,070 para pie derecho y 0,257;
p=0,087). El explorador experto determind que las puntuaciones medias de FPI 6 realizadas
por él oscilaban entre los +4-5 puntos de un pie a otro. A diferencia del explorador en
formacion, que obtuvo resultados medios de +6 en un pie y otro. El articulo de Redmond et
al (7) también informa que las puntuaciones medias De FPlI 6 se encuentran
consistentemente alrededor de +5. Alguacil et al (9), en comparacién, demuestran que el

pie relajado en carga presenta un valor medio de +4.

El valor del indice Kappa es pobre cuando se analiza la concordancia entre la morfologia
de la huella plantar y la determinacion de la postura del pie mediante la categorizacion de
las puntuaciones obtenidas en el FPI 6 cuando estas observaciones son realizadas por el

explorador novel, pie derecho Kappa 0,004; p=0,963 y pie izquierdo Kappa 0,032; p=0,697.

Resultados muy parecidos se obtienen al analizar las mismas variables por el explorador
experto en pie derecho Kappa 0,106; p=0,271. A diferencia del pie izquierdo, que la misma

medicién presenta una concordancia intraobservador mayor (indice Kappa 0,163; p=0,105).

La prueba validada de FPI 6 al ser utilizada de forma categérica en el presente estudio,
refleja la existencia de diferencias entre los valores obtenidos por un explorador y otro, por
lo que seria de gran utilidad, analizar diferentes medidas estadisticas como el indice de
correlacion intraclase para poder medir la concordancia interobservador del FPI 6 de
manera continua y realizar un analisis de las diferencias individuales mediante el método
de Bland y Altman. De esta forma, se cuantifica la diferencia media entre ambos resultados
obtenidos por los exploradores y un rango de confianza (95% de las diferencias entre un
explorador y otro), demostrando si las diferencias observadas son o no clinicamente

relevantes (16).

La concordancia diagndstica intraobservador débil entre la morfologia del ALI reflejado en
la huella plantar y la postura de pie en estatica puede explicarse por el peso reducido de
los sujetos del estudio, con un rango de 20-76,6 Kg y una media y desviacion estandar de
40,047+£15,458.
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El proceso de captacion plantar mediante una plataforma de presiones necesita que cada
punto de la superficie plantar del pie provoque una presion minima para activar los sensores
de la plataforma. Cuando los sujetos observados tienen un peso bajo se detectan
diferencias entre la morfologia de la huella que se obtiene en la plataforma de presiones y
la que se observa en la podoscopia, esta peculiaridad de la técnica fue observada por los
exploradores del presente estudio. Ademas, algunos autores (6)(11), afirman que existen
diferencias entre el peso y las presiones plantares, cuanto menor es el peso del nifio,
menores son las presiones en todo el pie. Es por ello que se justifica que algunos sujetos
del estudio, obtuvieron puntuaciones en el FPI 6 como pies pronados y en la plataforma de
presiones fueron categorizados con una huella cava. Ademas, hay autores (11)(17) que
afirman que la morfologia de la huella plantar no se corresponde con la postura del pie en
todas las circunstancias, pero cabe destacar que Diaz et al (11), relatan los resultados

obtenidos en poblacion adulta.

Buldt et al en su estudio (18), permitieron un periodo de aclimatacion de cinco minutos para
que los participantes adultos se sintieran comodos con el procedimiento de analisis de la
marcha, ademas se les indicé que no miraran al suelo durante las pruebas, para no
condicionar los resultados finales de las mediciones. Si realizamos una comparacién con el
presente estudio, se destaca que, dicho factor no fue aplicado a la muestra pediatrica, por
lo que la gran mayoria de los sujetos participantes representaban una marcha inhabitual e
inestable que provocaba cambios en la categorizacion de la variable por parte de los
exploradores. Ante esta situacion, los exploradores responsables del estudio, se dieron
cuenta de que una posible limitacién en la realizacion de las mediciones pertinentes pudo
ser la presencia del sesgo de atencion o efecto Hawthorne, los participantes alteraron su
comportamiento al saber que estaban siendo observados. Por ello, se justifica la existencia
de una concordancia interobservador débil en ambos pies (indice Kappa en pie derecho
0,331; p=0,013 e indice Kappa en pie izquierdo 0,184; p=0,041), destacando la pérdida de
los datos dinamicos de un sujeto del estudio, ya que de esta forma los datos de

concordancia pueden variar, aunque minimamente.
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El patron mecanico es la unica prueba en la que la misma imagen sirvié para que ambos
observadores realizasen la categorizacion. A pesar de ello, la subjetividad en la
interpretacion de la trayectoria del eje dinamico y su categorizacion hace que la
concordancia siga siendo baja. Es el unico parametro donde no se realizé una instruccién
previa y unicamente se contd con la experiencia clinica que cada explorador queria aportar
al estudio, representando un problema para la fiabilidad de la prueba. Ante esta situacion,
se puede valorar ampliar el estudio en un futuro para poder analizar la fiabilidad
interobservador de la prueba y poder demostrar si los resultados obtenidos se deben a

factores aleatorios o a errores en la medicion.

Anteriormente, se comentaba que la morfologia de la huella plantar y la postura del pie en
estatica son diferentes, ocurre lo mismo en este caso, el pie se comporta de diferente forma

en estatica que en dinamica. (6)(11)(17)

Un gran numero de pies pueden estar clasificados en condiciones estaticas como pies
pronados y en condiciones dinamicas no obtener clasificaciones de un patron pronador.(17)
Esto explica la concordancia diagnostica débil que se obtuvo entre la postura del pie en
dinamica. Ocurrié lo mismo para las mediciones intraobservador determinadas por el
explorador profesional en pie derecho. No existe concordancia interobservador entre las
posturas del pie en dinamica en pie izquierdo (Kappa -0,052; p=0,632), ni tampoco
concordancia intraobservador cuando las mediciones las realiza tanto el explorador novel
(Kappa 0,002; p=0,963) como el explorador experto (Kappa 0,161; p=0,205) en el pie

izquierdo.

En general, todas las tablas de contingencias anteriormente analizadas, cuentan con pocas
clasificaciones de sujetos con pies supinados o que presentan patrones mecanicos
supinadores, este hallazgo también esta presente en el articulo de Gijon-Noguerdn et al (9)
que indica que el pie pediatrico supinado es mucho mas probable que sea “anormal”
especialmente en edades tempranas, estimandose siempre vinculado a enfermedades
neurolégicas, que en el estudio actual se trataron como motivo de exclusion, por lo cual

entra dentro de los parametros esperados la ausencia de clasificacion de pies supinados.
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La baja concordancia entre exploradores puede ser debido a una falta de formacion y
experiencia clinica por parte del explorador novel, o bien a un error por un exceso de
confianza del observador experto, que posee mas de 15 afios de experiencia clinica al
realizar las mediciones. Por estas razones, los resultados de una baja concordancia
diagndstica intra e interobservador no implican necesariamente que dichas mediciones no
deban utilizarse en el diagnéstico de la patologia de pie plano infantil por parte del

explorador novel una vez se inicie en el mundo profesional y en la practica clinica

Los resultados obtenidos demuestran la necesidad de seguir investigando sobre las
técnicas validadas de clasificacion de la postura del pie y morfologia de la huella plantar.
Ademas de que se considera necesario el desarrollo de un nuevo indice de evaluacion de
la marcha, que permita reducir al maximo la subjetividad del explorador al llevar a cabo
dicha prueba. Se resalta como prioridad, la necesidad de establecer una prueba como Gold

Estandar intentando mejorar el proceso diagndstico del pie plano infantil.

El explorador novel explicé que durante la realizacion de ciertas mediciones como la prueba
de FPI 6, estuvo condicionado por saber desde un principio el objetivo principal del estudio.
Por ello, ciertos resultados obtenidos por el mismo se relacionan mas con valores de
pronacion y no con valores normales o supinadores. Ante esta situacion, el explorador novel
considera que los resultados obtenidos podrian haber variado si ambos exploradores

hubiesen sido ciegos respecto a los objetivos del estudio.

11.2 Limitaciones del estudio

11.2.1. Sesgo de seleccion

Relativo a la obtencion de la muestra del estudio.

Al realizar un estudio con un muestreo no aleatorizado , la seleccion de la muestra se reduce
a aquellos participantes cuyos progenitores de forma voluntaria consientan la participacion
en el estudio, lo que puede conducir a que los datos no sean extrapolables a toda la

poblacién y que la validez/exactitud interna del estudio disminuya.

Estudio de concordancia diagndstica interobservador entre pruebas clinicas para el
diagndstico de pie plano infantil



47

11.2.2 Sesgo de informacion

Otra de las posibles limitaciones del estudio es el sesgo de informacion, relativo a la

recogida de datos.

La capacidad de observacion de un evento de interés es variable de un sujeto a otro, ante
una misma prueba clinica, dos individuos pueden tener percepciones distintas, este sesgo
destaca en la determinacion del patron mecanico de los participantes. Por ende,
homogeneizar la observacion utilizando definiciones operacionales claras, garantizando
adecuadas condiciones para su ocurrencia y adecuada metodologia de observacion,

conduce a minimizar errores en las mediciones.

Para evitar este sesgo, la recogida de datos obtenidos en el estudio se realiz6é siempre por
los mismos investigadores y en salas de exploracion diferentes, de esta forma la
interpretacion es individual y no da lugar a distorsion de los resultados como efecto de la

subjetividad de los observadores.

11.2.3 Sesgo de confusién

Ante este tipo de estudio, el sesgo de confusion ha de estar presente, por la subjetividad
de las pruebas y las limitaciones en las mediciones. Como consecuencia de la presencia
de este sesgo, los resultados del estudio obtenidos en la poblacion de estudio pueden

apoyar una conclusion falsa sobre la hipétesis de evaluacion.

11.2.4 Sesgo de atencion

También denominado efecto Hawthorne, ocurre cuando los participantes pueden alterar su
comportamiento al saber que estan siendo observados. La posicion de los participantes no

ha sido la misma durante la exploracion de ambos observadores. (19)
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11.3 Fortalezas del estudio

El presente estudio, se llevé a cabo con pacientes reales de edades comprendidas entre
los 6 y 12 afos, intervalo de afos complicados para poder realizar una exploracion
podoldgica en condiciones, ya que existen ciertos factores externos intervinientes, como,
por ejemplo, las variables ambientales, el clima afectivo, la estimulacion o experiencias, es

decir el comportamiento social del mismo.

Las pruebas clinicas que se llevaron a cabo para el desarrollo del presente estudio, estan
validadas y referenciadas por multiples autores como: Menz (morfologia de la huella
plantar) (12), Redmond, Angela Evans (FPI 6) (7)(9), entre otros. Por ende, se trata

entonces de un proceso metodolégico que brinda calidad al estudio.

Por otro lado, contamos con un tamafo muestral de 32 sujetos que nos proporcionaron
resultados de diferentes concordancias diagnosticas, intraobservador asi como
interobservador, de esta forma, no solo se cuantifica el grado de acuerdo entre un solo
observador, también entre diferentes evaluadores, destacando el diferente grado de
experiencia que presentan uno y otro. Asi, se puede demostrar que dichas pruebas clinicas
utilizadas para el desarrollo del estudio pueden ser empleadas de manera segura por
aquellos exploradores néveles con poco grado de experiencia clinica y también por aquellos

que presentan mas de 10 anos de experiencia profesional.

Por ultimo, enfatizar en que la realizacion de este estudio de investigacidén contribuyd con
la comunidad investigadora para dar respuestas a las dudas razonables y constantes en la
literatura cientifica sobre la patologia del pie plano infantil, un tema extenso e incompleto,

sobre el que se deben seguir efectuando diferentes estudios de investigacion.

Estudio de concordancia diagndstica interobservador entre pruebas clinicas para el
diagndstico de pie plano infantil



49

11.4 Implicaciones para la practica

La realizacién del actual estudio, fue util para poder concluir que utilizar unicamente la
plataforma de presiones para la determinacién de la morfologia plantar no es adecuada, ya
que este instrumento depende del peso del paciente y por lo tanto, tal y como se
mencionaba anteriormente, si este es reducido, los resultados observados no seran los
reales.

Por lo que, para el diagndstico de dicha patologia, seria necesario llevar a cabo la
visualizacion de la morfologia de la huella plantar a través del podoscopio, pues demuestra
una imagen de la morfologia de la huella mas real y no es dependiente del peso del
individuo. Aun asi se podrian utilizar simultdaneamente ambas modalidades para la
categorizacion de la huella y asi contrastar los resultados obtenidos en los diferentes

instrumentos clinicos.

Tras la realizacién de las diferentes medidas para el estudio, se comprobé que la realizacion
de la prueba de FPI 6 en nifios es mejor llevarla a cabo en el menor tiempo posible, ya que
si el explorador se demora en la medicién, es posible que el individuo cambie de postura
inconscientemente y provoque un cambio en los resultados de obtencion. El explorador
novel explicd que, al no tener tanta experiencia clinica como el explorador experto, con
ciertos individuos dificiles de evaluar por diferentes motivos (inquietud del sujeto, mayor
masa corporal, nervios, entre otros), se demoré un poco en la medicion por dudar entre

ciertos valores de un item y observo que el nifio cambiaba su postura.

Seria mejor evaluar el patron mecanico de forma visual mientras el sujeto camina sobre un
podoscopio o banco de marchas y no a través de una imagen generada por el sistema
informatico, ya que tal y como se pudo ver en la discusion de este trabajo, los resultados

pueden estar condicionados por la subjetividad de interpretacion del observador.

Por ultimo, destacar que, gracias a la realizacién de dicho estudio, el explorador novel
adquirié formacion sobre el tema del pie plano infantil, que le servira en un futuro para poder

abordar dicha problematica de una forma mas eficiente.
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12. CONCLUSIONES

. En el analisis de concordancia interobservador de la morfologia de la huella plantar
se refleja buena concordancia segun la escala Kappa en pie derecho 0,748; p<0,001
y en pie izquierdo 0,610; p<0,001, lo que nos indica que es posible que un explorador
con poca experiencia clinica valore eficazmente la huella visualmente.

. En el analisis de concordancia interobservador de la postura del pie obtenido a partir
del FPI-6 se refleja una concordancia débil en ambos pies y la p es significativa
(p>0,05). Por lo que se acepta la hipdtesis nula que indica que no existe
concordancia entre ambas pruebas cuando las determinan el explorador novel y el
explorador experto.

. En el analisis de concordancia interobservador del patrén dinamico, los resultados
del indice Kappa muestran una concordancia débil (indice Kappa en pie derecho
0,331; p=0,013 e indice Kappa en pie izquierdo 0,184; p=0,041), pero como p<0,05,
se rechaza la hipotesis nula y se concluye que existe concordancia entre
observadores para determinar la postura del pie en dinamica.

. La concordancia intraobservador analizada para la morfologia de la huella y la
postura del pie en estatica cuando la determinacion la realiza el explorador novel,
muestra un Kappa en pie derecho de 0,004; p=0,963, y pie izquierdo, Kappa= 0,032;
p=0,697. En ambos pies p>0,05, por lo se rechaza la hipdtesis alternativa. Se
corrobora que no existe concordancia diagnostica entre dichas pruebas cuando la
categorizacion la realiza el explorador novel.

. La concordancia intraobservador entre la morfologia de la huella plantar mediante
inspeccion visual y la postura del pie en carga determinada por el explorador experto,
refleja una p significativa (p>0,05) en ambos pies (pie derecho p=0,271, pie izquierdo
p=0,105), por lo que se rechaza la hipotesis alternativa y se concluye que no existe
concordancia diagnéstica intraobservador para la determinacion de estas dos

pruebas clinicas cuando las realiza el explorador experto.
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6. En el analisis de concordancia intraobservador entre la morfologia de la postura del
pie y el patrén mecanico categorizado por el explorador novel, se observa un indice
Kappa débil para ambos pies (Kappa derecho= 0,347; p=0,042 y Kappa izquierdo=
0,002; p=0,963), pero cabe destacar que en el pie derecho p<0,05, por lo que se
corrobora la hipétesis alternativa. No ocurre lo mismo para el pie izquierdo, p>0,05,
en este caso, se acepta la hipotesis nula.

7. Por ultimo, en el analisis de concordancia intraobservador entre el FPI-6 y el patrén
dinamico categorizado por el explorador experto, se refleja una concordancia de
caracter débil para pie derecho (Kappa= 0,343) y pie izquierdo (Kappa=0,161) . Lap
en pie derecho (p=0,006) no es significativa (p<0,05), por lo que se corrobora la
hipétesis alternativa. A diferencia del pie izquierdo (p=0,205), que como p>0,05, se

acepta la hipotesis nula.

Para concluir, a pesar de que alguna concordancia analizada en el estudio refleje un grado
de acuerdo deébil, se nos permite poder seguir utilizandolas como métodos de medicion y

evaluacion en la practica clinica diaria para el diagndstico del pie plano infantil.
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14. ANEXOS
ANEXO I.- HOJA DE INFORMACION A LOS PARTICIPANTES

DOCUMENTO DE INFORMACION, COMPROMISO DE
CONFIDENCIALIDAD y CONSENTIMENTO INFORMADO

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. Es importante que lea detenidamente el documento y aclare todas sus dudas con
el equipo de investigacion. Puede hacerlo de forma personal, por teléfono o por correo
electronico, a través de los datos de contacto que se facilitan en el apartado de “Datos de

contacto de los/las investigadores/as para aclaraciones o consultas”.

e 1. DOCUMENTO INFORMATIVO
La investigacion del estudio para el cual le pedimos su participacion se titula: “Estudio de
concordancia diagnéstica interobservador entre la morfologia de la huella plantar mediante
inspeccion visual, el Foot Posture Index 6 y el patron dinamico para el diagndstico de pie
plano infantil’. Carolina Rosende Bautista, tutora del trabajo de fin de grado, poddloga y
profesora de la Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de A Coruia, ha
supervisado que los aspectos éticos cumplen los criterios establecidos por el Comité de

Etica de la investigacion y la Docencia de dicha universidad.

« a) Equipo investigador
Lucia Seoane Farifia, alumna del 4° curso del grado en Podologia de la Universidad de A
Coruna, autora del trabajo de fin de grado, participara en todas las fases de la elaboracion

del estudio y es la investigadora principal en formacion.

Carolina Rosende Bautista, poddloga, profesora titular de la Universidad de A Corufa,
tutora y responsable de la supervision del trabajo. Investigadora experta en el ambito clinico
podolégico. Definiendo por investigadora experta a aquella persona que lleva mas de 15

afnos de experiencia profesional clinica en el &mbito de la podologia pediatrica.
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e b) Objetivo y utilidad del estudio
El objetivo principal de este estudio es evaluar la concordancia diagnostica entre la
morfologia de huella plantar mediante inspeccion visual, el Foot Posture Index 6 y la postura

del pie en dinamica en nifios de edad pediatrica para el diagnodstico de pie plano infantil.

Dentro de las utilidades del estudio para el participante, nos encontramos con que este
podra saber a partir de los datos obtenidos en la exploracién clinica la morfologia de la
huella y del ALI (huella plana, normal o cava) y su patron mecanico (pronador, neutro o

supinador).

e C) Seleccién de las personas participantes
La seleccion de participantes se realiza de forma consecutiva y voluntaria entre los
pacientes que cumpliendo los criterios de inclusion, sean atendidos en el servicio de

biomecanica y ortopodologia de la CUP (Clinica Universitaria de Podologia) de Ferrol.

Los criterios de inclusion en el estudio son:

e Sujetos con edades comprendidas entre los 6 y 12 afios.
e Sujetos que acuden a la CUP (Clinica Universitaria de Podologia).

o Firma del consentimiento informado por parte de los tutores legales del menor.
Los criterios de exclusion seran:

« Sujetos con enfermedades neuroldgicas.
e Sujetos que presenten dolor.
o Sujetos con deformidades congénitas graves.

e Sujetos con intervenciones quirurgicas previas.

« d) Metodologia que se utilizara para el estudio, tipo de colaboracion de la persona
participante y duracion de la dicha colaboracion

Se plantea para lograr el objetivo la realizacion de un estudio de concordancia, con
metodologia cuantitativa.
Las personas participantes del estudio seran examinados por la investigadora experta
(Carolina Rosende Bautista) para comprobar si cumplen o no los criterios de inclusion. Una
vez comprobado si el paciente cumple los criterios de inclusion, se procedera a realizar la
investigacion, en las que se realizaran las siguientes pruebas: se categorizara la morfologia

del pie segun una prueba visual categorizada llamada Foot Posture Index 6 (FPI 6), la
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medicidon de la morfologia de la huella plantar mediante inspeccion visual y la postura del

pie en dinamica a partir de una plataforma de presiones.

e e) Tipo de informacion
En ningun caso, se va a facilitar la identificacion de la persona participante ya que se le

asignara al principio del estudio un cédigo para poder tratar sus resultados de forma integra.

o f) Posibles molestias y riesgos para la persona participante
No es esperable que la participacion en el estudio conlleve ningun riesgo o incoveniente
para la salud, pues las pruebas que se realizan son pruebas de observacion y de medicidn
no invasivas. Ademas se llevan a cabo las medidas de seguridad necesarias (uso de gel
hidroalcohdlico, mascarillas, guantes, reduccion del numero de personas por consulta,

entre otros) para prevenir el riesgo de exposicion al virus COVID 19 y otras alteraciones.

e g) Medidas para responder a los acontecimientos adversos
Dado que la participacion en este estudio consiste en pruebas de observacién no invasivas,
no se esperan acontecimientos adversos de ningun tipo. No obstante, en caso de sufrir
alguna consecuencia derivada de la participacion en el estudio, el participante podra
contactar con el equipo investigador responsable a través del correo (I dc.cs
y/o (G 2 udc.cs para comunicar cual ha sido la consecuencia sufrida por su

participacion en la investigacion.

« h) Posibilidad de compensacion

Este estudio no supondra un beneficio inmediato ni compensacion econdmica sobre la
persona participante, pero puede ayudar a arrojar evidencia cientifica sobre los métodos
diagndsticos del pie plano, y con ello, realizar un mejor diagndstico en el futuro de esta

patologia.

e i) Decision de no participar
La decision de no participar no afectara en ningun caso a la relacién académica, profesional,
sanitaria o social que pueda existir con los investigadores o la Universidad. En todo
momento la participacion en el estudio es completamente voluntaria y puede decidir no

hacerlo o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento.

e j) Retirada de la investigacion/del estudio
En cualquier momento el participante puede retirar su participacion en la investigacion, sin

dar explicaciones y sin consecuencias. Para ello, el participante o su tutor legal debera
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firmar la revocacion del consentimiento que se incluye al final del documento, en el que
podra indicar si desea que los datos obtenidos hasta su retirada sean eliminados, siempre

que sea posible. De no ser asi, los datos podrian ser utilizados por el equipo investigador.

e« k) Prevision del uso posterior de los resultados
Los resultados obtenidos en el estudio se utilizaran unicamente con fines de docencia e
investigacion cientifica. En el caso de que el estudio sea publicado en una revista cientifica
(con acceso libre o restringido), en una conferencia o comunicacion a un congreso, en
ningun momento se divulgaran resultados o datos clinicos personales que pudieran
identificar al participante. Si se llega a publicar el estudio y la persona participante muestra
interés en tener acceso a él, se le ofrecera la posibilidad de acceder a la publicaciéon

realizada, asi como unicamente a sus datos y resultados obtenidos en el estudio.

e« 1) Acceso a la informacion y a los resultados de la investigacion
En el caso de que el participante del estudio esté interesado en acceder a los resultados de
la investigacion, debera de contactar con el investigador responsable del estudio, a través
del correo I udc cs. Se le informara de los resultados de la exploracion en el

momento en el que esta se finalice.

« m) Aspectos econdmicos: financiamiento, remuneracion y explotacion
El presente estudio no cuenta con ninguna fuente de financiacién, ni tampoco existe un tipo
de remuneracion econdmica para los integrantes de la investigacion. No esta previsto el

desarrollo de ninguna patente diagndstica llevando a cabo dicha investigacion.

« n) Datos de contacto del investigador principal para aclaraciones o consultas

« Nombre y apellidos: Lucia Seoane Farina

e Correo electronico: udc.es
«  Teléfono: (AN
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e« 2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

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

personales
Se adoptaron las medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad de sus
datos personales, conforme a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, 5 de diciembre, de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 27/04/2016, relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de los datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46 CE (Reglamento general

de proteccién de datos).

Todos los datos necesarios para llevar a cabo este estudio fueron recogidos y conservados
de forma codificada, asignandole un cddigo a cada uno de los participantes de manera que
solo los miembros del equipo investigador podran asociar los datos a las personas

participantes utilizando esta informacion adicional.

En el caso de que se realice un estudio con fines de docencia, investigacion, publicacion
y/o divulgacion se respetara siempre la debida confidencialidad de los datos de caracter
personal, de modo que las personas participantes no resultaran identificadas o

identificables.

e b) Derechos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion del tratamiento,

portabilidad y oposicién de sus datos

Los datos de la persona participante formaran parte de la historia clinica de la clinica
Universitaria de Podologia. En caso de que el participante desee retirar los datos del
estudios, podra solicitarlo en la direccion de correo de (2 vdc.es o

N @) dC.es
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e cc) Cesion, reutilizacién y periodo de retencion de los datos

Los datos recogidos en el presente estudio seran conservados de forma codificada por un
periodo de cinco afos por el investigador principal y responsable del estudio, a los que
tendra acceso junto con el tutor y supervisor del trabajo.

En el caso de que dichos resultados se utilicen en estudios posteriores, se contara con la
autorizacion de la persona participante, siempre respetando la intimidad y confidencialidad
del participante, derechos previstos en la Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre, de

proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.

ANEXO Il.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

3. CONSENTIMIENTO

Don/dona

mayor de edad, con DNI y domicilio en
, [ padre, O

madre, [ tutor/a , (I representante de

Don/dona

menor/mayor de edad, con DNI y domicilio en

bl
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DECLARO que

Fui informado/a de las caracteristicas del estudio Sid NonO

Lei la hoja de informacion que me entregaron Sid Non[O

Pude realizar observaciones o preguntas y fueron aclaradas las dudas Si 0 Non [

Comprendi las explicaciones que se me facilitaron y en qué consiste Si O Non [ mi

participacion en el estudio

Sé como y a quién me dirijo para realizar preguntas sobre el estudio Si 0 Non O en el

presente o en el futuro

Fui informado/a de los riesgos asociados a mi participacion Sid Non O

Soy conocedor/a de que no cumplo ninguno de los criterios de Si [0 Non [ exclusién

como participante y que si esto cambiase a lo largo del estudio debo hacérselo saber

al equipo de investigacién

Confirmo que mi participacion es voluntaria Sid NonO

Comprendo que puedo revocar el consentimiento en cualquier Si 0 Non [0 momento

sin tener que dar explicaciones y sin que repercuta negativamente en mi persona
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CONSIENTO
Participar en el estudio Sild Non[O
Que se utilicen los datos facilitados para la investigacion Sid Non[O

Que se utilicen los datos facilitados en publicaciones cientificas Si [0 Non O

Que se utilicen los datos facilitados en reuniones y congresos Sid Non[O

Que se utilicen los datos facilitados para la docencia Sid NonO
SOLICITO
Acceder a los resultados generales del estudio Sid NonO
Acceder a la informacion sobre mi derivada del estudio Sid Non[O
Acceder a los articulos cientificos una vez fuesen publicados Sid Non[O
La destruccion de mis datos una vez finalizado el estudio Sid Non[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 fecha que se indican

a continuacion.

Nombre y apellidos del | Nombre y apellidprincipal:
representante (en caso | investigador/a

de menores o incapaces):

Firma: Firma:

La persona menor o sin capacidad para tomar por si misma la decision de participar ha de ser
informada con la mayor claridad posible, y el consentimiento de sus representantes ha de tener en
cuenta sus deseos y objeciones (Ley 14/2007, articulo 20). La persona menor de edad madura (con
capacidad intelectual y emocional) tiene derecho a ser escuchada y ha de consentir su participacién.

Se presume la madurez a partir de los 12 afios.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado el dia para participar

en la investigacion/o estudio titulado “Estudio de concordancia diagndstica interobservador
entre la morfologia de la huella plantar mediante inspeccién visual, el Foot Posture Index 6

y el patron dinamico para el diagndstico de pie plano infantil”
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Consiento que los datos recogidos hasta este momento sean utilizados conforme se explico

en el documento de informacién (y consentimiento) Sid NonO

Para que asi conste, firmo la presente revocacion.

, de de 20

Nombre y apellidos del| Nombre y apellidos

representante (en caso de

. del investigador principal:
menores o incapaces):

Firma:
Firma:

La persona menor o sin capacidad para tomar por si misma la decision de participar ha de ser
informada con la mayor claridad posible, y el consentimiento de sus representantes ha de tener en
cuenta sus deseos y objeciones (Ley 14/2007, de investigacion biomédica, art. 20). La persona
menor de edad madura (con capacidad intelectual y emocional) tiene derecho a ser escuchada y ha

de consentir su participacion. Se presume la madurez a partir de los 12 afos.
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ANEXO Iil.- HOJA DE RECOGIDA DE DATOS (EXPLORADOR NOVEL Y EXPERTO)

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS EXPLORADOR NOVEL

Numero de sujeto de estudio _

1.DATOS GENERALES
MES /ARO DE MACIMIENTO SEXO: Hombre Mujer
PESC Kg. TALLA: Cm  LM.C: ]

POSICION DEL PIE (FOOT POSTURE INDEX 6):

PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
PALPACION CABEZA -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
ASTRAGALINA
CURVATURA SUPRA E -2 -1 o 1 2 -2 -1 o 1 2
INFRAMALEOLAR
POSICION DE CALCANEO -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
PROMINENCIA ART -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
ASTRAGALO ESCAFOIDEA
CONGRUENCIA ARCO -2 -1 o 1 2 -2 -1 o 1 2
LONGITUDINAL MEDIO
ABD -ADD DE ANTEPIE -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
RESPECTO A RETROPIE
SUMATORIO
MORFOLOGIA HUELLA
PLANTAR
PATRON DE MARCHA

WVALORES: — SUPINADOS, VALORES O NEUTRO, VALORES + PRONADO
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS EXPLORADOR EXPERTO

Ndmero de sujeto de estudio

1.DATOS GENERALES:

MES /ANC DE NACIMIENTO SEXQ: Hombre Mujer

PESO Kg. TALLA: Cm  LM.CC %

POSICION DEL PIE (FOOT POSTURE INDEX 6):

PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
PALPACION CABEZA -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
ASTRAGALINA
CURVATURA SUPRA E -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
INFRAMALEOLAR
POSICION DE CALCANEO -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
PROMINENCIA ART -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
ASTRAGALO ESCAFOIDEA
CONGRUENCIA ARCO -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
LONGITUDINAL MEDIO
ABD -ADD DE ANTEPIE -2 -1 0 1 2 -2 -1 0 1 2
RESPECTO A RETROPIE
SUMATORIO
MORFOLOGIA HUELLA
PLANTAR
PATRON DE MARCHA

WVALORES: — SUPINADOS, WALORES O NEUTRO, VALORES + PRONADO

Estudio de concordancia diagndstica interobservador entre pruebas clinicas para el
diagndstico de pie plano infantil



