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1. RESUMEN

El siguiente proyecto tiene como objetivo principal analizar y comparar
sistemas de medida de los rangos de movilidad de las articulaciones del
miembro inferior con la finalidad de determinar cual de ellos es el mas

conveniente para la practica clinica.

Se trata de un disefio cuasi experimental, en el que se pretende estudiar
el efecto que tienen tres factores sobre los resultados obtenidos en las
medidas del rango de movilidad articular: (1) el instrumento de medida
empleado (goniémetros, electrogonidmetros y sistemas de captura de
movimiento), (2) la experiencia de los especialistas que realizan las
medidas, y (3) el morfotipo de la pierna del paciente. La muestra se
seleccionara de forma intencional, con un tamafo de 9 especialistas y 9

pacientes.

En primer lugar se realizardn medidas sobre una pierna artificial,
construida con unos parametros ya preestablecidos que permitiran
calcular el error cometido en las mediciones. Posteriormente se realizaran
medidas sobre los individuos que actuardn como pacientes. Para poder
determinar el error de las medidas realizadas sobre los pacientes, se
compararan con los rangos de movilidad exactos de cada uno de ellos,
gue se obtendran mediante radiografias. La duracion de este proyecto

sera de 24 meses.

Los resultados que se obtengan supondran un gran avance en el
diagnéstico funcional de patologias articulares asi como en el seguimiento
evolutivo y en la fiabilidad a la hora de ofrecer resultados. A su vez, los
procesos se agilizaran y esto harad que el tiempo pueda optimizarse al
maximo tanto para los pacientes como para los especialistas en
Podologia. Asi la practica clinica se vera favorecida en todos los

aspectos.
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ABSTRACT

The aim of this project is to analyze and to compare different range of
motion of lower limb joints tests in order to determine which one is most

suitable for clinical practice.

It is a quasi-experimental design, in that one tries to study the effect that
three factors have over results of the measurements: (1) The instruments
of measure used (goniometers, electrogoniometers and motion capture
systems), (2) the experience of the specialists who perform the measures,
and (3) the morphotype of the patient's leg. The sample was selected

intentionally, with a size of 9 specialists and 9 patients.

First, measurements will be made on an artificial leg, which will be built
with pre-established parameters to calculate the error in the
measurements. Later measurements will be made on individuals acting as
patients. In order to determine the error of the measurements on patients,
ranges of motion will be compared with the exact ranges of motion of each

one obtained by radiography. The duration of this project is 24 months.

Results obtained will provide a significant advance in the functional
diagnosis of joint diseases as well as following up the evolution and
reliability in delivering results. In turn, the processes will be streamlined
and this will make the time can be optimized to the maximum both for
patients and for specialists in Podiatry.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El miembro inferior esta formado por un conjunto complejo de estructuras
anatomicas y funcionales, entre las que revisten especial complejidad las
diferentes articulaciones de la extremidad. Las articulaciones de la rodilla,
tibioperoneoastragalina y primera metatarsofalangica representan las tres
localizaciones que, dentro de la artrologia del miembro inferior, son
asiento frecuente de patologia que requiere evaluacion morfologica y
funcional. Su repercusion en la actividad locomotora del ser humano
determina que cualquier patologia que las afecte, pueda derivar con el
paso del tiempo en una incapacidad grave para el paciente. Por este
motivo, el diagndstico correcto y temprano y el seguimiento preciso de su
evolucién son esenciales para el bienestar de los pacientes afectados por
patologias de las articulaciones de la extremidad inferior. Estos aspectos
son todavia mas importantes en pacientes de corta edad; la repercusion
en la infancia de la patologia articular se halla condicionada por el periodo
de desarrollo madurativo en el que se encuentren los nifios, de forma que

se estaran afectados por la cronologia de osificacion del pie [1].

La realizacion de una buena evaluacion clinica, tanto en lo relativo a su
precision con a su validez, representa un problema clasico dentro de las
ciencias de la salud. En la actualidad conviven desde antafo,
instrumentos clasicos con dispositivos de mayor sofisticacion con idéntico
objetivo: posibilitar una evaluacion funcional detallada y obijetiva,

evaluacion que debe resultar eficaz.

La precision y validez de un instrumento de medida, entendiendo como tal
respectivamente, la exactitud en la valoracién y la correspondencia con lo
que realmente se quiere medir, depende de varios factores, siendo los
principales: conocimiento del instrumento de medida, experiencia del
profesional en la medicion, reproductibilidad, tiempo requerido en la

exploracién, sencillez/complejidad del proceso de medida y niumero de
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repeticiones necesarias para alcanzar un valor promedio valido

mostrando a su vez la eficacia de cada uno de ellos.

Por todo esto, el conocer el instrumento en profundidad y la experiencia
de trabajo con él, seran factores fundamentales y que en la préactica

habitual no son tenidos en cuenta.

Uno de los métodos clasicos empleados para el diagnostico de patologias
del miembro inferior y el seguimiento de su evolucion es la medida de los
rangos de movimiento en las articulaciones, y actualmente los
instrumentos mas utilizados para medirlos son los goniémetros. Su
utilizacidén, y no precisamente para ambito clinico, se remonta a siglos
anteriores y su actividad principal formaba parte del mundo de las
Ciencias Nauticas. Se puede destacar a Oronzio Fineo, quien en sus
libros en su "Geometria Practica" aplicé la brdjula a un semicirculo
graduado con dos alidadas, una fija y otra movil. El siguiente paso hacia
el goniémetro actual fue la mejora introducida por Josua Habernel con el
teodolito-brujula que data del 1576 [2].

Los goniémetros habituales en la préactica clinica son de plastico o de
metal y constan de un brazo fijo y uno mévil, o0 ambos méviles, con un
transportador de 180° o 360° en el cuerpo del mismo. Los brazos son
posicionados a lo largo de los ejes de cada uno de los brazos de palanca
de la articulacibn que se desea medir, de acuerdo a referencias
anatémicas estandarizadas. En las ultimas décadas del siglo XX se ha
producido un gran avance en la tecnologia empleada en los goniémetros
para medida de rangos de movimiento articular, y han sido desarrolladas
variantes mas sofisticadas como los gonidmetros  digitales,
electrogonidometros, equindmetros, etc... para conseguir una mayor
precision en la toma de medidas y asi poder mejorar el diagndéstico clinico

y el seguimiento de patologias. [3, 4, 5, 6, 7, 8].

No obstante, a pesar de los grandes avances producidos, siguen siendo

los goniometros convencionales (de plastico o metal) los que mas se
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utilizan en la préactica clinica, puesto que su menor consumo de tiempo, su
menor precio que se traduce en mayor disponibilidad, y su facil manejo,
han repercutido en ser considerados como mas practicos a la hora de
emplearlos en la rutina diaria. Su mayor problema radica en la
introduccion de errores no solo derivados de la fiabilidad del instrumento,
sino que en el momento de la observacion y ejecucion de las maniobras
de medicién también nos encontramos con grandes variaciones en
funcién de la experiencia clinica del evaluador/observador [9, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17].

Recientemente algunos investigadores han propuesto como alternativa a
los sistemas de medicion clasicos (gonidmetros y sus variantes
mejoradas) los sistemas de captura de movimiento, que en su mayoria
utilizan camaras acompafiadas de marcadores [18, 19, 20, 21, 22]. Sin
embargo estos trabajos presentan dos limitaciones importantes. En primer
lugar, en todas las investigaciones realizadas se han empleado sistemas
de captura de movimiento de gama alta, que proporcionan una gran
precisibn pero cuyo uso generalizado en la practica clinica es inviable
debido a su elevado coste econdmico (superior a 200.000 euros).En
segundo lugar, la precision de estos sistemas depende de un valor
promedio obtenido por el software en base a una serie de mediciones
repetitivas; y variard segun la destreza del especialista que los use para
tomar medidas (al igual que ocurre con los goniémetros), y este aspecto
no ha sido estudiado. Ademas no existen en la actualidad protocolos de
colocacioén y validacion tanto para los marcadores como para las camaras

y por tanto para el sistema en general [23, 24, 25, 26, 27].

Existe ademas un vacio de investigacion en el uso de sistemas de captura
de movimiento de bajo coste para medir el rango de movimiento de las
articulaciones y su comparacion con los sistemas de medida clasicos

usados actualmente en la préactica clinica.
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4. BIBLIOGRAFIA

La busqueda bibliografica fue realizada en las siguientes bases de datos:
CINHAL, PUBMED, EMBASE, COMPENDEX, ENFISPO o IIIEXPLORE.

A continuacién detallaremos la basqueda realizada en cada una de ellas,
teniendo en cuenta que el limite para todas fue el mismo: que fueran
articulos pertenecientes a los ultimos 10 afos y el operador booleano

usado en todo momento fue “AND”.
a.-EMBASE y PUBMED

Las palabras clave utilizada fue: Goniometry; Goniometry measurements
AND Ankle; Goniometry measurements AND Knee.

b.- ENFISPO
La palabra clave utilizada fue: Goniometria.
c.- CINHAL

Las palabras claves utilizadas fueron: goniometry AND instrument
validation; kinematic AND instrument validation; Range motion AND

Instrument validation AND Knee.
d.- COMPENDEX

Las palabras clave utilizadas fueron: Range of motion AND Instrument

validation.
e.- [ EEEXPLORER
Las palabras clave utilizadas fueron: Kinematic AND Validation System.

Las referencias obtenidas fueron todas revisadas seleccionando aquellas

con relacion con nuestro proyecto.
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5. HIPOTESIS

Los sistemas de captura de movimiento de bajo coste basados en

camaras y marcadores proporcionan medidas con mayor precision y

repetibilidad que las técnicas clasicas que actualmente se emplean en la

practica clinica.

6. OBJETIVOS

6.1. Objetivos generales

Analizar y comparar sistemas de medida de los rangos de movilidad
de las articulaciones del miembro inferior con la finalidad de

determinar cudél es el mas conveniente para la practica clinica.

6.2. Objetivos especificos

Evaluar la precision de los diferentes goniémetros empleados
actualmente en la practica clinica.

Evaluar el uso de sistema de captura de movimiento de bajo coste
basado en cadmaras y marcadores para la medida de los rangos de
movilidad, incluyendo la determinacion del nUmero de camaras 6ptimo
y la definicion de un protocolo para la colocacién de marcadores y
camaras.

Estudiar las variaciones en las medidas obtenidas mediante los
sistemas anteriores en funcién de la formacion y/o experiencia del
usuario y de las caracteristicas anatomicas del miembro inferior del

paciente.
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7. METODOLOGIA
7.1. Tipo de disefio

Planteamos un estudio con un disefio de tipo cuasiexperimental.

Un disefio cuasiexperimental es aquel en el que se maneja de forma
intencionada una variable independiente para observar su efecto y

relacion con una o mas variables dependientes.

En este tipo de disefio los sujetos, que contextualizando en este caso se
corresponderia con especialistas y pacientes, no son asignados al azar,

sino que son grupos previamente establecidos de forma intencionada [29].
7.2. Seleccion de la muestra

La muestra sera obtenida a través de un muestreo no probabilistico
intencional. En esta eleccion intervendran una serie de criterios o juicios

que seran establecidos por los investigadores.

La muestra se divide en dos categorias, especialistas y pacientes,
constituyendo los especialistas el Grupo | y los pacientes el Grupo II,

ambos dos descritos a continuacion:
Grupo |

Esta constituido por individuos que actian como especialistas que
realizan la medicién. Son profesionales del &mbito de la Podologia que a

su vez se subcategorizaran en:

- Experiencia baja: estudiantes que cursen ultimo curso de Podologia.

- Experiencia media: profesionales Podbélogos con menos de 5 afios de
experiencia.

- Experiencia alta: profesionales Poddlogos con 5 o mas afios de

experiencia.
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Especialistas

Subcategoria:
Experiencia Condicién Origen
Bai Estudiantes de dltimo | Facultad de Enfermeria'y
aja
: curso de Podologia Podologia
Titulados de la Facultad
Media <5 afios de Enfermeria 'y
Podologia
Colegio Oficial de
Alta = 5 afos ] o
Podologos de Galicia

Tabla I: Caracteristicas de la muestra de especialistas
Grupo I

Esta constituido por individuos que actian como pacientes sobre los
cuales se van a realizar las medidas de rangos de movimiento articular.
Seran personas que forman parte de la Comunidad Universitaria cuya
subcategorizacion se realizara mediante una medida que relacione el
peso Yy la talla de su pierna, de forma similar al indice de masa corporal
(IMC). Esta medida se denominara indice de masa de la pierna (IMP), y
su expresion matematica se definirhd en la fase inicial del proyecto. El
motivo de subcategorizar a los pacientes segun esta medida se debe a
que la constitucion fisica de la pierna del paciente es uno de los factores
gue mas influyen en la correcta colocaciéon de los sistemas de medida de
rangos de movimiento articular y en la obtencion de las radiografias. En
éstas ultimas la volumen del miembro a radiografiar condiciona una mayor
0 menor magnificacion de la longitud real del miembro en base a la

distancia del hueso a la pelicula radiogréfica.
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Pacientes
Subcategoria:
Condicion Origen
IMP
Bajo Comunidad
' Universitaria del
Medio Por determinar ' o
Campus Universitario
Alto de Ferrol

Tabla Il: Caracteristicas de la muestra de pacientes.

7.2.1. Criterios de inclusion y exclusién

Los criterios de inclusion y exclusion para ambos grupos son detallados a

continuacioén en la Tabla Ill.

Especialistas Pacientes
Criterios Criterios Criterios Criterios
Inclusion Exclusion Inclusion Exclusion
- Compromiso de | - Experiencia - Compromiso de | - Personas con

presencia
durante todo el
periodo de

investigacion.

- Consentimiento

informado.

no incluida en
las tomadas
como

referencia.

presencia
durante todo el
periodo de

investigacion.

-Consentimiento

informado.

ausencia de
MM.II.

- Personas con
patologias que
dificulten la
medida de
rangos de
movimiento

articular.

Tabla lll: Criterios de inclusion y exclusion.
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7.2.2. Tamafio muestral

Para alcanzar el objetivo del estudio, establecemos que la muestra de
especialistas es de tres por subcategoria. Con este tamafio muestral se

consigue el siguiente nimero de medidas:

Combinaciones especialistas / paciente

81
— 9 Especialistas x 9 Pacientes

Articulaciones a medir:
— Rodilla.
— Tobillo.

— 12 Metatarsofalangica.

Medidas a realizar en cada articulacion: 3

— Flexioén.

— Extension.

Sistemas de media:

— Gonidmetros. 3
— Electrogoniémetros.

— Sistema de captura de movimiento.

Repeticiones de cada medida 3

Total de medidas a realizar 6561

Tabla IV: Tamanio Muestral.
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Variables

Independientes

Sistemas de medida.

Instrumentos que seran

utilizados para medir.

Experiencia del

Afios trabajados en el ambito

especialista que podoldgico.
realiza la medida.
|.LM.P del paciente | indice que reflejara la

sobre el que se

realiza la medida.

constitucion anatémica de la

pierna del paciente.

Variables

Dependientes

Medida del rango de

movilidad articular

Medir cuantos grados gira la
articulacion en cuestion, tanto

en flexibn como extension.

Variables

Resultado

Precision de la

Inversamente proporcional al

error relativo.

Error absoluto (EA)= med.

obtenida — med. exacta.

medida
Error relativo=
EA
MEDIDA EXACT A
Inversamente proporcional a la
desviacién tipica del conjunto
de medidas realizadas con los
Repetibilidad

mismos valores de las

variables independientes.

Tabla V: Diferenciacion de variables
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7.4. Recogida y anélisis de datos

Este estudio se realizara en dos fases bien diferenciadas, una primera
etapa en la que se haran las medidas sobre la pierna artificial y la otra
donde las medidas se realizaran sobre los pacientes, primero con
radiografias y luego con los diferentes instrumentos. Con este doble
desarrollo, se pretende obtener datos fiables de referencia tanto en la
medicion de la pierna artificial como en las radiografias, las cuales se
llevaran a cabo tanto para la flexién y extension en descarga y posicion
neutra, y que posteriormente podremos comparar con los obtenidos

mediante los diferentes sistemas de medida.

Las medidas de referencia en la pierna artificial se obtendran gracias a los
rangos de movimientos preestablecidos en ella durante su proceso de
construccion, de forma que si le fuesen dados “X” grados de flexién a una
de las articulaciones al medirla con los diferentes aparatos deberia dar lo
mismo o al menos con un margen de error entre ellos minimo. Las
radiografias en cambio, a través de la toma de la imagen del
posicionamiento de las articulaciones en estatica, nos daran valores
exactos que si los comparamos con los otros sistemas de medida que
emplearan los especialistas nos dara el error cometido por éstos durante

su utilizacion.

Los datos se obtendran en base a medicion técnica realizada mediante
observacion, en la que intervendran una serie de observadores (los
especialistas) y también aparatos o instrumentos para llevar a cabo

dichas observaciones sobre los individuos que actian como pacientes.

Los instrumentos para medir la movilidad articular se dividen en diferentes

categorias:
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7.4.1. Gonidmetros usados actualmente en la préctica clinica

a.- Gonidometros: formados por un cuerpo y dos brazos o ramas (uno

fijo y otro movil), siendo el cuerpo del gonidmetro un transportador
de 180° 0 360° y la escala de éste podra variar [17].

Figura 1: a) Gonidometro universal para grandes articulaciones;
b) Goniémetro para dedo.
b.- Electrogoniometro: instrumento electronico sofisticado constituido

por electros a nivel del eje de ambos brazos, proximal y distal y

requiere un software para hacer el registro de las mediciones [17].

Elemento sensible
Canales

Galga distal Galgatia

Figura 2: Electrogoniémetro

7.4.2. Sistemas de camaras y marcadores

c.- Sistema de camara “Optitrack”: camaras que recogen el
posicionamiento de los diferentes marcadores para procesarlo
posteriormente a través de un software concreto.
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Con la finalidad de validar y medir el error necesitaremos:

Radiografias/fotografias: sistemas que permiten reflejar la situacion
en estatica de la articulacion tanto de la pierna artificial como de

los pacientes para poder realizar las posibles medidas [1, 27, 28].

7.5. Fases de desarrollo

Tarea 1: Arranque

Tarea 1.1.- Adquisicion del material: inventario y compra de

material necesario.

Tarea 1.2.- Fabricar la pierna atrtificial: Con el fin de tener una
medida de referencia fiable, se elaborard un modelo mecéanico de
pierna sobre la que se realizardn todas las medidas, este modelo
determinara las mediciones exactas debidas a su proceso de

fabricacion.
Tarea 1.3.- Seleccion de la muestra:

- Especialistas: segun requisitos establecidos en el punto 6.2.

- Pacientes: segun requisitos establecidos en el punto 6.2.
Tarea 2: Preparacion del campo
Tarea 2.1.- Obtencion de medidas de referencia mediante:

- Pierna artificial: vendran determinadas por su propio disefio y
fabricacion.

- Paciente: pruebas radioldgicas.

Tarea 2.2.- Determinacion de la configuracion éptima del sistema
de captura de movimiento: pruebas reiteradas llevadas a cabo por
los investigadores para conocer el estado 6ptimo de camaras y

marcadores.
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Tarea 3: Fase de medida sobre la pierna artificial

Tarea 3.1.- Uso de técnicas tradicionales: usar los goniémetros
manuales y electrogonibmetros para la toma de medidas sobre la

pierna artificial.

Tarea 3.2.- Uso de técnicas de captura de movimiento: usar los

sistemas de camaras y marcadores sobre la pierna artificial.

Tarea 4: Fase de medida sobre pacientes

Tarea 4.1.- Uso de técnicas tradicionales: usar los goniémetros
manuales y electrogonidmetros para la toma de medidas sobre los

pacientes seleccionados.

Tarea 4.2.- Uso de técnicas de captura de movimiento: usar los
sistemas de camaras y marcadores sobre los pacientes

seleccionados.

Tarea 5: Analisis de resultados

Uso de diferente software para procesar las medidas obtenidas y

realizar su posterior tratamiento y andlisis.

7.6. Procedimiento

La obtencion de la medida articular se llevara a cabo de la siguiente forma
[17]:

7.6.1. Goniobmetros manuales

— Paciente en decubito supino.
— Colocacién del goniometro segun articulacion:
» Rodilla: goniometro extendido, alineandolo con el eje de
movimiento de la articulacion, siendo lo normal partir de una

extension de 0°.
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El vértice del goniometro que es donde se encuentra el
transportador de angulos se coloca en la zona de flexion de la

rodilla.

Tobillo: neutralizamos la articulacion para conseguir tenerla en
una posicion de 90°, estando el vértice del goniometro en la

polea astragalina.

1°" Radio: tobillo en 90° y la articulacion metatarsofalangica en
0°. El brazo fijo se apoya sobre el dorso del metatarsiano que
se explora y se usa para estabilizarlo. El brazo movil se apoyara

sobre el dorso de la primera falange que se explora.

— Ejecucion: el brazo fijjo no se movera y se acompafara el

movimiento de flexion pasivamente con el brazo moévil, siempre

manteniendo la alineacion con la parte distal.

Finalmente la lectura se realizara al finalizar el arco del movimiento.

Imagen 1: Ejemplo de colocacion de un goniémetro art. rodilla.

7.6.2. Electrogoniémetro

— Paciente en decubito supino.

— Colocacion del goniometro segun articulacion:

Rodilla: colocacion de los extremos distal y proximal en los
puntos optimos.
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= Tobillo: colocacién de los extremos distal y proximal en los
puntos Optimos.

» 1° Radio: colocacion de los extremos distal y proximal en los

puntos Optimos.

— Ejecucion: se realizara el acompafamiento del movimiento de forma
pasiva.

Imagen 2: Ejemplo de colocacién de un Electrogoniometro en la art.rodilla
y art. tobillo.

7.6.3. Sistema de captura de movimiento

Como éste sistema es el que queremos comparar y validar a través de
nuestro proyecto, deberemos investigar mediante diferentes pruebas cual

es la colocacién 6ptima de las camaras y los marcadores.

Imagen 3: Ejemplo de colocacién de marcadores.

7.7. Procesamiento y Anélisis de los datos

A través de la utilizacién del programa “Matlab R2010b versién 7.11” se

realizardn los calculos para obtener los rangos de movilidad de las
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articulaciones a partir de los datos proporcionados por el sistema de

camaras y marcadores.

En cambio, los datos estadisticos seran realizados mediante el programa
“R”.

7.8. Limitaciones del estudio

— Sesgos de confusion:
o La ausencia de estudios previos dificulta la identificacion de
posibles factores de confusion.
— Sesgos de Informacion:
o Variabilidad del objeto de medida.
— Sesgos de Seleccion:
o Sesgo de inclusion: muestreo no aleatorio.
o Disponibilidad de pacientes y especialistas: posibilidad de
pérdidas.
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8. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Mes

Act

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

11

12

13

2.1

2.2

3.1

3.2

4.1

4.2

* Consultar listado de actividades en el punto 7.5.
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9. ASPECTOS ETICOS

Se realizardn oportunamente los tramites habituales para contar con la
aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia [Anexo 1]
0 en su defecto, con el Comité Etico de la Universidad de La Corufia

aunqgue actualmente ha quedado incompetente hasta nueva resolucion.

Esta situacion plantea la necesidad de crear un Comité Etico dentro de la
propia Facultad que permita la correcta evaluacion de los proyectos que
dentro de la misma vayan a ser propuestos en afios sucesivos y que a su

vez agilicen el proceso.

Sera imprescindible que toda la recoleccion de datos que vaya a ser
realizada en este proyecto vaya acompafiada del consentimiento
informado de las personas voluntarias [Anexos Il y Ill], a su vez dejando
constancia de que la ley encargada de este aspecto es la Ley 3/2005, asi
como la Ley 41/2002, en lo que se refiere a los derechos y obligaciones

en materia de informacion y documentacion clinica.

El desarrollo del proyecto se llevard a cabo siempre respetando los
requisitos establecidos en la legislacion espafiola, asi como se
garantizara la confidencialidad de la informacion segun la ley organica de
proteccion de datos RD 15/1999 y Reglamento desarrollado en el RD
1720/2007.
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10. DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los resultados obtenidos se presentaran en los diferentes foros cientificos

nacionales e internacionales.

10.1. Revistas

Las revistas seleccionadas para la publicacion de los resultados de

nuestro proyecto son:

— Foot ankle Int- Foot and Ankle International (factor de impacto 1.101,
cuartil Q3, posicion 33 de 56 en la categoria de “ORTHOPEDICS”).

— Gait & Posture (factor de impacto 2.123, cuartil Q2, posicion 19 de
66 en la categoria de “ORTHOPEDICS”).

— JAMA-Journal of the American Medical Association (factor de
impacto 28.899, cuartil Q1, posicion 3 de 133 en la categoria
"MEDICINE, GENERAL & INTERNAL").

Las espafiolas mas importantes del mundo de la podologia:

— REP-Revista Espafiola de Podologia (indexada en IBECS, IME y
Latindex).

— Revista Internacional de Ciencias Podolégicas (Indexada en
Latindex).

— El Peu (indexada en IBECS, IME y Latindex.

10.2. Congresos

Segun las caracteristicas principales de este proyecto, y teniendo en
cuenta que puede enmarcarse dentro del ambito sociosanitario, el equipo
investigador tomara la decisién de enviarlo a los diferentes congresos en

funcién de los resultados que vayan siendo obtenidos.
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Entre los congresos mas destacables resaltaremos:

Congresos

Comité organizador

Congreso Internacional de

Podologia

Federacion International des
Podologos (FIP) y Asociacion de

Podologos del pais organizador.

Se organiza cada dos afios. El
Mundial de

Podologia se llevara a cabo en

préximo Congreso
Roma, Italia el 17 al 19 octubre de
2013. Este congreso mundial sera
co-organizada por la Associazione
Italiana Podologi (AIP).

Congreso Europeo de Podologia

Asociacién Europea de Poddlogos
(AEP) y la Asociacion o Colegio
Oficial/Profesional de Podologos del

pais organizador.

Se celebran cada dos o tres afos.

Congreso Nacional de Podologia

de
Oficiales de Podologos y Colegio
Oficial de Poddlogos de la CCAA

organizadora.

Consejo  General Colegios

Se organiza anualmente. El proximo
sera el n® 44 y se celebrara el 4,5y
6 de octubre de 2013 organizado
por el Consejo General de Colegios
Oficiales de Pododlogos y el llustre
Colegio de Podologos de La Rioja.
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Congresos Comité Organizador
XVII  Jornadas Andaluzas de | Colegio Profesional de Pododlogos
Podologia de Andalucia.
Se celebra cada afio.
VIl Congreso Nacional de | Estudiantes de Podologia.
Estudiantes de Podologia
Se celebra cada afio en Alicante.

*Los resultados obtenidos no seran presentados en los congresos del afio

vigente.

11. MATERIAL

Concepto Importe
Material inventariable 1.200 €
Sistema de captura de movimiento de bajo coste basado Disponible en UDC
en camaras y marcadores

Goniémetros Disponible en UDC
Electrogoniometros 900 €
Gonidmetros (incentivo para voluntarios) 200 €
Material fungible 3.000 €
Materiales para construccion de pierna artificial 2.000 €
Marcadores para sistema de captura de movimiento 1.000 €
Personal 48.000 €
Licenciado/a a tiempo completo, 2 afios 48.000 €
Otros 300 €
Pruebas radiolégicas 300 €
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12. FINANCIACION

1.- Ayudas para la realizacion de proyectos de investigacion y acciones
complementarias dentro del Programa Nacional de Proyectos de

Investigacion Fundamental. Ministerio de Ciencia e Innovacion.

2.- Programas Sectoriais de Investigacion aplicada PEME 1+D e I+D
Suma. Biomedicina e ciencias da saude (CSA). Conselleria de economia

e industria. Xunta de Galicia.

13. APLICABILIDAD

Los avances en éste campo, permitirAn realizar un correcto diagnostico
funcional de las patologias que afectan al movimiento de las diferentes
articulaciones del miembro inferior estableciendo el método de mayor

precision.

A través del uso de estos instrumentos, se aportard mayor fiabilidad al
diagnéstico, puesto que las escasas diferencias, pueden en ocasiones
discernir entre lo que podria tratarse de una patologia y lo que no.

Ademas, la mayor facilidad en la obtencion de las medidas, permitira un
seguimiento del paciente mucho mas riguroso, con su respectivo
almacenamiento de datos para un mejor seguimiento en las consultas
posteriores y las patologias que estan siéndole tratadas o simplemente

saber en qué momento justo fue diagnosticada.

Andlisis y comparacion de los sistemas de medida de rango articular.



31

Andlisis y comparacion de los sistemas de medida de rango articular.



32

ANEXOS
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ANEXO I

CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION AL COMITE
ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA.

Dfia. Rocio Cristina Heres Lavilla

Direccion:

Con teléfono de contacto: XXXXXXXX
Correo-e: rocio.cristina.heres@ XXXXX.XX

En calidad de promotor del siguiente proyecto:

“Analisis y comparacion de los sistemas de medida de rango articular”.

Investigador/a principal: Rocio Cristina Heres Lavilla

Investigadores Colaboradores/as:

SOLICITA: La evaluacion por parte del Comité de:
N Protocolo nuevo de investigacion referido.

|:| Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité sobre el

protocolo referido.

|:| Modificacion de protocolo de investigacion referido.
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El cual se presenta para su realizacion en los centros siguientes:

Centro Investigador del Centro (si procede)

Facultad Enfermeriay Podologia

Junto a esto se envia una copia en formato electronico de la

documentacion siguiente:

X Protocolo de Investigacion.

Documentos de Consentimiento informado.

En gallego

En castellano

Memoria econémica.

Respuesta a las aclaraciones solicitadas.

Explicacién y justificacién de la modificacion presentada.

Otros (especificar)

Compromiso firmado por el Investigador Principal (el original

se enviara por correo postal)

En Corufia a

Fdo.:
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ANEXO 1l

GUIA EXPLORATORIA PODOLOGICA

Nombre Fecha

1.-ANTECEDENTES PODOLOGICOS DE INTERES

Tipo. Fecha Diagn

Ostico

Patologia de Columna

Patologia de Rodilla

Patologia de Tobillo

Patologia de Primer Radio

Alteraciones 6seas de la pierna

Alteraciones musculares de la

pierna

Alteraciones ligamentosas

2.- DATOS ATROPOMETRICOS

Peso: Kg Talla: m IMC (pesol/talla®):
Bajo Peso Obesidad Obesidad Obesidad
Peso Ideal leve Severa Mérbida

3.-EXPLORACION RODILLA

Derecha lzquierda
Flexion
Extension
4.-EXPLORACION DEL TOBILLO

Derecho lzquierdo
Flexién
Extension
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7.-EXPLORACION 1° RADIO

Derecho

lzquierdo

Flexiéon

Extensién
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ANEXO Il

MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TIPO EXPERIMENTAL (ENSAYOS
CLINICOS) QUE NO EVALUAN MEDICAMENTOS NI PRODUCTOS
SANITARIOS

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO:

“Andlisis y comparacion de los sistemas de medida de rango articular”.
INVESTIGADOR:

Rocio Cristina Heres Lavilla

Facultad de Enfermeria y Podologia

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacién de tipo cuasiexperimental en el que se le invita a
participar. Este estudio se esta realizando en la Facultad de Enfermeria y
Podologia y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de

Galicia.

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

tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de opinidn retirando el

consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones.

Andlisis y comparacion de los sistemas de medida de rango articular.



39

Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico

ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.
¢, Cual es el proposito del estudio?

El objetivo general de este estudio es comparar los sistemas de medida
existentes para conocer la movilidad de las diferentes articulaciones para

poder ofrecer mayor fiabilidad en la practica clinica diaria.

Es necesaria la participacion para poder realizar avances en este campo
de la Podologia que se encarga del rango articular de las diferentes

articulaciones.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Le ha sido ofrecido participar en este estudio, porque cumple con los
criterios de inclusion y exclusion establecidos por los investigadores.

¢En qué consiste mi participacion?

Se utilizaran diferentes sistemas de medida del rango de movimiento de
las articulaciones para poder medirlo. Estos sistemas son: goniémetros,

electrogoniémetros, radiografias y sistemas de captura de imagenes.

Cada uno de ellos, sera colocado de la forma mas correcta sobre la
articulacion en cuestion, se realizaran los movimientos de flexién y

extension y se hara lectura de los grados de movimiento que posee.

Vamos a emplear la misma practica clinica habitual, e introduciremos la
novedad de medir con sistema de captura de imagenes. Las pruebas
complementarias se corresponde con uno de los sistemas de medida, que
son las radiografias, de las cuales hacen falta 6 de cada paciente porque
son dos movimientos los que realiza cada articulacion y tres las

articulaciones de estudio.
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Si decide participar, deberd dar su consentimiento informado y estar
presente durante todo el desarrollo del proyecto.

Su participacion tendra una duracion total estimada de 10 meses.

El promotor o el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo
previsto o interrumpir su participacion por aparicion de nueva informacion
relevante, por motivos de seguridad, o por incumplimiento de los

procedimientos del estudio.

¢, Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Usted no va a sufrir ningun tipo de inconveniente o riesgo fisico, para

conseguir los datos necesarios para el presente proyecto.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. Se desconoce si los sistemas de medida favoreceran en un
futuro el diagnostico de patologias resultando asi beneficioso, y por eso
se quiere investigar. El Unico beneficio buscado, por tanto, es descubrir su
utilidad, con la esperanza de que en el futuro tenga aplicacion en la

practica clinica diaria.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Vd. lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.

También podra recibir los resultados de las pruebas que se le practiquen
si asi lo solicita [cuando sea de aplicacion]. Estos resultados pueden no
tener aplicacion clinica ni una interpretacion clara, por lo que, si quiere

disponer de ellos, deberian ser comentados con el médico del estudio.
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¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran publicados en diferentes medios
cientificos para su difusion, pero no se transmitird ningun dato que pueda

llevar a la identificacion de los participantes.

¢,Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesién de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal. En todo momento, Vd. podra acceder a

sus datos, corregirlos o cancelarlos.

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

como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

¢, Qué ocurrira con las muestras obtenidas?

Sus muestras y los datos asociados seran guardados de forma:

- Codificadas, que quiere decir que las muestras no contienen datos

como el nombre o apellidos.

¢Qué ocurrira si hay alguna consecuencia negativa de la

participaciéon?

No existiran consecuencias negativas, puesto que como ya se explico

anteriormente no existen riesgos de ningun tipo.
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¢EXxisten intereses econdémicos en este estudio?

No existen intereses econdmicos en este estudio.

¢Quién me puede dar més informacion?

Puede contactar con Rocio Cristina Heres Lavilla en el teléfono Xxxxxxxxx

para mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESPECIALISTA
Yo

DNI/Pasaporte,

Entiendo que la participacion es voluntaria

También he sido informado de forma clara, precisa y suficiente de
los siguientes extremos que afectan a los datos personales que se
contienen en este consentimiento y en la ficha o expediente que se abra

para la investigacion:

- Estos datos seran tratados y custodiados con respeto a mi intimidad y
a la vigente normativa de proteccion de datos.

- Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacién y oposicion que podre ejercitar mediante solicitud ante el

investigador responsable.

Doy mi consentimiento solo para la extraccién necesaria en las

investigaciones del tipo que se me ha informado.

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente
documento, comprendo los compromisos que asumo Yy los acepto
expresamente. Y, por ello firmo este consentimiento informado de forma
voluntaria para MANIFESTAR MI DESEO DE PARTICIPAR EN
FUTUROS ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN EL CAMPO DE LA
PODOLOGIA, hasta que decida lo contrario. Al firmar este
consentimiento no renuncio a ninguno de mis derechos. Recibiré una
copia de este consentimiento para guardarlo y poder consultarlo en el

futuro.
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