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1. RESUMO ESTRUTURADO

Resumo en galego

Obxectivo: os pacientes con sindrome de Down (SD) tefien unha serie de
caracteristicas fisicas que lles poderia dificultar atopar un calzado
axeitado. Neste estudo analizase o calzado que utilizan é id6neo, e a sua

repercusion na sua calidade de vida.

Material e métodos: estudo de tipo descritivo transversal que se pretende
realizar nunha mostra de 1067 pacientes con SD no que se rexistraron as
caracteristicas sociodemogréficas, antropométricas a nivel xeral e do pé,

de maneira especial.

Resultados: os resultados analizaranse mediante o programa de analise
estatistica SPSS co que determinamos as caracteristicas do calzado e se
afecta a vida diaria. Ademais elaboramos unha prevalencia de patoloxias
a nivel do pé que mais incide nesta poboacion.

Conclusion: se a nosa sospeita se confirmase, e efectivamente, o calzado
incapacita a estes pacientes para realizaren actividades da vida diaria,
poderiamos po6r en marcha un plan de prevencién no que involucrar
pacientes, familiares, pediatras, fisioterapeutas, médicos de familia e
poddlogos para evitar lesions causados polos zapatos e facilitar a
integracion destes pacientes na sociedade.

Resumo en castelan:

Objetivos: los pacientes con sindrome de Down (SD) tienen una serie de
caracteristicas fisicas que les dificulta encontrar un calzado adecuado. En
este estudio se analiza si el calzado que utilizan es idéneo, y la

repercusion en su calidad de vida.

Material y métodos: Estudio de tipo descriptivo transversal, que se
pretende realizar en una muestra de 1067 pacientes con SD en el que se

Avaliacion do calzado en pacientes con sindrome de Down e a sua
repercusion na calidade de vida relacionada coa saude do pé



registraron las caracteristicas socio demograficas, antropométrica a nivel

general y del pie, de manera especial

Resultados: se analizan los resultados con el programa de analisis
estadistico SPSS con el que determinamos las caracteristicas del calzado
y como les afecta a su calidad de vida. Ademas, se elabora una
prevalencia de patologias a nivel del pie que mas incide en esta
poblacion.

Conclusion: Si nuestra sospecha se confirma, y efectivamente, el calzado
incapacita a estos pacientes para realizar actividades de su vida diaria,
podriamos poner en marcha un plan de prevencién en el que involucrar a
pacientes, familiares, pediatras, fisioterapeutas, médicos de familia y
poddlogos para evitar lesiones causadas por zapatos y facilitar la
integracion social de estos pacientes.

Abstract:

Aims: Down’s syndrome (DS) patients have diferent physical
characteristics that difficult to fit footwear. This study analyzes if footwear

use by them is appropriate and how affect it to their quality of life.

Methods and materials: A cross-sectional descriptive study was carried out
in a sample of 1067 patients with DS, in which socio-demographic,
anthropometric and general characteristics with special attention to feet

were recorded.

Results: the results are analyzed with the Statistical Analysis Program
(SAP), that program can determine characteristics of footwear and how it
affects to their quality of life. In addition, at feet level, a prevalence of
pathologies are developed beacause this specific population are more
affected.

Conclusion: If our suspicious are confirmed, and the shoes disables
these patients to carry out activities on their lifes, we could implement a

prevention plan which can involve patients, relatives, pediatricians,
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physiotherapists, family physicians and podiatrists to avoid injuries caused
by shoes and make easy the social integration of these patients.
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2. ANTECEDENTES E ESTADO ACTUAL DO TEMA
2.1. Antecedentes

A sindrome de Down (SD) é a malformacién cromosémica mais
frecuente”, no que o individuo presenta un cromosoma de mais no seu
xenotipo, é dicir, nace con 47 cromosomas en vez de con 46% 3. Este
feito, confire & persoa certas caracteristicas que foron descritas en 1866
por John Langdon Down®. Algunha destas foron: ollos resgados, cara
plana, brazos e pernas curtas, boca pequena, pés curtos e anchos... Mais
tarde, en 1956 Lejeune et all, illaron o xenotipo descubrindo a trisonomia

que posue esta poboacion ?9.

Unha gran porcentaxe da poboacion afectada por esta sindrome padece
de hiperlaxitude ligamentosa e articular®, e hipotonia muscular ©©.
Como consecuencia producese un atraso no desenvolvemento motor que
alarga o inicio da deambulacién ata os 20-24 meses ©. Na etapa infantil e
adolescente, isto seguird afectando ao 73% que presentara unha marcha

inestable e case 0 90% presenta deformidades no antepé®.

E frecuente que os pacientes afectados con SD, teflan outras
enfermidades asociadas como problemas circulatorios, neurol6xicos,
respiratorios ou musculo-esqueléticos, o que empeora a sua calidade de

vida, e, obviamente, réstalle importancia ao coidado do membro inferior.
2.2. Estado actual

Ao longo dos ultimos anos, as alteracions ortopédicas comezaron a
cobrar grande importancia, xa que a esperanza de vida se incrementou
considerablemente, sendo en 1949 de 12 anos, ata hoxe en dia no que
estes pacientes alcanzan faciimente a idade de 60 anos'). As persoas
con SD presentan un envellecemento acelerado, polo que,non tratar estas
alteraciéns, xunto coa maior probabilidade de padeceren osteoartrite,

@

osteoporose® e obesidade, tera graves consecuencias na etapa adulta e

reducira a autonomia destes pacientes durante a vellez®.
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As caracteristicas detalladas polo sefior Langdon inclie a descriciéon duns
pés curtos e mais anchos c& maioria da poboacién ?. Pensamos que este
feito xunto coa gran prevalencia de lesiéns nos pés que presentan®'?),

dificultalles atopar un calzado axeitado.

A bibliografia componse de diversos estudos sobre a prevalencia de
lesiéns, sobre como estas lesions afectan a vida diaria e a estabilidade
durante a marcha. Porén, s6 atopamos un estudo da mesma tematica'’".
Este traballo afirma que o calzado mal axustado € comun entre 0os nenos
e adolescentes, e isto aséciase con menos actividade fisica nestes

pacientes'".

E frecuente, sobre todo nos nenos (?

, 0 uso dunha talla ou calzado
inadecuado, e como non, isto repercutelles a hora de andar, correr,
saltar... Por este motivo decidimos abarcar un rango de idade mais
madura, na que os pacientes tefien mais capacidade de decisiéon e mais

autonomia en cuestions e labores diarios.

3. APLICABILIDADE

Preténdese estudar se o calzado que utilizan os pacientes con SD é o
correcto e a sUa repercusion na calidade de vida. Ao noso parecer, a
poboacién con SD non elixe adecuadamente o seu calzado diario e isto

repercute negativamente na sua vida diaria.

Este proxecto pode impulsar a creacién dunha campafa de prevencion
dirixido a pacientes afectados por esta sindrome, para prever lesidns que
impidan ou podan dificultar una correcta deambulaciéon, e que implique a
pacientes, familiares, podélogos e outros sanitarios.

Se concienciamos a esta poboacién da importancia de elixir un bo
calzado, conseguiremos mellorar a sua saude, non sé podal, senén xeral.
Un paciente que se sinta comodo nos seus zapatos, fara exercicio fisico

o cal diminle o risco de diabetes, enfermidades cardiacas, obesidade,

Avaliacion do calzado en pacientes con sindrome de Down e a sua
repercusion na calidade de vida relacionada coa saude do pé



colesterol...>”); aumentara a insercién laboral e social, dado que podera
caminar rapido e sen dor. E, como non, todo isto traducirase nun grande
aforro para estas familias e para a sociedade ao reducirse o gasto

publico.

Por outro lado, como obxectivo secundario, este traballo achega, a
bibliografia xa existente, unha prevalencia de patoloxias que estes
pacientes presentan.

4. HIPOTESE

Os pacientes con SD tefien unha serie de caracteristicas fisicas que os
predispofien a padecer patoloxias podoldxicas. Tendo en conta este
factor de risco,a principal hipétese que nos xurdiu € que estas persoas
tefien gran dificultade para atopar un zapato adecuado as suas
necesidades e isto agrava a sua patoloxia e empeora a sua calidade de
vida.

Hipdtese nula (Hop): a dificultade que os pacientes con SD tefien para
atopar un calzado adecuado non ten relacion coas caracteristicas propias

da sua sindrome.

Hipbtese alternativa(Hq): a dificultade que os pacientes con SD tefien
para atopar un calzado adecuado ten relacién coas caracteristicas propias

da sua sindrome.

5. OBXECTIVOS
5.1.Obxectivo principal:

Analizar se o calzado que utilizan os pacientes con SD é o correcto e a
sUa repercusion na calidade de vida.
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5.2.Obxectivo secundario:

Preténdese establecer unha prevalencia de patoloxias asociadas a SD.

6. METODOLOXIA
6.1.Tipo de deseino seleccionado
Estudo observacional descritivo transversal
6.2. Ambito e mostra de estudo

O estudo levase a cabo en Galicia.O numero de pacientes con SD que

residen na comunidade autbnoma descofnécese.

Grazas ao software do Grupo de Epidemioloxia Clinica da Universidade
da Corufa calculamos o tamafo de mostra. Estimase que cunha
confianza do 95% e unha precision do 3% axustando a porcentaxe de
perdas ao 15% , precisaranse 1067 pacientes.

Criterios de inclusion:
v Paciente con SD (incluimos as tres variantes cromosémicas).
v Idade entre 15 a 30 anos, ambos inclusive.

v Pacientes que seu estado fisico e mental lles permita a participacion
no estudo.

v' Pacientes que comprendan o obxectivo e poidan asinar o
consentimento informado, e de non ser asi, que o poida facer seu

titor/a legal.
Criterios de exclusion:
v Cirurxia previa no membro inferior.

v' Camina cun dispositivo de axuda (bastén, muletas...).
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v" Enfermidade ou lesion que afecte ao estado fisico ou mental (paralise

cerebral, demencia...).
v Deportista federado (posto que a condicidn fisica non é a habitual).
6.3. Establecemento de variables
— Principal
o Paciente con SD
o Idade
— Secundaria:
o Sexo
o Exploracién fisica
* Peso (kg)
= Talla (m)
= |ndice de masa corporal (IMC) (Kg/m?)
o Presenza de patoloxias no membro inferior
o Calzado:
= Ancho
» Lonxitude do pé
= Lonxitude do arco
= Sistema de atado

» Material do zapato
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= Ancho

» Lonxitude do pé

Lonxitude do arco
6.4.Instrumentos de recollida de datos e de medidas

Dous podélogos recibirdan aos pacientes. Un deles realiza a exploracion,
para evitar diferenzas entre pacientes neste proceso, mentres que o outro

clinico anota os datos que o primeiro lle relata.

Durante a anamnese, o explorador cubrira en primeiro lugar os datos
persoais do paciente, asi como antecedentes persoais e familiares, De
seguido, tdbmase a altura e o peso do paciente. Faise unha exploracién
visual das patoloxias presentes como poden ser alteracibn do ton
muscular (hipotonia muscular) ou alteraciéns ligamentosas (Hiperlaxitude

capsulo-ligamentosa)!’; morfoléxica® > ©:

)(13,14

genu valgum, varum o0
recurvatum; pé plano (grao I, Il o lll ), pé cavo; hallux abductus valgus
(HAV), hallux varus (HV), braquimetatarsia, metatarso aduto; dedo
martelo, dedo en garra, dedo en mazo, sindactilia, clinodactilia, aumento

espazo entre 12 y 22 deda; dermatoléxicas!™:

hiperqueratose (HQ),
heloma, maceracion, fisura...; onicopatia''®: onicocriptose, onicomicose,

HQ e helomas periungueais ou subungueai... (Anexo |)

A continuacion, procédese coa exploracion do calzado onde se recolleran
os datos referentes as medidas do calzado e o material do que se
compoén, e as do pé (Anexo Il). Para isto, emprégase un medidor tipo

Brannock!!"8

). Tratase dun dispositivo de medicién estandar patentado
en Estados Unidos en 1927 por Charles Brannock"®co cal obtemos as
dimensiéns do pé necesarias para determinar a talle de calzado correcto.
Diversos estudos comparan esta ferramenta con outras validadas e os

17,18

resultados son favorables!''®. Témanse tres medidas: a lonxitude do pé,

a lonxitude do arco, e o ancho do pé. Co paciente descalzo, nunha
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posicidn relaxada e os pés lixeiramente separados co peso repartido de
maneira uniforme entre os dous membros inferiores 9. Solicitamoslle que
coloque o pé dereito encima do medidor de tal forma que coincida co lado
correspondente deste. Revisamos que o calcaneo estea ben colocado na
parte posterior do dispositivo. Lonxitude do pé midese dende o talén ata
a deda mais langa (que non ten porque ser o primeira). Para medir a
lonxitude do arco col6case a pestana indicada para a toma desta medida,
nun punto medio da cabeza do 1° metatarsiano. Para o ancho do pé,
acercamos 0 punteiro  correspondente ata determinar a medida.

Finalmente, realizamos 0 mesmo proceso co pé esquerdo.

En canto ao calzado, realizamos a mesma medicién. A dificultade esta en

determinar onde se sitla o 12 metatarsiano.

Con este dispositivo determinase un talle (36,37...) e das 3 medidas
tomadas debemos optar sempre pola maior. Por exemplo, se temos de
lonxitude un 36, de arco un 37 e de ancho un 36, o numero de calzado
adecuado serd o 37.

Por ultimo, o paciente, axudado polo clinico auxiliar, debera cubrir o Foot
Health Status Questionnaire® (FHSQ). Tratase dun cuestionario
desefnado e validado en Australia no ano 1998, que relaciona a calidade
de vida coa saude especifica do pé. O FHSQ avalia catro dominios: dor
do pé, funcion do pé, saude xeral do pé e calzado. Polo tanto, non sé
mide a dor e a funcién do pé, sendén que avalia o habito do calzado que
ten o paciente e como lle repercute sobre a sua calidade de vida. Xérase
unha puntuacién para cada dominio do 0 ao 100, no cal 100 significa
ausencia de afectacién e 0 afectacion total (exemplo: 0 funcion do pé
nula; 100 plena funcion). Quito a parte que esta a continuacion?

— Dor do pé: son 4 preguntas que avalian a dor do pé tendo en conta o
tipo de dor, severidade e duracion deste dor. Valores que se aproximen
ao 0 indican dor extremo, e valores cerca do 100 indican que non

existe dor nin molestia.
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— Funcién do pé: consta de 4 preguntas que avalian a funcién do pé. Os
valores que se aproximen ao 0 indica limitacion severa do pé que

dificulta o desenrolo da actividade normal.

— Calzado: consta de 3 preguntas que avalia o estilo de vida relacionado
co calzado e os pés. Valores préximos ao 0 indica que o paciente ten
problemas para conseguir calzado adecuado.

— Estado xeral da saude do pé: consta de 2 preguntas que valoran a
percepcién que o individuo ten acerca da sua imaxe corporal relativa ao
seus pés. Valores préximas ao 0 indican que o paciente percibe un mal

estado de saude dos seus pés.
6.5. Analise de datos

Para a andlise de datos utilizarase o programa estatistico IBM SPSS
versibn 19 que, grazas a contrataciébn dun experto estatistico, sera o
responsable de analizar as variables e utilizar as correlacions que estime

axeitadas.

Realizarase unha analise descritiva das variables recollidas para o
estudo. As variables cuantitativas expresaranse como mediatdt, mediana
e rango intercuartilico. As variables cualitativas expresaranse como
frecuencias e porcentaxes, achegando o0s seus correspondentes
intervalos de confianza 6 95%.

A comparacion entre variables cualitativas levarase a cabo mediante o
test Chi-cadrado ou test de Fisher segundo corresponda. A comparacion
de medias entre dous grupos realizarase mediante a proba T de Student
ou U de Mann-Whitney. Para a comparacion entre mais de dous grupos
utilizarase o test ANOVA ou Kruskal-Wallis. A eleccién da proba que se
empregara tomarase tras a comprobacion da normalidade co test de

Kolmogorov-Smirnov.
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6.6. Limitacions do estudo

Unha das limitacions que se nos presenta € que os resultados non se
poden extrapolar a nivel internacional ao tratarse dun estudo que se

realiza en Galicia.

Esta limitacién implica outras variables como son o estilo de vida da
comunidade galega e que a obtencion de resultados sera sé de persoas
de raza branca, dada a pouca diversidade racial existente en Galicia.

7. PLAN DE TRABALLO
7.1.Cronograma

Dado que o estudo é a nivel autonémico, solicitaremos unha autorizacion
para dispofer dunha sala libre, a cada delegacion da “Asociacién Down”
existente en Galicia. Deste xeito facilitaremos a participacion de pacientes
de todas as provincias.

Na nosa comunidade atépanse sete sedes (datos disporibles en

http://downgalicia.org/es/entidades/): Down Vigo, Down Pontevedra
“Xuntos”, Down Lugo, Down Compostela, Down Corufia, Down Ourense e
“Teima” Down Ferrol. A través destas asociacibns faremos un

chamamento a participar no estudo.

Os pacientes que desexen participar, deberan acudir na data e hora
indicada polo persoal administrativo. Citarase aos voluntarios de luns a
venres de 10:00h a 14:00h e de 16:00h a 18:00h. No caso da area de
Ferrol, citaremos os voluntarios na Clinica Universitaria de Podoloxia de
Ferrol (CUP), dado que disporiemos de mais espazo e boas instalacions.

Estimase unha duracién de consulta de 45minutos por paciente. Antes da
exploracion, entrégaselle a persoa o consentimento informado e a

informacion relativa ao estudo (anexo lll e 1V). Unha vez feita a entrevista
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clinica procedese a exploracion do calzado e do pé. Finalmente, o
paciente debera cubrir o FHSQ.

Unha vez que se dispofia dos datos necesarios, acompafnase o programa
SPSS co que realizamos a analise estatistica para redactar os resultados.
Por ultimo, a difusién do estudo sera tal e como se describe no plan de
difusion dos resultados.
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Febreiro
Marzo
Abril
Maio
Xuio
Xulio
Agosto
Setemb
Outub
Novem.
Decemb.
Xaneiro
Febreiro

Marzo

Taboa I: Cronograma
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8. ASPECTOS ETICOS

Para o desefio e a realizacibn deste proxecto respectaronse a
Declaracion de Helsinki (Xufio 1964) na sua ultima actualizacién, onde se
redactan os principio éticos para a investigacién en seres humanos, asi
como a Declaracion de Nuaremberg, e o Convenio de Oviedo sobre os
dereitos humanos e a biomedicina de 1997.

Asi mesmo, foi igual de importante respectar

— Lei organica 15/1999, do 13 de decembro que regula a proteccion
de datos de caracter persoal, co fin de garantir a confidencialidade

do paciente que participe no estudo.

— Lei organica 41/2002, do 14 de novembro, basica reguladora da
autonomia do paciente e de dereitos e obrigacions en materia de
informacion e documentacién clinica pola que se regulan o

consentimento informado, instruciéns previas e historias clinicas.

— Lei orgénica 3/2001 do 28 de maio, reguladora do consentimento
informado e das historias clinicas do paciente.

Para comezar o estudo, este proxecto debe ser aprobado polo Comité
Etico de Investigacién Clinica de Galicia, para o cal se requirira a seguinte

documentacion:
— Solicitude de avaliacidén asinada polo promotor do proxecto

— Xustificante de pagamento ou exencién de taxas Protocolo de

investigacién

— Compromiso asinado polo investigador principal e o seu curriculum

vitae.
— Informacién do estudo para o paciente (Anexo lll)

— Documento de consentimento informado (Anexo V)
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— Compromiso do promotor de enviar os documentos en galego
antes do inicio d estudo nos centros da comunidade auténoma

— Memoria econdmica.

A documentacidon podera ser enviada por correo electrénico a
ceic@sergas.es, a excepcién da solicitude de avaliacion asinada polo

promotor que debera ser remitida por correo postal ou presentada

directamente na Secretaria do CAEI.

Por outra parte, deberemos presentar as seguintes solicitudes para o
desenvolvemento do estudo:

— Solicitude do uso das instalaciéns da Clinica Universitaria de Podoloxia
de Ferrol, para a atencion e recollida de datos dos pacientes da zona

de Ferrol.

— Solicitude a Clinica Universitaria de Podoloxia de Ferrol, de material
para a atencion dos participantes de zonas fora de Ferrol.

— Solicitude individual para cada asociaciéon “Down”, dunha sala na sua
sede para a atencion e recollida de datos dos pacientes da zona que

cada sede abarque.

9. PLAN DE DIFUSION DOS RESULTADOS

Os resultados obtidos neste estudo iran dirixidos, non s6 a podologos,
sendn a todos os integrantes do equipo multidisciplinar necesario para o
tratamento destes pacientes (pediatra ou médico de cabeceira,
fisioterapeuta, etc). Asi mesmo, a pais, nais ou titores, educadores ou
coidadores, e ao propio paciente, para que tomen conciencia da
importancia do uso dun calzado axeitado e de boa calidade.

A difusion sera a través de revistas cientificas relacionada coa podoloxia
e a SD e presentarase en congresos relacionados coas materias.
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Ademais, realizarase un artigo adaptado para a sua publicacién en

paxinas oficiais das Asociacions Down de Espana.

Na taboa exponse unha relacion de revistas e congresos onde se

pretende difundir o devandito estudo.

Plan de difusion dos resultados do estudo

CATEGORIA REVISTA NACIONAIS INDEX/FI
Rehabilitaci a. Disability and Rehabilitation FI: 1.919
on
Q1
b. Research in developmental Fl: 1,877
disabilities
Q1
c. Journal of intellectual & FIl: 0,892

developmental disability Q3

d. International Review of research in Fl: 0,621
mental retardation a3

e. Journal of policy and practice in Fl: 0,955
intellectual disabilities Q4

Ortopédico f. Journal of foot and ankle Research  Fi: 1.481

Q2

g. JAPMA (Journal of the American FI: 0,483
Podiatric Medical Association) a4
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Congresos e conferencias

— Xornadas Galegas de Podoloxia (Organizado polo Colexio
Oficial de Pododlogos de Galicia)

— Congreso Nacional de Estudantes de Podoloxia

— Congreso Nacional de Podoloxia (Organizado polo Consello
Xeral de Colexios Oficiais de Podologos)

— IV Congreso Iberoamericano sobre el Sindrome de Down en
Salamanca

Taboa II: Plan de difusion dos resultados do estudo

10.FINANCIAMENTO DA INVESTIGACION
10.1. Recursos necesarios
10.1.1. Infraestruturas necesarias

O proxecto desenvolveriase a nivel autonémico, dado o ambito que
pretendemos abarcar. A sede principal seria na CUP de Ferrol situada no
Hospital Naval de Ferrol, onde ademais de realizar a exploracién &
poboacién Down de Ferrol, xuntaremos todos os datos para a analise
estatistica. E logo, de forma secundaria, en cada unha das sedes da
Asociacion Down do territorio galego, anteriormente descritas, nunha sala

qgue eles poidan habilitar para nés.
10.1.2. Recursos humanos necesarios

Necesitaranse dous poddélogos para a recollida de datos dos pacientes.
Un administrativo encargado da xestion das citas para os participantes de
todo o territorio galego. Para os voluntarios da zona de Ferrol contaremos
co persoal administrativo da CUP.

10.1.3. Recursos materiais.

Contamos co material funxible: cartuchos de impresora (un cartucho
negro € un de cor), 3 boligrafos de 4 cores, 3 carpetas clasificadoras, 2
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cadernos para diversas anotacions e etiquetas adhesivas. O material
inventariable componse dun ordenador portatil e impresora, unha bascula,

unha cinta métrica e o dispositivo Brannock.

10.1.4. Orzamento

Instalacions da CUP(Ferrol) 0€

Instalacions na Asociacion Down  0€

2 Poddlogo 0€
Persoal administrativo 0€

Estatistico 0€

2 cartuchos de 60€
tinta

3 boligrafos 4 4,80€
colores

2 paquetes de 5€
500 folios

3 carpetas 7,50€
clasificadoras

2 cadernos 5€

100 etiquetas 21€
adhesiva

0€ (aportado
pola persoa
responsable do
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Dispositivo O€(solicitado a
Brannock la CUP)
Bascula e cinta 0€ (aportado
de medir pola persoa
responsable do
estudo)

Desprazamentos De Ferrol a Asociacion Down:

- A Corufa: 95,6 km/dia 31,55€

- Vigo: 360km/dia 118,80€

- Pontevedra: 310km/dia 102,30€

- Lugo: 226km/dia 74,58€

- Santiago: 191km/dia 63,03€

- Ourense: 390km/dia 128,70

(0.33€/km)

Gastos do plan de Publicacion en revistas e 500€
difusion asistencia a congresos

Total orzamento: ............cccccooeeeiivnieeees 1.122,26€

Taboa lll: Orzamento Total

10.2. POSIBLES FONTES DE FINANCIAMENTO

Ainda que se presume un orzamento asumible polo responsable deste
estudo, preténdese presentar o proxecto as seguintes convocatorias para
obter posibles fontes de financiamento:

— Convocatoria do Servizo de Normalizacidén LingUlistica para axudas &
investigacién en lingua galega (contia 70€). Solicitamos esta axuda
debido a que este proxecto esta integramente redactado en galego.

— Premio de investigacion sobre a SD “Ramén Trias Fargas” (contia
1.000€ - 6.000€), por ser un dos poucos premios que se conceden a
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traballos sobre a SD e porque, de ser premiado, publicarase na
revista da Fundacié Catalana SD.

— Premio Antonio Usero do Concello de Ferrol e a Universidade da
Corufa (contia 12.000€), que se concede a investigacion en ciencias
da saude.

No caso de recibir un premio por este proxecto que supere a contia dos
gastos, esa liquidez sera investida na realizacion dun plan de prevencién
que siga a tematica deste proxecto. No caso de non realizar ningun
proxecto no prazo de dous anos logo da finalizacion deste estudo, ese
capital sera cedido a Asociacion Down Galicia para a organizacién de
actividades que eles estimen.

ABREVIATURAS

Clinica Universitaria de Podoloxia
Sindrome de Down
Down’sSyndrome

FootHealth Status Questionnaire
Factor de impacto

Cuartil
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ANEXO |

FOLLA DE EXPLORACION PODOLOXICA PARA SINDROME DE
DOWN

Datos do/a Poddlogo/a:

Nome e apelidos:

NUmero de colexiacion: ........coeveeueeen...

Tel: i

Datos do/a paciente:

Nome e apelidos:

DNI: e Data de nacemento: ..../...../......
Enderezo:
Tl e Sexo: Muller / home
Data de exploracion: ...... [....../20....
[dade...........
Bajo peso (IMC <18,5)
Altura .......... Rango normal (IMC = 18,5-24,99)
Sobrepeso (IMC = 25-29,99)
Peso: ...........
Obesidad (IMC 230)
IMC: ............
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Patoloxias secundarias:

Hiperlaxitude Iigamentosﬂ Hipotonia Muscular: D

Outras patoloxias

1. ALTERACION DE CADEIRA
a. Plano saxital: anteversién [ / Retroversion [
b. plano frontal: Abducién ~ [] / Aducién ]
c. Plano transversal: RE [1/RlI []
d. Luxacién o subluxacién de Cadeira [ ]

2. ALTERACION DE XEONLLO

Genu valgum
Plano frontal

Genu varum

Genu recurvatum
Plano sagital

Genu flexum

Rotacion Interna
Plano transversal

OO 4 O)g o

Rotacién Externa
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3. ALTERACION DO PE

Morfoloxia do Normal [] Normal []..........
Pe Plano* [ oo Retropé Valgo [ - 0
Cavo* [ eeeeeererens Varo [ ceeeeeens
*(anotar grao)
a. Zona metatarsiana
Index minus ] Aduto ]
Férmula .
Metatarsal Index plus ] Deformidad | Primus Varus ]
Index plus-minug] Braquimetatarsia ]
b. Zona dixital
Varus ] Supraduto [J........
Hallux Valgus * u Deformidad | Infraduto [ .........
Valgusinterfalanxico [ Sindactilia [l

DL=Te Fo SR =T oI e =4 = AP PPPRRRP

(B L=To P =T a1 = U =] [0 H TR

DA BN MAZ0: - e e e e

*(anotar grao segundo a escala de Manchester)
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Textura | ESQ DER Pilificacion | ESQ DER
Normal Normal
Seca Dimuida
Fina Aumentada
Coloracién ESQ |DER Temperatura | ESQ | DER
Normal Normal
Palido Hipotermia
Rojo-vivo Hipertermia
Cianotico
Amarillo
Hiperpigmentado
Edema ESQ DER
Renal
Cardiovascular
Traumatico
Pulsos Manual Doppler
ESQ DER ESQ DER
Pedio ] ] ] u
Tibial posterior [] ] ] ]
Popliteo u ] ] u
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Lesions dérmicas

— y F 4 J ,’p’ —
) J 00)
q | D
\ 1,_
' PIE DERECHO . PiE |Z;JUIERDO f
A k" ¥
L__‘)}_ A, R e I ¥ g )
Descricién PD Descricion PE
5. ONICOTATIA
Descricién PD Descricién PE
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ANEXO Il

FOLLA DE EXPLORACION DO CALZADO PARA SINDROME DE

DOWN

A. Caracteristicas do zapato:

a. Tipo de calzado: ......cccoevveiiiiiiiiiiiiins (bota, botin, deportivo...)

b. Tipo suxeicion

— Velcro
— Cordon

— Sen suxeicion
c. Tipo de material

— Natural

— Sintético
d. Tipo de sola:

— Rixida
— Moi branda

—  Flexible
e. Debuxo da sola

— Lisa

] 100 [

LI OO0

— Con debuxo marcado D
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B. Medidas do zapato:

PE DEREITO PE ESQUERDO

a. Lonxitude (] 1.0 [T cm
b. Lonxitudedoarco @ i CM e, cm
c. Ancho (o] 1.0 [T cm

C. Medidas dos pés e marcha

Tipo de marcha: ..o

PE DEREITO PE ESQUERDO
a. Lonxitude (o] 1.0 [T cm
b. Lonxitudedoarco e CM e, cm
c.Ancho (] 1.0 [T cm

D. Deformidade do zapato
a. Desgaste da sola:  S/N......eiiiiiiiiee e
D. RErOPE: S/N e e e e e

C. ANTEPE: S/N

Avaliacion do calzado en pacientes con sindrome de Down e a sua
repercusion na calidade de vida relacionada coa saude do pé



34

ANEXO Il
INFORMACION PARA O PACIENTE

“ANALISE DO CALZADO EN PACIENTES CON SINDROME DE DOWN
E O IMPACTO NA SUA CALIDADE DE VIDA”

Investigadora principal: Tania Diaz Gomez

Centro:Facultade de Enfermaria e Podoloxia da Universidade da Coruia.

Campus de Esteiro (Ferrol).

O presente documento ten por obxecto ofrecerlle informacién sobre o
estudo de investigacion no que se lle invita a participar, o cal foi

aprobado polo Comité de Etica da Investigacién de Galiza.

Se decide participar neste proxecto, debe ler toda a informacioén que se lle
expén neste documento. Calquera dubida pode resolvela coa
investigadora principal deste estudo co fin de comprender todos os
detalles do proxecto.

A participacion neste estudo debe ser completamente voluntaria. Se
acepta participar, pode retirar o consentimento en calquera momento, sen
que esta decision afecte a relacibn co seu médico nin a asistencia

sanitaria a que vostede ten dereito.
Cal é o proposito deste estudo?

O obxectivo principal deste estudo é determinar se o calzado que utilizan
0s pacientes con sindrome de Down é o adecuado. E de non ser asi,
como repercute este feito na sua calidade de vida.

Por que me ofrecen participar a min?
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Vostede esta invitado/a a participar porque estd diagnosticado de
sindrome de Down e porque esta no rango de idade que desexamos

estudar.

En que consiste a miia participacion?

Se acepta participar neste estudo, realizarémoslle unha exploracién
completa do membro inferior e do calzado que utiliza habitualmente.
Ademais, debera cubrir un cuestionarios para determinar a saude e a
funcionalidade do pé no dia a dia.

Que molestias ou desvantaxes ten a miiha participacion?

A participacion neste proxecto non afectara a sta saude de ningunha

forma.

Terei algun tipo de beneficio por participar?

Vostede non recibira un beneficio directo pola sua participacion
Recibirei a informacidén que se obtena deste estudio?

Se vostede desexa recibir os resultados deste estudo, pddese por en
contacto comigo no seguinte enderezo para solicitarme tal informacién:

tania.diazg@udc.es

Publicaranse os resultados?

Esta previsto a solicitude de publicacion deste estudo en diversos xornais

relacionados co tema que se investiga.

Outra fonte de divulgacion seran os congresos e eventos nos que se trate
a dita tematica. Ademais, a Asociacion Down de Espafa tera dispoiible o

artigo para a sua divulgacion a través da paxina web ou outros medios.

Como se protexe a confidencialidade dos meus datos?
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O tratamento dos seus datos farase con base na Lei organica 15/1999, de
13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal e a Lei
41/2002, de 14 de novembro, basica reguladora da autonomia do
caciente e dos dereitos e obrigas en materia de informacién e
documentacion clinica. S6 tera acceso aos seus datos o equipo
investigador e as autoridades, se o chegasen a solicitar. Gardarase
confidencialidade e respectarase o anonimato das persoas participantes
neste estudo.

Existen intereses economicos neste estudo?

A investigador non recibird ningunha retribucion pola dedicacion a este
estudo. Vostede non sera retribuido por participar. E posible que os
resultados se deriven a produtos comerciais ou patentes. Neste caso,

vostede non participara nos beneficios econémicos orixinados.
Como contactar co equipo investigador deste estudio?

Pode vostede contactar con Tania Diaz Goémez no teléfono xxx.xxx.xxx ou

no correo electronico tania.diazg@udc.es

Moitas grazas pola sua colaboracion
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ANEXO IV

CONSENTIMENTO INFORMADO PARA AS PERSOAS
PARTICIPANTES NO ESTUDO DE INVESTIGACION:

“Analise do calzado en pacientes con sindrome de Down e o seu
impacto na calidade de vida”

Investigadora principal: Tania Diaz Gémez

Centro: Universidade da Coruna. Facultade de Enfermaria e

Podoloxia

Lin e comprendo o documento de informacién para participar
voluntariamente no estudo detallado arriba sobre 0 que puiden conversar

con Tania Diaz Gémez e facer todas as preguntas respecto del.

Estou informado/a de que a participacién € voluntaria, e do dereito que
teno de revogar este consentimento informado sen ter que dar

explicacions e sen que este feito repercuta nos meus coidados médicos.

Consinto o uso dos meus datos de acordo co lei detallada na folla de
informacion para a participacién neste estudo.

Presto liboremente a mifia conformidade para participar neste estudo

........ do...ccocovvvevveennn....do 2017

Asdo: Paciente Asdo. Investigadora principal
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ANEXO IV

CONSENTIMENTO INFORMADO PARA REPRESENTANTE LEGAL
PARA A PARTICIPACION NO ESTUDO DE INVESTIGACION

“Analise do calzado en pacientes con Sindrome de Down e o seu
impacto na calidade de vida”

Investigadora principal: Tania Diaz Gémez

Centro: Universidade da Coruna. Facultade de Enfermaria e
Podoloxia

o T con DNI ..o, e ,
representante legal de ..o con DNI

Lin e comprendo o documento de informacién para que o/a paciente que
participe voluntariamente no estudo detallado arriba e sobre o que puiden
conversar con Tania Diaz Gémez e facer todas as preguntas respecto del.

Estou informado/a de que a sUa participacién € voluntaria, e do dereito
que tefio de revogar este consentimento informado sen ter que dar
explicacions e sen que este feito repercuta nos coidados médicos

recibidos.

Consinto o uso dos seus datos de acordo co lei detallada na folla de

informacion para a participacion neste estudo.

Presto libremente a mina conformidade para que participe neste estudo

........ do...ccocoevvvveennn.....do 2017
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Asdo: Representante legal Asdo. Investigador Principal
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