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RESUMEN
Introduccion: El estudio aborda como la sobrepronacion del pie puede conducir a una serie

de patologias musculoesqueléticas en la edad adulta. Se plantea un disefio de estudio para
investigar metodos mas efectivos para corregir la sobrepronacion y mejorar la estabilidad

articular.

Objetivos: El objetivo principal del estudio es reducir la sobrepronacién de manera mas eficaz
mediante un tratamiento neurodinamico del nervio tibial, en comparacion con el tratamiento

convencional.

Metodologia: Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado de doble ciego en el Hospital
Vall d'Hebron, con 58 pacientes divididos equitativamente en dos grupos. El grupo de
intervencion recibira un tratamiento que combina ejercicios de fortalecimiento con
movilizacion neural, mientras que el grupo convencional recibird solo ejercicios de
fortalecimiento. Se mediran variables como el Foot Posture Index y el descenso del hueso

navicular al inicio y al final del tratamiento.

Conclusion: El estudio busca proporcionar un mayor entendimiento sobre el tratamiento del
pie pronado, considerando la influencia de la neuroanatomia en este proceso. Se espera que los
resultados generen estrategias de tratamiento mas efectivas y personalizadas, para reducir los
problemas asociados con el pie pronado y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Palabras clave: pie plano, sobrepronacion, patologias musculoesqueléticas, nervio tibial,

tratamiento neurodinamico




ABSTRACT
Introduction: The study addresses how foot overpronation can lead to a series of
musculoskeletal pathologies in adulthood. A study design is proposed to investigate more

effective methods to correct overpronation and improve joint stability.

Objectives: The main objective of the study is to more effectively reduce overpronation

through neurodynamic treatment of the tibial nerve, compared to conventional treatment.

Methodology: A double-blind randomized clinical trial will be conducted at the Vall d'Hebron
Hospital, with 58 patients evenly divided into two groups. The intervention group will receive
treatment combining strengthening exercises with neural mobilization, while the conventional
group will receive only strengthening exercises. Variables such as the Foot Posture Index and

navicular drop will be measured at the beginning and end of treatment.

Conclusion: The study aims to provide a greater understanding of the treatment of pronated
foot, considering the influence of neuroanatomy in this process. It is expected that the results
will lead to more effective and personalized treatment strategies to reduce problems associated

with pronated foot and improve patients' quality of life.

Keywords: flat foot, overpronation, musculoskeletal pathologies, tibial nerve, neurodynamic

treatment




1. INTRODUCCION
Actualmente, hay una creciente necesidad de calzar a los nifios preandantes e incluso cuando

empiezan a iniciar su marcha, por pura estética. Lo que muchos padres desconocen es que el
nifio no nace con un sistema de percepciones preparado, sino que se debe desarrollar y se
consigue con experiencia y exploracion. ™

Su cuerpo sera su primer elemento de exploracidn, coger con sus manos sus pies produce
experiencias sobre los limites del propio cuerpo, nuevas sensaciones y desarrollo cognitivo.
Los pies descalzos y los pies llevados a la boca ayudan a la madurez de la propiocepcion y
exterocepcion. No debemos reprimir la sensibilidad tactil de los pies calzandoles, pues
informan del mundo exterior, transmitiendo sensaciones de temperatura, texturas... que
favorecen el desarrollo psicomotor del nifio. Sobre todo, en la primera infancia de juego (0-
2afos), debemos cuidar y potenciar la libertad de movimientos de los dedos y de los pies, y
permitir que la planta del pie en el nifio contacte con superficies irregulares para estimular las
sensaciones cinestésicas y los reflejos posturales. El nifio necesita el estimulo tactil, de
presiones, de irregularidades del terreno para desarrollar la propiocepcion, mejorar la posicion
de articulaciones y reforzar la musculatura.t?!

Estudios realizados por la Revista Espafiola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia, refuerzan
la idea de que el calzado puede actuar como férula que inmoviliza las estructuras y no deja
configurar bien el pie. Pues gracias a la locomocion y actividad se refuerzan sus elementos
pasivos (fascias, ligamentos) y los activos (musculos). B!

Algunos autores, afirman que aplicar calzado precozmente a un nifio se estaria poniendo en
peligro la salud del mismo pudiendo incluso, producir graves problemas que le acomparfien
hasta la madurez. Segun los 2 estudios comparativos realizados por José Bone, existe una

relacion entre los nifios que llevan zapatos tempranamente y el pie plano. [4®]




Crecer con la condicién de pie plano significa que nuestro arco plantar se ha colapsado parcial
o completamente hacia medial. ! Cuando el pie se apoya en el suelo, su lado interno o medio
desciende hasta el suelo en vez de permanecer elevado, lo que hace que ruede hacia adentro
(sobrepronacion del pie). [']

La pronacion es un movimiento natural del pie, necesario para el normal desarrollo de la
marcha. Asi, el pie actlia como amortiguador y se adapta a los diferentes terrenos del suelo. !
Por lo tanto, se requiere cierta pronacién para un correcto funcionamiento del pie. Sin embargo,
demasiada pronacién hara que el arco del pie se aplane excesivamente, lo que ejercera mas
tension y presion sobre los masculos, tendones y ligamentos debajo del pie.

El pie plano o la sobrepronacion, es comun en la edad adulta, con una prevalencia de alrededor
del 21%, 1. EI pie pronado hace que la tibia gire medialmente, esta rotacion afecta al fémur,
rétula, hueso iliaco, sacro y todo el sistema musculoesquelético del tren inferior. Teniendo en
cuenta que el pie es el segmento mas distal de la extremidad inferior y que representa una base
de sustentacion relativamente pequefia, durante la bipedestacion generamos una activacion
neuromuscular constante que a la menor alteracion biomecénica influye en las estrategias de
control postural. % Esta sobrepronacion es la responsable de hasta el 60-90% de todas las
patologias del pie y de las extremidades inferiores asociadas con lesiones por su uso excesivo.
Aunque existen varios métodos para abordar el pie pronado no existe atn una guia determinada
para conseguir una correccion del pie hacia la posicion neutra. Los estudios encontrados hablan
de sus limitaciones como: estudios a corto plazo, resultados interesantes, pero no consistentes,
volumen muestral bajo, etc. [1*11 E| fortalecimiento de la musculatura extrinseca e intrinseca
del pie son los tratamientos mas conocidos para el pie pronado y ampliamente utilizados. El
“’Short Foot Exercise’’ (SFE) consiste en un ejercicio para reforzar la musculatura intrinseca
del pie, dado que el exceso de pronacion del pie esta relacionada con la debilidad de los

musculos plantares intrinsecos, al mejorar esta musculatura se cree que la hiperpronacion




asociada podria recuperarse o disminuirse. No obstante, existe evidencia limitada que respalde
estos efectos, el SFE se considera un ejercicio Gtil para fortalecer musculatura intrinseca del
pie, pero no se demuestra que genere, estadisticamente, un cambio significativo en la posicion

del pie en pronacion. (1213

La mayoria de los estudios leidos, tienen en cuenta el factor muscular de los pies pronados,
pero no tienen en cuenta la neuroanatomia del pie. La caida de las estructuras del pie dificulta
y tensa el paso del nervio tibial y de sus ramas, nervio plantar lateral y medial.

En una revision del 2011 de la Revista Espafiola de Podologia se explica como en el pie
pronado durante los movimientos de eversion, aumenta la tension en la fascia plantar y de
estructuras vecinas, que pueden producir una irritacion de los nervios plantares. 14

Dicha irritacién no solo la podemos observar a nivel plantar si no que, durante el paso del
nervio a nivel del tobillo (compartimento del tanel tarsiano), en un pie en pronacion, caen las
estructuras en eversion disminuyendo asi su volumen. 2%

Parece obvio pensar, que si las estructuras adyacentes al recorrido del nervio lo irritan, la
informacion nerviosa sensitiva y motora se altera. La reduccidn de la capacidad de movimiento
del nervio puede alterar su funcién por el incremento de la tensién neural, pudiendo afectar
negativamente y contribuir a la apariciéon de dolor. Si hay cualquier impedimento del
desplazamiento del nervio durante el movimiento de una articulacion, entonces la seccién del
nervio préxima a la articulacion en movimiento recibird una tension mayor para poder
acomodarse al cambio en la estructura del lecho nervioso por donde discurre. 1€l

Por lo tanto, planteo un ensayo clinico aleatorizado de doble ciego con el objetivo principal de
reducir la sobrepronacion mas eficazmente afiadiendo un tratamiento neurodinamico del nervio

tibial (tratamiento intervencional) al tratamiento convencional, y compararlo con otro grupo




que realice solamente el tratamiento convencional para el pie pronado (ejercicios de
fortalecimiento de musculatura extrinseca e intrinseca).

Obijetivo secundario:

- Evaluar dolores asociados al pie pronado, con escala EVA.

1.1 JUSTIFICACION

Este estudio surge a raiz de la falta de articulos respecto a la involucracion nerviosa en los pies
plano/pronados y a la falta de eficacia en los actuales tratamientos respecto a corregir la
alineacion del pie. Dicha condicion augmenta el riesgo sufrir lesiones de EEII, padecer dolor

podal, reducir el rendimiento deportivo, padecer deformidades en los pies, dolor lumbar, etc.

(171 [28]

Con este estudio, se podria proporcionar mas conocimiento al tratamiento que deben seguir los
pacientes con pie pronado y asi, desarrollar estrategias de tratamiento efectivas y
personalizadas comprendiendo mejor la fisiopatologia de esta condicion que den como

resultado, la reduccion de los problemas de pie.

1.2 HIPOTESIS

e Hipdtesis nula o Ho: No hay diferencia en la pronacion entre los pacientes que han
recibido el tratamiento intervencional y los que no la han recibido

e Hipdtesis alternativa o H1: Los pacientes que han sido sometidos al tratamiento
intervencional presentan menor puntuacion de pronacion que los que no la han

realizado




2. METODOS

2.1 AMBITO DEL ESTUDIO

Se realizara un ensayo clinico aleatorizado de doble ciego en I’Hospital Vall d’Hebron. La
muestra, estara compuesta por 58 pacientes. Estos seran seleccionados segiin unos criterios de
inclusién y exclusion preestablecidos. Seran asignados de manera equitativa, n grupo
convencional = 29 participantes y n grupo intervencional = 29 participantes, mediante el
método de nimeros pares e impares, los pacientes no han de saber a qué grupo corresponden.
Los fisioterapeutas que guien a los participantes durante la realizacion de los ejercicios no
estaran cegados, pero durante la evaluacién final si, ya que la realizaran fisioterapeutas ajenos

al ensayo.

El ensayo comparara a 2 grupos de pacientes. Durante 8 semanas, el grupo intervencion (Gl)
realizara el tratamiento intervencion mientras el grupo convencional (GC) realizara el

tratamiento que se realiza habitualmente para tratar el pie pronado.

Para evitar cualquier sesgo en el tratamiento, se ha decidido que sea esta la duracion, ya que
estudios similares no van mas alla de las 4-8 semanas para la rehabilitacion del pie pronado,
aunque no existe un protocolo especifico de entrenamiento segun la literatura. [12:19:20.21.22]

2.2 CRITERIOS DE ELECCION

- Paciente con pie pronado/plano diagnosticado

- Tener entre 19-45 afos.

Nos interesa que el paciente tenga una estructura 6sea plantar consolidada y no es hasta
los 18-19 afios cuando los cartilagos consolidan finalmente. 2% También hay que
considerar que por la edad avanzada aparecen otras patologias como la artrosis o la

artritis, que deberiamos evitar para el tratamiento. Estas patologias se presentan con




mayor frecuencia entre los 45-55 afios. [?42%1 Por todo esto, la edad de los pacientes para
incluirlos en el estudio tiene que comprender entre 19-45a.
- En la escala de Foot Posture index (FPI) tener una puntuacion minima de +6pts, en

ambos pies.
- Descenso del hueso navicular (ND) >10mm
- Poder asistir a las sesiones de fisioterapia y seguimiento

2.3 CRITERIOS DE EXCLUSION

- No asistir a alguna de las sesiones de seguimiento de fisioterapia

- Paciente con deterioro cognitivo que impida realizar los ejercicios con exactitud

- Antecedentes de intervencion quirdrgica en EEII

- Padecer alguna enfermedad que pueda afectar a la biomecéanica de las EEII

- Haber recibido algun tratamiento fisioterapeutico previo para el pie pronado.

- Tener neuropatias por atrapamiento

- Tomar alcohol regularmente y/o adiccion al tabaco.
Varios estudios plantean que, el tabaco y el alcohol se relacionan con enfermedades
cardiovasculares como la enfermedad arterial periférica (PAD), que es el estrechamiento o
blogueo de las arterias periféricas, los vasos que transportan sangre desde el corazén a otras

partes del cuerpo.

La enfermedad arterial periférica es mas comun en las piernas y la parte inferior del cuerpo,
pero también puede ocurrir en los brazos y la parte superior del cuerpo. La PAD generalmente
puede causar dolor muscular durante la actividad fisica, como caminar, que mejora rapidamente
después de descansar. Otros sintomas de la PAD pueden incluir sensacion de debilidad o
entumecimiento en las piernas, que hacen que sea mas dificil caminar o haya cambios de

temperatura en las extremidades [26:2"]




2.4 INTERVENCIONES
El ensayo clinico consistira en comparar los 2 grupos. El grupo de intervencion (GlI) realizara
el tratamiento habitual para pie pronado, ejercicios de fortalecimiento (EF), y ademas se
implantara un tratamiento neurodinamico del nervio tibial (MND). El ensayo durara 8 semanas,
donde haran los EF cinco veces por semana (2 supervisadas en el centro de fisioterapia por
grupos y 3 en casa), y, diariamente, realizaran la movilizacion neural. Respecto al grupo
convencional (GC), realizaran Gnicamente EF, 5 veces por semana (2 supervisadas y 3 en casa).
En total, 16 sesiones de fisioterapia durante estas 8 semanas.
Por lo tanto, ambos grupos realizaran un programa de ejercicios para fortalecer la musculatura
podal:
Ejercicios para la musculatura intrinseca:
= SFE [anexo 1]: el ejercicio tiene como objetivo acercar la primera articulacion
metatarsofalangica al calcaneo, manteniendo los dedos en extension. Asi se solicita
elevar el arco longitudinal medial, manteniendo 5 segundos en cada repeticion, deberan
realizar 3 series de 15 repeticiones, con 2 min de descanso.

Evolucion del SFE: En las 2 primeras semanas el paciente se mantendré en posicion sentada

con flexién de rodilla a 90°. Durante la 3a-4a semana, el sujeto estara sentado y permitira la

carga en el pie que realiza el SFE. Durante 5a-6a, el participante estard de pie. Para acabar,

durante las dos Ultimas semanas se utilizara la posicion del pie en una sola extremidad v,
posteriormente, la carga es en el otro pie.

= Curl de toalla [anexo 2]: en una superficie resbaladiza se coloca una toalla debajo del

pie del paciente sentado. Este ejercicio se logra doblando los dedos sobre la toalla,

agrupéandola debajo del pie usando la flexién interfalangica y metatarsofalangica de los

dedos. El ejercicio se realiza sin pesas las 4 primeras semanas y luego se debe afadir




mancuernas de 2 a 4 kg. Cada serie tendréa 20-25 repeticiones, las 3 series deberan tener
una duracién de 5 minutos cada una.

Ejercicios para la musculatura extrinseca:

= Inversién y eversion resistiva con banda elastica [anexo 3]: Paciente sentado con

rodillas flexionadas a 90-80°, para la inversion se le debe envolver en Theraband por el
lado medial del antepié desde escafoides hasta la cabeza del 1r metatarsiano. El pie
debe estar con una inclinacion de 45° con el suelo y con ligera eversion. Se les debe
pedir inversidn contra resistencia y que regresen a su posicion inicial lentamente. Para
la eversion, paciente en la misma posicién, Theraband envuelve lado lateral del antepié
hasta cabeza de 50 metatarsiano y pie a 45° respecto el suelo en ligera inversién. Se les
debe pedir eversién contra resistencia y que regresen a su posicion inicial lentamente.

El ejercicio se realizara 3 series de 15 repeticiones y se debe progresar uniformemente a lo

largo de las 8 semanas de entrenamiento aumentando el numero de series o la resistencia de la

Thera-band (color de la banda).

= Equilibrio sobre una base inestable [anexo 4]: En bipedestacion los sujetos deben

moverse en eversion e inversion, apoyando en todo momento dedos de los pies y
también talon. La duracion del ejercicio sera de 1:30 min cada serie (3 series).

El objetivo es fortalecer los principales musculos intrinsecos y extrinsecos: abductor del

hallux, flexor corto de los dedos, abductor del 5to, lumbricales, peroné largo y corto, tibial

posterior y anterior, gastrocnemios y soleo.

Como excepcidn el grupo intervencional, realizara una movilizacion neural del nervio tibial

posterior [anexo 5].

Se debe instruir a los pacientes para que realicen la movilizacién nerviosa de manera lenta y

controlada. Los pacientes tienen que estar sentados en el borde de una camilla, deben inclinarse

hacia adelante hasta llegar a una posicion comoda con las manos detras de la espalda. Tienen
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que llevar el tobillo a una dorsiflexion y eversion maximas (para aplicar tension en el nervio),
y con el tobillo en esta posicidn, extender la rodilla y llevarla de nuevo a su posicién flexionada
de reposo. Esta secuencia se debe realizar 10 veces. Cada maniobra de flexion-extension debe
tomar aproximadamente 4 segundos.

Cuando los pacientes extienden las rodillas, el nervio tibial se estira y la flexién de la rodilla
relaja el estiramiento, lo que resulta en la movilizacion del nervio tibial. (28]

Si los pacientes del grupo de estudio sienten molestias en forma de dolor agudo, ardor o
entumecimiento durante los ejercicios de movilizacion nerviosa, se les ha de pedir que
detengan los ejercicios en ese momento y los reanuden cuando se alivie la molestia, si las

molestias no disminuyen, podran quedar excluidos del estudio.

Tabla 1. DISTRIBUCION DE LAS SESIONES DEL GRUPO INTERVENCION

TIPO DE | N° DE | EJERCICIOS | DURACION | PERSONAL | LUGAR DE
SESION SESIONES INVOLUCR | LA
ADRO INTERVENC
ION
Sesiones 16 EF + mov. | 40min Fisioterapeuta | Centro de
grupales nervio tibial S fisioterapia
Sesion 24 EF + mov. | 40min Paciente Domicilio  del
individual nervio tibial participante

Tabla 2. DISTRIBUCION DE LAS SESIONES DEL GRUPO CONVENCIONAL

TIPO DE | N° DE | EJERCICIOS | DURACION | PERSONAL | LUGAR DE
SESION SESIONES INVOLUCR | LA
ADRO INTERVENC
ION

Sesiones 16 EF 40min Fisioterapeuta | Centro de
grupales S fisioterapia
Sesion 24 EF 40min Paciente Domicilio  del
individual participante

2.5 VARIABLES

La eficacia de la intervencion se obtendra midiendo las siguientes variables cuantitativas de

interés en cada grupo al final y al inicio del tratamiento: FPI y ND.

El FPI se basa en la observacion de seis criterios especificos relacionados con la posicion y la

alineacion de diferentes segmentos del pie y el tobillo. Se obtiene una puntuacion total entre
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—12 y +12 (valores de referencia indicativos de la postura del pie: de 0 a +5 indica una posicién
neutra, de + 6 a +9 indica una posicion de pronacion, de +10 a +12 indica una posicion de
hiperpronacion, de -1 a -5 indica una posicién de supinacion y de -6 a -12 muestra una posicion
de supinacion alta). Los 6 criterios incluyen: (1) palpacion de la cabeza del astragalo, (2)
curvatura maleolar supra e infra lateral, (3) inversidn/eversién del calcaneo, (4) prominencia
del astragalo-navicular, (5) congruencia del arco longitudinal interno, y (6) abduccién o

aduccion del antepié con respecto al retropié. 2%

ElI ND es una prueba que sirve para conocer el descenso del navicular y evaluar el pie plano y
la sobrepronacion. Se mide la diferencia en milimetros entre la posicion del hueso navicular
cuando la articulacién subastragalina esta neutra, y la posicién del navicular cuando el pie se
encuentra en posicion relajada, marcandola en una tarjeta o cartulina. Es anormal cuando mide
mas de 10mm. [0

2.6 CRONOLOGIA DEL PARTICIPANTE

Una semana antes de empezar el estudio, todos los participantes deben familiarizarse con los
procedimientos del estudio para evitar el efecto de confusion del aprendizaje. Las pruebas y
asignaciones se deben realizar durante un periodo de 2 dias antes de la intervencion. EI primer
dia, para registrar los datos demogréaficos basicos (edad y sexo), y realizar el FP1 'y el ND por
2 fisioterapeutas capacitados; el segundo dia para asignar aleatoriamente al grupo
intervencional y convencional en una proporcion 1:1, con el método loteria. Tanto el GI como
GC, han de realizar un entrenamiento de 8 semanas.

El primer dia, el Gl realizara los ejercicios y la movilizacion neural en el centro de fisioterapia
divididos en 2 grupos (15:14), como es el primer dia los ejercicios y la movilizacion deben
quedar claros la sesion se puede alargar, pero el resto de los dias ha de ser de aproximadamente
1 hora, igual que en casa. Hay que recordar que, durante la semana, el paciente tiene que asistir

2 veces al centro para realizar el programa y 3 los realiza en su casa. Para asegurar, que el

12




paciente realizar el programa en su casa se le otorgara una tabla se seguimiento de 8 semanas
para marcar los dias que realiza los ejercicios con una cruz. [anexo 6]

Pasadas las 8 semanas del ensayo, se mediran otra vez a todos los participantes los valores de
FP1'y ND, por otros fisioterapeutas que desconoceran el tratamiento al que ha estado sometido
el paciente, para compararlos con los valores iniciales.

2.7 TAMANO MUESTRAL

El tamafio de la muestra se calcul6 aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta inferior al
0.2 en un contraste bilateral. Se estimd que era necesaria una muestra de 29 sujetos para cada
grupoy asi, detectar una diferencia igual o superior a 0.41 unidades. Se asume que la desviacion
estandar comdn es de 1. Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 15%.

2.8 RECLUTAMIENTO

Para reclutar pacientes con pie pronado en Barcelona podemos considerar el Hospital
Universitari Vall d’Hebron, que es un hospital de referencia donde se ofrece servicios de
Ortopedia y Traumatologia, ademas de poseer grandes instalaciones como gimnasios, aulas
universitarias, material, etc., donde llevar a cabo las sesiones y evaluaciones.

La comunicacién con el personal médico y de enfermeria del departamento de Ortopedia y
Traumatologia debe ser clave, sobre todo durante el reclutamiento de pacientes con diagnéstico
de pie pronado que cumplen con los criterios de inclusion y exclusion del estudio.

Una vez valorados los participantes elegibles para el estudio, deberan firmar un formulario de

consentimiento [anexo 7].

3. ASIGNACION DE LAS INTERVENCIONES
Para asignar a los pacientes en Gl 0 GC, se les dara un namero Unico del 1 al 58, para tenerlos
organizados en una lista. Para generar los nimeros aleatorios podemos utilizar un generador

de ndmeros aleatorios como, por ejemplo, la web de Echalo a Suerte. Una vez los pacientes
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estén ordenados del 1 al 58, los nimeros impares seran asignados al Gl y los pares al GC,
después se verificara que la asignacion ha sido equitativa (n=29).

Asi, nos aseguramos de que todos los pacientes tienen las mismas probabilidades de asignarse
a cualquiera de los 2 grupos de tratamiento.

3.1 CEGAMIENTO

En este estudio habra un cegamiento al paciente que no sabra a qué grupo pertenece y, por lo
tanto, tampoco sabe qué tratamiento estd recibiendo. Por otro lado, el evaluador final de
resultados también estard cegado porque los fisioterapeutas que la realicen seran ajenos al
estudio. Con este doble ciego, garantizamos unas evaluaciones finales lo més objetivas posibles
y aumentamos la validez y fiabilidad de los resultados del estudio.

4. RECOGIDA, GESTION Y ANALISIS DE DATOS
4.1 RECOGIDA DE DATOS

= FPI
Patient name ID number
SCORE 1 SCORE 2 SCORE 3
COMPONENT PLANE
Date. Date Date
Comment Comment Comment
Lert Right Left Right Left Right
(-2 10 +2) (-2 to +2) (-2 to +2) (-2 to +2) (-2to+2) (-2to +2)
Talar head palpation Transverse
é Curves above and below lateral malleoli Frontalf
° trans
&
-4
Inversion/eversion of the calcaneus Frontal
Bulge in the region of the TN] i
g
‘@ |Congruence of the medial longitudinal Sagittal
& |arch
Abduction/adduction of the forefoot on the| — Transverse
rear foot (too-many-toes).
TOTAL

Fig. 1. Modelo de tabla de valoracién del FPI segin A.Redmond. The foot posture index: easy quantification of standig foot
posture: six item version: FPI-6: user guide and manual (online). 2005

14




Después de recoger los datos iniciales y finales del FPI y ND se elaborara una tabla con los
resultados del proyecto:

SEMANA 1 SEMANA 8
FPID | FPII NDD |NDI FPID | FPII ND D ND |

N° paciente
Edad:
Sexo:
N° paciente
Edad:
Sexo:

Tabla 3. Tabla realizada para recoger valoraciones FPI 'y ND de toda la muestra

4.2 ANALISIS DE DATOS
Los datos se analizaran utilizando el programa informéatico IBM SPSS Statistics 27.0. Para

determinar si los datos son normalmente distribuidos podemos utilizar pruebas estadisticas
como la Shapiro-Wilk o la prueba de Kolmogorov-Smirnov . Si el valor p es mayor de 0.05
podemos asumir que los datos siguen una distribucion normal. El nivel de significancia se debe
fijar en p <0.05.

Se deben aplicar pruebas estadisticas como la T Student o Wilcoxon, para comparar las
diferencias entre los grupos de intervencion y convencional antes y después del tratamiento.
Ademas de utilizar la prueba U de Mann Whitney para comparar datos de referencia como
edad, sexo, FPl 'y ND que no se distribuyan normalmente entre los grupos.

Para acabar, con chi-cuadrado se tendra que comparar la proporcidn de sexos entre 1os 2 grupos.

5. ASPECTOS ETICOS Y DISEMINACION

Como en todos los estudios con la participacion de seres humanos, es crucial garantizar su
seguridad y bienestar, y en este estudio se debera respetar sus derechos y dignidad. Como en
todo ensayo, los participantes deben otorgar su consentimiento informado voluntario [anexo
7] para que comprendan completamente lo que implica su participacion. En todo momento, y
tal como se redacta en el documento de consentimiento, habra transparencia en la interaccion
con los participantes y se evitara a toda costa, actividades ilegales que no garanticen la

confidencialidad de datos o que no protejan la seguridad de los participantes.
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Otros aspectos ético-legales considerados para el presente ensayo:
= Respetar las normas de buena practica clinica de la Declaracion de Helsinky.
Garantizar la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales. %
Garantizar la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion i documentacion
clinica. B3
= Solicitar la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion (CEI) del Colegio de
Médicos de Barcelona
= Solicitar autorizacién al Hospital Vall d’Hebron en el que se llevaré a cabo el proyecto
Tras la elaboracidn de este proyecto y una vez extraidos los resultados, la difusion se realizara
en las siguientes revistas cientificas de fisioterapia: Physical Therapy, Journal of
Physiotherapy, Manual Therapy, y también se puede optar por participar en diferentes
conferencias y congresos académicos para compartir resultados y recibir retroalimentacion de
expertos en el campo.
Para acabar de maximizar el impacto del ensayo clinico, se debe crear materiales educativos
basados en los resultados obtenidos, como folletos informativos, tripticos, infografias o videos
explicativos, para que sean usados tanto por profesionales de la salud como por pacientes para

asi, mejorar la comprension y aplicacion de los hallazgos de la practica clinica.

6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

En cuanto al sesgo de recogida de datos por parte del fisioterapeuta, se debe intentar que sean
2 0 menos, para todas las valoraciones iniciales. De esta forma, se elimina la posibilidad de
diferentes criterios en la exploracion inicial. Asi mismo, para la valoracion final debe ser otros

2 fisioterapeutas, ajenos al estudio que no saben a qué grupo pertenecen los participantes.
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Otra limitacion, que puede influenciar el estudio, es la realizacion o no de los ejercicios en casa
por parte del paciente. Para la verificacion de ello, hemos implementado una tabla de
seguimiento que puede no ser suficiente. Con mas presupuesto se puede pensar en implementar
algun control telematico o aplicacion de mévil para asegurar la adherencia al tratamiento. Esto
puede ser muy limitante para el estudio porque el paciente tiene que dedicar casi todos los dias
40 minutos de su dia, que dependerd mucho de su estilo de vida. Con la aplicacion de algin
control telematico también podemos asegurarnos de si los realizan correctamente, que es lo

mas importante.

Existe también la posibilidad de que los participantes en el periodo de duracion del estudio
realicen alguna actividad fisica de caracter ltdico o no, lo que podria influir en la fuerza

muscular y por ello en los resultados del estudio.

En relacion con la actividad laboral de los pacientes, no podemos tener la certeza de como
influira el ensayo en ella, puesto que cada profesion es diferente y que la influencia del estudio

no serd la misma para trabajos mas estaticos que para otros, mas activos.

Para el disefio de este estudio nos hemos basado en otros estudios similares de la literatura y la
media de duracién de los ensayos es de, aproximadamente, 8 semanas. En todos se concluye
que 8 semanas puede no ser suficiente para evaluar completamente el impacto de las
intervenciones a largo plazo. Algunos efectos podrian no ser evidentes en este periodo de

tiempo, y podrian requerir un seguimiento mas a largo plazo para ser detectados.

Dado que el estudio se realizara inicamente en Vall d’Hebron y con una muestra especifica de
pacientes con pie pronado los resultados podrian no ser generalizables a otras poblaciones o

entornos clinicos.
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Para acabar con las limitaciones del estudio, tenemos que la estructura de trabajo del grupo
convencional difiere de la del grupo intervencion. Esto puede generar una falta de ciego entre
los participantes, habria que afadir un estiramiento placebo al grupo convencional para que

esto no suceda.
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8. ANEXOS

Anexo 1. SFE

SFE 32y 42 semana
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SFE 72y 82 semana

SFE 52y 62 semana

ANEXO 2. CURL TOALLA

Evolucion curl

ANEXO 3. INVERSION Y EVERSION CON BANDA ELASTICA
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ANEXO 4. ESQUILIBRIO EN SUPERFICIE INESTABLE

ANEXO 5. MOBILIZACION NERVI TIBIAL

ANEXO 6. TABLA DE SEGUIMIENTO
L M Ml \Y, S D

SEMANA 1
SEMANA 2
SEMANA 3
SEMANA 4
SEMANA 5
SEMANA 6
SEMANA 7
SEMANA 8

Azul: gimnasio de fisioterapia
Coral: casa
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ANEXO 7. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMEINTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

TITULO: EFECTIVIDAD DE LA MOVILIZACION NEURAL DEL NERVIO TIBIAL
POSTERIOR EN PACIENTES ADULTOS CON PIE PRONADO

Le estamos pidiendo que participe de un estudio de investigacion porque presenta pie pronado.
Este tipo de estudios se realiza para poder saber mas sobre su patologia y asi poder encontrar

mejores tratamientos para personas con sobrepronacion.

Su participacion es completamente voluntaria, su negativa no le traerd ningun inconveniente.
Lea toda la informacidn que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que
necesite al investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decision. También lo

alentamos a consultarlo con su familia, amigos y médicos de cabecera.

RECUERDE QUE ESTE NO ES UN TRATAMIENTO PARA CORREGIR EL PIE

PRONADO APROBADO, SINO QUE SE TRATA DE UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Para ver los efectos del tratamiento intervencion, se utilizan distintos tipos de comparadores.

Para ello, este estudio incluye 2 grupos de participantes:

Grupo 1: recibira el tratamiento intervencion

Grupo 2: recibira el tratamiento habitual

Se decidira a través de la aleatorizacion de niUmero pares a qué grupo pertenecera usted. Esto
se hace para obtener datos confiables de los resultados del estudio. Ud. no sabra a qué grupo

fue asignado pero el investigador si. Ud. tiene 50% de probabilidades de recibir el tratamiento
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convencional, que consta de baja evidencia de correccion. Si es asi, Ud. no tendra el beneficio
potencial del tratamiento en estudio, pero tampoco tendra sus posibles efectos adversos.

Si pasara algun efecto adverso mientras participa en el estudio el Investigador sera responsable
de los dafios que Ud. pueda sufrir en su salud como consecuencia de su participacion

Para fiNAliZar, Y 0. ..o CONDNI oo

= Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados
médicos.

= Accedo a que se utilicen mis datos y resultados de estudios, como estudios de imagen
0 pruebas de laboratorio, tratados de forma confidencial

= Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fdo. El/la participante Fdo. El/la investigadora
Fecha: Fecha:
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ANEXO 8. PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA DE LA INVESTIGACION
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Anexo 9. PRESUPUESTO

4 fisioterapeutas:

- 2 fisioterapeutas encargados
de las valoraciones iniciales
y de instruir los ejercicios 2
Veces por semana.

Horas aproximadas trabajadas: 40 | 2.400 euros
Recursos humanos horas / pp

- 2 fisioterapeutas encargados
de hacer las valoraciones
finales

Horas aproximadas trabajadas:
8 horas /pp

25 eu/ hora

1 estadistico a media jornada | 900 euros
durante 8 semanas

Material de | Material de  consulta, | 200 euros
papeleria boligrafos, papeles,
fotocopias, rotuladores, etc.
Recursos | Material Ordenador, impresora, | 600 euros
materiales | tecnolégico pendrive, etc.
Material de | Toallas, bandas elasticas de | 3.446 euros
rehabilitacion colores, BOSU pequefio
individual, camillas vy
mancuernas de 1kg y 2 kg

TOTAL 7.546 euros
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