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1.Resumen

Se propone un estudio que tiene como objetivo comparar la eficacia de las plantillas ortopédicas
personalizadas, disefiadas mediante impresion 3D y las tradicionales elaboradas manualmente, en la
mejora de la calidad de vida de adultos con pie plano. Se evaluaran diferentes aspectos como el dolor, la
satisfaccion y la funcionalidad en una poblacion de 60 participantes (30 por grupo) a lo largo de 12
meses. Se utilizaran escalas validadas, como la EVA (Escala Visual Analogica), y el cuestionario SF-36
para medir la calidad de vida. Se espera determinar cual de los dos tipos de plantillas tiene un mayor
impacto positivo en los pacientes.

Palabras clave:pie plano,plantillas 3D,calidad de vida

2.Abstract

A study is proposed with the aim of comparing the effectiveness of custom orthopedic insoles, designed
through 3D printing, and traditional insoles made manually, in improving the quality of life of adults
with flat feet. Different aspects such as pain, satisfaction, and functionality will be evaluated in a
population of 60 participants (30 per group) over 12 months. Validated scales, such as the VAS (Visual
Analogue Scale), and the SF-36 questionnaire will be used to measure quality of life. It is expected to
determine which of the two types of insoles has a greater positive impact on the patients.

Keywords:flatfoot,3D printed orthotics,quality of life
3.INTRODUCCION
3.1 Definicion y caracteristicas del pie plano

El pie plano se define como la disminucion o ausencia del arco longitudinal del pie, lo que genera un
contacto casi total o completo de la planta con el suelo (1). Esta condicion puede presentarse sin
sintomas o manifestarse con molestias como dolor, sensacion de inestabilidad y fatiga en las
extremidades inferiores (2).

3.2 Clasificacién y tipos de pie plano

Su clasificacion se establece principalmente en funcion de su origen y grado de flexibilidad. Desde un
punto de vista etioldgico, puede ser congénito o adquirido. En relacion con su movilidad, se distingue
entre pie plano flexible, en el que el arco se observa en reposo pero desaparece al soportar peso, y pie
plano rigido, donde el arco no se evidencia en ninguna posicion (1).

3.3 Prevalencia y factores de riesgo del pie plano

La frecuencia del pie plano varia seglin la edad y la poblacion analizada. En la infancia, es una condicion
comun debido a la laxitud ligamentosa y la acumulacion de tejido adiposo en la planta del pie, con una
tendencia a disminuir con el crecimiento (2). En la poblacion adulta, se estima que su prevalencia oscila
entre el 15% y el 19% (1). Entre los factores de riesgo asociados se encuentran el exceso de peso,
predisposicion genética, uso inadecuado de calzado y la presencia de patologias neuromusculares (2).

3.4 Impacto en la calidad de vida
El impacto del pie plano en la calidad de vida depende de su sintomatologia. En los casos en los que se

presentan molestias, los pacientes pueden experimentar limitaciones en sus actividades diarias debido al
dolor y la fatiga, lo que puede llevar a una reduccion en la actividad fisica y afectar su bienestar general

(1,2).

3.5 Plantillas Ortopédicas: Una Solucion Personalizada

Las plantillas ortopédicas son dispositivos disefiados para mejorar la alineacion biomecanica del pie,
optimizar la distribucion de presiones y proporcionar un soporte adecuado en diversas afecciones



podoldgicas, incluido el pie plano (3). Se han desarrollado multiples enfoques para su fabricacion,
destacando dos principales: las plantillas elaboradas de forma artesanal y aquellas generadas mediante
impresion 3D. Ambas alternativas presentan particularidades en términos de personalizacion, durabilidad
y eficacia terapéutica (4).

3.6 Tipos de plantillas ortopédicas (manuales vs. 3D)

Las plantillas convencionales, fabricadas manualmente, se moldean a partir de la estructura del pie del
paciente, permitiendo un ajuste individualizado basado en la experiencia clinica del profesional. Sin
embargo, pueden existir variaciones en su precision y durabilidad en funcion del material y la técnica
utilizada. En contraste, las plantillas creadas mediante impresion 3D incorporan tecnologia avanzada
para desarrollar modelos digitales precisos, 1o que facilita una mayor exactitud en el disefio y mejora la
adaptacion al pie del usuario (5).

3.7 El auge de la impresion 3D en la fabricacion de plantillas

En los ultimos afos, la impresion 3D ha revolucionado el ambito de la ortopedia podolédgica, permitiendo
la produccion de plantillas con estructuras optimizadas, materiales innovadores y tiempos de fabricacion
mas cortos. A pesar de sus multiples beneficios, la accesibilidad a esta tecnologia sigue siendo un desafio
debido a los costos asociados y la necesidad de contar con equipos especializados (3,5).

3.8 Importancia de comparar la eficacia de plantillas 3D y manuales

La decision entre utilizar plantillas tradicionales o impresas en 3D depende de distintos factores, como la
disponibilidad tecnolégica, las necesidades especificas del paciente y la valoracion del especialista. Con
el avance continuo de la tecnologia, se espera que las soluciones digitales sean cada vez mas accesibles y
mejoren la eficacia de los tratamientos podologicos (4).

Varios estudios han sugerido que las plantillas fabricadas mediante impresion 3D tienen un potencial
superior al de las tradicionales para mejorar la calidad de vida de los pacientes, no solo en términos de
bienestar fisico, sino también en su capacidad para realizar actividades cotidianas sin molestias (6).

3.9 Calidad de vida de pacientes con pie plano

Es importante tener en cuenta que la calidad de vida en el pie plano no solo se refiere a la reduccion del
dolor, sino también a la mejora del bienestar emocional y la funcionalidad en el entorno social y laboral
del paciente (7).

3.10 Justificacion

Dado que el uso de plantillas ortopédicas es una de las estrategias mas utilizadas para aliviar los sintomas
y mejorar la funcionalidad del pie, resulta fundamental evaluar su efectividad en términos de calidad de
vida. Comparar el impacto de las plantillas disefiadas con tecnologia 3D frente a las plantillas
confeccionadas manualmente permitira determinar cual de ellas ofrece mayores beneficios.

6.HIPOTESIS:La hipétesis de mi estudio establece que no existe diferencia en la calidad de vida
autopercibida por los pacientes adultos con pie plano, independientemente de si utilizan plantillas
convencionales o plantillas en 3D.

7.0BJETIVOS:

OBJETIVO PRINCIPAL:
Comparar el impacto de las plantillas ortopédicas 3D y las plantillas confeccionadas manualmente por
pododlogos en la calidad de vida de adultos con pie plano.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

-Determinar las diferencias en la reduccion del dolor del pie y tobillo
-Evaluar satisfaccion del paciente con ambos tipos de plantillas

-Analizar las diferencias en la calidad de vida general entre los dos grupos



4.MATERIALES Y METODOS:

DISENO:
Tipo de Estudio: Estudio comparativo,controlado y aleatorizado

LUGAR
Clinica Podologica especializada

TIEMPO DE EJECUCION:
12 meses

POBLACION A ESTUDIO:
Adultos (18-65 afios) con pie plano que requieren tratamiento ortopédico

CRITERIOS DE INCLUSION:
-Adultos (18-65 anos) diagnosticados con pie plano (dolor, fatiga, limitacion funcional) en al menos un

pie
-indice de masa corporal (IMC) menor a 35
-Aprobacion del paciente a participar en el estudio mediante consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION:
-Patologias que afecten la marcha o el equilibrio (neuropatias, artritis severa, etc.),

-Deformidades estructurales del pie que no sean pie plano,
-Cirugias previas en pie/tobillo

-Embarazo

-Alergias conocidas a los materiales de las plantillas

-Participacion simultanea en otro estudio relacionado con el pie.

TAMANO MUESTRAL:

Se realizara un calculo del tamafio muestral para determinar el nimero de pacientes necesarios para
detectar diferencias estadisticamente significativas en los dos grupos.Un tamafio muestral de al menos
60 participantes (30 por grupo),Se detalla en el Anexo 4 Calculo del tamafio muestral.

Aleatorizacion: Para garantizar una distribucion equitativa y minimizar sesgos en la asignacion de los
participantes, se utilizé un método de aleatorizacién manual basado en el nimero del Documento
Nacional de Identidad (DNI).

Cada participante fue asignado a uno de los dos grupos segtin el ultimo digito de su DNI:

Grupo 1 (Recibiran plantillas ortopédicas personalizadas disefadas y fabricadas con tecnologia de
escaneo 3D e impresion 3D): participantes cuyo DNI termine en un namero par (0, 2, 4, 6, 8).

Grupo 2 (Recibiran plantillas ortopédicas personalizadas fabricadas por un podologo experimentado
mediante métodos tradicionales (toma de molde en yeso o espuma, correccion manual).: participantes
cuyo DNI termine en un namero impar (1, 3, 5, 7, 9).

Este método asegura una distribucion aleatoria, ya que el tltimo digito del DNI no sigue un patréon
predecible en la poblacion. Ademas, se verifico que ambos grupos tuvieran un nimero equilibrado de
participantes y caracteristicas similares en variables clave como edad y género.



Enmascaramiento: Idealmente, el estudio debe ser "ciego" para los pacientes (no saben qué tipo de
plantilla reciben). Sin embargo, el podologo y el encargado de la fabricacion 3D no podran estar ciegos
al grupo que intervienen. Esto se conoce como estudio "simple ciego".

Intervencion:

Plantillas 3D: Se realizard un escaneo 3D del pie del paciente. Los datos se procesaran para generar un
modelo digital de la plantilla. La plantilla se imprimird en 3D utilizando materiales ortopédicos
adecuados.

Plantillas Convencionales: Se tomara un molde del pie del paciente por un podélogo experimentado
que lo haré por medio de una espuma fenolica. El poddlogo ajustara manualmente el molde para crear la
plantilla, utilizando materiales ortopédicos estandares.

Seguimiento:Se realizard una evaluacion inicial de todos los participantes antes de recibir las plantillas,
donde se mediran variables relacionadas con el dolor, la funcionalidad y la calidad de vida. Un mes
después, se entregaran las plantillas a los participantes y se observara si se sienten comodos con ellas.
Posteriormente, se llevaran a cabo evaluaciones periodicas en el tercer mes, el sexto mes y al afio para
analizar la evolucion del dolor, la funcionalidad y la satisfaccion del paciente.Se detalla en el Anexo 2

Mediciones (Variables de Estudio):
Prueba de Alcance del Tobillo (Ankle Lunge Test): Se utiliza para medir la dorsiflexion del tobillo.

Presion Plantar (Plataforma de Presiones): Permite observar el comportamiento del pie plano en
estatica y dindmica durante las diferentes fases de la marcha:

Fase de apoyo de talon

Fase de apoyo medio

Fase de despegue digital

Medicion del peso que carga cada pie

Angulo de Pronacién del Retropié (PRCA): Evaluado mediante medicion con geometria o analisis
fotografico.

Altura del Arco Longitudinal Interno: Analizado a través de imagenes fotograficas.

Test de Pronacién Maxima: Se emplea para examinar si el Angulo Subastragalino (ASA) se encuentra
en una posicion maximamente pronada.

Eje del ASA: Determina la orientacion del eje del pie, evaluando si pasa por el primer espacio
interdigital, el primer dedo o si estd medializado.

Escalas de valoracion del dolor y la calidad de vida

Escala Visual Analogica (EVA).La EVA es una herramienta sencilla y facil de usar que proporciona una
medida cuantitativa de la intensidad del dolor. Ha demostrado ser valida y confiable en diversos
contextos clinicos y de investigacion, es sensible a los cambios en la intensidad del dolor y puede ser
utilizada para evaluar la eficacia de los tratamiento (7) Se presenta como una linea horizontal de 100
mm, donde un extremo representa "ausencia de dolor" (0) y el otro extremo representa "el peor dolor
imaginable" El paciente marca un punto en la linea que corresponde a la intensidad de su dolor en ese
momento.

El Cuestionario de Salud SF-36 :es una herramienta ampliamente utilizada para evaluar la calidad de
vida relacionada con la salud en distintas poblaciones. Este cuestionario mide ocho dimensiones del
bienestar fisico y mental: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion
social, rol emocional y salud mental. Sus puntuaciones permiten obtener un perfil detallado del estado de



salud percibido por los pacientes y compararlo entre diferentes grupos de estudio [8]

El Cuestionario de Satisfaccion de los Pacientes con el Uso de Plantillas es una herramienta disefiada
para evaluar la experiencia y percepcion de los usuarios respecto al uso de plantillas ortopédicas. A
través de preguntas sobre comodidad, mejoras en la postura, alivio del dolor, tiempo de uso, efectos
adversos y satisfaccion general, este cuestionario permite obtener informacion sobre la efectividad y
aceptacion de las plantillas en personas con pie plano. Ademas, facilita la identificacion de posibles
inconvenientes y la recomendacion del tratamiento a otros pacientes con condiciones similares.

Adaptacion:

Tiempo de adaptacién: Registro del tiempo necesario para utilizar las plantillas sin molestias.

PROCEDIMIENTO Y RECOGIDA DE VARIABLES:

1. Evaluacion Inicial (Marzo 2025):
o Variables Demograficas: Edad, sexo, indice de masa corporal (IMC), nivel de actividad
fisica.
o Variables Basales: Nivel de dolor (Escala Visual Analogica - EVA),calidad de vida
(SF-36)
o El paciente presenta un pie plano; Eje del ASA,Test de pronacion maxima,PRCA,Foot
posture Index,Altura del ALI,Plataforma de presiones
2. Entrega 1 mes despues (Avril 2025):
o Registro de posibles efectos adversos y complicaciones asociadas al uso de las plantillas.
o Verificacion del cumplimiento en el uso de las plantillas.
3. Reyvision a los 6 meses (Octubre 2025):
o  Evaluacion del dolor (EVA) Y la calidad de vida (SF-36) y Cuestionario de Satisfaccion
de los Pacientes con el Uso de Plantillas
o Registro de cambios en el estado de salud general y adaptaciones en el uso de plantillas.
4. Evaluacion Final al Afio (Abril 2026):
o Evaluacion completa de todas las variables: Dolor (EVA), calidad de vida (SF-36) y
Cuestionario de Satisfaccion de los Pacientes con el Uso de Plantillas
o Registro final de la satisfaccion del paciente y la percepcion de mejora.
5. Analisis Estadistico (Mayo - Junio 2026):
o Consolidacion de todos los datos recolectados.
o Analisis comparativo entre los grupos de intervencion para evaluar la eficacia relativa de
las plantillas ortopédicas 3D y manuales.

ANALISIS ESTADISTICO:Para el analisis de los datos, se utilizaran métodos estadisticos adecuados
para comparar las variables de interés entre los dos grupos de estudio. En primer lugar, se realizara un
analisis descriptivo de las variables demograficas y clinicas, utilizando medidas de tendencia central
(media y mediana) y de dispersion (desviacion estandar e intervalo intercuartil) segln la naturaleza de los
datos.

El céalculo del tamafio muestral se realizara con el programa Epidat 3.1, considerando un alfa de 0.05, una
potencia del 80% y un tamafio del efecto grande (0.8), lo que sugiere un minimo de 26 participantes por
grupo. En caso de disefiar el estudio con datos apareados, serian necesarios al menos 15 pares de datos, o
34 pares si se considera un tamafio del efecto mediano (d=0.5). Este calculo se ajustara segtn los
resultados del andlisis estadistico preliminar.

La asignacion de los participantes a los grupos se llevara a cabo de manera aleatoria en funcion de la
inicial de su apellido. Los participantes cuyos apellidos comiencen con una letra entre la A y la mitad del
abecedario seran asignados al grupo que utilizara plantillas hechas a mano, mientras que aquellos cuyo
apellido comience desde la mitad del abecedario hasta la Z formaran parte del grupo que usara plantillas
impresas en 3D.



El analisis de los datos se realizara utilizando el software estadistico R y Epidat 3
DIFICULTADES Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Sesgos de informacion: Para minimizar posibles errores durante la recoleccion de datos, se emplearan
pruebas validadas y equipos de medicion confiables y correctamente calibrados. Ademas, todas las
mediciones serdn realizadas por un inico investigador con experiencia en el manejo del instrumental y en
la ejecucion de las evaluaciones correspondientes.

Sesgo de abandono: Es posible que algunos participantes decidan retirarse del estudio por diversas
razones. Para anticipar y reducir este riesgo, es esencial informar detalladamente a los pacientes, durante

la visita inicial, sobre la duracion del estudio y el nivel de compromiso requerido, asi como aclarar
cualquier duda que puedan tener.

Sesgo de observacion: La naturaleza subjetiva de ciertas escalas, como el FPI 6, puede generar
variaciones en la interpretacion de los resultados entre diferentes investigadores. Para evitar estas
discrepancias, un solo investigador se encargara de realizar todas las mediciones en todos los
participantes y durante todas las visitas.

9.ASPECTOS ETICOS:

Este proyecto ha sido presentado al Comité Etico de Investigaciéon Clinica (CEIC) y esta pendiente de
tramitacion. La confidencialidad de los sujetos incluidos en el estudio esta garantizada y se aplicara la ley
de proteccion de datos personales. Se ha creado un consentimiento informado que los sujetos deben
cumplimentar para aprobar el uso de sus datos personales y su participacion en el estudio.

10.PLAN DE TRABAJO:
EQUIPO INVESTIGADOR:
e Investigador principal (estudiante de TFQG)
e Director del TFG (podologo experimentado)
e [Estadistico
e Poddlogo experimentado en fabricacion de plantillas
EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR:
e Investigador principal: Estudiante de ultimo afio
e Director: 10 afios en investigacion podologica
e [Estadistico: 5 afios en andlisis de datos biomédicos
e Podologo: 8 afios en fabricacion de plantillas
DISTRIBUCION DE TAREAS DEL EQUIPO INVESTIGADOR:
e Investigador principal: Coordinacion, reclutamiento, evaluaciones
e Director (Podologo): Supervision, disefio del estudio
e Estadistico: Analisis de datos
e Pododlogo: Fabricacion de plantillas
ETAPAS DE DESARROLLO Y CRONOGRAMA:

1. Preparacion del Estudio (Enero - Febrero 2025):
o Revision final del protocolo de investigacion.
o Aprobacién ética por el Comité de Etica de Investigacion Clinica (CEIC).
o Elaboracion y distribucion del consentimiento informado.
o Formacion del equipo investigador sobre los procedimientos y la estandarizacion de las
mediciones.
2. Reclutamiento y Evaluacion Inicial (Marzo 2025):
o Seleccion de participantes segun los criterios de inclusion y exclusion.
o Evaluacion inicial: mediciones basales del dolor, funcionalidad y calidad de vida.
o Asignacion aleatoria a los grupos de intervencion.
3. Intervencion y Entrega de Plantillas (Abril 2025):
o Fabricacion de las plantillas 3D y manuales segun el grupo asignado.
o Entrega de plantillas y sesion educativa sobre su uso adecuado.
4. Seguimiento y Evaluaciones Periddicas:
o Revision a los 3 meses (Julio 2025):
m Evaluacion del dolor y la calidad de vida mediante los cuestionarios EVA



S.

6.

m Revision del estado de las plantillas y ajustes si es necesario.
o Revision a los 6 meses (Octubre 2025):
m  Repeticion de las evaluaciones de dolor y calidad de vida.
m Andlisis intermedio para evaluar la evolucion de los participantes.
o Revision final al afio (Abril 2026):
m Evaluacion final de todas las variables de estudio.
m Recogida de datos completos para el analisis estadistico.
Analisis Estadistico (Mayo - Junio 2026):
o Procesamiento y analisis de los datos recolectados utilizando software estadistico
especializado.
o Comparacion de resultados entre los dos grupos de intervencion.
Redaccion y Difusion del Proyecto (Julio - Agosto 2026):
o Elaboracién del informe final y discusidn de los resultados.
o Presentacion del trabajo en congresos y publicacion en revistas cientificas
especializadas.

UTILIDAD Y APLICABILIDAD DE RESULTADOS:

Mejora en la toma de decisiones clinicas sobre plantillas 3D vs. prefabricadas
Potencial mejora en la calidad de vida de pacientes con pie plano

VIABILIDAD DEL PROYECTO:
Factible con apoyo institucional y colaboracion de servicios de podologia

11.JUSTIFICACION DETALLADA DEL PRESUPUESTO:

1. Materiales para plantillas hechas a mano:

Polipropileno de 2 mm: 20-30 €/ldmina (dependiendo del tamafio).
Polipropileno de 3 mm: 25-35 €/lamina.

Resina de 2 mm: 30-50 €/lamina (dependiendo de la resina utilizada).
Forros EVA 65 SHORE A: 10-20 €/m?.

Pegamento: 5-10 €/bote (adhesivo especifico para plantillas).

Moldes de espuma fendlica: 15-25 €/molde.

2. Equipos:
e Vacuum de adaptacion: 1,500 - 3,000 € (nuevo), 800 - 1,200 € (segunda mano).
e Horno: 500 - 1,500 € (segun capacidad y precision térmica).
e Pulidora: 600 - 1,200 € (dependiendo del modelo).
e Plataforma de presiones: 4,000 - 10,000 € (varia por marca y precision; algunas opciones

portatiles mas econdmicas).

Escaner 3D: 2,000 - 6,000 € (modelos como el Structure Sensor, mas econéomicos, o Artec Eva,
mas profesionales).

Camaras fotograficas: 500 - 1,500 € (para documentacion de alta calidad).

3. Materiales y equipos para plantillas 3D:

Material para impresion 3D (filamento PLA/TPU, resinas especificas): 20-50 €/kg (para
materiales basicos), 70-100 €/kg (para materiales de alta resistencia o flexibilidad).
Impresora 3D: 6000 - 12.000 € (dependiendo de la precision y el volumen de impresion).




4. Software y analisis:

e Software de disefio 3D:
o Fusion 360: Gratis para uso académico o 70 €/mes para uso profesional.
o  AutoCAD: 2,100 €/afio (aproximado, segun licencia).
o Geomagic Freeform (para aplicaciones biomédicas especificas): 5,000 € aprox.
e (uestionarios y material de oficina: 50 - 200 € (papeleria, impresioén de formularios, etc.).

5. Personal y otros gastos:

e Poddlogo experto en fabricacion de plantillas: 4,800 €/afio (ya mencionado).
e Compensacion para participantes: Esto depende del nimero de participantes y la compensacion
ofrecida. Por ejemplo:
o 20 € por participante * 50 personas = 1,000 €.
e Costos de publicacion: 500 - 2,500 € (para publicar en revistas de acceso abierto, dependiendo

del journal).

Concepto Coste aproximado

Materiales (Polipropileno, resina, EVA, 300-600 Eur

pegamento)

Equipos (Vacuum, horno, pulidora, escaner) 7,000 - 15,000 Eur

Plataforma de presiones 4000-15.00 Eur

Impresora 3D y materiales 6000-12.000 Eur

Software de disefio 3D 0-5000 Eur

Materiales de oficina y cuestionarios 50-200 Eur

Podologo experto 1 afio 4800 Eur

Costos de publicacion 500-2500 Eur

Total aproximado 23.650-49.100 Eur
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ANEXOS

ANEXO 1: RECOGIDA DE DATOS

Datos del Paciente (1” Visita)

Edad: ;Cual es su edad? (En afios cumplidos).

Peso: ;Cuanto pesa? (En kilogramos).

Altura: ;Cual es su altura? (En centimetros).

Sexo: ;Cudl es su sexo? (Masculino o femenino).

Actividad diaria: ;En qué consiste su actividad diaria? (Sedentaria, leve, moderada, intensa.
Describir brevemente las actividades que realiza).

Tipo de calzado: ;Qué tipo de calzado usa habitualmente? (Describir el tipo de calzado que usa
con mayor frecuencia: deportivo, casual, formal, etc.).

Pruebas Clinicas

Test de Lunge: Variable: dorsiflexion de tobillo. Descripcion: evaluar la movilidad del tobillo en
flexion dorsal.

Medir dorsiflexion de tobillo: Variable: angulo de dorsiflexién. Descripcion: medicion en
grados del rango de movimiento en dorsiflexion (valores normales >10 grados).

PRCA (Prueba Relajada del Calcaneo en Apoyo): Variable: evaluacion de los grados de valgo
del paciente.

Test de pronacién maxima: Variable: pronacién maxima en la que se encuentra la ASA.
Descripcion: determinar el grado maximo de pronacion de la ASA.

Foot Posture Index (FPI): Variable: indice de postura del pie. Descripcion: evaluar la postura
global del pie mediante diferentes criterios de observacion para determinar si es un pie plano.
Eje del ASA: Variable: alineacion del eje subtalar. Descripcion: observar por donde transcurre el
eje de la articulacion subastragalina (ASA).

Plataforma de presiones: Variable: distribucion de presiones plantares. Descripcion: observar el
comportamiento del pie plano en estatica y dinamica en las fases de la marcha (fase de apoyo de
talon, fase de apoyo medio, fase de despegue digital), y medir el peso que carga cada pie.

Altura del ALI: Variable: altura del arco longitudinal interno. Descripcion: medicion de la
altura del arco interno del pie para evaluar su estructura.



ANEXO 2 HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Titulo del estudio: "Eficacia Comparativa de Plantillas Ortopédicas 3D y Manuales en la Mejora de la
Calidad de Vida en Pacientes con Pie Plano Adulto"

Servicio: Podologia
Centro Sanitario: Clinica Podolégica de Alicante
Investigador principal: Mehdi Skired;

INTRODUCCION

El pie plano es una condicion frecuente que afecta a personas de todas las edades y se caracteriza por la
disminucion o ausencia del arco longitudinal medial, lo que provoca que la planta del pie entre en
contacto total con el suelo . Esta alteracion biomecanica puede presentarse desde el nacimiento, conocida
como pie plano congénito, o desarrollarse a lo largo del tiempo debido a multiples factores, en cuyo caso
se denomina pie plano adquirido. Actualmente, existen distintos métodos de fabricacion, incluyendo
plantillas elaboradas de manera manual y aquellas disefiadas mediante tecnologia de impresion 3D. Este
estudio tiene como objetivo analizar cudl de estas opciones proporciona mayores beneficios en la calidad
de vida de los pacientes con pie plano.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Este estudio es un ensayo clinico aleatorizado, que se llevara a cabo en la Clinica Podologica de
Alicante. Los participantes serdn asignados de manera aleatoria a uno de los dos grupos de intervencion:

1. Grupo con plantillas ortopédicas elaboradas manualmente.
2. Grupo con plantillas ortopédicas fabricadas mediante impresion 3D.

El seguimiento de cada participante durard 12 meses e incluira evaluaciones al inicio del estudio y

revisiones a los 3, 6 y 12 meses. Se recopilard informacién a través de cuestionarios validados que
mediran el dolor, la funcionalidad y la calidad de vida.

UTILIDAD Y DESTINO DE LOS RESULTADOS
Los datos obtenidos en esta investigacion seran utilizados inicamente con fines cientificos y de

divulgacion académica. En ningin caso se emplearan para otros propositos. Si asi lo desean, los
participantes podran solicitar informacion sobre los hallazgos finales una vez concluido el estudio.

CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS



Este estudio cuenta con la aprobacién del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC). Se garantizara
la confidencialidad de la informacion de todos los participantes, cumpliendo con la normativa vigente en
materia de proteccion de datos personales. La participacion es completamente voluntaria, y cada sujeto
firmara un consentimiento informado que detallara sus derechos, incluyendo la opcion de retirarse del
estudio en cualquier momento sin necesidad de dar explicaciones.

CONTACTO PARA MAS INFORMACION

Para resolver cualquier duda o inquietud, puede contactar con el investigador principal.
E-mail: skiredimehdi99@gmail.com

ANEXO 3 CONSENTIMIENTO INFORMADO

e Se le pedira que complete cuestionarios sobre su calidad de vida, satisfaccion con las plantillas y
nivel de dolor.
e La duracion estimada de su participacion sera de aproximadamente [duracion estimada].

Riesgos y beneficios:

e No se prevén riesgos significativos asociados con su participacion en este estudio.
e Lainformacion obtenida ayudara a mejorar la comprension sobre los beneficios del uso de
plantillas en pacientes con pie plano.

Confidencialidad:

e Toda la informacion proporcionada sera confidencial y utilizada exclusivamente para fines de
investigacion.
e Sus datos seran anonimizados y protegidos conforme a la normativa vigente.

Contacto: Si tiene preguntas sobre el estudio, puede comunicarse con Mehdi Skired; al correo
electronico:skiredjmehdi99@gmail,com o al numero de telefono 646910884
Consentimiento:

e He leido y comprendido la informacién proporcionada.
e Entiendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme en cualquier momento.

e Acepto participar en este estudio.

Nombre del participante: Firma: Fecha:



mailto:skiredjmehdi99@gmail.com

ANEXO 4:CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

El nimero de pacientes se estima con el programa Epidat 3.1. Para ello se calcula el tamafio muestral
basandonos en la estimacion de la proporcion de pacientes que tiene pie plano y en los dos tipos de
tratamiento.. Para el célculo de la estimacion de una proporcion se necesita el nivel de confianza o
seguridad establecido, la precision deseada y una idea del valor aproximado del parametro que se quiere
medir.

60 participantes (30 por grupo)

el paquete estadistico R da lo siguiente
Two-sample © test power calculation

n = 25.52458
d=10.8
sig.level = 0.05
power = 0.8
alternative = two.sided

MOTE: n is number in *each® group

Para un alfa de 0.05, una potencia del 80% y un tamafio del efecto grande (0.8), habria que tomar unos
26 datos por muestra.

Si se disena como muestra de datos apareados



Paired t test power calculation

n = 14. 30276
d=10.8
sig.lTevel = 0.05
power = 0.8
alternative = two.sided

NOTE: n is number of *pairs*

Unos 15 pares de datos.
Si ponemos un tamatfio del efecto mediano d=0.5 unos 34 pares

Paired t test power calculation

n = 33.36713
d =10.5
sig.level = 0.05
power = 0.8

alternative two.sided

NOTE: n 15 number of #“pairs®

Esto debe ajustarse con el calculo estadistico.



ANEXO 5 (ESCALA DE DOLOR EVA)

Escala de dolor

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin Poco Dolor Dolor Dolor muy Dolor
dolor dolor moderado fuerte fuerte insoportable




ANEXO 6:CUESTIONARIO DE SATISFACCION DE LOS PACIENTES CON

EL USO DE PLANTILLAS

(Como calificaria su comodidad al usar las plantillas? (Muy incoémodo - Muy cémodo)

(Ha sentido mejoria en su postura al usar las plantillas? (Nada - Mucho)

(Ha experimentado alivio en el dolor al usar las plantillas? (Nada - Mucho)

(Cuanto tiempo ha utilizado las plantillas diariamente? (Menos de 1 hora / 1-3 horas / Més de 3
horas)

(Recomendaria el uso de estas plantillas a otras personas con pie plano? (Si/No)

(Ha notado algtn efecto adverso al usar las plantillas? (Si/No, explique)

Califique su satisfaccion general con el uso de las plantillas (Escala del 1 al 10).

ANEXO 5 Evaluacion de la Calidad de Vida mediante el Cuestionario SF-36:

(En qué medida su salud actual le impide realizar actividades fisicas moderadas, como caminar
o subir escaleras? (Nada - Mucho)

Durante las ultimas cuatro semanas, ;ha tenido dificultades para realizar su trabajo o actividades
diarias debido a problemas fisicos? (Si/No)

(Ha sentido dolor corporal que haya afectado sus actividades diarias en las ultimas cuatro
semanas? (Nada - Mucho)

(Como describiria su salud general actualmente? (Excelente / Muy buena / Buena / Regular /
Mala)

(Con qué frecuencia ha sentido vitalidad o energia en las ultimas cuatro semanas? (Siempre -
Nunca)

(Hasta qué punto su salud fisica o emocional ha afectado su vida social en las tltimas cuatro

semanas? (Nada - Mucho)
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