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EVALUAR LA REPRODUCIBILIDAD Y REPETIBILIDAD DE LAS PLANTILLAS
EBERS ® EN DEPORTISTAS AMATEURS BAJO ESTUDIOS ESTATICOS Y
DINAMICOS DE LA MARCHA

EVALUATE THE REPRODUCIBILITY AND REPEATABILITY OF EBERS ® IN
AMATEUR SPORTS UNDER STATIC AND DYNAMIC STUDIES OF THE
MARCH

Autor: Lic. Facundo Caloggero

Resumen

Introduccion: Esta investigacion surge como un aporte a la kinesiologia deportiva, al
asumir como objetivo evaluar la reproducibilidad y repetibilidad de las plantillas Ebers
en deportistas amateurs bajo estudios estaticos y dinamico de la marcha para obtener datos

objetivos de pisada con calzados relacionados con la actividad deportiva.

La huella plantar del pie y como se distribuyen las fuerzas en la pisada estatica y dinamica
de la marcha nos permitiria relacionar la forma biomecanica del pie y la adaptacion a las
cargas deportivas. Justificacion: Los sistemas de medicion de presion plantar han
adquirido relevancia en los afios transcurridos, inicialmente estos fueron desarrollados
para comprender o analizar las pisadas de los individuos, fuera de un ambiente clinico, y
mas investigativo, pero con el correr del tiempo y el devenir de la tecnologia, sus usos se
fueron expandiendo ampliamente. Materiales y métodos: Se probo el equipo EBERS®
(plantillas y aplicacion) en 1 sujeto/a de biometria standard considerado deportista
amateurs, por par de plantillas (nGmero 38, o nimero 40, o nimero 42) realizando 20
(veinte) pruebas estaticas y 20 (veinte) pruebas dinamicas a cada sujeto, en diferentes
oportunidades, con el pie calzado. De este modo pusimos en evidencia la reproducibilidad
y repetibilidad inter sesion e intra sesion de los resultados arrojados sobre el mismo sujeto.
Resultados: Para los valores de variabilidad intra sesion se obtuvieron el 91,2% de los
resultados en muy baja variabilidad y el 8,8% en baja variabilidad para los sensores en
Presion Plantar Promedio Izquierdo (PPPI), Presion Plantar Promedio Derecho (PPPD),
Presion Plantar Maxima lzquierdo (PPMI), Presion Plantar Maxima Derecho (PPMD).
Conclusion: Se puede establecer y comprobar una alta confiabilidad en la
reproducibilidad y repetibilidad en los datos obtenidos por el equipo Ebers ® en la
realizacion de estudios estaticos y dinamicos de la marcha con deportistas amateurs sin
patologias inherentes al pie, en el transcurso de dos sesiones separadas por 1 (uno) dia.
Palabras claves: Pisada — Footprint, Pie — Foot, Caminar — Walk, Postura estatica —
Statical posture, Plantillas — Templates



Hipotesis

Las plantillas Ebers son capaces de realizar estudios estaticos (bipedestacion) y
dindmicos de la marcha con mediciones de presion plantar y de emitir resultados en
términos de presion plantar promedio (PPP) y presion plantar maxima (PPM) del pie
derecho e izquierdo de forma consistente y confiable independientemente del tiempo

transcurrido entre las pruebas realizadas.



Objetivos Generales:

Evaluar la reproducibilidad y repetibilidad en los datos obtenidos por el equipo
Ebers ® en la realizacién de estudios estaticos y dindmicos de la marcha con
deportistas amateurs sin patologias inherentes al pie, en el transcurso de dos

sesiones separadas por 1 (uno) dia

Objetivos especificos

Demostrar la consistencia en los resultados al realizar mediciones de presion
plantar promedio (PPP) repetidas al mismo sujeto con estudios estaticos

(bipedestacion) y dinamicos de la marcha.

Demostrar la consistencia en los resultados al realizar mediciones de presion
plantar mé&ximo (PPM) repetidas al mismo sujeto con estudios estaticos
(bipedestacion) y dindmicos de la marcha.



Justificacion

En una poblacion, los deportistas amateurs, que se encuentra en aumento y con
parametros de envejecimiento, el poder conocer objetivamente que ocurre al pisar nos
provee a los profesionales de la salud de una herramienta invaluable, a la hora de poder
generar estrategias de prevencion, asi como de diagndstico, tratamiento y seguimiento.
Sabemos que la bipedestacién es el estado natural (como postura adoptada desde la
filogénesis) del ser humano, y que caminar implica la concatenacion precisa de maltiples
elementos y acciones, que deben estar conjugadas a la perfeccion para que esta caminata
sea llevada a cabo normalmente, donde alguno de los eslabones que intervienen en ella
falla, el resto busca adaptarse por tanto se traduce en malas pisada y posturas, poniendo
esto en riesgo la biomecanica del individuo. El calzado interactia como una interfaz entre
el suelo y el pie de las personas, mucha informacion de utilidad para el profesional de la
salud de diferentes areas puede ser obtenida al observar esta interaccion. Desde
comienzos de los afios 90 diferentes grupos de investigacion se han dedicado tratar de
obtener esta informacion a traves del uso de diferentes tecnologias con sensores
integrados, ya sea para uso académico investigativo o comercial.

La tecnologia remota, tecnologia del censado, ha estado y sigue en desarrollo por
los Gltimos 10 afios, la capacidad de obtener datos (pardmetros, valores, mediciones) en
las personas a la distancia, la posibilidad de utilizar un dispositivo, como si fuese parte de
nuestro atuendo, y ademas capaz de recolectar y transmitir datos de importancia para la
salud. (Igbal, Mohammed H y colab. 2016).

Existen diferentes equipos disefiados para este fin, como monitores de signos
vitales, temperatura, ph, y lo mas revolucionario quizés, la tecnologia “wearable” y
“gadgets”. Los wearable tienen por definicion la utilizacion de dispositivos electronicos
incorporados en prendas y complementos que utilizamos diariamente y que ademas tiene
un propédsito y una funcion especifica, generalmente de pequefias proporciones, practico
y a la vez novedoso. Los gadgets suelen tener un disefio méas ingenioso que el de la
tecnologia corriente, que pudieran lucir como un accesorio mas de su vestimenta como
puede ser un reloj pulsera, medias, zapato, plantilla, etc. Estos sensores, recolectan datos,
que son transformados en informacion, y esa informacion (junto con otros datos del
paciente) correctamente interpretada y utilizada por cualquier agente de salud, pueda
transformarse en una intervencién para prevenir lesiones o mejorar la salud y calidad de
vida. (Kimberly P y colab. 2020).



Los sistemas de medicion de presion plantar han adquirido relevancia en los afios
transcurridos, Inicialmente estos fueron desarrollados para comprender o analizar las
pisadas de los individuos, fuera de un ambiente clinico, y mas investigativo, pero con el
correr del tiempo y el devenir de la tecnologia, sus usos se van a extender ampliamente
(Martini Elena y colab. 2020).

La posibilidad de portabilidad, es otra ventaja de este tipo de elementos, podemos
llevarlos donde queramos, no precisamos de un laboratorio costoso, podemos incluso,
Ilevarlo a donde se encuentre el paciente.

Teniendo en cuenta sus parametros de medicion, la portabilidad se pone de
manifiesto cuando la plantilla se vincula via bluetooth con una aplicacion para
smartphone o tablet, desde esta aplicacion (EBERS) muy facilmente tenemos los datos
de los pacientes a mano y parte importante de su historia clinica.

La tecnologia “ponible” (comprende innovaciones tales como dispositivos que una
persona puede llevar puestos.) de vestir, de monitoreo por sensores, etc, tiene un rol ya
no potencial, sino real dentro de la salud, muchos usos ya han sido identificados y otros
tantos estan en desarrollo, los sensores corporales han demostrado tener una excelente
funcionalidad y ayudar a corregir su posturay la pisada de las personas, tanto sanos, como
enfermos. (Lou C y colab. 2017).

Es por ello que resulta de importancia validar que las mediciones de presion
plantar maxima y medias realizadas por la plantilla Ebers correlacionen con el transcurso

de las mediciones.
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Marco Tedrico

Las aplicaciones de sensores son un foco de investigacion cada vez mas
importante dados los rapidos avances tecnoldgicos en equipos de monitorizacion
sanitaria, procesos de micro fabricacion y comunicacion inalambrica. Un érea que ha
atraido una atencion considerable por parte de los investigadores en aplicaciones
biomédicas es el analisis de las distribuciones de la presion plantar del pie para revelar la
presion de interfaz entre el pie y la suela del calzado de forma facil y simple (Abdul Hadi
Abdul Razak y colab. 2012) (Lee W, Hong SH. Y colab.2018).

Las patologias del pie pueden influir negativamente en la funcién de la marcha
durante la actividad de la vida diaria y afectar gravemente la calidad de vida de la persona.
Estas patologias suelen ser dolorosas y se corresponden con una presion plantar alta o
anormal, lo que puede resultar en una asimetria en la distribucion de la presion entre los
dos pies (Wafai L. y colab. 2015).

Las plantillas con sensores fueron disefiadas principalmente para pacientes con
diabetes en relacién a prevenir los puntos de mayor presion plantar y como este
mecanismo puede generar lesiones en el pie hasta la amputacion si no es tratado
correctamente (Lee W, Hong SH 2018). Las plantillas Ebers® parecen ser prometedoras
como herramienta para realizar analisis de la marcha y mediciones de presiones plantares
en los pacientes fuera del laboratorio, y dentro del consultorio, incluso en el hogar, debido
a su disefio portable y tiempo de autonomia. Sin embargo, esto ain no ha sido puesto a
prueba.

Se presume el buen funcionamiento de los sensores, circuitos, y relacion con la

app Ebers pero este no ha sido testeado de forma global y repetida.
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Es importante destacar que en la mayoria de los estudios donde se realiza el
andlisis de la presion plantar de determinados pacientes tienen lugar dentro de un
laboratorio de analisis de la marcha, y no se han utilizado de forma frecuente tecnologias
capaces de dar un feedback en tiempo real mediante plantillas flexibles y cdmodas
disefiadas para el uso fuera de este tipo de instalaciones, o el paciente ambulatorio, con el
potencial beneficio que esto puede significar.(Ramalingame Rajarajan y colab. 2017). De
alli el interés con el que se desarrolld un producto de calidad comparable con el gold
standard (Reed Ferber, Ph.D. y colab. 2013), que pueda otorgar datos objetivos con
respecto a lo que ocurre en las personas al caminar y cdmo esto puede afectar su salud,
asi mismo siendo esto una herramienta de uso indispensable para cualquier profesional
de la salud pueda utilizar en su consultorio u otro ambito laboral sin tener que recurrir a
un laboratorio (Nagaraj Hedge y colab. 2016) (Ricardo Becerro de Bengoa Vallejo, PhD.
Y colab. 2013).

Tomando como referencia en este aspecto estudios realizados por otros
desarrolladores de plantillas sensorizadas y comparadas, se establecen rangos de
diferencia aceptables con el patron de transicion de carga tipico del pie (Yamamoto, T.y
colab. 2020), como otros correlacionaron la variabilidad del arco interno en relacion al
pie plano (Hsu WC, Sugiarto T. y colab.2018), disminucion de la carga mecénica en
tejidos blandos (Naemi Roozbeh'y colab. 2015) o la prevencién en la formacidn de ulceras
en el antepie del paciente diabético (Ayano Watanabe y colab. 2017) como también
alteraciones posturales (Suresh, R y colab.2015).

Por lo cual la implementacion de este tipo de tecnologia ya sea como método de
screening, (son analisis simples que se utilizan para la identificacion o el descarte de
patologias en pacientes. Se utilizan para obtener una informacion rapida sobre esas
patologias), serviria para decidir tratamientos o simplemente como control de terapéuticas
ya que los estudios realizados con tecnoldgicas similares son muy prometedores (Clara
Sanz Morére 2016) (Golledge, Jonathan y colab. 2020). Ademas, los sensores
presentarian una alta repetibilidad y durabilidad en los estudios realizados que hacen

pensar poder llevarlo al deporte, la rehabilitacion, etc. (Abdul Razak, 2012).
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Disefio de estudio

El disefio del estudio es de corte (transversal) observacional destinado a aportar
datos sobre funcionamiento del equipo: plantillas + aplicacion para el celular con respecto
a su efectividad (Reproducibilidad y repetibilidad). El proposito de este estudio es
determinar dicha efectividad en pruebas estaticas (bipedestacion) y pruebas dinamicas de
la marcha analizando parametros como presién plantar promedio (PPP) y presion plantar

méaxima (PPM) del pie izquierdo y derecho

Materiales y métodos

Se probara el equipo (plantillas y aplicacion) en 1 sujeto/a de biometria standard
considerado deportista amateurs, por par de plantillas (niGmero 38, o numero 40, o
namero 42) realizando 20 (veinte) pruebas estaticas y 20 (veinte) pruebas dindmicas a
cada sujeto, en diferentes oportunidades, con el pie calzado. De este modo pondremos en
evidencia la reproducibilidad y repetibilidad inter sesién e intra sesion de los resultados

arrojados sobre el mismo sujeto.

Equipo

El Kit de Plantillas Ebers®: Consta de tres pares de plantillas sensorizadas en
talles 38, 40 y 42, estas plantillas tienen 17 sensores resistivos cubiertos por una doble
capa de poliuretano y conectados por circuitos impresos en tinta de plata, también cuenta

con acelerémetros.

Imagen de la Web Sensores de plantillas Ebers®

Los sensores se encuentran ubicados en zonas de interés de medicion de presion y estan

numerados de acuerdo a su posicion de la siguiente manera:
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Imagen de la App de Ebers®

Los cuales a través de circuitos de tinta de plata conectan con un microprocesador
el cual se aloja fuera de la plantilla, pero unido por un flex.

Estos datos captados por los sensores son transmitidos a una aplicacién (EBERS)
en el celular o tablet via bluetooth. Esta aplicacion es capaz de mostrar y almacenar los
datos de interés a través de un mapa colorimétrico y diferentes pantallas. Ademas se
almacena la informacidn en archivo Excel del cual se obtienen los datos para llevar a cabo
la investigacion.

Las plantillas seran calibradas previo al estudio por el desarrollador (proveedor).
Rango de presion 0-200kpa. Frecuencia 25 Hz. representaciones del pie hechas con un

mapa de color. Las mediciones se realizardn con 1 dia de separacion entre unay otra
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Muestra de la Poblacion

Definicion del sujeto: personas mayores de 18 afios, con un indice de masa
corporal en base a la altura y peso promedio (biometria standard) sin alteraciones en la
marcha ni enfermedades musculoesqueléticas conocidas o que precisen de asistencia para
caminar. No haber presentado episodios de dolor al caminar en los Gltimos 6 meses, no
haber tenido cirugias en los pies o fracturas.

También se solicita que el sujeto de estudio, una vez seleccionado, sea instruido
sobre realizar las actividades de la vida diaria habitual previas al estudio clinico, asi como
la ingesta de comida y/o bebidas con la finalidad de concurrir con las mismas
caracteristicas fisicas. En este concepto también se solicita que las pruebas sean tomadas

a la misma hora del dia entre la lera y 2da sesion.

Las categorias de estado de peso estdndar (biometria estandar) asociadas con los
rangos de IMC para adultos se muestran en la siguiente tabla.

IMC Nivel de peso
Por debajo de 18.5 Bajo peso
18.5-24.9 Normal
25.0-29.9 Sobrepeso
30.0 0 més Obesidad

En la siguiente tabla se presentan las categorias de nivel de peso estandar asociadas a los rangos del IMC
de adultos (Acerca del indice de masa corporal para adultos | Peso saludable | DNPAO | CDC)

La condicién de deportista amateurs corresponde a personas que realizan deporte
de manera recreacional sin importar la cantidad de veces y tiempo por semana que lo
practican pero que no tienen honorarios monetarios por dicha practica como

retroalimentacion de la actividad mencionada.
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https://www.cdc.gov/healthyweight/spanish/assessing/bmi/adult_bmi/index.html#tendencias

Variables a analizar

Las variables a analizar para el estudio estatico (bipedestacion) y dindmico de la

marcha seran:

Cualitativas Nominales:

-Sujeto (1,2,3)
-Sexo (Masculino o Femenino)

-Marca del calzado (el mismo para todos los participantes cada vez que se realice el

estudio)

Cuantitativas Numéricas Discretas

-Edad (nimeros enteros)
-NUmero de prueba (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20)

Cuantitativas Numéricas Continuas

-PPM (presion plantar maxima) estatica (bipedestacion) y dindmica de la marcha. La
misma se obtiene a través de las fuerzas ejercidas desde y hacia los sensores, los cuales
son capaces de medir rangos de presién entre 50 y 200 Kpa.

-PPP (presion plantar promedio) estatica (bipedestacion) y dindmica de la marcha. La
misma se obtiene a través de las fuerzas ejercidas desde y hacia los sensores, los cuales
son capaces de medir rangos de presién entre 50 y 200 Kpa.

-NUmero de calzado (38, 40, 42)

-Talla (cm.)

-Peso (kg.)
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Andlisis de datos

Para el andlisis de los datos se obtuvieron la Media y el Desvio Standard que seran

calculados para cada parametro de presion plantar promedio y presion plantar maximo

izquierdo y derecho de ambos.

Para determinar la confiabilidad intra sesion e inter sesién se calculara el

coeficiente de correlacion usando el coeficiente de variacion (CV). Este dato se obtendra

en relacion al cociente entre la media (M) y el desvio estandar (DE). La ecuacion para

obtener dicho valor es la siguiente:

CV=DE/M

En relacion a los valores obtenidos se compara e interpreta con los valores de

referencia de la siguiente tabla:

0<CV <0.1 (0% — 10%)

MUY BAJA VARIABILIDAD

0.1<CV <0.25 (10% - 25%)

BAJA VARIABILIDAD

0.25 < CV < 0.4 (25% - 40%)

MODERADA VARIABILIDAD

0.4<CV < 0.5 (40% - 50%)

ALTA VARIABILIDAD

CV >0.5 (Mas 50%)

MUY ALTA VARIABILIDAD
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Procedimiento

Se tomaran los registros con las plantillas dentro del calzado propio del
participante, se instruird que siempre sea el mismo calzado. se proporcionardn unos
sujetadores especiales en el caso que la zapatilla sea acordonada.

Pie calzado: se coloca el par de medias, se coloca la plantilla dentro del calzado.
El calzado y las medias seran de los participantes, se tomarad nota de marca y modelo
recordando que siempre deben realizar las pruebas con el mismo calzado y las mismas
medias.

También seran pesados y medidos para obtener un IMC (indice de masa corporal).
Ponderacion de los sujetos:

Un/a sujeto/a que calce 38 sera testeado con las plantillas numero 38
Un/a sujeto/a que calce 40 sera testeado con las plantillas numero 40

Un/a sujeto/a que calce 42 seréa testeado con las plantillas numero 42

Se realizaran 20 pruebas por sujeto para cada una de las variables descriptas mas

arriba utilizando siempre el mismo calzado y medias.

Las pruebas consistiran en:
Segregar de acuerdo al talle del pie en los tres posibles pares
Recolectar datos en la planilla otorgada tabla 1 (sexo, edad, peso, talla, calzado)

Realizar las pruebas en cada sujeto

En cada estudio estatico y dinamico: se explicara a la persona lo que debe
hacer antes de comenzar. Pedir al individuo que permanezca en posicion anatémica:
pies ligeramente separados, hallux apuntando al frente, relajado, brazos colgando
al costado del cuerpo, mirada al frente.

Cada persona consumira cerca de 5 minutos en la realizacion de un estudio
completo, teniendo en cuenta el tiempo de descalzado, colocacién de plantilla, recalzado
y realizacion de las pruebas.

Se repetiran las pruebas a los mismos participantes al dia siguiente, usando igual

calzado del mismo modo
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Estudio estatico (bipedestacion) pie calzado:

Colocar las plantillas dentro del calzado (paciente utilizando medias)

Ver que queden sin pliegues ni dobleces

Entrar en la aplicacion: cargar paciente, seleccionar nimero de plantillas, conectar
plantillas al bluetooth, comenzar estudios.

Estudio estatico: Pedir al individuo que permanezca en posicion anatomica (pies
ligeramente separados, hallux apuntando al frente, relajado, brazos colgando al costado
del cuerpo, mirada al frente) aclimatacion de 20 segundos, luego se comienza el estudio
(dura 15 segundos) advirtiendo al sujeto que no debe moverse.

Luego de realizar 10 evaluaciones estaticas seguidas se procede a descansar sentado y
quitdndose el calzado de ambos pies durante 1 minuto. Una vez pasado el tiempo
mencionado se vuelve a colocar el calzado y repetir la prueba por otras 10 veces.

Total 20 pruebas estaticas (bipedestacion)

Estudio dinamico pie calzado:

Buscar al paciente en la aplicacion: chequear conexion de plantillas.

Pedir al paciente que permanezca en posicion anatémica (pies ligeramente separados,
hallux apuntando al frente, relajado, brazos colgando al costado del cuerpo, mirada al
frente) aclimatacion de 20 segundos, luego se comienza el estudio.

Solicitar al individuo que camine normalmente hacia adelante en linea recta (sin girar)
durante 15 segundos.

Luego de realizar 10 evaluaciones dinamicas de la marcha seguidas se procede a
descansar sentado y quitandose el calzado de ambos pies durante 1 minuto. Una vez
pasado el tiempo mencionado se vuelve a colocar el calzado y repetir la prueba por otras
10 veces.

Total 20 pruebas dindmicas de la marcha

Tabla 1

Sujeto Sexo Talla Peso Marca del | Talle
Calzado
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Tabla 2: PPP y PPM de pie izquierdo y derecho por cada estudio estatico y dinamico.
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Manejo de datos

Se confecciona las tablas niUmero 1y 2 donde se anota cada valor de las variables

mencionadas por cada sujeto y arrojadas en la APP siguiendo el procedimiento del

estudio.

Tablal

Sujeto 1 (* ver en anexos)
Sujeto 2 (* ver en anexos)
Sujeto 3 (* ver en anexos)

Tabla 2

Sujeto 1 Estatico ler dia (* ver anexos)
Sujeto 1 Estatico 2do dia (* ver anexos)
Sujeto 1 Dindmico ler dia (* ver anexos)
Sujeto 1 Dindmico 2do dia (* ver anexos)

Sujeto 2 Estatico ler dia (* ver anexos)
Sujeto 2 Estatico 2do dia (* ver anexos)
Sujeto 2 Dindmico ler dia (* ver anexos)
Sujeto 2 Dindmico 2do dia (* ver anexos)

Sujeto 3 Estatico ler dia (* ver anexos)
Sujeto 3 Estatico 2do dia (* ver anexos)
Sujeto 3 Dindmico 1er dia (* ver anexos)
Sujeto 3 Dindmico 2do dia (* ver anexos)
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Resultados obtenidos

Los resultados obtenidos de la Tabla 1 en relacion a cada muestra (3 sujetos), 1
sujeto es de sexo femenino (33% de la muestra) y 2 sujetos son de sexo masculino (67%
de la muestra). La edad promedio es de 29 afios, la talla de 1,70 cm, el peso de 68kg.
Se utilizaron 3 zapatillas de diferentes marcas (Reebok, Adidas y Nike) donde cada una
tenia un talle determinado 42, 40, 38 respectivamente.

Tabla 1

Datos Demograficos

Caracteristica de la muestra Valor

Sexo Masculino: 2 Femenino: 1
Edad 29+ 7 (22-36)

Talla 1,70 cm £ 10 (1,60-180 cm)
Peso 68 kg + 10 (58-78 kg)
Calzado Reebok, Adidas, Nike

Talle 40 + 2 (38-42)

De los datos obtenidos por las pruebas realizadas se obtuvieron el promedio (P) y
el desvio estandar (DE), y de estos resultados se realizé el coeficiente de variacion (CV)
que al fin nos permite obtener la confiabilidad intrasesion e intersesion.

El coeficiente de variacion relativo mide la proporcion entre el valor de la media
y el valor de la desviacién estandar. Por lo cual si al resultado mencionado se lo multiplica

por el valor de 100 (cien) nos permite obtener un valor en porcentaje (%).
INTERPRETACION EN PORCENTAJES LA
VARIABILIDAD DE CONFIABILIDAD

8,8%
0,0%

0,0
0,0%

= MBV =BV =MV =AV = MAV
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Podemos observar que el 91.2% de los valores para el coeficiente de variacion
caen entre los valores 0 y < 0.1 siendo como referencia a una muy baja variabilidad entre
los valores de intra sesion. Mientras que el 8,8% de los valores obtenidos de los 3 (tres)
sujetos evaluados en los 2 (dos) dias de referencia caen entre los valores de 0 < 0.25
siendo como referencia a una baja variabilidad entre los valores de intra sesion e inter
sesion. Siendo los valores de 0 (cero) para media variabilidad, alta variabilidad y muy

alta variabilidad.
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Discusion

Este estudio demuestra la reproducibilidad y repetibilidad en los datos obtenidos
por el equipo Ebers ® en la realizacion de estudios estaticos y dindmicos de la marcha
con deportistas amateurs sin patologias inherentes al pie, en el transcurso de dos sesiones
separadas por 1 (uno) dia. Por lo cual queda a futuro investigar en profundidad diferentes
prototipos de estudios estaticos y dindmicos de la marcha en diferentes deportes de elite
para poder correlacionar lo mencionado con el deporte especificamente en relacion a la
especificidad del mismo bajo el contexto profesional. Para luego poder avanzar hacia la
utilizacion de dichas plantillas en la practica habitual del deporte y poder obtener
evidencias reales de la misma practica deportiva ya que las plantillas pueden incluirse en
los diferentes calzados deportivos. Estos datos seria de real importancia clinica porque

nos permite obtener datos realmente objetivos en relacion al pie del/los deportista/s
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Conclusion

En conclusion, se puede establecer y comprobar la reproducibilidad vy
repetibilidad en los datos obtenidos por el equipo Ebers ® en la realizacion de estudios
estaticos y dinamicos de la marcha con deportistas amateurs sin patologias inherentes al
pie, en el transcurso de dos sesiones separadas por 1 (uno) dia. Esto se funda sobre los
resultados que arrojaron las pruebas en la consistencia de los resultados al realizar
mediciones de presion plantar promedio (PPP) y presidn plantar maximo (PPM) repetidas
al mismo sujeto con estudios estaticos (bipedestacion) y dindmicos de la marcha. El
coeficiente de variabilidad para los estudios estaticos y dinamicos de la marcha con
deportistas amateurs sin patologia inherente al pie realizadas intrasesion e interseson
arrojaron resultados del 91,8 % en valores de muy baja variabilidad y un 8,2 % en valores
de baja variabilidad, siendo valores 0 (cero) para media variabilidad, alta variabilidad y

muy alta variabilidad.

Para finalizar se pueden establecer un punto claro: las plantillas Ebers ® presenta
confianza en la reproducibilidad y repetibilidad de los datos obtenidos sirviendo en un
futuro cercano como prueba objetiva en el monitoreo de la descarga del peso corporal

para deportistas en contexto real.
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ANexos

El anexo de cada sujeto que participo del estudio consta de las fotos del calzado,
consentimiento informado y la conformacion de la Tabla 1 (Datos demograficos) y la
Tabla 2 en relacion a la construccion de datos para la PPP y PPM de pie izquierdo y
derecho por cada estudio estético y dinamico obtenido por la informacién procesada de
la aplicacion EBERS®
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Sujeto 1
Calzado utilizado del sujeto numero 1

Sujeto Sexo Edad talla peso Calzado  [Talle
1 M 38 180 cm 80 kg Reebok 42

Tabla 2- 1er dia de estudios Estatico y Dindmico

https://uaieduar-

my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier caloggero uai edu ar/Documents/E

BERS/SUJET0%201%20TALLE%2042%206-1-21?csf=1& web=1&e=yAmTH6

Tabla 2- 2do dia de estudios Estatico y Dindmico

https://uaieduar-

my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier caloggero uai edu ar/Documents/E

BERS/SUJET0%201%20TALLE%2042%207-01-21?csf=1&web=1&e=SEKljc
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

EVALUAR LA REPRODUCIBILIDAD Y REPETIBILIDAD DE LAS PLANTILLAS EBERS ® EN
DEPORTISTAS AMATEURS BAJO ESTUDIOS ESTATICOS Y DINAMICOS DE LA MARCHA

ud. ha sido elegidopara participar en un estudiode
investigacion titulado:

“Evaluar la reproducibilidad y repetibilidad de las plantillas Ebers en deportista amateurs

bajo estudios estaticos y dinamicos de la marcha” el que sera llevado a cabo en el

consultorio del Lic. Facundo Caloggero como Investigador Principal.

Por ello se le solicita que lea detenidamente este documento.

Los estudios de investigacion eligen pacientes que deciden participar. A fin de decidir si
desea o no participar en este estudio, debe comprender acabadamente los riesgos y
beneficios para tomar una decision informada. Tal proceso se conoce como
consentimiento informado.

Este formulario de consentimiento informado le proporciona informaciéon detallada
sobre el estudio de investigacion al cual se le propone ingresar, informacién sobre la cual
el Investigador del estudio conversara con Ud.

Sirvase leer todo el documento y témese el tiempo necesario para decidir. Puede
conversarlo con sus amigos, con sus familiares y formular al Investigador (y/o
subinvestigadores si los hubiere) todas las preguntas que desee para asegurar que
comprende qué es lo que implica ser un pacienteen un estudio de investigacidon.

Una vez que haya recibido toda la informacion, le solicitaran que firme este formulario, si
es que desea participar. En ese caso, se le entregara un ejemplar original firmado y
fechado de este consentimiento informado, para que Ud. pueda conservarlo.

Debe saber también que, a pesar de haber suscripto el presente consentimiento, Ud. tiene
derechoa retirar el mismo en cualquier momento, sin sufrir discriminacién o perjuicio
por su retiro del estudio.

¢ POR QUE SE REALIZA ESTE ESTUDIO?

Esta investigacién surge como un aporte a la kinesiologia deportiva, al asumir como
objetivo evaluar la reproducibilidad y repetibilidad de las plantillas Ebers en deportistas
amateurs bajo estudios estéticos y dindmico de la marcha para obtener datos objetivos
de pisada con calzados relacionados con la actividad deportiva.

La huella plantar del pie y como se distribuyen las fuerzas en la pisada estatica y
dinamica de la marcha nos permitiria relacionar la forma biomecéanica del pie y la

adaptacion a las cargas deportivas. Justificacion: Los sistemas de medicion de presion
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plantar han adquirido relevancia en los afios transcurridos, inicialmente estos fueron
desarrollados para comprender o analizar las pisadas de los individuos, fuera de un
ambiente clinico, y mas investigativo, pero con el correr del tiempo y el devenir de la
tecnologia, sus usos se fueron expandiendo ampliamente. Materiales y métodos: Se
probara el equipo EBERS (plantillas y aplicacion) en 1 sujeto/a de biometria standard
considerado deportista amateurs, por par de plantillas (nimero 38, o numero 40, o
namero 42) realizando 20 (veinte) pruebas estaticas y 20 (veinte) pruebas dinamicas a
cada sujeto, en diferentes oportunidades, con el pie calzado. De este modo pusimos en
evidencia la reproducibilidad y repetibilidad inter sesién e intra sesion de los resultados
arrojados sobre el mismo sujeto.

El equipo Kit de Plantillas Ebers®: Consta de tres pares de plantillas sensorizadas en
talles 38, 40 y 42, estas plantillas tienen 17 sensores resistivos cubiertos por una doble
capa de poliuretano y conectados por circuitos impresos en tinta de plata, también
cuenta con acelerometros.

Los sensores se encuentran ubicados en zonas de interés de medicion de presion y
estan numerados de acuerdo a su posicién desde medial a lateral los cuales a través de
circuitos de tinta de plata conectan con un microprocesador el cual se aloja fuera de la
plantilla, pero unido por un flex.

Estos datos captados por los sensores son transmitidos a una aplicacién (EBERS) en el
celular o tablet via bluetooth. Esta aplicacion es capaz de mostrar y almacenar los datos
de interés a través de un mapa colorimétrico y diferentes pantallas.

Las plantillas seran calibradas previo al estudio por el desarrollador (proveedor). Rango
de presion 0-200kpa.

Frecuencia 25 Hz. representaciones del pie hechas con un mapa de color. Las

mediciones se realizaran con 1 dia de separacién entre una y otra

Proceso de seleccidn- Criterios de inclusién y exclusion - Plazo durante el cual
se llevard a cabo el estudio.

Definicion del sujeto: personas mayores de 18 afios, con un indice de masa corporal en
base a la altura y peso promedio (biometria standard) sin alteraciones en la marcha ni
enfermedades musculoesqueléticas conocidas o que precisen de asistencia para
caminar. No haber presentado episodios de dolor al caminar en los ultimos 6 meses, no
haber tenido cirugias en los pies o fracturas.

También se solicita que el sujeto de estudio, una vez seleccionado, sea instruido sobre
realizar las actividades de la vida diaria habitual previas al estudio clinico, asi como la

ingesta de comida y/o bedidas con la finalidad de concurrir con las mismas
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caracteristicas fisicas. En este concepto también se solicita que las pruebas sean

tomadas a la misma hora del dia entre la lera y 2da sesion.

¢,CUALES SON LOS RIESGOS DEL ESTUDIO?

No hay ningtn riesgo.

¢,.CUALES SON SUS DERECHOS COMO PARTICIPANTE?

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria. Ud. es libre de negarse a
participaro de retirarse del estudio cuando lo desee sin recibir penalidades o perder los
beneficios a los que de todos modos tiene derecho. El médico a cargo del estudio
informara la decision al patrocinante. No se obtendrd mas informacién que la ya
recopilada, pero la informacién analizadano se borrara.

Asimismo, los investigadores del estudio tienen el derecho de retirarlo del estudio si
consideran que es en su mejor interés.

Ud. tiene derecho a acceder a toda nueva informacién que surja con relacién a este estudio
y que difiera de la que se vuelca en este documento, la que debera serle comunicada por
el Investigador Principal, como asi también a obtener una sintesis de los resultados finales
de la investigacidn.

Dicha informacion podra ser solicitada por Ud., al Investigador
Principal, Lic. Facundo Caloggero

¢CUALES SON LAS RESPONSABILIDADES COMO PACIENTE?

Al participar en este estudio de investigacion, Ud. estd de acuerdo en informar al
investigador principal acerca de cualquier medicacidn que reciba, y cualquier cambio en
su salud.

Durante el estudio de investigacion debera notificar de inmediato al investigador
principal si cambia cualquiera de sus medicaciones o si su salud cambiara de cualquier
modo.

BENEFICIOS ESPERADOS PARA EL PARTICIPANTE Y PARA LA SOCIEDAD

Los beneficios esperados son poder verificar la reproducibilidad y repetibilidad de las
plantillas Ebers para utilizarlas como medio de evaluacién fiable en los deportistas
pudiendo sacar conclusiones preventivas sobre la bipedestacion estatica y dinamica

FINANCIACION DEL ESTUDIO

Este Estudio sera patrocinado por el Lic. Facundo Caloggero quién asumira integramente
el costo del mismo

Ud. no debera asumir gasto ni abonar suma alguna por su participacion en el estudio.
Tampoco se le abonara suma alguna por participar.

PROTECCION DE LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE DATOS
PERSONALES
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Toda la informacién y datos que deban recabarse como consecuencia de este estudio,
serantratados con absoluta confidencialidad, cumpliéndose en un todo con lo dispuesto
por la Ley de Proteccién de Datos Personales y de Derechos del paciente.

Dichos datos e informacion solo serdan conocidos por aquellas personas que, por ley, se
encuentran autorizadas para ello y que de algiin modo, tienen participacién necesaria en
el estudio. La misma sera utilizada inicamente para los propdsitos y objetivos del estudio
y solo podra ser revelada a terceros con el consentimiento previo y por escrito del
participante y siempre que el tercero esté involucrado en el estudio y se comprometa por
escrito a respetar el secreto de su informacidn, en la forma aqui establecida.

Mencion de la metodologia a utilizar para garantizar la proteccion de la privacidad y
confidencialidadde los datos personales.

La confidencialidad de la informacién alcanza tanto al Investigador principal como a
todas las personas que colaboren con él o participen, directa o indirectamente, en el
estudio.

Tanto el investigador Principal como la Institucién se comprometen a hacer cumplir la
obligacion de confidencialidad a cada uno de los colaboradores que tuvieran acceso a la
informacion derivada del presente estudio.

Al firmar este formulario de Consentimiento Informado, Ud. o su representante legal
autoriza la revisién de toda su informacién de salud relacionada con este estudio al
Investigador Principal

Los resultados de la investigacion se mantendran en archivos médicos y seran
utilizados por el Investigador Principal por el tiempo necesario para lograr el objetivo
para el cual se recopilaron

Toda su informacién se mantendra en archivos médicos durante 2 afios o por el tiempo
necesario, de acuerdo con lo mencionado anteriormente.

Ud. puede hacer uso, en cualquier momento, de su derecho a acceder a su informacién y
corregirla, ya sea directamente o por medio de su médico del estudio, responsable de su
atencidén, quien puede garantizar su identidad.

De acuerdo con la legislaciéon argentina, su médico del estudio puede informarle los
resultados globales de este estudio cuando se disponga de ellos.

CONTACTOS PARA CONSULTAS

Si desea formular preguntas sobre la investigacion o los procedimientos del estudio, o si
sufre cualquier efecto colateral, debera tomar contacto con:

Lic. Facundo Caloggero (Investigador Principal) llamando al teléfono (011) 5505 5194
por cualquier pregunta relacionada con los procedimientos.

CONSENTIMIENTO/ AUTORIZACION

Habiendo leido detenidamente esta Hoja Informativa y realizado al Investigador
Principal todas las preguntas que me surgieran con relacion al estudio, las cuales me
fueron respondidas en forma clara y que he podido comprender, no quedandome
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dudas sobre el estudio que se me propone, CONSIENTO EXPRESAMENTE mi
inclusién en el mismo

FACUNDO GOROSTEAGA 29118574
Nombre y apellido del paciente DNI
06-01-2021
Firma del paciente Fecha

INVESTIGADOR: El investigador debe escribir toda la informacion y aclarar su nombre
y apellido enletras de imprenta.

FACUNDO CALOGGERO

Nombre y apellido del investigador

06-01- 2021

Firma del investigador Fecha
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Sujeto 2

Calzado utilizado del sujeto numero 2

Sujeto Sexo Edad Talla Peso Calzado Talle

2 M 25 170 68 kg Adidas 40

Tabla 2 - 1er dia de estudios Estatico y Dinamico
https://uaieduar-

my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier caloggero uai edu ar/Documents/E

BERS/SUJETO0%202%20TALLE%2040%204-01-21?csf=1&web=1&e=2dzwXC

Tabla 2 - 2do dia de estudios Estatico y Dindmico

https://uaieduar-

my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier caloggero uai edu ar/Documents/E

BERS/SUJET0%202%20TALLE%2040%205-01-21?csf=1&web=1&e=vWi80Q
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https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%202%20TALLE%2040%204-01-21?csf=1&web=1&e=2dzwXC
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%202%20TALLE%2040%204-01-21?csf=1&web=1&e=2dzwXC
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%202%20TALLE%2040%204-01-21?csf=1&web=1&e=2dzwXC
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%202%20TALLE%2040%205-01-21?csf=1&web=1&e=vWi8oQ
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%202%20TALLE%2040%205-01-21?csf=1&web=1&e=vWi8oQ
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%202%20TALLE%2040%205-01-21?csf=1&web=1&e=vWi8oQ
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

EVALUAR LA REPRODUCIBILIDAD Y REPETIBILIDAD DE LAS PLANTILLAS EBERS ® EN
DEPORTISTAS AMATEURS BAJO ESTUDIOS ESTATICOS Y DINAMICOS DE LA MARCHA

Ud. ha sido elegidopara participar en un estudiode
investigacion titulado:

“Evaluar la reproducibilidad y repetibilidad de las plantillas Ebers en deportista amateurs

bajo estudios estaticos y dinamicos de la marcha” el que sera llevado a cabo en el

consultorio del Lic. Facundo Caloggero como Investigador Principal.

Por ello se le solicita que lea detenidamente este documento.

Los estudios de investigacion eligen pacientes que deciden participar. A fin de decidir si
desea o no participar en este estudio, debe comprender acabadamente los riesgos y
beneficios para tomar una decisién informada. Tal proceso se conoce como
consentimiento informado.

Este formulario de consentimiento informado le proporciona informaciéon detallada
sobre el estudio de investigacion al cual se le propone ingresar, informacién sobre la cual
el Investigador del estudio conversara con Ud.

Sirvase leer todo el documento y témese el tiempo necesario para decidir. Puede
conversarlo con sus amigos, con sus familiares y formular al Investigador (y/o
subinvestigadores si los hubiere) todas las preguntas que desee para asegurar que
comprende qué es lo que implica ser un pacienteen un estudio de investigacidon.

Una vez que haya recibido toda la informacion, le solicitardn que firme este formulario, si
es que desea participar. En ese caso, se le entregara un ejemplar original firmado y
fechado de este consentimiento informado, para que Ud. pueda conservarlo.

Debe saber también que, a pesar de haber suscripto el presente consentimiento, Ud. tiene
derechoa retirar el mismo en cualquier momento, sin sufrir discriminacién o perjuicio
por su retiro del estudio.

(POR QUE SE REALIZA ESTE ESTUDIO?

Esta investigacion surge como un aporte a la kinesiologia deportiva, al asumir como
objetivo evaluar la reproducibilidad y repetibilidad de las plantillas Ebers en deportistas
amateurs bajo estudios estéticos y dindmico de la marcha para obtener datos objetivos
de pisada con calzados relacionados con la actividad deportiva.

La huella plantar del pie y como se distribuyen las fuerzas en la pisada estatica y
dindmica de la marcha nos permitiria relacionar la forma biomecanica del pie y la
adaptacion a las cargas deportivas. Justificacion: Los sistemas de medicion de presion
plantar han adquirido relevancia en los afios transcurridos, inicialmente estos fueron

desarrollados para comprender o analizar las pisadas de los individuos, fuera de un
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ambiente clinico, y mas investigativo, pero con el correr del tiempo y el devenir de la
tecnologia, sus usos se fueron expandiendo ampliamente. Materiales y métodos: Se
probara el equipo EBERS (plantillas y aplicacion) en 1 sujeto/a de biometria standard
considerado deportista amateurs, por par de plantillas (nimero 38, o nimero 40, o
namero 42) realizando 20 (veinte) pruebas estaticas y 20 (veinte) pruebas dinamicas a
cada sujeto, en diferentes oportunidades, con el pie calzado. De este modo pusimos en
evidencia la reproducibilidad y repetibilidad inter sesién e intra sesion de los resultados
arrojados sobre el mismo sujeto.

El equipo Kit de Plantillas Ebers®: Consta de tres pares de plantillas sensorizadas en
talles 38, 40 y 42, estas plantillas tienen 17 sensores resistivos cubiertos por una doble
capa de poliuretano y conectados por circuitos impresos en tinta de plata, también
cuenta con acelerometros.

Los sensores se encuentran ubicados en zonas de interés de medicién de presion y
estan numerados de acuerdo a su posicién desde medial a lateral los cuales a través de
circuitos de tinta de plata conectan con un microprocesador el cual se aloja fuera de la
plantilla, pero unido por un flex.

Estos datos captados por los sensores son transmitidos a una aplicacion (EBERS) en el
celular o tablet via bluetooth. Esta aplicacion es capaz de mostrar y almacenar los datos
de interés a través de un mapa colorimétrico y diferentes pantallas.

Las plantillas seran calibradas previo al estudio por el desarrollador (proveedor). Rango
de presion 0-200kpa.

Frecuencia 25 Hz. representaciones del pie hechas con un mapa de color. Las

mediciones se realizaran con 1 dia de separacién entre una y otra

Proceso de seleccion- Criterios de inclusion y exclusion - Plazo durante el cual se
llevara a cabo el estudio.

Definicion del sujeto: personas mayores de 18 afios, con un indice de masa corporal en
base a la altura y peso promedio (biometria standard) sin alteraciones en la marcha ni
enfermedades musculoesqueléticas conocidas o que precisen de asistencia para
caminar. No haber presentado episodios de dolor al caminar en los ultimos 6 meses, no
haber tenido cirugias en los pies o fracturas.

También se solicita que el sujeto de estudio, una vez seleccionado, sea instruido sobre
realizar las actividades de la vida diaria habitual previas al estudio clinico, asi como la
ingesta de comida y/o bedidas con la finalidad de concurrir con las mismas
caracteristicas fisicas. En este concepto también se solicita que las pruebas sean

tomadas a la misma hora del dia entre la lera y 2da sesion.
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¢,CUALES SON LOS RIESGOS DEL ESTUDIO?

No hay ningtn riesgo.
(CUALES SON SUS DERECHOS COMO PARTICIPANTE?

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria. Ud. es libre de negarse a
participaro de retirarse del estudio cuando lo desee sin recibir penalidades o perder los
beneficios a los que de todos modos tiene derecho. El médico a cargo del estudio
informara la decision al patrocinante. No se obtendrd mas informacién que la ya
recopilada, pero la informacién analizadano se borrara.

Asimismo, los investigadores del estudio tienen el derecho de retirarlo del estudio si
consideran que es en su mejor interés.

Ud. tiene derecho a acceder a toda nueva informacion que surja con relacion a este estudio
y que difiera de la que se vuelca en este documento, la que debera serle comunicada por
el Investigador Principal, como asi también a obtener una sintesis de los resultados finales
de la investigacidn.

Dicha informacion podra ser solicitada por Ud., al Investigador
Principal, Lic. Facundo Caloggero

¢CUALES SON LAS RESPONSABILIDADES COMO PACIENTE?

Al participar en este estudio de investigacion, Ud. estd de acuerdo en informar al
investigador principal acerca de cualquier medicacidn que reciba, y cualquier cambio en
su salud.

Durante el estudio de investigacion debera notificar de inmediato al investigador
principal si cambia cualquiera de sus medicaciones o si su salud cambiara de cualquier
modo.

BENEFICIOS ESPERADOS PARA EL PARTICIPANTE Y PARA LA SOCIEDAD

Los beneficios esperados son poder verificar la reproducibilidad y repetibilidad de las
plantillas Ebers para utilizarlas como medio de evaluacién fiable en los deportistas
pudiendo sacar conclusiones preventivas sobre la bipedestacion estatica y dindmica

FINANCIACION DEL ESTUDIO

Este Estudio sera patrocinado por el Lic. Facundo Caloggero quién asumira integramente
el costo del mismo

Ud. no debera asumir gasto ni abonar suma alguna por su participacion en el estudio.
Tampoco se le abonara suma alguna por participar.

PROTECCION DE LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE DATOS PERSONALES

Toda la informacién y datos que deban recabarse como consecuencia de este estudio,
serantratados con absoluta confidencialidad, cumpliéndose en un todo con lo dispuesto
por la Ley de Proteccidn de Datos Personales y de Derechos del paciente.

Dichos datos e informacion solo serdn conocidos por aquellas personas que, por ley, se

encuentran autorizadas para ello y que de algiin modo, tienen participacién necesaria en

el estudio. La misma sera utilizada inicamente para los propésitos y objetivos del estudio
38



y solo podra ser revelada a terceros con el consentimiento previo y por escrito del
participante y siempre que el tercero esté involucrado en el estudio y se comprometa por
escrito a respetar el secreto de su informacidn, en la forma aqui establecida.

Mencion de la metodologia a utilizar para garantizar la proteccion de la privacidad y
confidencialidadde los datos personales.

La confidencialidad de la informacion alcanza tanto al Investigador principal como a
todas las personas que colaboren con él o participen, directa o indirectamente, en el
estudio.

Tanto el investigador Principal como la Institucién se comprometen a hacer cumplir la
obligacién de confidencialidad a cada uno de los colaboradores que tuvieran acceso a la
informacion derivada del presente estudio.

Al firmar este formulario de Consentimiento Informado, Ud. o su representante legal
autoriza la revision de toda su informaciéon de salud relacionada con este estudio al
Investigador Principal

Los resultados de la investigacién se mantendran en archivos médicos y seran
utilizados por el Investigador Principal por el tiempo necesario para lograr el objetivo
para el cual se recopilaron

Toda su informacién se mantendra en archivos médicos durante 2 afios o por el tiempo
necesario, de acuerdo con lo mencionado anteriormente.

Ud. puede hacer uso, en cualquier momento, de su derecho a acceder a su informacién y
corregirla, ya sea directamente o por medio de su médico del estudio, responsable de su
atencidén, quien puede garantizar su identidad.

De acuerdo con la legislacion argentina, su médico del estudio puede informarle los
resultados globales de este estudio cuando se disponga de ellos.

CONTACTOS PARA CONSULTAS

Si desea formular preguntas sobre la investigacion o los procedimientos del estudio, o si
sufre cualquier efecto colateral, deberd tomar contacto con:

Lic. Facundo Caloggero (Investigador Principal) llamando al teléfono (011) 5505 5194
por cualquier pregunta relacionada con los procedimientos.

CONSENTIMIENTO/ AUTORIZACION

Habiendo leido detenidamente esta Hoja Informativa y realizado al Investigador
Principal todas las preguntas que me surgieran con relacion al estudio, las cuales me
fueron respondidas en forma clara y que he podido comprender, no queddndome
dudas sobre el estudio que se me propone, CONSIENTO EXPRESAMENTE mi
inclusién en el mismo

LUCIANO BENSI 39467322

Nombre y apellido del paciente DNI
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04 -01-2021

Firma del paciente Fecha

INVESTIGADOR: El investigador debe escribir toda la informacion y aclarar su nombre
y apellido enletras de imprenta.

FACUNDO CALOGGERO

Nombre y apellido del investigador

04-01- 2021

Firma del investigador Fecha
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Sujeto 3
Calzado utilizado del sujeto numero 3

Sujeto Sexo Edad talla peso Calzado  [Talle
3 F 24 160 57 kg Nike 38

Tabla 2 - ler dia de estudios Estatico y Dindmico

https://uaieduar-

my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier caloggero uai edu ar/Documents/E

BERS/SUJETO0%203%20TALLE%2038%2029-12-20?csf=1&web=1&e=Q62vdw

Tabla 2 - 2do dia de estudios Estatico y Dinamico
https://uaieduar-

my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier caloggero uai edu ar/Documents/E

BERS/SUJETO0%203%20TALLE%2038%2030-12-20?csf=1&web=1&e=3nAeH2
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https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%203%20TALLE%2038%2029-12-20?csf=1&web=1&e=Q62vdw
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%203%20TALLE%2038%2029-12-20?csf=1&web=1&e=Q62vdw
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%203%20TALLE%2038%2029-12-20?csf=1&web=1&e=Q62vdw
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%203%20TALLE%2038%2030-12-20?csf=1&web=1&e=3nAeH2
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%203%20TALLE%2038%2030-12-20?csf=1&web=1&e=3nAeH2
https://uaieduar-my.sharepoint.com/:f:/r/personal/facundojavier_caloggero_uai_edu_ar/Documents/EBERS/SUJETO%203%20TALLE%2038%2030-12-20?csf=1&web=1&e=3nAeH2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

EVALUAR LA REPRODUCIBILIDAD Y REPETIBILIDAD DE LAS PLANTILLAS EBERS ® EN
DEPORTISTAS AMATEURS BAJO ESTUDIOS ESTATICOS Y DINAMICOS DE LA MARCHA

Ud. ha sido elegidopara participar en un estudiode
investigacion titulado:

“Evaluar la reproducibilidad y repetibilidad de las plantillas Ebers en deportista amateurs

bajo estudios estaticos y dinamicos de la marcha” el que sera llevado a cabo en el

consultorio del Lic. Facundo Caloggero como Investigador Principal.

Por ello se le solicita que lea detenidamente este documento.

Los estudios de investigacion eligen pacientes que deciden participar. A fin de decidir si
desea o no participar en este estudio, debe comprender acabadamente los riesgos y
beneficios para tomar una decisién informada. Tal proceso se conoce como
consentimiento informado.

Este formulario de consentimiento informado le proporciona informaciéon detallada
sobre el estudio de investigacion al cual se le propone ingresar, informacién sobre la cual
el Investigador del estudio conversara con Ud.

Sirvase leer todo el documento y témese el tiempo necesario para decidir. Puede
conversarlo con sus amigos, con sus familiares y formular al Investigador (y/o
subinvestigadores si los hubiere) todas las preguntas que desee para asegurar que
comprende qué es lo que implica ser un pacienteen un estudio de investigacidon.

Una vez que haya recibido toda la informacion, le solicitaran que firme este formulario, si
es que desea participar. En ese caso, se le entregara un ejemplar original firmado y
fechado de este consentimiento informado, para que Ud. pueda conservarlo.

Debe saber también que, a pesar de haber suscripto el presente consentimiento, Ud. tiene
derechoa retirar el mismo en cualquier momento, sin sufrir discriminaciéon o perjuicio
por su retiro del estudio.

(POR QUE SE REALIZA ESTE ESTUDIO?

Esta investigacion surge como un aporte a la kinesiologia deportiva, al asumir como
objetivo evaluar la reproducibilidad y repetibilidad de las plantillas Ebers en deportistas
amateurs bajo estudios estaticos y dindmico de la marcha para obtener datos objetivos
de pisada con calzados relacionados con la actividad deportiva.

La huella plantar del pie y como se distribuyen las fuerzas en la pisada estatica y
dindmica de la marcha nos permitiria relacionar la forma biomecéanica del pie y la
adaptacion a las cargas deportivas. Justificacion: Los sistemas de medicion de presion
plantar han adquirido relevancia en los afios transcurridos, inicialmente estos fueron

desarrollados para comprender o analizar las pisadas de los individuos, fuera de un
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ambiente clinico, y mas investigativo, pero con el correr del tiempo y el devenir de la
tecnologia, sus usos se fueron expandiendo ampliamente. Materiales y métodos: Se
probara el equipo EBERS (plantillas y aplicacion) en 1 sujeto/a de biometria standard
considerado deportista amateurs, por par de plantillas (nimero 38, o namero 40, o
namero 42) realizando 20 (veinte) pruebas estaticas y 20 (veinte) pruebas dinamicas a
cada sujeto, en diferentes oportunidades, con el pie calzado. De este modo pusimos en
evidencia la reproducibilidad y repetibilidad inter sesién e intra sesion de los resultados
arrojados sobre el mismo sujeto.

El equipo Kit de Plantillas Ebers®: Consta de tres pares de plantillas sensorizadas en
talles 38, 40 y 42, estas plantillas tienen 17 sensores resistivos cubiertos por una doble
capa de poliuretano y conectados por circuitos impresos en tinta de plata, también
cuenta con acelerometros.

Los sensores se encuentran ubicados en zonas de interés de medicion de presion y
estan numerados de acuerdo a su posicién desde medial a lateral los cuales a través de
circuitos de tinta de plata conectan con un microprocesador el cual se aloja fuera de la
plantilla, pero unido por un flex.

Estos datos captados por los sensores son transmitidos a una aplicacion (EBERS) en el
celular o tablet via bluetooth. Esta aplicacion es capaz de mostrar y almacenar los datos
de interés a través de un mapa colorimétrico y diferentes pantallas.

Las plantillas seran calibradas previo al estudio por el desarrollador (proveedor). Rango
de presion 0-200kpa.

Frecuencia 25 Hz. representaciones del pie hechas con un mapa de color. Las

mediciones se realizaran con 1 dia de separacién entre una y otra

Proceso de seleccion- Criterios de inclusion y exclusion - Plazo durante el cual se
llevara a cabo el estudio.

Definicién del sujeto: personas mayores de 18 afios, con un indice de masa corporal en
base a la altura y peso promedio (biometria standard) sin alteraciones en la marcha ni
enfermedades musculoesqueléticas conocidas o que precisen de asistencia para
caminar. No haber presentado episodios de dolor al caminar en los Ultimos 6 meses, no
haber tenido cirugias en los pies o fracturas.

También se solicita que el sujeto de estudio, una vez seleccionado, sea instruido sobre
realizar las actividades de la vida diaria habitual previas al estudio clinico, asi como la
ingesta de comida y/o bedidas con la finalidad de concurrir con las mismas
caracteristicas fisicas. En este concepto también se solicita que las pruebas sean

tomadas a la misma hora del dia entre la leray 2da sesion.

.CUALES SON LOS RIESGOS DEL ESTUDIO?
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No hay ningtn riesgo.

. CUALES SON SUS DERECHOS COMO PARTICIPANTE?

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria. Ud. es libre de negarse a
participaro de retirarse del estudio cuando lo desee sin recibir penalidades o perder los
beneficios a los que de todos modos tiene derecho. El médico a cargo del estudio
informara la decision al patrocinante. No se obtendrd mas informacién que la ya
recopilada, pero la informacién analizadano se borrara.

Asimismo, los investigadores del estudio tienen el derecho de retirarlo del estudio si
consideran que es en su mejor interés.

Ud. tiene derecho a acceder a toda nueva informacion que surja con relacion a este estudio
y que difiera de la que se vuelca en este documento, la que debera serle comunicada por
el Investigador Principal, como asi también a obtener una sintesis de los resultados finales
de la investigacidn.

Dicha informacion podra ser solicitada por Ud., al Investigador
Principal, Lic. Facundo Caloggero

¢CUALES SON LAS RESPONSABILIDADES COMO PACIENTE?

Al participar en este estudio de investigacion, Ud. estd de acuerdo en informar al
investigador principal acerca de cualquier medicacién que reciba, y cualquier cambio en
su salud.

Durante el estudio de investigacion debera notificar de inmediato al investigador
principal si cambia cualquiera de sus medicaciones o si su salud cambiara de cualquier
modo.

BENEFICIOS ESPERADOS PARA EL PARTICIPANTE Y PARA LA SOCIEDAD

Los beneficios esperados son poder verificar la reproducibilidad y repetibilidad de las
plantillas Ebers para utilizarlas como medio de evaluacién fiable en los deportistas
pudiendo sacar conclusiones preventivas sobre la bipedestacion estatica y dindmica

FINANCIACION DEL ESTUDIO

Este Estudio sera patrocinado por el Lic. Facundo Caloggero quién asumira integramente
el costo del mismo

Ud. no debera asumir gasto ni abonar suma alguna por su participacion en el estudio.
Tampoco se le abonara suma alguna por participar.

PROTECCION DE LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE DATOS PERSONALES

Toda la informacién y datos que deban recabarse como consecuencia de este estudio,
serantratados con absoluta confidencialidad, cumpliéndose en un todo con lo dispuesto
por la Ley de Proteccién de Datos Personales y de Derechos del paciente.
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Dichos datos e informacion solo serdan conocidos por aquellas personas que, por ley, se
encuentran autorizadas para ello y que de algiin modo, tienen participacién necesaria en
el estudio. La misma sera utilizada inicamente para los propdsitos y objetivos del estudio
y solo podra ser revelada a terceros con el consentimiento previo y por escrito del
participante y siempre que el tercero esté involucrado en el estudio y se comprometa por
escrito a respetar el secreto de su informacidn, en la forma aqui establecida.

Mencion de la metodologia a utilizar para garantizar la proteccion de la privacidad y
confidencialidadde los datos personales.

La confidencialidad de la informacién alcanza tanto al Investigador principal como a
todas las personas que colaboren con él o participen, directa o indirectamente, en el
estudio.

Tanto el investigador Principal como la Institucién se comprometen a hacer cumplir la
obligacion de confidencialidad a cada uno de los colaboradores que tuvieran acceso a la
informacion derivada del presente estudio.

Al firmar este formulario de Consentimiento Informado, Ud. o su representante legal
autoriza la revision de toda su informacion de salud relacionada con este estudio al
Investigador Principal

Los resultados de la investigacién se mantendran en archivos médicos y seran
utilizados por el Investigador Principal por el tiempo necesario para lograr el objetivo
para el cual se recopilaron

Toda su informacién se mantendra en archivos médicos durante 2 afios o por el tiempo
necesario, de acuerdo con lo mencionado anteriormente.

Ud. puede hacer uso, en cualquier momento, de su derecho a acceder a su informacién y
corregirla, ya sea directamente o por medio de su médico del estudio, responsable de su
atencidén, quien puede garantizar su identidad.

De acuerdo con la legislacion argentina, su médico del estudio puede informarle los
resultados globales de este estudio cuando se disponga de ellos.

CONTACTOS PARA CONSULTAS

Si desea formular preguntas sobre la investigacion o los procedimientos del estudio, o si
sufre cualquier efecto colateral, debera tomar contacto con:

Lic. Facundo Caloggero (Investigador Principal) llamando al teléfono (011) 5505 5194
por cualquier pregunta relacionada con los procedimientos.

CONSENTIMIENTO/ AUTORIZACION

Habiendo leido detenidamente esta Hoja Informativa y realizado al Investigador
Principal todas las preguntas que me surgieran con relacion al estudio, las cuales me
fueron respondidas en forma clara y que he podido comprender, no quedandome
dudas sobre el estudio que se me propone, CONSIENTO EXPRESAMENTE mi
inclusion en el mismo
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ROCIO SERRANO 39407614

Nombre y apellido del paciente DNI

29-12-2020

Firma del paciente Fecha

INVESTIGADOR: El investigador debe escribir toda la informacion y aclarar su nombre
y apellido enletras de imprenta.

FACUNDO CALOGGERO

Nombre y apellido del investigador

29-12- 2020

Firma del investigador Fecha
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