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1. TABLA DE ABREVIATURAS

TABLA DE ABREVIATURAS

AINE Anti-inflamatorios no esteroideos

BTX-A Toxina botulinica de tipo A

CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica

Cl Consentimiento informado

D Precision

EC Espol6n calcaneo

FDA Administracion Federal de Medicamentos
FP Fascitis plantar

HIP Hoja de informacién al paciente

The International Society for Medical

ISMST Shock Wave Treatment

OCE Ondas de choque extracorpéreas

OCEF Ondas de choque extracorpdreas focales
OCER Ondas de choque extracorpéreas radiales
ROM Range of motion (rango articular)

SD Desviacion tipica

SETOC Sociedad Espafiola de Tratamientos con

Ondas de Choque



2. RESUMEN

Antecedentes: La fascitis plantar es una patologia que afecta a un total de entre el 11%y el
15% de la poblacion, caracterizada por un dolor preciso en la parte infero-medial del talon. El
tratamiento habitual para tratar dicha patologia, muchas veces resulta poco efectivo y, tras el

fracaso, se recomienda someterse a un proceso quirdrgico.

Recientemente se esté aplicando una nueva modalidad de tratamiento, las Ondas de Choque
Extracorporeas, las cuales ofrecen una mejoria cuando los tratamientos anteriores no han

tenido éxito.

Objetivos: Valorar la influencia de tratar la fascitis plantar mediante la aplicacion de Ondas

de Choque Extracorporeas en el tratamiento habitual de ésta.

Metodologia: Estudio analitico, experimental, longitudinal, enmascarado que evalla la
efectividad de la aplicacion de Ondas de Choque Extracorpéreas en una muestra con 308
sujetos diagnosticados de FP, de entre 35 y 65 afios. Se dividird a la muestra de forma
aleatoria en 2 grupos: un grupo control, al que se aplica el tratamiento habitual de fisioterapia
y un grupo experimental, al que se aplica el tratamiento habitual de fisioterapia mas la
aplicacion de Ondas de Choque Extracorpdreas. Las variables a evaluar dolor, funcionalidad,
ROM vy grosor de la fascia plantar, serdn medidas mediante un algbmetro de presion, un
goniébmetro digital, la escala de Roles y Maudsley y un ecégrafo en dos momentos: pre-

tratamiento y post-tratamiento.

Palabras clave: fascitis plantar, ondas de choque extracorpéreas, fisioterapia, ecografia.



ABSTRACT

Introduction: Plantar fasciitis it’'s a pathology that affects to a total of the 11% and 15% of the
population characterized by a precise pain situated on the inferomedial part of the heel. The
usual treatment to treat this pathology, so many times turns out to be not very effective and,

after the failure, it's recommended submit to a surgical process.

Lately, it's applying a new modality of treatment, the extracorporeal shock waves an

amelioration when the previous treatments don’t have success.

Objectives: Asses the influence of treat the plantar fasciitis through the apply of the

extracorporeal shock waves in the normal treatment of these.

Methodology: Analytic study, experimental, longitudinal masked that assess the effectivity of
the application of the extracorporeal shock waves in a sample with 308 diagnosed subjects of
plantar fasciitis between 35 and 65 years. It will divide to the sample in an aleatory way in 2
groups: a control group to which it's applies the normal treatment of physical therapy and a
experimental group who applies the normal treatment of physical therapy and the
extracorporeal shock waves application. The variables to evaluate; pain, functionality, range
of motion and the thickness of the plantar fascia, it will be measured by a pressure algometer,
digital goniometer, scale of Roles and Maudsley and ultrasound scan in 2 moments: pre-

treatment and post-treatment.

Keywords: plantar fasciitis, extracorporeal shock waves, physical therapy, ultrasound.



3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El tarso estd formado por 7 huesos que forman el retropié. Se divide en tarso posterior
(astragalo y calcaneo) y tarso anterior (navicular, cuneiformes y cuboides) siendo el calcaneo
el mas grande. Es uno de los puntos de apoyo mas importantes del pie y delimita la béveda
plantar hacia delante. El eje mayor se sitla a 20° hacia delante y hacia arriba. Este hueso est4

formado por 6 caras: cara superior, cara inferior, cara lateral, cara medial, cara anterior y cara

posterior. (1,2)

560

Entre la parte posterior del calcaneo y las cabezas de los metatarsianos se encuentra el arco
longitudinal, siendo mas elevado en la parte medial formando asi la parte media de éste, y
descendiendo en la parte lateral. (1) El ligamento Spring, la fascia plantar, los componentes
superficiales anteriores del ligamento deltoideo, los ligamentos del seno del tarso y los
ligamentos plantares longitudinales largo y corto, estabilizan el arco longitudinal plantar. En la
posicion de bipedestacion, la fascia plantar es la que soporta principalmente este arco,

seguido de los ligamentos plantares corto y largo, y por altimo el ligamento Spring. (3)

Imagen 2. Arco longitudinal lateral (1)

Arco longitudinal lateral
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Imagen 1. Anatomia del calcaneo (1)

Arco longitudinal medial

Imagen 3. Arco longitudinal medial (1)



La fascia o aponeurosis plantar es una estructura de tejido conectivo que sostiene los arcos
del pie, en concreto el arco longitudinal, proporcionando la absorcion de los impactos para
éste. Consta de tres bandas de tejido fibroso: (4,5)

- La central, en su parte proximal es mas gruesa que en su parte distal, siendo mas
delgada. Va desde el tubérculo medial del calcdneo extendiéndose hasta los dedos y
dividiéndose en cinco cintillas que van a insertarse en las articulaciones
metatarsofalangicas.

- La externa o lateral, en su parte proximal también es mas gruesa que en su parte
distal. Va desde la tuberosidad interna del calcaneo hasta insertarse en el quinto
metatarsiano.

- Lainterna o medial, es méas delgada que las otras dos bandas. Va desde la tuberosidad

externa del calcaneo hasta insertarse en el primer metatarsiano.

La fascia plantar se compone de colageno tipo | y la direccion de sus fibras estan dispuestas
en una direccion de proximal hacia distal, aunque también hay fibras transversales. Estas
fibras o haces fibrosos, se encuentran dentro de una matriz de tejido conectivo que comprende
en su interior colageno de tipo Il y fibras elasticas. El espesor de ésta es de 4 mm en la parte
central, 2,3 mm en la parte lateral o externa y 0,6 mm en la parte medial o interna, siendo

mayor en los hombres que en las mujeres. (6)

Esta hace una funcion dinamica durante la marcha, donde es alargada en la fase de inicio, y
mas adelante bloqueando el antepié para proporcionar una estructura rigida en la fase de
propulsion. De este modo, la fascia plantar almacena energia que después es convertida en

energia cinética facilitando la aceleracion. (7)

Apotwrois clantor

Imagen 4. Fascia plantar (5)



La fascitis plantar (FP) es una patologia que cursa con un dolor focalizado en la parte infero-
medial del talén, siendo una de las causas mas comunes de dolor en el talén, representando

que entre el 11% y el 15% de la poblacion lo sufre. (4,8,9)

En EE.UU., son tratadas mas de 2 millones de personas de FP al afio. Cuando la FP se hace

cronica, ya no es considerada una condicion inflamatoria. (10)

La FP simboliza que existe una inflamacion de la fascia de la planta del pie. Esta inflamacion
se produce debido a ciertos microtraumatismos en el momento en el que la membrana se une
con el talén, cuando ésta estd sometida a mucha carga. Si esta inflamacion perdura en el
tiempo y se cronifica, puede comenzar un proceso de curacién en el que, para proporcionar
alivio a la fascia plantar de una sobrecarga excesiva, las células 6seas se juntan y pueden

terminar formando un espol6n calcaneo (EC). (11,12)

El espolon calcaneo (EC) es una protuberancia 6sea desarrollada en la parte inferior del
calcaneo, siendo una de las patologias ortopédicas que genera mas incidencia en la
poblacion. Esta calcificacion es producida por un estadio de inflamacién crénica de la fascia,

en el punto en el que se une con el calcaneo. (11)

Existen 2 formas bien definidas en cuanto al origen de los EC. El primero, es generado por la
existencia de inflamacion de causa degenerativa, debido a la tension crénica de los puntos de
fijacion ligamentosos en las tuberosidades 6seas correspondientes por el exceso de actividad
funcional (obesidad, tiempo prolongado en posicion de bipedestacién), por la edad o por un
mal alineamiento en la estructura de los huesos de los pies. El segundo, es generado por una

inflamacién local que tiene origen inmunolégico y se asocia con espondiloatropatias. (11,13)

Una FP no siempre cursa con EC, no obstante, también se ha descrito que hasta en un 27%

los pacientes lo poseen. (12)

Imagen 5. Radiografia donde se visualiza el EC. (14)
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La edad mas comun de los afectados con FP es de entre los 40 y 60 afios, siendo

predominante en las personas obesas y las mujeres. (11,13)

Los atletas también son propensos a desarrollar esta patologia, afectando al 10% de ellos

durante su actividad deportiva. (9)

Los factores de riesgo que pueden predisponer el desarrollo, son tanto estructurales como
biomecéanicos. Poseer un alto indice de masa corporal o anormalidades anatomicas, tales
como el pie cavo, pie pronado, “range of motion” (ROM) de dorsi-flexion del tobillo limitado,
ROM limitado del primer metatarso o diferente longitud de la pierna con respecto a la otra,
haria aparecer la FP. (4,15-17)

En los casos en los que existe un indice de masa corporal de 25 Kg/m? y 30 Kg/m?, la fascia
sufriria el doble vy triplicaria el soporte si también existe dorsi-flexién pasiva del tobillo inferior
a 10°. (18)

La sintomatologia caracteristica de la FP, refiere un dolor mas intenso al inicio de la mafana,
justo cuando realizan la primera deambulacién o después de un periodo de inactividad fisica,
que suele aumentar si se mantiene la posicién de bipedestacion mucho tiempo, o al realizar
actividades que requieran una carga de peso. Refieren el dolor en una zona muy precisa y
exacta, siendo ésta en la tuberosidad calcanea, que rara vez se irradia. No es frecuente que
aparezcan parestesias ni dolor nocturno. Este dolor, en ocasiones, se reproduce al realizar
una dorsi-flexion pasiva forzada del antepié al distender la fascia plantar y al llevar la posiciéon
del pie a puntillas. (4,11,17,19)

Al realizar una presion mantenida en la parte anterior de la tuberosidad calcanea, en
ocasiones, se puede apreciar un aumento de volumen gue resulta doloroso cuando se palpa.
(11)

En cuanto al diagnostico principal, éste es realizado mediante una anamnesis y exploracion
fisica. (19,20)

La exploracion comienza con una valoracién del miembro inferior (ambas piernas) y de los
pies para poder realizar un buen diagndstico. Se revisara la morfologia de los distintos tipos
de pie que existen; el pie plano y cavo presentan una biomecanica anormal debido a la tensién
que padecen. Poseer unos arcos altos y pronunciados del pie suele derivar a una
sobrepronacién que causa un movimiento excesivo de éste. Poseer arcos bajos y reducidos
conlleva a tener poco rango articular y con ello disminucién de absorcion de impactos durante
la deambulacién o carrera. La zona mas propensa a lesiones se encuentra en el punto de

origen de la fascia central en la tuberosidad plantar del calcaneo, por lo que a la palpacién se
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manifestara un dolor agudo localizado en la cara medial del talon que representa al dafio de
la fascia plantar. (6)

Al realizar una dorsiflexion del primer dedo, también puede aumentar el dolor. Esta maniobra
es conocida como “windlass test’, y se experimenta una sensibilidad mayor cuando se
examina al paciente en posicidbn de bipedestacion, aumentdndose del 13,5% al 31,8%.
(5,19,21,22)

Imagen 6. Maniobra de Windlass test (5)

Como pruebas complementarias para evitar que el diagnostico sea erréneo, se puede realizar:

- Un estudio radioldgico con el pie en carga (pudiendo presentarse normalizado o por el
contrario mostrar la presencia de una FP y EC que a veces aparece en personas que
no refieren dolor en el tal6n). En una radiografia simple lateral del tobillo, se visualizaria
un aumento en el grosor de la fascia a nivel del origen proximal del calcaneo. Si el
aumento sobrepasara los 4 mm de grosor, se diagnosticaria de FP. Con la radiografia
también podria observarse la presencia de un EC. (6)

- Un estudio por ecografia (que muestra las caracteristicas histo-patolégicas de la
fascia). En la ecografia se visualizaria la fascia como una banda hipercoica
homogéneay se veria una pérdida de la estructura de ésta con un aumento de espesor
mayor a 4 mm. Se apreciaria una hiperemia de la fascia plantar en su insercion mas

proximal. (6,23)
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Imagen 7. Hallazgo anormal ecografico que muestra un grosor de la fascia plantar >3,8. (24)

Imagen 8. Hallazgo anormal ecografico que muestra hipoecogenicidad de la fascia plantar.
(24)

- Una resonancia magnética para descartar la ruptura de fascia. En la resonancia
magnética, se visualizaria la fascia normal como una banda fina que tendria de 2 a 4
mm de espesor y con aspecto estriado. Se diagnosticaria la FP por la apariencia en el
espesor de la fascia desde el origen hasta la zona media. En el caso de que exista un
hematoma 6seo que puede suponerse en caso de estadios cronicos, se veria

documentado con una resonancia magnética. (6)

Es importante manifestar que en muchas ocasiones el EC no se observa en una radiografia.
(29,20)

En el caso de que se quisiera evaluar el dolor de forma precisa, se utilizaria un algémetro de
presion el cual se coloca de forma perpendicular a la tuberosidad calcanea, realizando una
presibn mantenida. Esta presion se ira aumentando progresivamente a 1 kg/seg y en el
momento en que el paciente experimente dolor, deberd dar una sefial para decirlo y obtener

el registro. (25)
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Para la valoracion de la funcionalidad en las actividades de la vida diaria, se podria utilizar la
escala de Roles y Maudsley con los items excelente, bueno, regular y malo, en el que el
paciente expondria a su criterio el nivel que experimenta de satisfaccion en cada apartado.
(24)

La FP tiene un tratamiento estandarizado conservador, pero aproximadamente el 10% de los

pacientes no consiguen mejoria. (12)

Se pueden diferenciar dos fases de tratamiento de la FP, el tratamiento médico y el tratamiento
de fisioterapia. Ambos tratamientos suelen combinarse para conseguir un mejor resultado o
en casos en los que los pacientes no notan mejoria con alguno de ellos. Con respecto al
tratamiento médico, las inyecciones de esteroides se utilizan para proporcionar un alivio
duradero en muchas personas. Uno de los inconvenientes de esta aplicaciéon es que resulta
dolorosa y no esta indicada para todo tipo de pacientes. Se han encontrado resultados en los
que la inyeccién de esteroides tenia eficacia solamente durante un corto periodo de tiempo,

pero no en periodos prolongados. (19,26,27)

También se aconseja el uso de plantillas ortopédicas para elevar el talébn (6mm). En el caso
de que el paciente sufriera sobrepeso u obesidad, se recomendaria un tratamiento para
solucionar este problema. (5,28)

También se utiliza la inyeccion de toxina botulinica de tipo A (BTX-A), donde se encuentran
mejoras pasadas 3 y 8 semanas después de la aplicacién, y el consumo de farmacos anti-

inflamatorios no esteroideos (AINE). (19,27)

Con respecto al tratamiento fisioterapico, en fase aguda del dolor se comienza con un estado
de reposo y hielo para el alivio. Se aplican bolsas de hielo-gel masajeandolo en la zona
durante 10 a 20 minutos y de 3 a 4 veces al dia, con esto se ayuda a reducir la inflamacion.
El tratamiento de electroterapia mas utilizado es el ultrasonidos, introduciendo unos
parametros de 0,5-1,2 W/cm? y aplicandolo en la zona durante 5 minutos una vez al dia. Con
esto se pretende llegar a reducir el dolor, aumentar el riego sanguineo, aumentar el
metabolismo y reducir el espasmo muscular, caracteristicas del tratamiento con ultrasonidos.
(19,27,28)

Masajes profundos con movimientos circulatorios sobre la fascia, para reabsorber el edemay
reducir el espasmo muscular. Se realiza a diario durante 5 a 10 minutos. Se realizan ejercicios
de estiramiento de la pierna (como los gastrocnemios y tibiales) y estiramientos de la fascia
plantar. (27,28)

Si el tratamiento conservador no resulta exitoso, la cirugia estaria recomendada, pero del 2%

al 35% de los pacientes tampoco consiguen buenos resultados. La evidencia que existe para
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cualquiera de los anteriores métodos estd muy limitada a una disminucién del dolor y funcién

a corto plazo. (12,19)

Una nueva modalidad de tratamiento para la fascitis plantar son las Ondas de Choque
Extracorporeas (OCE), ya que se estd evidenciando que producen mejoria cuando todos los

anteriores métodos han fracasado. (19)

Los primeros datos experimentales que fueron observados sobre la funcionalidad de las OCE,
fueron en 1970 para la desintegracion de calculos renales. Un paciente fue sometido a litotricia
extracorporea por OCE en 1980 para destruir un célculo renal. Fue entonces cuando esta
aplicacion terapéutica revoluciond el tratamiento de la urolitiasis en los ultimos afios, y desde
entonces se utilizan para destruir célculos en la vesicula, el conducto biliar, las glandulas

salivales o el pancreas. (29)

Hace mas de 10 afios que se han aplicado en otros paises y desde el 2001 en Cuba, y aunque
su tratamiento original fue para la litotricia, actualmente se estan empleando el uso de éstas
para diversas patologias como la FP, problemas musculo-esqueléticos, pseudoartrosis,
retardo de consolidacién de fracturas y otros problemas musculo-esqueléticos (tendinitis
calcificada de hombro, epicondilitis lateral, tendinopatias de Aquiles, espolén calcaneo...) (11-
13,15,29,30)

Segun la ISMST (The International Society For Medical Shock Wave Treatment) las

tendinopatias cronicas aprobadas para la aplicacion de OCE son las siguientes: (31)

- FPconosin EC.

- Tendinopatia de Aquiles.

- Epicondilitis.

- Manguito de los rotadores con o sin calcificacion.
- Tenddn rotuliano.

- Sindrome del dolor del trocanter mayor.

- Retraso de consolidacién 6sea.

- Alteracioén en el proceso de curacion de un hueso.
- Necrosis 6sea avascular.

- Osteocondritis.

La Administracién Federal de Medicamentos (FDA) aprobd la aplicacion de OCE en octubre
del afio 2000 para la fascitis plantar en EE.UU., y se ha propuesto para ésta siendo cada vez
més utilizada en todo el mundo y sobre la base de algunos ensayos bien controlados. Los

dispositivos que estan aprobados por ésta son: HealthTronics OssaTron (para el talén en 2000
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y para el codo en 2003), Dornier Epos (para el talon en 2002), Siemens Sonocur (para el codo
en 2002), y Medispec Orthospec (para el talébn en 2005). (10,30)

Los efectos que ofrecen las OCE son los siguientes: (11,13,29)

- Efecto analgésico por estimulacion de la zona a tratar.

- Despliegue de burbujas de cavitacion: ya que cuando la onda llega realiza una
cavitacion que hace formarse a las burbujas para que después estallen, generando
cambios en la consistencia en el depdsito del calcio y despliegue de hematomas, y a
su vez liberando energia. Este efecto es propio para romper célculos renales,
depositos de calcio y utilizarlo en la pseudoartrosis.

- Estimular las reacciones del metabolismo en los tejidos por medio del desarrollo de
cambios en la permeabilidad de la membrana y tension en las fibras.

Con las OCE, se consigue producir un cambio en la fisiologia de los receptores del dolor, y a
través de microtraumatismos, se inician procesos de reparacion gracias a una liberacién de

agentes moleculares y factores que llevan a una neovascularizacion. (4,10,32,33)

El tratamiento con OCE esta contraindicado en casos en que la zona a tratar esté infectada,
tumores, proximidad a zonas de crecimiento (epifisis), costillas, cuerpos vertebrales y craneo,
toma de medicacion anticoagulante y alteraciones en la misma. También estaria
contraindicado aplicar las OCE si se ha realizado una infiltracion de corticoides tipo depot hace

menos de un mes, ya que con esto es posible que se libere al torrente sanguineo. (29)

Con respecto al mecanismo, aun no se ha llegado a entender completamente. La diferencia
que existe entre las OCE destinadas a la litotricia y a los trastornos ortopédicos, es que para
la primera éstas desintegran los célculos renales, mientras que en el segundo caso se utilizan
para regenerar los tejidos. Los pardmetros mas importantes en esta terapia son la densidad

del flujo de energia, la energia acustica y la distribucion de la presién. (33-35)

Hay dos tipos diferentes de OCE: las ondas de choque extracorpéreas radiales (OCER) y las

ondas de choque extracorpéreas focales (OCEF).

Las OCEF pueden generarse mediante principios electrohidraulicos, electromagnéticos y
piezoeléctricos. Sus ondas son generadas dentro del agua, pues en este medio la impedancia
acustica es parecida a la del cuerpo, transmitiéndose por éste y dirigiéndose especificamente
al area afectada. Las OCER se generan mediante una presioén directa del piston metalico que
poseen sobre el cabezal, empujando la superficie de la piel sobre el area que se va a tratar.
A diferencia de las OCEF, éstas ondas no se concentran en un area Unica, sino que se

dispersan al tejido circundante. (4,5)
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Imagen 9. Comparacion en la disipacion de las OCE. (36)

Ambas ondas son de facil concentracion, corta duracion y fragmentan los elementos sin dafiar
los tejidos. (13)

Los parametros utilizados para las OCE en la practica clinica seguin la ISMST, son la energia
aplicada y la densidad de flujo energético: (31)
- Energia aplicada: es la energia que se focaliza en el &rea donde se debe producir el
efecto del tratamiento. Se mide en milijulios (mJ).
- Densidad de flujo energético: Es el parametro mas importante. Especifica la cualidad

de la energia focalizada. Se mide en mJ/mm?2.

Segun Rompe, estos niveles de energia se clasifican en tres: (5)
- Baja hasta 0,28 mJ/mm?
- Media de 0,29 mJ a 0,60 mJ/mm?
- Alta a partir de 0,61 mJ/mm?

En el caso de la FP, los parametros indicados son los siguientes: (20)

Tabla 1. Parametros de las ondas de choque focales para fascitis plantar (20)

ONDAS DE CHOQUE FOCALES

Nivel de energia 0,2-0,3 mj/mm?2
Frecuencia 4 Hz

Disparos 1800 - 2000
Intervalo 10 — 14 dias
Numero de sesiones 1-3

Aplicador loll
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Imagen 10. Aplicacion de OCEF (37)

Tabla 2. Parametros de las ondas de choque radiales para fascitis plantar (20)

ONDAS DE CHOQUE RADIALES

Nivel de energia 2 —3 bar

Frecuencia 12-21Hz

Disparos 3000 - 3500
Intervalo 1 semana

Numero de sesiones 3-5

Aplicador Estandar o D-ACTOR

Imagen 11. Aplicacion de OCER. Imagen Propia.
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Con la aplicacion de OCE, se ha encontrado evidencia de que éstas resultan mas eficaces en

tendinopatias con un area superficial mayor, dado que no se centran en un unico punto. (4,38)

Existen resultados 6ptimos en la aplicacién de las OCE para la FP que no han obtenido
buenos resultados al tratarse con un tratamiento habitual, con una tasa de éxito que oscila
entre el 34% y el 88%. (38)

En el estudio “Radial shock wave treatment alone is less efficient tan radial shock wave
treatment combined with tissue-specific plantar fascia-stretching in patients with chronic
plantar heel pain”, se reclutaron a 152 sujetos que tenian FP, durante un minimo de 12 meses.
Al finalizar, los resultados concluian con que se apreciaron mejorias con respecto a la
funcionalidad en las actividades realizadas, y el dolor se habia incrementado en 2 puntos.
Asimismo, demuestran que cinco estudios controlados aleatorios en los que se aplica la
terapia de OCE de baja energia repetidamente en el punto mas doloroso del tubérculo medial
del calcaneo, conducia a una mejora significativa en los sintomas de la FP. Se evidencia
también que la aplicacion de OCE provoca un efecto estimulante en la proliferacién celular,
activacion y mejora en la cicatrizacién. Proporciona unos estimulos mecanicos y biolégicos

gue activan metaloproteinasas y citoquinas. (34)

En el estudio “Long-term Results of Extracorporeal Shockwave Treatment for Plantar
Fasciitis”, se reclutaron a 149 sujetos con FP y EC. Antes de llevarse a cabo el tratamiento, el
75% de los pacientes mostraron EC en las radiografias que se realizaron. Sin embargo, la
radiografia post-tratamiento no mostro diferencia en cuanto al tamafio del EC. Los sujetos
mejoraron a las 2 semanas de tratamiento, siendo mas notable en el seguimiento de 1 a 2
meses. Dos tercios de los pacientes que eran atletas, consiguieron reanudar su actividad
deportiva. Hubo una recurrencia del 11,1% en la sintomatologia del dolor. No obstante, se
observaron mejorias con respecto a la sensacién de dolor y a la funcionalidad en las
actividades realizadas, y el estudio concluyé con unos resultados de bueno a excelente del
91%. En conclusion, el tratamiento con OCE es una nueva modalidad terapéutica que puede
tratar con seguridad y eficacia a pacientes con fascitis plantar, con buenos resultados a largo
plazo. (30)

En el estudio “Thinner plantar fascia predicts decreased pain after shock wave therapy”, se
recluté a 53 pacientes tratando 78 pies con FP. Se dividi6 a los sujetos para incluirlos en un
tratamiento de baja intensidad y en otro tratamiento de alta intensidad. El dolor en los sujetos
gue estaban en el grupo de baja intensidad, se redujo de 62 a 24; y en el grupo de alta
intensidad se redujo de 52 a 17. Se consiguié mejorar los niveles de dolor, funcionalidad en
las actividades y reduccion del grosor de la fascia plantar con un porcentaje de satisfaccion

del 63% en el primer grupo y del 60% en el segundo grupo, en un seguimiento de 3 a 6 meses.
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Los sujetos que mas mejoraron fueron aquellos que tenian un indice de masa corporal mayor.
Aungue los resultados de mejoria en ambos grupos fueron similares, recomiendan en uso de
OCE de baja intensidad ya que el resultado es muy parecido y presenta menos molestias
durante su aplicacion. (39)

En el estudio “Extra Corporeal Shock Wave Therapy Versus Local Corticosteroid Injection int
he Treatment of Chronic Plantar Fasciitis”, se reclutdé a 40 pacientes. Se asigndé a éstos
aleatoriamente a un grupo tratado con OCER (ya que se toleran mejor que las OCEF) y otro
grupo con inyeccién de corticoides. Ambas formas de tratamiento hicieron mejorar el dolor y
la capacidad funcional. Sin embargo, el indice de funcién del pie “Foot function index”, mejoré
mas con la aplicacion de OCER mostrandose los pacientes mas satisfechos, por lo que es
una alternativa segura y mejor para tratar la FP. Las OCER son mejor toleradas ya que tienen
un punto de presion y densidad de flujo mas alto en la punta del aplicador, sin embargo, las
OCEF presentan su punto de presion y densidad de flujo méas alto en el centro del foco, es
decir en el tejido a tratar. (8)

En los dos estudios anteriores, coincidieron en que las aplicaciones de baja intensidad de las

OCE fueron aun mas eficaces y seguras que las aplicaciones de alta intensidad. (8,39)

En el estudio “The effects of extracorporeal shock wave therapy on stroke patients with plantar
fasciitis”, se recluté a 10 pacientes que habian sufrido un ictus. Se aplicaron OCE, y los
resultados tanto a corto plazo (6 semanas después de las aplicaciones de las ondas) como a
largo plazo (6 meses después) redujo considerablemente el espesor de la fascia plantar, la
espasticidad y el dolor, siendo éste mucho mas evidente a largo que a corto plazo. También
se visualizaron cambios significativos durante la marcha tanto a corto como a largo plazo,
siendo también mayor a largo que a corto plazo. Se confirma que mediante la aplicacion de
OCE, se mejoran las condiciones en el mecanismo fisiolégico. También aparece un aumento

de células madre, que suprime el estado de FP y vuelve a organizar los tejidos de ésta. (32)

En el estudio “An attempt at objetive and subjetive evaluation of the therapeutic efficacy of
focused and radial shockwave applied to symptomatic heel spur”, se revisé que Lohrer et al
hicieron una comparacién de OCER y OCEF en pacientes que presentaban FP. Se realizaron
pruebas diagnoésticas utilizadas en el deporte (pruebas isocinéticas, caida de una sola
pierna...) y los resultados obtenidos fueron que con las OCEF se conseguia un tratamiento
mas eficaz para la reduccion del dolor. No obstante, el resultado final fue que ambas formas

de aplicacion de OCE disminuyen de forma gradual y significativa el dolor en la fascia. (40)

En el estudio “Long-Term Outcome of Low-Energy Extracorporeal Shock Wave Therapy for

Plantar Fasciitis: Comparative Analysis According to Ultrasonographic Finding” se recluté a un
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total de 70 pacientes para medir la efectividad a largo plazo de las OCE a baja energia medida
mediante un ecoégrafo. Se confirmo que el seguimiento a largo plazo fue mas efectivo con un

80%, que el seguimiento a corto plazo con un 63,3%. (26)

En el estudio “Shock Wave Application for Chronic Plantar Fasciitis in Running Athletes”, se
reclutd a un total de 45 pacientes. Midieron la eficacia de la aplicacién de OCE de baja energia
para atletas de larga distancia. Se aplicaron 6300 disparos en tres sesiones de tratamiento,
en intervalos de una semana con los parametros de 0,16 mJ/mm? de densidad de flujo energia
y una frecuencia de 4 Hz. La evaluacién se realizé antes y después del tratamiento. A los 6
meses, el 60% de los sujetos del grupo de tratamiento mejord el dolor. En conclusion, la
terapia de OCE de baja energia fue efectiva para atletas de larga distancia. Siendo una terapia
de tratamiento con un nivel de evidencia limitado aln por explorar, es evidente que es un tipo
de tratamiento no invasivo (til y con pocos efectos secundarios, por lo que es aconsejable su
utilizacion si el tratamiento habitual falla por 6 meses, antes de someterse a una intervencion

quirdrgica. (41)

En el estudio “Comparison of radial shock waves and conventional physioterapy for treating
plantar fasciitis”, se reclutd a un total de 32 pacientes. Fueron divididos en dos grupos para
realizar un tratamiento conservador de fisioterapia y un tratamiento con OCER. Ambos grupos
mejoraron en el dolor y hubo una disminucion del mismo al presionar el calcaneo cuando se
utilizé un goniémetro, aunque se vio que la terapia con OCER proporcionaba un alivi6 mas
rapido del dolor y la funcionalidad. Para que éste sea totalmente efectivo, se recomienda un
uso de plantillas, perder peso, caminar distancias largas y estiramientos en los gastrocnemios
y en la fascia plantar. De las mediciones que se hicieron con respecto a la variabilidad del
ROM, no fueron concluyentes ya que ninguno habia presentado una pérdida de fuerza o

disminucién del mismo. (42)

En este caso, segun Travell y Simons, un acortamiento de un musculo crea restriccion de
movilidad articular y dolor al estiramiento de éste. Por lo que podria dar lugar a que en una
FP hubiera una disminucion del ROM. (43)

En el estudio “Radial shock wave therapy for plantar fasciitis: a one year follow-up study”’, se
reclutd a 21 pacientes con FP crénica. Se realizo la aplicacion de OCER, y al recoger los datos
se mostré una disminucion en la sensacion de dolor (al dar los primeros pasos por la mafiana,
después de estar en posicion de reposo, mientras se realizan actividades de la vida diaria,
durante la noche y a la presion del tubérculo medial del calcaneo). Los resultados fueron los
mismos en las mediciones de 3, 6 y 12 meses. Se concluye con que la aplicacion de OCER

es un método seguro y no invasivo para tratar la FP crénica. (38)
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Los estudios que concluyen con que las OCE no son beneficiosas, se debe a que el disefio
del estudio tenia sesgos, ya que muchas veces los sujetos no reciben el mismo tratamiento,
la aplicacién no se centraba en el area de dolor méximo, permitieron el uso de analgésicos,
seleccionaron sujetos con una corta duracién de la enfermedad, el uso de diferentes
dispositivos de OCE, seguimiento corto de tratamiento de solo 12 semanas..., etc. En
conclusion, el tratamiento con OCE (tanto focales como radiales) es una nueva modalidad
terapéutica que puede tratar con seguridad y eficacia a pacientes con fascitis plantar, con
buenos resultados a largo plazo. Se aprecia mejoria en el dolor, la funcionalidad, y el grosor

de la fascia plantar. (30)

Tras realizar la anterior revision de la evidencia, podriamos concluir en que la efectividad para
tratar la FP con OCER es mas efectiva y menos dolorosa que tras la aplicacion de OCEF. Se
consiguen mejores resultados en cuanto a la mejora del dolor, la funcionalidad y la disminucion
del grosor de la fascia plantar, en un periodo considerado a largo que a corto plazo. En
ninguno de los estudios anteriores se hacen mediciones que evallien el estado del ROM,
porque no se considera que la FP afecte en los movimientos de flexion dorsal y plantar de la
fascia, pero segun Travell y Simons, si un musculo esta en acortamiento crearia restriccion

en la movilidad articular.
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4. EVALUACION DE LA EVIDENCIA
4.1 ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Las busquedas bibliogréficas han sido realizadas en las bases de datos PubMed, Cochrane
Plus, PEDro y Google académico.

La dltima busqueda en PUBMED se realiza el dia 5 de abril con los siguientes términos:

“conventional physical therapy” AND “fasciitis plantar”.

En primer lugar, se limité la busqueda a 5 afios, pero se encontraron pocos articulos que
dotaran de buena evidencia, por lo que se decidié ampliar la busqueda a 10 afios. Desde este
momento se encontraron articulos de interés, aunque aun falta mucho por investigar en este

campo.

Para combinar los términos buscados se utiliza el operador booleano “AND” con el fin de
encontrar articulos que posean ambos términos; y el operador booleano “OR” para encontrar

en los articulos un término u otro.

Se descartaron los articulos que no estuvieran redactados en castellano o inglés, y tras la

lectura del titulo, abstract o duplicados.

Tabla 3. Busquedas realizadas en la base de datos Cochrane Plus. Elaboracion propia.

#1 Fascitis plantar 6
#2 Ondas de choque extracorpéreas 3
#3 Grosor de la fascia 4
COCHRANE
#4 Tratamiento habitual 2036
PLUS
#5 #1 AND #2 1
#6 #1 AND #4 2
#7 #1 AND #2 AND #3 0

Articulos resultantes: 3

Articulos relevantes: 0
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Tabla 4. Busquedas realizadas en la base de datos PubMed. Elaboracion propia.

PUBMED

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27
#28
#29
#30

Extracorporeal shock wave
Extracorporeal shock wave (last 10 years)
Plantar fascitis

Plantar fasciitis (last 10 years)
Heel spur

Heel spur (last 10 years)
Anatomy (last 10 years)

Physical therapy (last 10 years)
Physioterapy (last 10 years)
Treatment (last 10 years)

Range of motion (last 10 years)
Pain (last 10 years)
Contraindications (last 10 years)
Comparative (last 10 years)
Conventional physical therapy (last 10 years)
Ultrasound

#3 AND #7

#2 AND #4

#2 AND #4 AND #8

#2 AND #4 AND #10

#2 AND #4 AND #11

#4 AND #11

#2 AND #13

#2 OR #4 OR #6 AND #16

#4 AND #11

#4 AND #17

#2 AND #4 AND #17

#2 AND #4 AND #10 AND #9

#4 AND #11 #AND #12 AND #17
#2 AND #4 AND #14

4616
1528
1203
688
281
103
1633942
118113
64413
3576816
39928
317496
12592
528213
3412
499875
93

66

21

66

0

23

14

14

23

160

13

10

Articulos resultantes: 510

Articulos relevantes: 31
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Tabla 5. Busquedas realizadas en la base de datos PEDro. Elaboracion propia.

#1
#2
#3
#4
#5

Extracorporeal shock wave
Fasciitis plantar
Conservative treatment

#1 AND #2

#1 AND #3

120
113
681
27
21

Articulos resultantes: 48

Articulos relevantes: 0
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4.2 DIAGRAMA DE FLUJOS

encontrados en las Bases

Articulos relevantes de
Google Académico

UBMed, Cochrane Plus y PEDr

561 articulos 18

Descartados: 579

Titulo y/o Abstract: 290 >
- rticul
Duplicados: 125 articulos

Lectura critica: 131

Articulos utilizados Afadidos mediante
bdsqueda manual
31

13

os utilizados para el e

44 articulos
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5. OBJETIVOS DEL ESTUDIO
5.1 OBJETIVO GENERAL

Valorar la influencia de la aplicacion de Ondas de Choque Extracorpéreas en el tratamiento
habitual, frente a solo el tratamiento habitual en la fascitis plantar.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Evaluar la influencia del tratamiento de la fascitis plantar mediante la aplicacién de
Ondas de Choque Extracorpéreas en el tratamiento habitual de ésta en la variacion
del dolor.

- Evaluar la influencia del tratamiento de la fascitis plantar mediante la aplicacién de
Ondas de Choque Extracorpéreas en el tratamiento habitual de ésta en la
funcionalidad.

- Evaluar la influencia del tratamiento de la fascitis plantar mediante la aplicacion de
Ondas de Choque Extracorporeas en el tratamiento habitual en la variacién del ROM
de flexion dorsal y plantar del tobillo.

- Evaluar la influencia del tratamiento de la fascitis plantar mediante la aplicacion de
Ondas de Choque Extracorpéreas en el tratamiento habitual en la variacion del grosor
de la fascia plantar.
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6. HIPOTESIS CONCEPTUAL

El tratamiento con Ondas de Choque Extracorpéreas afiadida al tratamiento habitual de la
fascitis plantar, mejorara en el dolor, la funcionalidad, el ROM vy el grosor de la fascia plantar,

frente a solo el tratamiento habitual.
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7. METODOLOGIA
7.1 DISENO DEL ESTUDIO

El estudio que se va a realizar, va a ser un estudio analitico experimental enmascarado a
simple ciego modificado, para evaluar la eficacia de la aplicacion de las OCE en FP. La
muestra sera elegida por conveniencia, la cual pasara a aleatorizarse mas adelante para
estratificar los grupos de tratamiento mediante una formula en la tabla de Excel de nUmeros

aleatorios.

El estudio sera analitico, ya que el objetivo es evidenciar las diferencias que se obtienen en
los resultados de un tratamiento habitual de fisioterapia para pacientes con FP, frente a un
tratamiento habitual de fisioterapia en el que introducimos la aplicacién de OCE, para poder

evaluar si los resultados mediante esta intervenciéon son efectivos.

El estudio sera experimental ya que nuestro estudio constara de un grupo control, en el que
se realizara un tratamiento habitual de fisioterapia para la FP; y un grupo experimental, en el
que se incluira la aplicacién de OCE, ademas del tratamiento habitual de fisioterapia.

Sera longitudinal, ya que se realizan mediciones pre y post tratamiento con un espacio

temporal entre ellas.

El estudié serd enmascarado a simple ciego modificado, ya que la persona encargada de

realizar las mediciones no conocera a qué grupo pertenecen los pacientes.

Los sujetos de estudio estaran informados acerca de la intervencién y coémo se va a realizar,
objetivos planteados, beneficios, efectos secundarios y métodos. Se les entregara la hoja de
informacién al paciente (HIP) en el que se detallan todos los aspectos anteriores (ANEXO II)

y la hoja del consentimiento informado (Cl) (ANEXO IIl) la cual deberan firmar.

También pueden elegir si desean participar en él o si, por lo contrario, prefieren abandonarlo

revocando el consentimiento, el cual firmaran aceptando las condiciones expuestas. (ANEXO

1)

Se respetan las recomendaciones éticas de la Declaracion de Helsinki y Tokio de la Asamblea
Médica Mundial, sobre la investigacion clinica en seres humanos y su salud, bienestar y

derechos de los mismos.

Se necesitara la aprobacion del estudio por el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC), y

posteriormente la del Comité Etico de la Universidad Pontificia Comillas.
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7.2 SUJETOS DEL ESTUDIO

La poblacion diana seran personas que presentan FP, de entre 35 y 65 afios que sean

susceptibles de recibir el tratamiento con OCE.

El motivo de elegir estas edades es por el rango de prevalencia de la patologia en funcién a

la edad.

La poblacion del estudio seréa definida por los criterios de inclusién y exclusion, siendo sujetos

que cumplan con los criterios de inclusién y que no presenten ningln criterio de exclusion

establecido.

7.2.1

CRITERIOS DE INCLUSION

Sexo: masculino y femenino.

Edad: entre 35y 65 afios.

Personas que presenten fascitis plantar.

No haber recibido antes tratamiento mediante OCE en la fascia plantar.

Sujetos que hayan sido tratados hace mas de un mes con otras técnicas que no hayan
resultado efectivas.

Deben presentar dolor, disminucién de la funcionalidad, disminucién del ROM en la

flexién plantar y dorsal de tobillo, y aumento del grosor de la fascia plantar.

7.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

Sujetos que no cumplan con todos los criterios de inclusion.

Sujetos que hayan sido sometidos a un proceso quirargico de fascitis plantar. (29)
Sujetos portadores de marcapasos.

Sujetos que tengan alguna fractura o que hayan sido sometidos en los Ultimos meses
a una intervencién quirargica en el tobillo.

Sujetos que presenten una herida aguda en cualquier parte del tobillo y pie.

Sujetos que se hayan sometido a una infiltracion de corticoides tipo depot hace menos
de un mes, por posible liberacion masiva de estos al torrente sanguineo. (29)
Trastornos de coagulacion o toma de medicacién anticoagulante. (29)

Sujetos con enfermedad articular inflamatoria diagnosticada. (29)

Embarazo.
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7.2.3 CALCULO MUESTRAL

Para determinar el tamafio muestral que se va a realizar en el estudio, utilizaremos la férmula

de comparacion de medias:

2K -SD?
N= —
K: constante.

SD: desviacién estandar.
d: precision.

Se utiliza el articulo “Liang HW, Wang TG, Chen WS, Hou SM. Thinner Plantar Fascia Predicts
Decreased Pain after Extracorporeal Shock Wave Therapy. Clin Orthop. 2007. 460: 219-225.”
(39), para obtener los datos, ya que este estudio evalla las variables que vamos a medir en

nuestro estudio con sujetos similares.

Los valores mas frecuentes que se utilizan son:
- Poder estadistico (1-8) del 80%.

- Nivel de significacién (a) del 5%.
En base a lo anterior se obtiene K, que es una constante cuyo valor es 7,8 (ver Tabla 6).

Tabla 6. Célculo muestral; comparacion de dos medias. Elaboracion propia.
Poder estadistico (1-B) 5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13,0 17,8 24,3
99% 18,4 24,1 31,6

La desviacion estandar (SD) para la variable grosor de la fascia plantar es de 1,2; y la precision
(d) es de 0,4 segun el estudio “Liang HW, Wang TG, Chen WS, Hou SM. Thinner Plantar
Fascia Predicts Decreased Pain after Extracorporeal Shock Wave Therapy. Clin Orthop. 2007.
460: 219-225.” (39). Aplicamos los datos obtenidos a la formula:
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N 2K-SD?* 2-7,8+(1,2)*

1z o4y s N=1404

La SD para la variable funcionalidad es de 23; y la d es de 13,6 segun el estudio “Liang HW,
Wang TG, Chen WS, Hou SM. Thinner Plantar Fascia Predicts Decreased Pain after
Extracorporeal Shock Wave Therapy. Clin Orthop. 2007. 460: 219-225.” (39). Aplicamos los
datos obtenidos a la formula:

2K-SD? 2+7,8+(23)2
N= ' N= ' N=44
d? (13,6)2

La SD para la variable dolor es de 20,9; y la d es de 32,3 segun segun el estudio “Liang HW,
Wang TG, Chen WS, Hou SM. Thinner Plantar Fascia Predicts Decreased Pain after
Extracorporeal Shock Wave Therapy. Clin Orthop. 2007. 460: 219-225.” (39). Aplicamos los

datos obtenidos a la férmula:

2K-SD? 2+7,8:(20,9)2
N= ——— : N= :

; ' N=7
d? (32,3)2

Para la obtencién del calculo muestral en la variable dependiente ROM, se utiliza el estudio
“‘Shashua A, Flechter S, Avidan L, Ofir D, Melayev A, Kalichman L. The Effect of Additional
Ankle and Midfoot Mobilizations on Plantar Fasciitis: A Randomized Controlled Trial. J Orthop
Sports Phys Ther. 2015; 45(4): 265-272.” (26), ya que, en el estudio utilizado para las demas
variables, ésta no aparece. La SD para la variable ROM es de 6,14; y la d es de 2,96.

Aplicamos los datos obtenidos a la formula:

Ne 2K-SD? Ne 2-7,8-6,14)>
- dz T (2,96)2

; N=67,124
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En base a lo anterior, utilizariamos la variable que hayamos obtenido un resultado mayor. En

este caso nuestra muestra para realizar el estudio serian 140 sujetos. Afiadimos un 10% al

resultado que se obtiene, por posibles pérdidas de sujetos con el fin de que no afecte al

estudio; esto nos daria un resultado de 154 sujetos para cada grupo. Por lo tanto, se necesitan

308 sujetos en total para el estudio.

7.3 VARIABLES

En este estudio se van a valorar cuatro variables. Todas ellas son dependientes: dolor,

funcionalidad, ROM y grosor de la fascia plantar.

- Se evaluara el dolor mediante un algémetro de presion.

- Se evaluard el ROM mediante un goniémetro digital, el cual recogera los datos en

grados.

- Se evaluara la funcionalidad mediante la escala Roles y Maudsley, que dara el

resultado en porcentaje.

- Se evaluard el grosor de la fascia plantar mediante un ecografo, que dara el resultado

en cm.

Tabla 7. Variables a estudiar. Elaboracion propia.

Dolor

ROM

Funcionalidad

Grosor de la
fascia plantar
Tipo de

intervencion

Momento de

intervencion

_ Cuantitativa
Dependiente i
discreta
_ Cuantitativa
Dependiente )
discreta
Cuantitativa
Dependiente discreta
ordinal
] Cuantitativa
Dependiente _
continua
) Cualitativa
Independiente o
binaria
) Cualitativa
Independiente o
binaria

Kilogramos )
Algémetro
(kg)
Goniometro
Grados o
digital
) Roles y
Porcentaje
Maudsley
Centimetros i
Ecografo
(cm)

O=Experimental
1=Control
O=Pre
tratamiento
1=Post
tratamiento
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Las variables dolor y ROM son de tipo dependiente cuantitativa discreta, ya que solo admiten

ndmeros enteros, no valores intermedios entre los valores especificos establecidos.

La variable funcionalidad, es de tipo dependiente cuantitativa discreta ordinal, siendo sus
valores categorias. En la escala de Roles y Maudsley las categorias son: excelente, bueno,

regular y malo.

La variable grosor de la fascia plantar, es de tipo dependiente cuantitativa continua, ya que

sus valores pueden estar comprendidos entre dos numeros.

Con respecto a las dos ultimas variables tipo de intervencion y momento de intervencién, son
de tipo independiente cualitativa binaria ya que solo presentan dos valores. El cuanto al tipo
de intervencioén estaria el tratamiento habitual de fisioterapia (grupo control) y el tratamiento
habitual de fisioterapia mas la aplicacion de OCE (grupo experimental); y el momento de

intervencion en el que estaria la medicion pre tratamiento y la medicion post tratamiento.
7.4 HIPOTESIS OPERATIVA

- Hipotesis variable 1. Dolor:

o Hipotesis nula: No existen diferencias estadisticas significativas en la variacion
del dolor cuando se incluye la aplicacion de OCE junto con el tratamiento
habitual de fisioterapia en FP, frente al tratamiento habitual de fisioterapia por
si solo.

e Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticas significativas en la
variacion del dolor cuando se incluye la aplicaciéon de OCE junto con el
tratamiento habitual de fisioterapia en FP, frente al tratamiento habitual de

fisioterapia por si solo.

- Hipétesis variable 2. ROM:

¢ Hipotesis nula: No existen diferencias estadisticas significativas en la variacion
del ROM cuando se incluye la aplicacion de OCE junto con el tratamiento
habitual de fisioterapia en FP, frente al tratamiento habitual de fisioterapia por
si solo.

e Hipotesis alternativa: Existen diferencias estadisticas significativas en la
variacion del ROM cuando se incluye la aplicacion de OCE junto con el
tratamiento habitual de fisioterapia en FP, frente al tratamiento habitual de

fisioterapia por si solo.
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- Hipotesis variable 3. Funcionalidad:

e Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticas significativas en la variacion
de la funcionalidad cuando se incluye la aplicacion de OCE junto con el
tratamiento habitual de fisioterapia en FP, frente al tratamiento habitual de
fisioterapia por si solo.

o Hipotesis alternativa: Existen diferencias estadisticas significativas en la
variacién de la funcionalidad cuando se incluye la aplicacion de OCE junto con
el tratamiento habitual de fisioterapia en FP, frente al tratamiento habitual de

fisioterapia por si solo.

- Hipotesis variable 4. Grosor de la fascia plantar:

e Hipotesis nula: No existen diferencias estadisticas significativas en la variacién
del grosor de la fascia plantar cuando se incluye la aplicacién de OCE junto
con el tratamiento habitual de fisioterapia en FP, frente al tratamiento habitual
de fisioterapia por si solo.

e Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticas significativas en la
variacion del grosor de la fascia plantar cuando se incluye la aplicacién de OCE
junto con el tratamiento habitual de fisioterapia en FP, frente al tratamiento

habitual de fisioterapia por si solo.

7.5 RECOGIDA, ANALISIS DE DATOS, CONTRASTE DE LA HIPOTESIS
7.5.1 RECOGIDA DE DATOS

Los datos del estudio seran recogidos de la siguiente manera:

- El dolor ser& evaluado mediante un algdémetro de presidn, obteniendo el resultado en
kg.

- EI ROM sera evaluado mediante un goniémetro digital, midiendo asi la flexiéon dorsal
y plantar de forma activa y pasiva, obteniendo los resultados en grados.

- Lafuncionalidad sera evaluada mediante la escala de Roles y Maudsley, obteniendo
el resultado en porcentaje.

- El grosor de la fascia plantar serd evaluado mediante un ecégrafo, obteniendo el

resultado en cm.

Una vez se obtengan todos los datos necesarios del estudio, se pasaran a una hoja de Excel

para mas tarde introducirlos en el programa estadistico IBM SPSS versién 20.0.

35



7.5.2 ANALISIS DE DATOS

El objetivo de realizar el andlisis de datos mediante un programa estadistico (IBM SPSS
version 20.0), es para tratar los datos de manera que se respete la aleatorizacion de la
muestra y evitar posibles sesgos que puedan aparecer.

El andlisis estadistico de datos constara de dos partes:

En primer lugar, para las variables dependientes del estudio se realizard un analisis
descriptivo de los datos, siendo éstos: media, moda, mediana, desviacion tipica y coeficiente

de variacion.

- Media: “Cociente de dividir la suma de varias cantidades por el nimero de ellas.”

- Mediana: “Elemento de una serie ordenada de valores crecientes de forma que la
divide en dos partes iguales, superiores o inferiores a él.”

- Moda: “Valor que aparece con mayor frecuencia en una serie de medidas.”

- Desviacion tipica: Indica la dispersién de los datos con respecto a la media.

- Coeficiente de variacion: Es la relacion entre la desviacién tipica de una muestra y su

media.

Los resultados obtenidos de las variables dependientes, dolor, ROM, funcionalidad y grosor
de la fascia plantar, se representaran mediante un diagrama de barras.

Los resultados obtenidos de las variables independientes, tipo de tratamiento y momento de

medicion, se representaran mediante un diagrama de sectores.

En segundo lugar, se realizara un andlisis inferencial haciendo una comparacién de medias
para las muestras no relacionadas, entre la valoracion inicial y la final de cada uno de los
grupos del estudio, control y experimental, para cada variable. Con esto, se conseguira una
variable resultado de cada grupo, las cuales se compararan también al final entre ellas hasta
obtener la variable resultado final. Se comprobara la normalidad de las variables mediante el
Test Kolmogorov-Smirnov, y para comprobar la homogeneidad de las varianzas de la muestra

se utilizara el Test de Lévene.
Al analizar los resultados se obtendra el valor de p de la siguiente manera:

e Silos datos obtenidos se encuentran dentro de la normalidad, se obtendra que p>0,05
y se utilizara el test paramétrico T-Student para muestras independientes.

e Si los datos obtenidos no se encuentran dentro de la normalidad, se obtendra que
p<0,05 y se utilizara el test no paramétrico U de Mann-Whitney para muestras

independientes.
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Para datos obtenidos dentro de la normalidad, se realizara el T-Student, siendo:

- Si p<0,05 habria diferencias significativas entre el grupo experimental y el grupo
control, por lo que se rechazaria la hipétesis nula.
- Si p>0,05 no habria diferencias significativas entre el grupo experimental y el grupo

control, por lo que se aceptaria la hipétesis nula.
Para datos obtenidos fuera de la normalidad, se realizara el test U de Mann-Whitney, siendo:

- Si p<0,05 quiere decir que habria diferencias significativas entre el grupo experimental
y el grupo control, por lo que se rechazaria la hipétesis nula.
- Si p> 0,05, quiere decir que no habria diferencias significativas entre el grupo

experimental y el grupo control, por lo que se aceptaria la hipétesis nula.

Por dltimo, se realizara un analisis multivariante (ANOVA) (3,5,24,32) entre las variables
dependientes y las independientes que resulten mas significantes.

7.6 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El tiempo limitado de la investigacion del estudio reducido a 6 meses, es una barrera para
evaluar los resultados a largo plazo de la aplicacion de OCE.

No poder leer articulos que fueran de pago debido al bajo presupuesto.

7.7 EQUIPO INVESTIGADOR
El equipo de este estudio estara formado por las siguientes personas:

- Cuatro fisioterapeutas que quieran participar, y que tengan formacion en la aplicacion
de Ondas de Choque Extracorporeas.

- Cuatro fisioterapeutas que quieran participar, y que cuenten con al menos, 4 afios de
experiencia como fisioterapeutas y no necesariamente tienen que estar formados en
las Ondas de Choque Extracorpéreas ya que seran los encargados de realizar el
tratamiento habitual de fisioterapia.

- Un fisioterapeuta que tenga experiencia en la investigacion (con al menos 2 estudios
realizados)

- Un ingeniero estadistico, encargado de elaborar el proceso aleatorio de seleccion y

analizar los datos.
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8. PLAN DE TRABAJO
8.1 DISENO DE LA INTERVENCION

Tras recibir la aprobacién del CEIC, y el de la Universidad Pontificia Comillas posteriormente,
se procedera a la realizacion del estudio.

Después de esto, el médico derivard a todos los sujetos del estudio diagnosticados de FP,

teniendo en cuenta los criterios de inclusion y exclusion que se propusieron para el estudio.

Una vez se redna la muestra, se pasara a un programa informatico para asignar el codigo
identificador y que asi se asegure su anonimato. La muestra sera aleatorizada mediante el
programa Excel para asignar a los sujetos en el grupo experimental, que recibiran el
tratamiento habitual de fisioterapia para FP mas la aplicaciéon de OCE, y en el grupo control,

gque Unicamente recibira el tratamiento habitual de fisioterapia para FP.

Se reunird a los fisioterapeutas para explicarles el procedimiento y asi evitar diferencias en

las técnicas de los tratamientos.

En este momento, se citara a los sujetos para la sesion informativa en la que se les entregara
la HIP (ANEXO II), el Cl y la hoja de revocacion del estudio (ANEXO III) para aprobar, con su
firma, el que estén de acuerdo en participar en el estudio, resolviendo cualquier duda que
puedan surgirles. Después, se realizaran las pruebas de familiarizacion con el algémetro de

presion, y el ultrasonidos.

3 dias mas tarde, se citara a los pacientes para realizar la primera medicién (pre-tratamiento)
del dolor, funcionalidad, ROM y grosor de la fascia plantar en el laboratorio de Biomecanica
de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia de San Juan de Dios, en Ciempozuelos, y

comenzar con la aplicacién de los diferentes tratamientos.

Para la medicion del dolor, se utilizara un algémetro de presion (modelo Wagner FPI 10) el
cual se colocara perpendicular a la tuberosidad calcanea para realizar una presion mantenida.
Se ira aumentando la presién progresivamente a 1kg/seg y cuando los sujetos experimenten

dolor, deberan hacer una sefial para poder obtener el registro exacto.

Para la medicion del grosor de la fascia plantar se utilizara un ecografo (transductor lineal de
7,5 MHz Accuvix V10, Samsung Medison, Seul, Corea del Sur) con el que evaluaremos el
nivel de grosor en cm. Se colocara al sujeto en decubito prono en una camilla, reposando las
piernas sobre una superficie que las mantenga en alto. Se haran pases con el ecografo en

sentido longitudinal desde la tuberosidad del calcaneo hasta los metatarsos.

38



Para la medicibn del ROM se utilizara un goniometro digital (modelo Baseline®

Absolute+Axis™) el cual nos dara el resultado en grados:

- Medicion de la flexion plantar:
Se colocara al sujeto en decubito supino con la pierna totalmente extendida y el pie
colocado a 90°.
El punto central del goniémetro se colocara en el maléolo externo.
El brazo fijo del goniémetro se colocara desde el maléolo externo trazando una linea
que siga hasta la cabeza del peroné.
El brazo mdvil se colocara trazando una linea hacia el quinto metatarsiano.
De esta manera se pedira al sujeto que realice una flexion plantar y se anotaran los
resultados.

- Medicion de la flexién dorsal:
Se colocara al sujeto en decubito prono con la rodilla flexionada a 90°.
El punto central del goniometro se colocara en el maléolo externo.
El brazo fijo del goniémetro se colocard desde el maléolo externo trazando una linea
gue siga hasta la cabeza del peroné.
El brazo movil, con punto fijo en el maléolo externo, se colocara trazando una linea
hacia el quinto metatarsiano.
De esta manera se pedira al sujeto que realice una flexion dorsal y se anotaran los

resultados.

Para la medicién de la funcionalidad se entregara a los sujetos una hoja con la escala de

Roles y Maudsley que deberan rellenar segun su criterio.
Grupo control o grupo 0: (5,9,19,28)

- Aplicacién de crioterapia (bolsas de gel/hielo) masajeando la zona durante 10 minutos
para reducir la inflamacion, 3 veces al dia.

- Aplicacién de ultrasonidos (mod. EVO US1/3), siendo los parametros de 1W/cm2 para
todos los sujetos durante 5 minutos, para reducir el dolor, aumentar el riego sanguineo
y el metabolismo, y reducir el espasmo muscular.

- Masaje profundo sobre la fascia con movimientos circulatorios durante 10 minutos para
reducir el edema y el espasmo muscular.

- Movilizaciones pasivas articulares en los movimientos de flexion dorsal y flexion
plantar para aumentar el ROM.

- Estiramiento de la fascia plantar, musculos gastrocnemios y musculos tibiales.

- Administrar farmacos anti-inflamatorios no esteroideos (AINE).
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A las 2 semanas de tratamiento, se incluirdn ejercicios de fuerza:

Se realizardn ejercicios activos resistidos con el fisioterapeuta de 3 series de 10

repeticiones cada una.

Se pautaran una serie de ejercicios que los sujetos deberan realizar todos los dias:

Con una pelota de tenis, colocarla en el suelo y apoyar el centro del pie encima de
ella. Realizar pases hacia delante y hacia detras haciendo rodar la pelota por toda la
planta del pie.

Con un trapo o toalla estirado completamente en el suelo, se colocara el pie sobre ella
y se intentara coger o arrugar con la planta y dedos de los pies manteniendo la posicion
durante 10 segundos.

En sedestacion con las piernas estiradas, se colocara de forma horizontal una toalla
larga de forma horizontal en la planta del pie que se sujetara con las dos manos, y se
estirara hacia llevar el pie a una posicion de 90° atrayéndolo hacia nosotros.

Sobre un escal6n o altura con apoyo lateral, se apoyaran Unicamente los dedos de los
pies y se dejara caer el cuerpo hacia abajo y hacia detras para lograr que se estire la
fascia plantar. Se haran 3 series de 30 segundos cada una.

Se realizara un estiramiento de la fascia plantar colocandose sobre los dedos de los
pies (de puntillas) y se mantendra esa posicion durante 10 segundos por 10

repeticiones.

Se pautara reposo relativo durante el periodo de tratamiento.

Grupo experimental o grupo 1:

Se realizard el tratamiento habitual descrito en el grupo control o grupo 0, y se afiadirad

después la aplicacién de OCER, ya que son de las que se disponen.

Se colocaréa a los sujetos en decubito prono con un soporte que flexione las rodillas. El pie,

por lo tanto, quedara elevado. Se aplicara gel conductor en la zona a tratar.

Se utilizara el aparato de OCER (modelo MASTERPULS MP 200 Storz Medical), que ofrecera

3200 disparos con los siguientes parametros: (20)

Nivel de energia 2,5 bar
Frecuencia: 17 Hz
Aplicador: D-ACTOR

Se realizara 1 sesiéon semanal durante 5 semanas.
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8.2 ETAPAS DE DESARROLLO
El estudio se realizara de la siguiente manera:

Se citaran a 280 sujetos afiadiéndole un 10% por posibles pérdidas, haciendo un total de
308 sujetos. Este estudio constara de 10 meses de duracidn, iniciando el proyecto el dia 5
de septiembre del 2016 y finalizandolo el 30 de Junio del 2017.

El plan de tratamiento serd el siguiente:

- Se citara a todos los sujetos de lunes a viernes a las 15:00 para realizar el tratamiento
habitual de fisioterapia.

- El grupo experimental después de ser aplicado el tratamiento habitual de fisioterapia,
recibira los lunes la aplicacién de OCER.

- La primera medicion se realizara antes de la aplicacion del tratamiento el primer dia, y

la segunda medicion se realizara pasadas 5 semanas al finalizar el tratamiento.

Las mediciones y aplicacion del tratamiento se realizardn en un aula especializada y en el
taller de Biomecanica de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia de la Universidad Pontificia

Comillas, en Ciempozuelos.

Tabla 8. Cronograma de trabajo. Elaboracién propia.

Tareas Periodo de realizacion

Desde Septiembre/2016 hasta finales de
Realizacion del proyecto
Noviembre/2016

Aprobacién de Comités Eticos Diciembre 2016
Desde Diciembre/2016 hasta mediados
Reclutamiento de la muestra
de Febrero/2017
HIP, Cl y hoja de recogida de datos 17 de Febrero/2017

Familiarizacién con los aparatos de
17 de Febrero/2017

medida
12 medicidn (inicial) 20 de Febrero/2017
22 medicidn (final) 24 de Marzo/2017

Desde Abril/2017 hasta finales de
Andlisis estadistico y de resultados
Mayo/2017

Publicacion de resultados Junio 2017
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8.3 DISTRIBUCION DE LAS TAREAS DE TODO EL EQUIPO INVESTIGADOR

Fisioterapeutas con formacién en Ondas de Choque Extracorporeas:
e Organizaran horarios y dias de las sesiones de tratamiento del grupo
experimental.
¢ Realizaran el tratamiento habitual para pacientes con FP mas la aplicacién de
Ondas de Choque Extracorpéreas.
- Fisioterapeutas sin formacién en Ondas de Choque Extracorpéreas:
¢ Organizaran horarios y dias de las sesiones de tratamiento del grupo control.
e Realizaran el tratamiento habitual para pacientes con FP.
- Fisioterapeuta con experiencia en investigacion:
e Serd el encargado de presentar a todos los sujetos del estudio la hoja del
consentimiento informado.
e Harélas mediciones del estudio descritas anteriormente pre y post tratamiento.
e Dictaminara la conclusion del estudio.
- Ingeniero estadistico:
e Realizara y construird la metodologia de la investigacion, andlisis de datos con
su correspondiente aplicacion y elaboracion de los resultados.

e Confeccionard las tablas y gréficas de todos los datos obtenidos.

8.4 LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO

Taller de Biomecanica para realizar las mediciones, de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia

de San Juan de Dios de la Universidad Pontificia de Comillas en Ciempozuelos.

Aula especializada para la aplicacion de las técnicas de tratamiento, de la Escuela de

Enfermeria y Fisioterapia de San Juan de Dios de la Universidad Pontificia Comillas
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ANEXO |
Hoja de recoqgida de datos

Cadigo identificador:
Nombre y apellidos:
Edad:
Geénero:
Direccion:
Teléfono de contacto:
E-mail:
Profesion:

Peso (kg):

Grupo de estudio:

Experimental |:|
Control |:|

Medicidn pre- Medicién post-
tratamiento tratamiento

DOLOR

FUNCIONALIDAD

GROSOR DE LA FASCIA
PLANTAR

RANGO ARTICULAR DE MOVIMIENTO

Flexion dorsal Flexion plantar

Activa Pasiva Activa Pasiva

Medicién pre-
tratamiento

Medicién
post-
tratamiento
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ANEXO I
Hoja de informacion al paciente

Con el presente informe conocerd el procedimiento que se va a llevar a cabo en el estudio al
que usted decidira si quiere o no participar. Se especificardn los objetivos, métodos de

aplicacion, ventajas e inconvenientes y posibles efectos secundarios que podria sufrir.

Por lo tanto, al firmar este documento, aprueba que es conocedor de todos los riesgos que
pueden surgir en el estudio, pudiendo realizar cualquier duda que se le presente a nuestro

equipo investigador.

Para pertenecer a la muestra del estudio y llevar a cabo la aplicacion de las técnicas, debera

firmar el consentimiento informado que se le dar& a continuacion.
Datos del equipo investigador

Nombre y apellidos del investigador principal:

Centro:

Direccion:

Teléfono de contacto:

Direccion de e-mail:

Descripcién de la investigacion y del estudio

Este estudio con titulo “Influencia de la técnica de Ondas de Choque Extracorpéreas para el
tratamiento de la fascitis plantar’, ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion

Clinica y el Comité Etico de Investigacion de la Universidad Pontificia de Comillas.

Los datos seran anonimizados mediante dos bases de datos: una que posee los datos
personales recogidos en la hoja de recogida de datos y codigo identificador que se ha
asignado, teniendo acceso a éste Unicamente la investigadora principal; y otra en la que solo

aparecera el codigo identificador, a la cual tendra acceso el encargado de evaluar los datos.

Este estudio tendr4 una duracibn de 5 semanas teniendo que acudir a la direccion

especificada de lunes a viernes a las 15:00 horas.

Se realizara una medicion por semana, que tendra lugar cada viernes en horario de 9:00 a

13:00 horas, antes y después del tratamiento aplicado.

El procedimiento sera llevado a cabo de la siguiente manera:
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Valoracion:

Medicién del dolor: El dolor va a ser medido mediante un algémetro de presion
para asi ser mas especificos. El resultado aparecera en kilogramos y sera anotado.
Medicién de la funcionalidad: Se dara al paciente una hoja con una escala (Roles
y Maudsley) en la que tendrd que valorar como afecta la fascitis plantar en las
actividades de la vida diaria.

Medicién del ROM: Debera acudir al taller de Biomecanica de la Escuela de
Enfermeria y Fisioterapia de la Universidad Pontificia de Comillas. Mediante un
gonibmetro digital que mide el rango articular, se le pedird que realice un
movimiento de flexion dorsal y flexion plantar del tobillo, para asi obtener los
valores en grados y poder anotarlos. Se realizaran tanto de forma activa como de
forma pasiva.

Medicién del grosor de la fascia: Mediante un ecoégrafo se observara el didmetro

del grosor de la fascia plantar. Dara un resultado en cm el cual se anotara.

Tratamiento

Se deberd acudir con ropa cémoda y en los horarios establecidos para la aplicacion y

medicion. Las técnicas seran aplicadas mediante fisioterapeutas expertos que forman parte

del equipo investigador.

Se aplicara un tratamiento de fisioterapia habitual para tratar la fascitis plantar y un tratamiento
con OCER.

Estas técnicas incluiran:

- Aplicacion de crioterapia (bolsas de gel/hielo).

- Reposo relativo.

- Aplicacién de ultrasonidos.

- Masaje profundo sobre la fascia con movimientos circulatorios.

- Movilizaciones pasivas articulares en los movimientos de flexiébn dorsal y flexion

plantar.

- Administrar farmacos anti-inflamatorios no esteroideos (AINE).

- Ejercicios de fuerza.

- Estiramientos propios para la fascitis plantar.

- Aplicacién de OCER (en el caso del grupo experimental).
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Objetivos, ventajas y posibles efectos secundarios

Como objetivo, con este tratamiento se valorara la influencia de la aplicacion de las Ondas de
Choque Extracorpéreas afiadidas al tratamiento habitual de Fisioterapia para la fascitis plantar

que mejorara el dolor, la funcionalidad, el ROM y el grosor de la fascia plantar.

Se espera llegar a determinar unos beneficios que mejoren todas las variables de medicion
anteriormente citadas, para poder reducir el dolor y el engrosamiento de la fascia plantar,
mejorar la funcionalidad y el ROM.

Los posibles efectos secundarios que podria presentar tras la aplicacion del tratamiento

serian:

Frecuentes
- Enrojecimiento de la piel
- Dolor

- Inflamacion local

Poco frecuentes

- Hematoma

- Nauseas

- Mareos

- Pérdida de cabello

- Trastornos del suefio
Contraindicaciones

A continuacion, se especificaran las contraindicaciones especificas para el tratamiento con
OCER:

- Embarazo.

- Portadores de marcapasos y/o dispositivos cardiacos.

- Polineuropatias desmielinizantes.

- Coagulopatias y pacientes que estén en tratamiento de anticoagulantes.

- Proximidad a un nucleo infeccioso.

- Neoplasias.

- Haberse sometido a una infiltracion de corticoides tipo depot hace menos de un mes,

por posible liberacion masiva de estos al torrente sanguineo.
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Derechos de los sujetos

A través de la “Ley Organica 15/1999” de Proteccion de Datos de caracter personal se trataran

los datos facilitados con las medidas de seguridad establecidas por la misma.

Todos los participantes tendran el derecho de abandonar el estudio por los motivos que se

crean oportunos, adjuntando la hoja de revocacion.
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ANEXO Il
Consentimiento informado

Yo, Don/Dofa con DNI afirmo

que he leido y comprendido la Hoja de Informacién al Paciente entregada en el estudio
“Eficacia de la aplicacion de Ondas de Choque Extracorpdreas para pacientes con Fascitis

Plantar”.

Afirmo que he recibido la informacion necesaria del funcionamiento de todas las técnicas
empleadas en el estudio, objetivos y caracteristicas del mismo, asi como una copia de la Hoja
de Informacion al Paciente y una copia del presente Consentimiento Informado con fecha y

firma.

Cualquier duda que haya tenido con respecto a la realizacion del estudio, ha sido resuelta

correctamente por parte del equipo de investigacion.

Soy consciente de que la participacion en el estudio es totalmente voluntaria, pudiendo
abandonarlo en cualquier momento y por cualquier motivo que pueda surgirme firmando la

Hoja de Revocacion, de la cual dispongo de una copia.

Este consentimiento ha sido firmado y entregado a la investigadora principal del estudio de

forma voluntaria.

Mi consentimiento y otros datos que he donado para este estudio estaran en la base de datos
de la investigacion de forma confidencial, por lo que no podré ser identificado ni se podran

usar publicamente.

Recibiré una copia de este consentimiento y firmo por duplicado.

Firma:
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Hoja de revocacion

Yo, Don/Dofa con DNI y

fecha de de , decido revocar el consentimiento informado firmado

para el estudio en virtud de mis propios derechos. Por ello, firmo el presente documento.

Firma:
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ANEXO IV

Escala de Roles y Maudsley. Elaboracion propia.

Escala Roles y Maudsley

Puntos Interpretacion
Excelente 1 No existe dolor y tengo movilidad
completa
Ocasionalmente presento molestias,
Bueno 2 I
pero tengo movilidad completa
Regular 3 Aparece doI_O( después de realizar una
actividad prolongada
Presento mucho dolor y limitacién en la
Malo 4 - : L
movilidad al realizar una actividad
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ANEXO V
Consentimiento informado para tratamiento con ondas de chogue
extracorporeas de SETOC (44)

SOCIEDAD ESPANOLA DE

E{
9
9
H

s
g
2
2
g
2
3
2
=

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON ONDAS DE
CHOQUE EXTRACORPOREAS

DATOS DEL PACIENTE:

[\ o
APELLIDOS.......cceiiiuiiiniiniieiiniiieiiieiisesiasisiraiirasinesissstassrasssessssssasssans NOMBRE.:.........c.ccceevunnee
Y 23, (0 - EDAD......cccctvvvrercrunnnes FECHA DE NACIMIENTO
DIRECCION: .. .. iiuiiieiieitniireiiieiieeitnssieiretsssisestsesrassrassrssssestassrassrassssssssstasssasssasssassrsssssssasssnsssas
TELEFONO......cccoivuiirniiirnnninniinaesiiassnsessnanees
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON ONDAS DE
CHOQUE EXTRACORPOREAS

YO, D./D2 oottt et et b s e como paciente o como representante de
D e , en pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente

DECLARO QUE HE SIDO DEBIDAMENTE INFORMADO/A, de los objetivos que con este tratamiento se
persiguen, asi como de las complicaciones que del mismo se puedan derivar y de sus ventajas sobre
otras posibilidades terapéuticas, en virtud de los derechos que marca la LEY GENERAL DE SANIDAD
(Ley 14/1986, de 25 de abril) y la LEY BASICA REGULADORA DE LA AUTONOMIA DEL PACIENTE, Y DE
DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE INFORMACION Y DOCUMENTACION CLINICA (Ley
41/2002, de 14 de noviembre), y en consecuencia, AUTORIZO al/a la/los Dr./a/es , para que me
proporcione dicho tratamiento. He tenido la oportunidad de aclarar mis dudas en entrevista personal
con la Dra. Karin Freitag.

EXPLICACION DEL TRATAMIENTO CON ONDAS DE CHOQUE EXTRACORPOREAS:

El tratamiento especifico con Ondas de Choque extracorpdreas se aplica de forma ambulatoria, no
precisando por tanto ingreso hospitalario. En los tratamientos sobre plano dseo, pseudoartrosis o
retrasos de consolidacion se ingresara al paciente como medida de control de la anestesia aplicada.
Se trata de un proceso terapéutico conservador, que lleva afos utilizdndose y que ha demostrado su
utilidad y eficacia en el manejo de determinados procesos dolorosos (tendinopatias en general,
tendinitis hombro, epicondilitis, epitrocleitis, trocanteritis, tendinitis rotuliana, tendinitis Aquilea y
fascitis plantares), asi como en el tratamiento de pseudoartrosis y/o retardos de consolidacion ésea.

En su caso, va a ser tratado de un cuadro diagnosticado de:
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'SOCIEDAD ESPANOLA DE

L
?

3NDOHI 30 SYANO NOD

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON ONDAS DE
CHOQUE EXTRACORPOREAS

Se aplica mediante un generador de Ondas de Choque extracorpdreas, basado en un transductor que
mediante un fendmeno /electromagnético/piezoeléctrico/electrohidraulico/, transforma la energia
eléctrica en sdnica. La Onda de choque generada se transmite a través de un medio acuoso
desgasificado contenido entre el generador y una membrana. Utilizamos tecnologia con localizador
ultrasénico/radioldgico/ laser/ que nos permite la correcta situacion de la zona a tratar.

Consentimiento informado para el tratamiento con Ondas de Choque extracorpdreas.
RIESGOS TIPICOS DEL TRATAMIENTO CON ONDAS DE CHOQUE EXTRACORPOREAS:

1. Hematomas: No es frecuente la aparicién de hematomas en la zona de aplicacién de las Ondas de
Choque, excepto en aquellos pacientes que presenten alglin tipo de trastorno de la coagulacion
sanguinea. En el caso de que aparezcan, suelen limitarse a la zona de aplicaciéon y por lo general
desaparecen en el transcurso de unos dias.

2. Eritema cutaneo: En ocasiones, pueden aparecer alteraciones dérmicas en forma de eritema sobre
la zona de aplicaciéon de las Ondas de Choque, aunque es infrecuente su aparicion y suelen desaparecer
en unos dias.

3. Situaciones y molestias posteriores derivadas de este tratamiento, como dolor en la zona de
aplicacién, malestar general y ausencia de mejoria sintomatica.

4. El dolor suele aparecer a las horas del tratamiento y mantenerse durante la fase del mismo.
Debe de tratarse con analgésicos o antiinflamatorios usuales.

En el caso de aumento del dolor y/o aparicidn de inflamacion local en el lugar de aplicacién de las
Ondas de Choque en las horas siguientes al tratamiento, se recomienda la toma de analgésicos
habituales, la aplicacién de frio local y el reposo de la zona tratada. La evolucién del proceso es lenta
tanto en la aplicacién de las partes blandas, tendinitis con o sin calcificacién como en las partes dseas
a tratar y el resultado final es a medio plazo, comenzando la mejoria objetiva a partir de la sexta
semana aproximadamente. Cada paciente presenta una evolucién en el tiempo diferente que sera
evaluada en cada caso particular. No podemos garantizar resultados habida cuenta de los procesos en
los que estamos inmersos. Cada paciente presenta una evolucidn previa diferente y por lo tanto serd
diferente la evolucion.

APARTADO PARA RECOGER LOS RIESGOS PERSONALIZADOS Y LAS CONTRAINDICACIONES PROPIAS
DE CADA PACIENTE:
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TRATAMIENTOS

SOCIEDAD ESPAROLA DE
1N0OHI 30 SYONO NOD

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON ONDAS DE
CHOQUE EXTRACORPOREAS

Ademas de los riesgos descritos anteriormente, por sus circunstancias personales (médicas o de otro
tipo) existen los siguientes riesgos:

APARTADO PARA EXPLICACIONES CLINICAS COMPLEMENTARIAS:
Declaro que estoy satisfecho/a con la informacién que se me ha proporcionado (beneficios, riesgos,
alternativas, etc...) y entiendo que este documento, que se integrara en mi historia clinica, puede ser

revocado por mi en cualquier momento, antes de la realizacién del procedimiento.

Y para que asi conste, firmo el presente documento después de leido.

En Madrid, a.......... de i, de 20.....ccoveeeneenn.

Firma de la paciente Firma del testigo: Firma del Médico que informa:
(o representante legal): Dr.

D.N.l.: D.N.l.: D.N.l.:

Consentimiento informado para el tratamiento con Ondas de Choque extracorpdreas.
APARTADO PARA RECOGER LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

D./D.2 ettt , con D.N.I. en mi calidad de.oriiiirreeenenn,

(paciente/representante), revoco el consentimiento previo otorgado. Esta decision la tomd pese a
haber sido informado, suficientemente, de los riesgos a los que me someto al no ser tratado.

Firma:
D.N.l.:

APARTADO PARA RECOGER LA DENEGACION DEL CONSENTIMIENTO:
D./D.2ceeiieieeeeeee e , con D.N.Il. en mi calidad de............... (paciente/representante), no

autorizo la realizacion del procedimiento que se me ha propuesto. Esta decision la tomo pese a haber
sido informado, suficientemente, de los riesgos a los que me someto al no ser tratado.
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SOCIEDAD ESPANOLA DE
1D0HD 30 SYONO NOY

“an

SETOC.es

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON ONDAS DE
CHOQUE EXTRACORPOREAS

D.N.l.:

Consentimiento informado para el tratamiento con Ondas de Choque extracorpdreas.

NOMBRE DEL PACIENTE:......ccccceuuusisiirriimmmmennsssisiinmsimmmsisiinmssssmsmsssssisesssssssmmsssssssssssssssssssssns
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SOCIEDAD ESPANOLA DE
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3NDOK) 30 SYONO N0

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON ONDAS DE
CHOQUE EXTRACORPOREAS

** ANADIR
CLAUSULA DE INFORMACION (LOPD) DEL CENTRO REALIZADOR

En cumplimiento de lo que se dispone en el articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal (LOPD), ......cccoceeieoinninieieinnineecninesereeesireeeeseneenene

Consentimiento informado para el tratamiento con Ondas de Choque extracorpdreas.
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ANEXO VI

Direccion de la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia
de la Universidad Pontificia de Comillas.

Localizacion

Como llegar

Situacion
Avda. San Juan de Dios, 1
28350 Ciempozuelos (Madrid)

Tel.o 91 893 37 69 Fax: 91 891 02 75
Ver mapa en Google Maps

Transporte

Tren de cercanias: Ciempozuelos
Autobuses: Lineas 410, 426 Consultar detalle

Accesibilidad:
Centros docentes

Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia "San Juan de Dios"
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