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RESUMEN
Antecedentes:

La fascitis plantar es la inflamacion de la aponeurosis plantar y de las estructuras
perifasciales. Aveces, se acompafa de un espoldn en la parte posteroinferior del calcaneo,
junto con fibrosis y una inflamacidn crénica. Estudios recientes han observado que no en
todos los casos aparece inflamacidn, y que puede tratarse de un sindrome degenerativo.

Es una de las patologias mas frecuentes en cuanto a dolor en la planta de los pies que por
su localizacién y sintomatologia ocasiona inconvenientes en el paciente para la realizacién
de tareas de la vida diaria, reduciendo y deteriorando las capacidades fisicas y también
psiquicas.

Se ha observado que para el tratamiento de lafascitis noexiste una sola técnica que mejore
de manera considerable esta patologia, pero podemos afirmar que las ondas de choque
proporcionan una mejora funcional y un alivio del dolor en pacientes con esta patologia,
pero no se sabe cudl de los dos tipos es mas eficaz, por lo que proponemos un estudio en

el gue se comparen ondas de choque radiales y focales.

Obijetivo:

Comparar la eficacia de las ondas de choque focales frente a las ondas de choque radiales

en el tratamiento de la fascitis plantar.

Metodologia:

El estudio que se llevara a cabo sera un estudio experimental, analitico, longitudinal,
prospectivo, de eficiencia, unicéntrico y en cuanto al enmascaramiento habra una
evaluacion ciega por terceros, es decir, cegaremos al estadistico. Se realizaran dos grupos,
un grupo al que se le aplicara un tratamiento habitual de fisioterapia junto con ondas de
choque radiales, y otro grupo al que se le aplicard el mismo tratamiento habitual de
fisioterapia y ondas de choque focales. En ambos grupos se realizaran mediciones de las
variables dolor y calidad de vida.

Palabras clave:

Fascitis plantar, ondas de choque extracorpdéreas, ondas de choque radiales, ondas de
choque focales, dolor y calidad de vida.



ABSTRACT

Background:

Plantar fasciitis is an inflammation of the plantar aponeurosis and perifascial structures.
Sometimes, it is accompanied by a spur in the posteroinferior part of the calcaneus,
together with fibrosis and chronic inflammation. Recent studies have observed that
inflammation doesn’t appear in all cases, and that it may be a degenerative syndrome.

It is one of the most frequent pathologies interms of pain in the soles of the feet that, due
to its location and symptomatology, causes inconveniences in the patient for carrying out

tasks of daily life, reducing and deteriorating physical and psychic abilities.

It has been observed that for the treatment of fasciitis there isn’t any single technique that
significantlyimproves this pathology, but we can say that shock waves provide a functional
improvement and pain relief in patients with this condition, but we don’t know which of
the two types is more efficient, so we propose a study comparing radial and focal shock
waves.

Obijetive:

To compare the efficacy of focal shock waves against radial shock waves in the treatment
of plantar fasciitis.

Methodology:

The study that will be carried out will be an experimental, analytical, longitudinal,
prospective, efficiency study, unicentric and as for the masking there will be a blind
evaluation by third parties, that is, we will blind the statistician. There will be two groups,
a group that will be subjected to a standard physiotherapy treatment along with radial
shock waves, and another group to which the same usual treatment of physiotherapy and
focal shock waves will be applied. In both groups, measurements of pain and quality of life
variables will be made.

Keywords:

Plantar fasciitis, extracorporeal shock waves, radial shock waves, focal shock waves, pain
and quality of life.



TABLA DE ABREVIATURAS

Toxina botulinica

Espoldn calcaneo

Fascitis plantar

Ondas de choque extracorpéreas

Ondas de choque radiales




1. ANTECEDENTES Y ESTADO DEL TEMA ACTUAL

La fascitis plantar o también Ilamado talalgia plantar (FP), es la inflamacién de la
aponeurosis plantar y de las estructuras perifasciales. A veces, se acompafia de un espolén
en la parte posteroinferior del calcaneo, junto con fibrosis y una inflamacién crénica (1,2).
Estudios recientes han observado que no en todos los casos aparece inflamacion, y que

puede tratarse de un sindrome degenerativo. (3,4)

La base fisiopatoldgica de esta enfermedad se basa en el acortamiento de la fascia por
cambios en el coldgeno. (5)

Esta patologia, es una de las mas frecuentes en cuanto a dolor en la planta de los pies que
por su localizacion y sintomatologia ocasiona inconvenientes en el paciente para la
realizacidn de tareas de la vida diaria, reduciendo y deteriorando las capacidades fisicasy
también psiquicas de aquellas personas que la padecen (reducen la calidad de vida). El
sintoma mas frecuente es la sensacién de dolor en la parte infero-medial del calcaneo,
siendo mas agudo por las mafanas, y disminuyendo a medida que avanza el dia. Los
pacientes refieren este dolor como quemante o puntiagudo. Se da en un 10% de las
personas a lo largo de su vida, y es mas prevalente en adultos. Ademas, se puede dar de

forma bilateral, lo cual lo encontraremos en un 20%-30% de estos pacientes. (5-8)

Se trata de una patologia que esta presente, normalmente, enindividuos de mediana edad
(entre los 40 y 60 afios) ya que, en esta etapa de la vida, este tejido sufre atrofia,
deshidratacién y pérdida de tejido eldsticoy del coldgeno, por lo que se ve reducida la
capacidad de absorber impactos. Es comiUn en ambos sexos, predominando en mujeres y
obesos. (9)

La fascitis plantar afecta a diversos tipos de atletas, en diferentes deportes, sobre todo
aquellos en los que se corre (deportes de impacto). Existe un nimero elevado de
corredores que padecen esta patologia, que debido a su sintomatologia tiene
consecuencias tanto en la realizacion de actividades deportivas, como en la vida diaria.
Afecta a un 10% de los corredores en el transcurso de su carrera deportiva, ademas de
otros miembros de la poblacion en general. (10-12)

Esta inflamacién es el resultado de la realizacién de actividades que implican la realizacién
de una fase de apoyo y de propulsion del pie. Se debe a la repeticién de
microtraumatismos, cuando la membrana se une al calcdneo en momentos en los que
existe mucha carga. (13)



Podemos asociar la fascitis a otros tipos de causas:

CAUSAS
Idiopdtica No conocemos la causa, puede ser multifactorial
Mecdnica (la mas comun) o Largos periodos de tiempo en
bipedestacion
o Con grandes cargas y peso
o Microtraumas de repeticidon
Anatomia o Pie plano, cavo, varo, equino o valgo
o Obesidad
Tisular Reduccion de fuerza, de la regeneracion del
tejido, asi como del colageno, del agua...
Biomecanica Aumento de la pronacidon, reduccién de la
dorsiflexion...
Extrinseca Calzadoincorrecto o terrenos duros

Tabla 1: causas de la FP
(12,14)

Entre los factores de riesgo que puedan causar FP podemos encontrar: un pie con un
pronunciado arco plantar (pie cavo), que conlleva una excesiva pronacién del pie, por lo
gue existe un aumento de la movilidad; un arco plantar bajo o disminuido no es capaz de
absorber debidamente los impactos a los que el pie se encuentre sometido (pie plano); un
pie equino, que conlleva tension en la musculatura posterior (gastrocnemio) y tenddn de
Aquiles; tensién en la musculatura del pie; obesidad; en los corredores; personas que
pasan mucho tiempo de pie o andando; calzado inadecuado; mala biomecdnica de la
marcha (15)

A veces, puede aparecer un espolén en el calcaneo (EC), que se trata de una prominencia
6sea u osteofito en la base del calcaneo, debido a la cronicidad de la inflamacion de la
fascia plantar, donde se fusiona con el calcaneo. Normalmente se extiende desde su parte
posterior a anterior siendo éste de una longitud entre 1 0 2 cm. (16)

Como mecanismo de curacion, las células éseas existentes se juntany acumulan formando
este espoldn; esto ocurre cuando la fascitis plantar perdura durante mucho tiempo como
método para el alivio de dicha patologia. Pero no siempre una fascitis plantar se va a
acompafar de un espoldn, aunque un 27% de los pacientes con fascitis plantar lo poseen.
El espoldn o lo que podemos llamar exdstosis dsea, puede estar presente en un 15% de
personas asintomaticas. (16,17)



El EC puede tener dos tipos de origen:

= Por una inflamacidn ocasionada por una degeneracidn, debido a la cronicidad
de tension en las fijaciones de ligamentos en tubérculos éseos debido a la
edad, mala alineacion de los huesos que componen el pie, a las actividades
funcionales...

= Por una inflamacidn local, que puede tener un origen inmunolégico y esta
asociada a espondilopatias. (16)

Imagen 1: espoldn calcdneo. Imagen 2: espoldn calcdneo.
Pablo Sanchez Velasco (imagen Pablo Sanchez Velasco (imagen
propia) (ANEXO 1) propia) (ANEXO 1)

Sin embargo, no existe una correlacion entre el dolor de la fascitis plantary el EC. Puede
existir FP sin la presencia de espoldn y viceversa. (18)

Se ha demostrado que existen factores que aumentan el riesgo de sufrirla (estructurales y
biomecdnicos), entre los que se encuentran el sobrepeso o personas que lleven una vida
muy sedentaria, asi como mantener largos periodos de tiempo transitando sobre
superficies pétreas e incluso en bipedestacion. Ademas de anomalias anatémicas, un ROM
limitado en la flexidn dorsal de tobillo o del primer metatarso, asi como dismetrias en la
longitud de ambas piernas, siendo una pierna mas larga que otra. (19)

Esta patologia causa dolor en el taldn, un dolor bastante localizado en la tuberosidad del
calcaneo que pocas veces se irradia. Se trata de un dolor mas agudo por las mafianas,
cuando realizamos los primeros pasos (ya que existe mas firmeza debido a la noche),
después de mantenerse mucho tiempo en bipedestacién, al realizar actividades que
soliciten una carga de peso, o después de realizar alguna actividad deportiva. El dolor
puede aumentar al realizar extensién de las falanges, asi como al ponerse de puntillas,
pudiendo llegar a ser incapacitante. Se puede observar un leve enrojecimiento, asi como
hinchazén y una mayor sensibilidad en la parte inferior del talén. (20,21)



Existen otros muchos casos que pueden generar dolor en el talén, y que nos pueden llevar
a un diagndstico erréneo, por lo que es muy importante realizar una buena exploracién
para asi poder encaminar nuestros objetivos y tratamientos. Algunas de estas patologias
gue nos pueden confundir son:

= Neuroldgicas, como por ejemplo lesiones del nervio tibial posterior y del
aductor del quinto dedo, sindrome del canal del tarso...

= Musculares o de tejidos blandos, como son tendinitis, la rotura de la fascia
plantar, bursitis...

= (Oseas como las fracturas o la epifisiolisis calcanea. (21)

Es importante diferenciar el espolén calcaneo en la base del calcaneo, de otro espoldn
calcaneo situado en la parte posterosuperior del mismo llamado sindrome de Haglund.
Ambos pueden asociarse a una fascitis plantar o a una tendinopatia Aquilea, siendo unas
de las principales causas de dolor en el pie. (22)

La aponeurosis plantar esta formada por tejido conectivo, y es un engrosamiento de la
fascia profunda que forma el pie. Sostiene los arcos plantares (longitudinal y transverso).
Estafijada a la apdfisis medial de la tuberosidad del calcaneo, extendiéndose hacia delante
longitudinalmente, insertandose en la base de los metatarsos y en las falanges proximales.
(12)

Podemos dividir la fascia en tres bandas (central, externa e interna).

= Central: Se dispone desde la tuberosidad medial del calcaneo hasta los dedos,
de la cual van a salir cinco cintillas insertdndose en los metatarsianos.
Podemos observar que es mas gruesa proximalmente, y a medida que avanza
distalmente va disminuyendo su grosor. Su espesor es de 4mm.

= Externa o lateral: se origina en el tubérculo interno del calcdneoy se inserta

en el quinto metatarsiano. Esta también es mas gruesa en su parte proximal.
En esta parte su espesor es de 2,3 mm.
= |nterna o medial: va desde la tuberosidad medial del calcdneo y seinserta en

el primer metatarsiano. Se trata de una banda mas delgada que las anteriores.
Consta de un espesor alrededor de los 0,6 mm. (23-25)



Superficial

Superficial longitudinal tracts
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\ ‘ a‘ Imagen 3: aponeurosis plantar (24)
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Esta formada por fibras de colageno tipo |, disponiéndose de manera longitudinal, aunque
nos podemos encontrar también con fibras transversales. Estas fibras estdn a su vez
sumergidas en tejido conectivo formado por otro tipo de colageno, tratandose del
colageno tipo lll, y otras fibras elasticas. En cuanto al espesor, es mayor en hombres que
en mujeres. (23)

Durante la marcha, cuando se ejerce la flexion dorsal, la fascia plantar se enrosca en el
metatarsiano, lo que produce una diminucién de la distancia que hay entre el calcaneoy
el metatarsiano, ademas de una elevacion del arco longitudinal medial del pie (mecanismo
de molinete). La fascia plantar es alargada en la fase inicial, bloqueando mas adelante el
antepié, ofreciendo rigidez en la fase de propulsion. (12,26)

Sole of left foot d

" Piantar dponetiosie:. Imagen 4: aponeurosis plantar (12)

Cuando quitamos la piel que recubre la planta del pie nos encontramos con la fascia o
aponeurosis plantar, la cual tiene gruesos fasciculos tanto centrales como digitales con las
partes laterales mas delgadas. Debajo de esta encontramos los musculos, nervios y
arterias. (27)

10



Dando soporte a la aponeurosis encontramos una compleja estructura dsea. El astragalo
es el hueso que, junto con la tibia y el peroné, forma la articulacion del tobillo. Se trata del
hueso mas superior del pie y descansa sobre el calcdneo. Ademas, se articula también con
el escafoides o navicular (hueso intermedio del pie). (28)

Falanges —

— Grupo distal de
huesos del tarso

Astriy
galo
Grupo proximal de
huesos del tarso
Calclineo

— Navicular
Tuberosid,

Hueso intermedio
del tarso

Tubérculo (en la superfice inferior)

Vision medial

Articulacion transversa del tarso

Astragalo (talus)
58 FI9-6:91 Huesos del pie. A Vista dorsl, pie lzquierdo. B. Vista Wtera,pie izquierdo Shaiion cemsetlonmte o) { Inter

Articulacion tarsomet Apfisis

posterior

Huesos metatarsianos

Falanges

Tuberosidad del 1.*
hueso metatarsiano

PSO sesa 0
Hueso sesamoideo Sustentacul

Calcineo
(sustentaculum tali

Imagen 5 y 6: anatomia del pie (27,28)

El calcdneo es el hueso que forma la estructura del taldn siendo éste el mas grande del
tarso, ademads de ser el soporte del astragaloy delimitar la béveda plantar. Podriamos
dividir a este hueso en seis partes: superior, media, inferior, lateral, anterior y posterior. El
tendodn de Aquiles otenddn calcdneo se inserta en la parte media, sin embargo, en la parte
superior existe una bolsa sinovial que lo separa del hueso.

El tarso esta formado por un conjunto de 7 huesos que constituyen el retropié. Podemos
dividirlo en dos partes: el tarso posterior, formado por el calcdneo (punto de apoyo
importante del pie) y el astragalo; y el tarso anterior, formado por el cuboides, el navicular

y cuneiformes (medial, intermedio y lateral). (28)
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Superficie articular astragalina anterior Superficie articular para el hueso cuboides

A c Surco calcaneo

Superficie articular

| Tubérculo del
Surco l calcaneo

Apodlisis mend
del astrédgalo
Superficie articular

Superficie articular
astragalina media

Surco para el tendon del
flexor largo del dedo gordo

Superfcie articular
astragalina anterior

Superficie articular
astragalina posterior

Medial 4 Lateral ,'

Parte superior de la Apdfisis.
superficie posteriol lateral
Troclea peronea
Insercion de la parte calcaneoperonea
Parte medial de la superficie posterior Tuberosidad calcanea (parte del ligamento colateral lateral de la
(insercion del tenddn del calcanea) inferior de superficie posterior) articulacién del tobillo

Fig. 6.93 Calcaneo. A. Vista superior. B. Vista inferior. C. Vista lateral.

560

Imagen 7: anatomia del calcdneo (28)

Por otro lado, el antepié esta compuesto por los metatarsianos y las falanges (tres falages
en quinto, cuarto, tercer y segundo dedo, y dos falanges en el primer dedo). Podemos
observar dos huesos sesamoideos en la base del primer metatarsiano. (28)

Falange Falange distal

distal

Falange media
Falange

proximal Falange proximal

Falanges |

Huesos
sesamoideos
(en superficie

plantar)

Metatarsianos —|

S~ Imagen 8: antepié (28)

" Tuberosidad

El seno del tarso estd formado por el surco que forman el astragalo en su parte inferior y

el calcaneo es su parte superior.
Los huesos del pie no tienen una disposicidon horizontal, sino que la béveda plantar esta

compuesta por tres arcos que forman el pie: dos arcos longitudinales y un arco transversal

con respecto al suelo. (28)

Imagen 9: seno del tarso (28)
Fig. 6.94 Seno del tarso. Vista lateral, pie izquierdo.
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El arco longitudinal lo forman la parte posterior del calcaneoy la base de las cabezas de los
metatarsianos. Es mas elevado en su parte medial, siendo mas bajo en su cara lateral.
Aguellas fuerzas verticales se desplazan por la tibia hasta llegar al pie, las cuales aplanan
el arco longitudinal medial. Ademas, existen fuerzas de reacciones que ejerce el suelo, y
viajan a través del calcaneo y de los metatarsos; éstas disminuyen el aplanamiento de
dicho arco plantar. (12,28)

Imagen 10: fuerzas que acttan en bipedestacion (12)

El arco transversal es mas elevado en su plano coronal, pero disminuye a medida que se
va acercando a los metatarsianos.

Ambos arcos, proporcionan al pie sostén, absorbiendo los impactos a los que éste esté
sometido, y distribuyendo las fuerzas durante la bipedestacion y al movimiento sobre
distintas superficies.

Existen un conjunto de estructuras que hacen que estos arcos se mantengan: el ligamento
calcaneocuboideo, el ligamento calcaneonavicular (Spring), el ligamento plantar largoy la
aponeurosis plantar, ademas de musculos como el tibial anterior y posterior y el peroneo
largo. (12,28)

Arco transverso

Arco longitudinal lateral Fig. 6.107 Arcos del pie. Pie izquierdo. A. Arcos longitudinales.

B. Arco transverso.

Imagen 11: arco longitudinal del pie (28) Imagen 12: arco transversal del pie (28)
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El diagndstico de la fascitis plantar no es muy dificil. Mediante la historia clinica del
paciente, una anamnesis adecuada y una exploracion fisica (sensibilidad local a la
palpacién), podemos llegar al diagndstico de la fascitis plantar. Con una radiografia
podemos verificar la existencia de espoldn en la base del calcaneo, asi como un aumento
del grosor de la fascia; ademads para descartar la ruptura de la fascia y otras enfermedades,
podemos realizar pruebas como resonancia magnética para rechazar la opcién de rotura
de la fascia. (9,29-31)

Con una ecografia podemos verificar también el diagndstico de FP, donde observariamos
una zona hipercoica, asi como un aumento del grosor de la fascia y la pérdida de la
estructura de esta. (31)

El punto mas propenso a sufrir lesiones es la base del calcaneo, en la insercion de la
aponeurosis plantar. A la palpacién, sélo a veces, podemos observar un aumento de
volumen en la parte anterior del tubérculo del calcaneo; ademas, serefiere un dolor agudo

a punta de dedo el cual simboliza la fascitis plantar. (16)

El dolor puede aumentar al realizar una extensién de las falanges, por lo que esto nos
puede servir para realizar un diagndstico. La maniobra de “Windlass test” consiste en la
realizacidn de una flexion dorsal del primer dedo, en la cual el paciente percibe un aumento
del dolor; en bipedestacion aumenta la sensibilidad. (32)

Existen un gran campo de tratamientos que un paciente con FP puede recibir. Entre el 70%
y el 80% de los pacientes mejoran con un tratamiento conservador, el cual se lleva a cabo
con una reduccion de las actividades que puedan afectar al pie, la pérdida de peso en caso
de sobrepeso, reposo (sobre todo si la inflamacién es aguda) y la aplicacién de hielo.
También existe un tratamiento ortopodolégico como taloneras o un sostén para el arco
interno, asi como un tratamiento farmacolégico con AINEs. Otra opcion seria el
tratamiento quirdrgico, pero no se suele hacer, ya que el 30% de los pacientes recaen.
(7,33)

En la mayor parte de los casos, la reduccién o eliminacidén de la sintomatologia se produce

tras el paso de 10 meses aproximadamente. (7)

En cambio, otros pacientes necesitan la combinacion de un tratamiento conservador junto
con un tratamiento de fisioterapia.

Tras la revision de la bibliografia existente podemos concluir que, las técnicas de
fisioterapia mas utilizadas para el tratamiento de fisioterapico son: estiramientos
miotendinosos del triceps sural y fascia plantar, ultrasonido, masaje profundo,
fortalecimiento muscular, crioterapia e iontoforesis. Se ha observado que para el
tratamiento de la fascitis no existe una sola técnica que mejore de manera considerable
esta patologia, sino que lo mas frecuente es la combinacidn de las técnicas anteriormente
mencionadas. (7,14,21,34,35)
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También cabe la posibilidad de administrar esteroides, lo que puede provocar un alivio
durante un corto periodo de tiempo o BTX-A (toxina botulinica). Como ultima opcidn, el
paciente puede ser sometido a una cirugia en la que se consiga quitar tensién a la fascia
plantar, y pueden existir complicaciones como la lesién de algun nervio, infecciones, o la
ruptura completa de la fascia.

En fases muy agudas de dolor se suele aplicar hielo durante unos 10’-20’, no sobrepasado
nunca los 30’, unas tres o cuatro veces a lo largo del dia. En esta fase, el tratamiento con
crioterapia suele tener bastante éxito, ya que consigue la disminucion de la inflamacién y
la disminucién del dolor.

La aplicacién de ultrasonidos podemos utilizarla en la fase post-aguda (pasadas 48h). Esta
herramienta tiene el objetivo de disminuir el dolor, aumentar el metabolismo y el riego
sanguineoy reducir el espasmo muscular.

No podemos olvidar los ejercicios activos que debe realizar el paciente que ayudan a
disminuir la tensidn en la fascia, siendo estos ejercicios de potenciacién de los musculos
de la base del pie, ejercicios de estiramientos, etc. (7,14,21,34,35)

Imagen 13: estiramiento (imagen propia) (ANEXO 1) Imagen 14: masaje pasivo con pelota de tenis
(imagen propia) (ANEXO 1)

Imagen 15: ejercicio de la toalla paso 1 (imagen Imagen 16: ejercicio de la toalla paso 2 (imagen
propia) (ANEXO I) propia) (ANEXO 1)
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Con el estudio “Tissue-specific plantar fascia-stretching exercise enhances outcomes in
patients with chronic heel pain” realizado por DiGiovanni BF podemos concluir que los
estiramientos especificos de fascia sin carga son mas eficaces que los estiramientos del
tendén de Aquiles con carga. (36)

También es comun el uso de drtesis y la aplicacion de vendaje neuromuscular. (21)
Siempre se suele acompanar este tratamiento con un tratamiento farmacolégico (AINES o
corticoesteroides) para ayudar a disminuir el dolor, que debe ser recetado por un médico.
(7,14,21,34,35)

Tras una revisidn sistematica podemos afirmar que no existe una evidencia fuerte que
muestre un gran beneficio de ninguna modalidad de tratamiento. Muchos casos de fascitis
plantar no responden a los tratamientos con la consecuente persistencia de Ila
sintomatologia, por lo que se comenzaron a utilizar las ondas de choque. (37,38)

Una de las nuevas técnicas es el tratamiento de la FP con ondas de choque. Se ha
observado que proporcionan una mejora funcional y un alivio del dolor en pacientes con
esta patologia, ademas de ser una terapia segura. (30)

Se desconoce cual de los dos tipos de ondas de choque son mas efectivas para el
tratamiento de la fascitis plantar; se sabe que ambas proporcionan bienestar y una
reduccién del dolor en pacientes con EC, pero no cudl de las dos es mejor. (39)

Por lo tanto, el objetivo de este estudio consiste en ver cudl de los dos tipos de ondas de
choque (radiales o focales) son mas efectivas en cuanto a la patologia estudiada.

Se trata de una terapia no invasiva, otra opcién diferente a la cirugia, que es utilizada para
diferentes enfermedades musculoesqueléticas, de la duracién que sea (agudas o crdnicas),

como por ejemplo la fascitis plantar.

En este estudio evaluaremos la variacion del dolor y la calidad de vida con la utilizacion de

las ondas de choque focales y con las ondas de choque radiales.

Para la evaluacion del dolor, es muy util la utilizacidon de la escala visual analdgica del dolor
(EVA), la cual nos va a permitir evaluar la cantidad de dolor que el paciente percibe. Esta
consta de una linea dividida en diez, entre las cuales el paciente debe situar su dolor,
dependiendo de la intensidad de éste, siendo el cero nada de dolor, y el diez un dolor
horrible. (35,40,41)

Para la evaluaciéon de la calidad de vida utilizaremos el cuestionario SF-36, el cual se
desarrolld a principios de los afios noventa en Estados Unidos. Debido a sus muchos
estudios podemos afirmar que es uno de los mejores cuestionarios aplicables al campo de

la calidad de vida relacionada con la salud. (42,43)
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Este cuestionario se compone de 36 preguntas valorando asi tanto aspectos negativos
como positivos de los pacientes. Esta compuesto e incluye un total de ocho escalas, las
cuales valoran la funcion fisica, el dolor corporal, la salud general, el rol fisico, |a vitalidad,
la funcién social, la salud mental y el rol emocional. Es muy util en nuestro estudio, ya que
los pacientes con FP disminuyen su calidad de vida. Es importante tener en cuenta que nos
encontramos ante un cuestionario aplicable sélo a mayores de catorce afos. (42,43)

Existen dos versiones de éste: una aplicable a partir de las cuatro semanas (version
estandar), y otra aplicable a la semana (versién aguda). (42,43)

Cuanto mas seacerque el resultado a 100 mejor serd la calidad de vida del paciente. (42,43)

Para comparar los diferentes tipos de ondas de choque debemos aclarar los principios
fisicos y diferenciar entre ambas.

Las ondas de choque son impulsos acusticos generados en cualquier medio elastico (aire,
agua, solido...), caracterizados por grandes amplitudes de presién positiva (la cual es
diferente a la presién ambiental) y un aumento elevado de la presion en un periodo de
tiempo muy corto. Estas son capaces de transferir energia desde el lugar generado hasta
diferentes lugares, propagdndose en las tres dimensiones espaciales. Son capaces de
adquirir hasta 100 MPa (1MPa corresponde a 10 veces la presidon atmosférica) en menos
de 10 ns. Las ondas de choque crean presiones 1000 veces mas elevadas que el ultrasonido.
Estas tienen la capacidad de propagarse a mayor velocidad que el sonido y la velocidad va
aumentando a medida que la amplitud aumenta; en cambio, la intensidad de |a onda de
sonido disminuye mas lentamente que la de la onda de choque. (44-46).

lus

—- -
Presidn P
Presion maxima
100 mPA

100 mPA |

— 1 = < Anchoﬁd ;Bpulso

Presidn maxima
-10 mPA

Tiempo

—- _4—
dallns Imagen 17: onda de choque (38)
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En el afio 1980 se tratd al primer paciente con ondas de choque para la eliminacién de
calculos renales, lo cual tuvo un resultado exitoso; desde entonces, se han usado las ondas
de choque con otros objetivos en distintos campos relacionados con la medicina.
(16,47,48)

Las ondas de choque (ESWT) se consideran un tratamiento alternativo ala cirugia. Durante
mucho tiempo se ha pensado que los pacientes no podian recibir el tratamiento con OCE
hasta pasados seis meses sin ninguna respuesta a los tratamientos conservadores, pero no
existen pruebas cientificas que muestren que los tratamientos conservadores tengan
mayores efectos que las ondas de choque. (45)

Estetratamiento estimulala regeneracion de tejidos degenerados, pero es necesario saber
que los efectos no ocurren inmediatamente, sino que los cambios se van a dar de medio a
largo plazo. Es muy importante conocer diferentes variables para una terapia triunfante,
entre los que se encuentran: la densidad de flujo, la profundidad de penetracién, el
numero de sesiones que el paciente va a recibir, la frecuencia de pulso y los intervalos
entre una sesiony otra. (45)

La energia mecanica que generan las ondas de choque es transformada en energia quimica
en el tejido conectivo dentro de la matriz extracelular. Gracias a las integrinas (receptores
de lamembrana celular) y de los canales idnicos de las proteinas, la energia es transportada
hasta el interior del nucleo de la célula. (45)

El tratamiento de la fascitis plantar con ESWT tiene un éxito entre el 34% y el 88%. En
estudios se observa que es un tratamiento efectivo en cuanto al dolor; en cambio, se
percibe que pueden aparecer efectos adversos, como son el aumento del dolor durante
las siguientes 24h-48h después del tratamiento con ondas de choque, ademas de eritema,

leves parestesias o edema. (48)

Se ha comprobado en ratas que las ondas de choque en tejidos musculares provocan
pequefias hemorragias, asi como la liberacion de micromoléculas que ayudan a la

regeneracion de este tejido. (38)

Existen dos tipos de ondas de choque: focales y radiales. Estas se diferencian en sus
caracteristicas fisicas (periodo de tiempo corto de subida, no linealidady alta presiéon de
pico), en las técnicas utilizadas para aplicarlas y en los diferentes parametros utilizados,

ademas de la cantidad de penetracién en el tejido que éstas ejercen. (45)
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Ondas de choque radiales (RSWT): estas ondas son generadas por via
balistica, sometiendo a un proyectil a una gran velocidad en el interior del

tubo, al final del cual se colocara una boquilla en la cual rebotara el proyectil.
Asi podremos generar una onda de presidn que alcanzard su maxima energia
en el punto en que se aplique, aunque a medida que van profundizando en el
tejido va perdiendo energia (dispersion divergente o radial). Se trata de unas
ondas mas superficiales que no se pueden generar en el agua ni tampoco se
puede elegir un punto concreto para suaplicaciénen el organismo, lo que se
considera una desventaja. Son ondas mucho mas dispersas que las focales.

Existenestudios que consideran que las ondas de choque radiales no deberian
ser consideradas dentro de las ondas de choque, ya que no poseen sus mismas
caracteristicas fisicas. (48)

Cada vez mas, son utilizadas para el tratamiento de sindrome de dolor
miofascial. (48)

Imagen 18: boquillas y aplicador de las ondas de choque radiales
(48)

Ondas de choque focales (FSWT): tienen este nombre porque todas las ondas
se juntan en un punto (foco), dispersando energia dentro del cuerpo a una

profundidad ajustable. Estas ondas pueden generarse mediante principios
electrohidraulicos, piezoeléctricos o electromagnéticos. Sus ondas si son
capaces de generarse en un interior acuatico.

Este equipo es de mayor coste econdémico, pero permite una mayor
penetracién ademas de ser capaz de concentrar mdas energia en dreas mas
pequeias, por lo que las ondas tienen la posibilidad de viajar mas lejos y

provocar mayor impacto en tejidos patoldgicos mas profundos.

Estas son utilizadas para tratamientos como tendinopatias/entesopatias,
puntos gatillo o dolor en musculatura mds profunda. La zona focal debe
coincidir con la zona a tratar. (47,48)
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Imagen 19: aplicador de las ondas de choque focales
tipo electromagnético (48)

Imagen 20: focus head (41) ‘ H' ]
Focused shock waves (FESWT) Radial shock waves (rESWT) d
ﬁ snockwave sourco——» [l
ﬁ Point of maximum@
/\ v
R
—
[ ) Target within pathological tissue ———————»

Imagen 21: diferencia de FSWTy RSWT (45)

Dependiendo de la profundidad del tejido y de |a energia necesaria que queramos aportar
elegiremos el tipo de onda. Los mecanismos de accién que utilizan las ondas de choque no
son del todo conocidos, pero podemos resumirlos en las siguientes teorias:

= Dolor: se produce analgesia inmediata después de su aplicacién. Ademas,
podemos decir que la analgesia tardia es consecuencia de la activacion del
sistema de inhibicién descendiente del dolor.
Las OC van a producir un cambio en la fisiologia de los nociceptores, que,
mediante la repeticion de microtraumatismos, van a iniciar procesos de
reparacion, gracias a la liberacidon de moléculas y a la vascularizacién.

= Neovascularizacién: esta terapia hace que se produzcan pequefias roturas en

los capilares y provoca el traslado de las células endoteliales al espacio
intersticial, de manera que se ponen en marcha mecanismos fisiolégicos y
biomoleculares.

= Recuperacion y cicatrizacion del tejido: se produce un efecto desfibrosante en

el tejido conjuntivo relacionado con un aumento del metabolismo en los
tejidos.



= Relajacién muscular: debido a la circulacién local que se produce vy, por lo
tanto, a una mejor oxigenacién de los tejidos, se desactivan puntos gatillos y

se lucha contra lo que se conoce como “crisis metabdlica”. Al haber un
aumento del metabolismo en los tejidos se consigue la normalizacién de la
tensién en las fibras musculares, de la hipoxia, de la funciéon de reticulo
endoplasmico...

= Destruccion de calcificaciones (despliegue de burbujas de cavitacion): esto se
produce cuando una onda de choque avanzay provoca una presién negativa,

qgue lleva a la formacién de burbujas las cuales se expandirdn rapidamente
hasta colapsarse y provocar el conocido efecto de cavitacion. Es util para la

destruccién de calculos renales o depdsitos de calcio. (48)

Las ondas de choque actuan generalmente en cuatro fases: fase fisica, fase fisicoquimica,
fase quimica y por ultimo la fase bioldgica, en la que se producen los efectos que

esperamos a causa de las fases anteriores.

El tratamiento con OC puede provocar efectos secundarios y estar contraindicado en
algunas ocasiones. Cuando la zona tiene alguna infeccidn, cuando exista algin tumor, en
casos enlos que el tratamiento tenga que ser cerca de zonas de crecimiento como son las
costillas, las vértebras o el craneo, en mujeres embarazadas, en pacientes epilépticos, en
pacientes con artritis reumatoide, entre otras, el tratamiento con OC estd contraindicado;
ademas de cuando el paciente tome anticoagulantes y cuando se ha realizado hace menos
de un mes una infiltracion con corticoides, porque cabe la posibilidad de que esta sustancia

se libere al torrente sanguineo. (48)

Las ondas de choque, sobre todo las focales, pueden tener asociadas a su aplicacidn
algunos efectos secundarios, como hematomas subcutaneos, enrojecimiento de la piel,
inflamacion y petequias, asi como mareos, nauseas, sudoracién, vémitos, parestesias ola
pérdida de vello en la zona de aplicacidn. (48)
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Parametros de las ondas de choque para el tratamiento de fascitis plantar (49)

ONDAS DE CHOQUE FOCALES

Nivel de energia

0,2 — 0,3 mJ/mm?

Frecuencia 4 Hz
Pulso/Disparos 1800-2000
Intervalos 10 — 14 dias

Numero de sesiones 1-3

Aplicador loll

Tabla 2: ondas de choque focales

ONDAS DE CHOQUE RADIALES

Nivel de energia 2 —3 bar
Frecuencia 12 -21 Hz
Pulso/Disparos 3000-3500
Intervalos 1 semana
Numero de sesiones 3-5

Aplicador

Estandar o D-ACTOR
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2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA

Toda esta informacién ha sido obtenida tras una busqueda sistematica en cinco bases de
datos: Pubmed, EBSCO, Dialnet, Pedro y Google Académico.

La ultima busqueda se realizd en Pubmed el 23 de marzo de 2019, con los términos de
Plantar fascitis, extracorporeal shockwaves therapy y pain.

Todos los términos utilizados se hanido combinando con los boleanos “AND”, para buscar
articulos que contuvieran las palabras utilizadas en la busqueda.
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BUSQUEDA EN PUBMED

Para acotar nuestra blsqueda y buscar informaciéon mas actualizada y fiable, se han
utilizado los filtros de “5 years” y “humans”, ya que se trata de una patologia bastante

estudiada.
#1 Plantar fascitis 255
#2 Extracorporeal shockwaves 157
therapy
#3 Heel spur 25
#4 Anatomy 30709
#5 Pain 60007
PUBMED #6 Therapeutics 653390
H7 Physical therapy modalities 28002
#8 Quality of life 53307
#1 AND #2 16
#1 AND #3 10
#2 AND #3 2
#2 AND #5 40
#1 AND #6 139
#1 AND #5 68
#3 AND #5 8
#1 AND #7 54
#1 AND #6 AND #7 54
#1 AND #2 AND #5 5
#1 AND #8
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BUSQUEDA EN EBSCO

Para la busqueda en EBSCO hemos utilizado las siguientes bases de datos: Academic Search
Complete, CINAHL Complete y MEDLINE Complete.

#1 Plantar fasciitis 3618
#2 Shock wave 3091
therapy
#3 Heel spur 511
#4 Treatment
#5 RSWT 54
EBSCO #6 FSWT 28
#7 Pain 1302449
#8 Quality of life 656626
#1 AND #2 116
#1 AND #3 204
#1 AND #4 1912
#1 AND #2 AND #3 7
#1 AND #5 10
#1 AND #6 2
#2 AND #7 AND #8 45
# 1 AND #2 AND #7 AND #8 5
BUSQUEDA EN PEDRO
#1 Fascitis plantar
PEDRO #2 Espoldn calcaneo
#3 Ondas de choque
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BUSQUEDA EN DIALNET

DIALNET

#1 Fascitis plantar 81

#2 Ondas de choque 232

#3 Espoldn calcaneo 23

#4 Fascitis plantary ondas de 7
choque

#5 Fascitis plantary espoldn 5

calcaneo
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DIAGRAMA DE FLUJOS

BASES DE DATOS

Pubmed, EBSCO, Pedro, Dialnet, Google Académico

( \

e 0 &
87
\

f

169

Repetidos

22

Eliminados por
Abstract

67
Eliminados

tras una
lecturacritica

39
Blusqueda

manual y libros

8

TOTAL 49
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO
3.1. OBJETIVO GENERAL

Comparar la eficacia de las ondas de choque focales frente a las ondas de choque radiales
en el tratamiento de la fascitis plantar.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Dentro de los objetivos especificos debemos destacar:

= Comparar la eficacia de las ondas de choque focales frente a las ondas de
choque radiales para la disminucion del dolor en el tratamiento de la fascitis
plantar.

= Comparar la eficacia de las ondas de choque focales frente a las ondas de
choque radiales para la mejora de la calidad de vida en el tratamiento de la
fascitis plantar.
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4. HIPOTESIS

Las ondas de choque focales serdn mas eficaces que las ondas de choque radiales en el
tratamiento de la fascitis plantar en la disminuciéon del dolor y la mejora de la calidad de

vida.
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5. METODOLOGIA

A. Diseiio
El estudio que se llevara a cabo sera un estudio experimental, analitico, longitudinal,
prospectivo, de eficiencia, unicéntrico y en cuanto al enmascaramiento habra una

evaluacion ciega por terceros, es decir, cegaremos al estadistico.

Realizaremos un estudio experimental, ya que queremos dividir los dos grupos de forma
aleatoria, de manera que la intervencion fisioterdpica sea al azar y de forma homogénea,
respetando siempre los criterios de inclusiény exclusidn. Se dividiran a los sujetos en dos
grupos: un grupo experimental uno al que se le aplicaran ondas de choque radiales, y un
grupo experimental dos, al cual se le aplicaran ondas de choque focales.

Este estudio tendrd un enfoque paralelo, es decir, existen dos ramas y grupos de

tratamiento que nunca sevana cruzar.

Sera analitico, ya que el objetivo que presenta este estudio es evaluar la diferencia del

tratamiento con ondas de choque radiales y ondas de choque focales en la fascitis plantar.

El estudio serd longitudinal en el tiempo ya que se realizard una evaluacién del dolor vy la
calidad de vida de los sujetos antes de la intervenciéon y posteriormente, repitiéndose el
mismo procedimiento de evaluacion del dolor y la calidad de vida una vez finalizada la
intervencion, es decir, compararemos los resultados de las variables utilizadas en

diferentes momentos (antes del tratamiento y después).

Ademads, sera prospectivo, ya que la informacién que iremos recogiendo se obtendrd
después de la intervencion, y la compararemos con los datos que los sujetos nos
proporcionan sobre el dolor y la calidad de vida antes de la intervencion. Queremos
evidenciar la efectividad de distintas ondas de choque e iremos recogiendo los datos
obtenidos segun vayan sucediendo.

Serd un estudio unicéntrico ya que se realizara en un Unico sitio para todos los sujetos. Se
llevard a cabo en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia de “San Juan de Dios”, Universidad

Pontificia Comillas, donde contamos con un equipo de ondas de choque.

En el estudio habrd una evaluacién ciega por terceros, ya que no podemos cegar al
fisioterapeuta porque conoce los dos tipos de ondas de choque, y tampoco a los pacientes,
ya que deberan firmar un consentimiento informado antes de comenzar el tratamiento, y
donde se les muestran todos los detalles del proyecto. Todos los sujetos de estudio seran
informados sobre la intervencion que se va a realizar y los objetivos de ésta. Cada sujeto
es libre de rechazar el tratamiento.

Se trata de un estudio donde la intervencidén es real, por lo que podemos decir que se trata
de un estudio de eficiencia porque nuestro propdsito es la intervencion fisioterapica.
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Se realizard un estudio respetando todos los aspectos de la Declaracion de Helsinki, asi
como los del Comité Etico de la Universidad y del Comité Etico de Investigacién Clinica. Se
garantiza la anonimizacién de todos los datos, asi como la proteccién de los mismos. (Ley
Organica 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter Personal).

Ademas, todos los sujetos deberdn firmar una hoja de informacién al paciente (de forma
voluntaria) y un consentimiento informado (de manera obligatoria) para poder formar
parte del estudio. En ellos, seran informados de todos los objetivos, métodos, beneficios y
peligros del estudio, asi como de las molestias que dicha investigacién pueda llegar a

ocasionar.

B. Sujetos de estudio

Poblacién: mujeres y hombres diagnosticadas con fascitis plantar de entre 40 y 60 afos.

Poblacidn diana: mujeres y hombres entre 40 y 60 afios diagnosticados con fascitis plantar

gue estén empadronados en la Comunidad de Madrid.

Los sujetos sobre los que se va a trabajar seran personas que padezcan fascitis plantar,
dentro de un rango de edad entre los 40 y 60 afios, ya que es el rango de edad mas

susceptible a padecer FP.

Poblacidon de estudio: la poblaciéon de estudio estard comprendida por personas que

cumplan los criterios de inclusidny no presenten ningun criterio de exclusion que pueda
eliminarle del estudio.

= Criterios de inclusidn:

= Personas con fascitis plantar

= Mujeres y hombres

= Edad: entre 40 y 60 afos

= Con osinespoldn calcaneo

= Con dolor en la planta del pie

= Pacientes que no hayan sido tratados durante los ultimos seis meses

= Criterios de exclusion:

= Sujetos que no cumplan todos los criterios de inclusion
= Mujeres embarazadas

= |nfeccidn

= Haber sido tratados anteriormente con ondas de choque
= Tumor cercano a la zona a tratar

= Personas que tomen anticoagulantes
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= Pacientes que hayan sido infiltrados con corticoesteroides hace menos de un
mes

= Pacientes con artritis reumatoide

= Sujetos que hayan sido intervenidos quirdrgicamente de tobillo

= Pacientes que no firmen el consentimiento informado

= Pacientes tratados durante los Ultimos seis meses

(45,46,48)

Calculo muestral

Para calcular el tamafio muestral utilizaremos la siguiente férmula de comparacion de
medias:

2k SD?
"TTar
Para poder entender esta ecuacién hemos de saber los siguientes datos:

o kesuna constante, que podemos sacarla de la siguiente tabla. El valor de k en
este caso es de 24,30, por lo que tiene un poder estadistico (1 — B) de un 90%, y
un 0,10 % que corresponde al nivel de significacion (a).

NIVEL DE
SIGNIFICACION ()
Poder estadistico 5% 1% 0,10%
(1-B)
80% 7,80 11,70 17,10
85% 10,50 14,90 20,90
90% 13,00 17,80 24,30
99% 18,40 24,10 31,60

Tabla 4: nivel estadisticoy de significacion

o Lassiglasde SD estan atribuidas a la desviacion estandar. Esto es una medida de
dispersion utilizada en variables de razon.
o Ladeslaprecision.

Para el calculo del tamafio muestral de nuestro proyecto hemos utilizado el articulo “An
attempt at objective and subjective evaluation of the therapeutic efficacy of focused and
radial shockwave applied to symptomatic heel spur”. (39)
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La desviacion estandar (SD) para la variable de dolor en RSWT serd de 1,8, y la precision (d)
de 3,6. Escogeremos los valores de las ondas de choque radiales por serlos mas altos y
utilizaremos la variable dolor, ya que no existen articulos que utilicen la variable calidad de
vida comparando ondas de choque radiales y ondas de choque focales.

48,6 * 3,24 _
n = ———=12,15sujetos
12,96

Podemos comprobar que los resultados con ondas de choque focales son menores:

48,6%3,61 _
n = —————=9,4sujetos
18,49

Por ello, necesitariamos un total de 13 sujetos por grupo, es decir, un total de 26 sujetos
en el proyecto de investigacion. No obstante, afadiremos un 20% mas por si existiesen
pérdidas, es decir, 15 sujetos por grupo, 30 sujetos para el estudio completo. Hemos
afiadido un 20% porque nos sale una muestra muy pequefia y en caso de que hubiera
alguna pérdida seria muy facil no llegar al minimo de sujetos necesarios para la realizacién

de dicho estudio.

C. Variables

En este estudio se van a evaluar dos variables: el dolor y la calidad de vida.

El dolor se evaluara mediante la escala visual analdgica (EVA) y la calidad de vida con el

cuestionario SF-36.

Variable Tipo Clase/escala Herramienta utilizada Unidad de
medida
Dolor Dependiente Cuantitativa Escala visual 0-10
ordinal discreta analdgica puntos
Calidad de vida Dependiente Cuantitativa Cuestionario SF-36 0-100
ordinal discreta puntos
Tiempo de Independiente Cualitativa 0: pre tratamiento
medicion binaria 1: post tratamiento
Tipo de Independiente Cualitativa 0: OC radiales
medicion binaria 1: OC focales
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Las variables de dolor y calidad de vida son variables de tipo dependiente, cuantitativas
ordinales discretas, por lo que no admiten nimeros intermedios, sinoenteros, sélolos que

tienen preestablecidos las escalas que vamos a utilizar para la medicién de ambas.

Por otro lado, las variables de tiempo y tipo de medicion son variables independientes,
cualitativas binarias, las cuales solo presentan dos valores.

Se decide no analizar |la variable sexo por ser una patologia comin en ambos. No obstante,
a la vista de los resultados, se podrian establecer relaciones entre hombres y mujeres.

D. Hipoétesis operativa

Hipdtesis sobre la variable 1 (dolor):

= Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticas significativas en la

disminucién del dolor entre la aplicacion de ondas de choque radiales y ondas
de choque focales en el tratamiento de la fascitis plantar.
= Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticas significativas en la

disminucion del dolor entre la aplicacion de ondas de choque radiales y ondas
de choque focales en el tratamiento de la fascitis plantar.

Hipdtesis sobre la variable 2 (calidad de vida):

= Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticas significativas en la mejora
de la calidad de vida entre la aplicacion de ondas de choque radiales y ondas
de choque focales en el tratamiento de la fascitis plantar.

= Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticas significativas en Ila

mejora de la calidad de vida entre la aplicacién de ondas de choque radiales y

ondas de choque focales en el tratamiento de la fascitis plantar.

E. Recogida, anadlisis de datos y contraste de la hipdtesis

Los sujetos incluidos en el estudio seran derivados con el disgndstico de fascitis plantar.

Para la evaluacién del dolor utilizaremos la escala analégica visual (EVA), la cual nos
permite analizar la intensidad de dolor que presenta el paciente. Es una linea horizontal
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dividida en diez espacios numerados del uno al diez, donde el paciente tendra que sefalar
el nimero que mejor represente su dolor, siendo el 10 el maximo dolor y el 0 nada de
dolor. Con esta evaluacién podremos establecer dolor leve, moderado o grave, y comparar
los resultados del primer dia antes de la intervencidn, con los resultados después de haber

cumplido el tratamiento establecido.

«— FEscalavisual analégica

12 3 4 5 6 7 8 9 10

0

No El peor
dolor dolor
imaginable
-'o'-
1cm

Imagen 22: escala EVA

Para la medicion de la calidad de vida utilizaremos el cuestionario SF-36 en el cual se
realizaran una serie de preguntas y el sujeto deberd responder con la respuesta que mas
identifique su estado. Se evaluara en un rango del cero a cien, donde el cero es el peor
estado de salud del sujeto y el 100 es el mejor estado de salud, por lo que cuanto mayor
sea la puntuacién mejor serd la calidad de vida del paciente.

Tabla1. Contenido de las escalas del SF-36

Significado de las puntuaciones de 0 2 100

Dimensién N* de fems «Peorw puntuacién (0) «Mejor» punluacidn (100)
Funcicn fisica 10 Muy limitado para Ilevar a cabo lodas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las més
incluido bafiarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacion debido a la salud
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades diarias debido  Ningun problema con el trabajo u otras actividades diarias
alasalud fisica debido a la salud fisica
Dolor corparal 2 Dolor muy intenso y extremadamente limitante Ningiin dolor ni limitaciones debidas a él
Salud general 5 Evaltia como mala la propia salud y cree pasible que empecre Evalia la propia salud como excelenle
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energla todo
el tiempo
Funcidn sacial 2 Inferferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o emocionales
o emocionales
Rol emacional 3 Problemas con el trabajo y olras actividades diarias debido  Ningln problema con el trabajo y otras aclividades diarias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresién durante todo el tiempo  Sentimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
el tiempo
flem de Transicitn de salud 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 aiio Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1 ano

Imagen 23: significado de las puntuaciones del cuestionario (42)
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Todos los pacientes serdn informados acerca del estudio y tendrdn que firmar una hoja de
informacidén al paciente (ANEXO Il) y otra donde se recojan todos los datos personales, que
no seran analizados como variables de este estudio, si bien, a la vista de los resultados
podran ser analizados en futuros trabajos (ANEXO IIl). Los datos obtenidos en las
evaluaciones de dolor y calidad de vida se introduciran en el programa estadistico SPSS
para posteriormente analizarlos, tanto una medicién pre tratamiento como una medicion
post tratamiento. Es importante que los sujetos que vayan a participar en este estudio
firmen un consentimiento informado (ANEXO VI).

Para el andlisis de todos estos datos se realizardn dos fases. La primera consiste en un
analisis descriptivo, en el cual se analizard la media, la moda, la mediana, la desviacién

tipica y el coeficiente de variacion.

Por otro lado, se realizara un andlisis inferencial, realizando una comparacion de medias
para muestras que no estén relacionadas, comparando los resultados de ambos grupos,
donde se va a realizar una medicion inicial y otra medicién tras la intervencién.

> Andlisis descriptivo:

= Moda: es el valor mas predominante y el que mas se repite en una serie de
medidas.

= Mediana: se trata del valor que va a ocupar el valor central entre una
secuencia de datos, dividiéndolos en dos partes iguales ordenadas de menor
a mayor.

= Media: es la suma de todos los datos obtenidos y la division del resultado por
el numero de ellos.

= Desviacidn tipica: Se trata de un dato que es parte de los datos estadisticos de

variabilidad o dispersién. Muestra la dispersién de los datos con respecto a la
media.
= Coeficiente de variacion: lgual que la desviacidn tipica, forma parte de los

datos estadisticos de variabilidad o dispersion.

> Anadlisis inferencial:

Vamos a analizar dos variables cuantitativas discretas: el dolor y la calidad de vida. Seva a
recoger una medicién antes del tratamiento (semana 0) y otra después del tratamiento
(ultima semana) en cada uno de los dos grupos.

Se estableceran dos grupos, un grupo al que se aplicarda un tratamiento habitual de
fisioterapiajunto con ondas de choque radiales, y otro grupo al cual sele aplicard el mismo
tratamiento habitual que al primer grupo, pero con la aplicacién de ondas de choque

focales. Evaluando los resultados compararemos las diferencias de ambos tratamientos.
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Se evaluardn los resultados de los dos grupos mediante las medias de las variables
resultado de cada una de las variables de estudio, obtenidas de la diferencia entre la

medicion pre y post-tratamiento.

Vamos a utilizar el programa estadistico IBM SPSS Statistics Desktop 22.0, donde iremos
introduciendo todos los datos que hayamos recogido.

En primer lugar, mediante el Test Kolmogorov-Smirnov comprobaremos la normalidad

entre las variables. Por otro lado, con el Test Levene se comprobara la homogeneidad de

las varianzas.

Una vez hayamos realizado las pruebas anteriores debemos conocer los siguientes
conceptos. Si el resultado es p>0,05 podemos decir que se esta cumpliendo el principio de
normalidad; en cambio, si p<0,05 no se estara cumpliendo dicho principio. Si el resultado
de p>0,05 utilizaremos el test paramétrico para muestras independentes, T-Student; si
p<0,05, entonces realizaremos el test no paramétrico para muestras independientes, U de
Mann-Whitney.

Tras la realizacidon de estas pruebas, si obtenemos diferencias significativas y p<0,05
aprobaremos la hipédtesis alternativa y eliminaremos la hipdtesis nula en cuanto a las
diferencias entre las mediciones antes del estudio y post estudio. En cambio, si p>0,05 no
existirian diferencias significativas, por lo que aceptariamos la hipétesis nula, rechazando

la hipétesis alternativa.

El Ultimo paso seria aplicar ANOVA para realizar un andlisis multivariante entre variables
dependientes e independientes. El objetivo de esto seria evidenciar una relacién entre la
disminucién del dolor y la mejora de la calidad de vida.

Los resultados obtenidos de las variables cuantitativas (dolor y calidad de vida) se
representaran mediante un diagrama de barras, y las variables cualitativas (tiempo y tipo

de medicién) serdn representadas con un diagrama de sectores.

F. Limitaciones del estudio
No hemos podido contar con aquellos articulos de pago, pero si hemos recibido la ayuda
de la biblioteca de la universidad para conseguir articulos que nos eran de interés.

No hemos podido cegar a los fisioterapeutas ni a los pacientes en el estudio. Los
fisioterapeutas estaban formados y conocian las diferencias entre ambas ondas de choque,
y los pacientes debian firmar un consentimiento informado y conocer todos los datos del
estudio antes de los tratamientos.
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Se trata de dos variables subjetivas, por lo que podemos considerar eso una limitacion
dentro del estudio. Ademas, es muy importante asegurarse de que todos los pacientes

cumplen las pautas y asisten a todas las sesiones porigual.

Dificultad para encontrar la precision (d), debido a que no hay muchos estudios que
comparen ondas de choque radiales y ondas de choque focales. Por lo tanto, utilizaremos
el mejor dato disponible que obtendremos tras realizar la resta de la medicién post (tras
cuatro semanas de tratamiento) de la medicién pre de la variable dolor en el estudio “An
attempt at objective and subjective evaluation of the therapeutic efficacy of focused and
radial shockwave applied to symptomatic heel spur”.

Ademas, no hemos podido realizar el cdlculo muestral con la variable de calidad de vida ya
gue ningln articulo media ese tipo de variable. En caso de que los resultados no salieran
significativos, utilizariamos los datos de este estudio piloto para hacer un cdlculo muestral
y por consiguiente un nuevo estudio.

Debido a que la poblacién estudiada son hombres y mujeres entre un rango de edad de 40
a 60 afios, los resultados que obtengamos no podemos extrapolarlos al resto de la
poblacion.

G. Equipo investigador

El equipo que formara parte de este estudio estara compuesto por:

= Tres fisioterapeutas voluntarios, formados en la aplicacion de Ondas de
choque.

= Tres fisioterapeutas con un minimo de dos afios de experiencia, también
voluntarios a participar en el estudio, que no necesariamente estén formados
en la aplicacién de Ondas de choque.

= Dos fisioterapeutas formados en investigacion.

= Un estadistico que se encargara de realizar todo el proceso de aleatorizacion
y de la recogida y andlisis de datos.
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6. PLAN DEL TRABAJO

A. Diseiio de la intervencion
Los sujetos que estaran dentro del estudio serdn pacientes diagnosticados previamente de

fascitis plantar.

Es necesario que el proyecto sea aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinicay el
Comité Etico de la Universidad para proceder a realizar el estudio (ANEXO VII). Ademas, es
imprescindible que cumpla todos los requisitos de la Declaracién de Helsinki.

Como hemos dicho anteriormente, los sujetos que seran incluidos en el estudio deben
haber sido previamente diagnosticados de fascitis plantar por un médico. Una vez
cumplido esto, seleccionaremos a pacientes entre los 40 y 60 afios que cumplan todos los
criterios de inclusidény no presenten ningun criterio de exclusion.

Ademas, cada sujeto que vaya a participar en este estudio debe firmar un consentimiento
informado y rellenar una hoja en la que se recogen todos los datos necesarios de los
pacientes, asi como leer una hoja de informacién al paciente de manera voluntaria, en la
gue seinformara de todos los objetivos, métodos, tratamientos y efectos secundarios de

éste, entre otros.

Antes de empezar los tratamientos, los fisioterapeutas que vayan a participar en el estudio
llegarana un acuerdo para que el tratamiento de todos los pacientes sea igual, y asi, tanto
los sujetos del grupo con la aplicacidn de ondas de choque radiales como los sujetos del
grupo que van a recibir ondas de choque focales tengan un tratamiento igual de las otras
técnicas de fisioterapia que se van a aplicar en la intervencion. Por lo que se realizara una
sesion previa en la que se expliquen todos estos aspectos para el equipo investigador que
va a participar.

Una vez se haya seleccionado a los sujetos de estudio realizaremos dos mediciones: en la
primera medicién mediremos la cantidad de dolor del paciente con una escala EVA (ANEXO
V) y en segunda analizaremos la calidad de vida del paciente con el cuestionario de salud
(SF-36) (ANEXO VI).

Para la escala EVA, el paciente ha de seleccionar en una linea horizontal dividida en diez
apartados del cero al diez su grado de dolor, siendo el cero nada de dolor y el diez el
maximo dolor. Sélo puede marcar un nimero entero establecido por la tabla, es decir, no

puede marcar un nimero decimal.

Queremos también valorar la calidad de vida del paciente utilizando el cuestionario SF-36,
donde el cero es el peor estado de salud del paciente y el 100 es el estado de salud mas
alto que puede tener.
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Una vez tengamos todos los datos, se dividird a los sujetos en dos grupos de forma
aleatoria por un programa estadistico dirigido por un estadistico. Un grupo recibira un
tratamiento habitual de fisioterapia (que serd el mismo para ambos grupos) y la aplicacion
de ondas de choque radiales; el otro grupo recibird el mismo tratamiento habitual de

fisioterapia que el grupo anterior y la aplicacién de ondas de choque focales.

Se seguira a los sujetos durante un total de tres semanas;se comenzara el estudio un lunes,
en el que aplicaremos las ondas de choque, y el resto de la semana se seguird el protocolo
marcado con los demas tratamientos. Este proceso se repetira durante un total de tres
semanas, y posteriormente se realizara la Ultima evaluacién del paciente para registrar los
datos de las variables dolor y calidad de vida.

X/

¢ GRUPO 1: tratamiento habitual y ondas de chogue radiales

Se realizard un tratamiento comun para toda persona que participe, basado en los
tratamientos mas frecuentes encontrados en la bibliografia, dado que no existe un
tratamiento estandarizado para esta patologia (7,14,21,34,35). Este tratamiento constara
de:

= Masoterapia: aplicaremos masaje profundo en fascia plantar y en
gastrocnemios para disminuir la tension y el espasmo muscular que se haya
podido generar durante 15 minutos.

= Estiramientos pasivos de fascia plantar y gastrocnemios. Realizaremos tres
series de 40 segundos.

= El paciente realizara tres veces al dia los siguientes ejercicios; deberd
realizarlos todos los dias mientras dure el programa.

e Conuna pelota de tenis realizard pases por la planta del pie, incidiendo

en el arco plantar durante 10 minutos.

Imagen 24: ejercicio con pelota de tenis
(imagen propia) (ANEXO I)
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e Ejercicio de la toalla: debera intentar con los dedos coger la toalla. El

paciente debera realizar tres series de dos minutos, haciendo un

descanso de un minuto.

Imagen 25: ejercicio toalla paso 1
(imagen propia) (ANEXO 1)

Imagen 26: ejercicio toalla paso 2 (imagen
propia) (ANEXO 1)

e Estiramientos: tres series de un minuto.

Imagen 27: estiramiento (imagen propia) (ANEXO 1)

= Realizaremos ejercicios para el fortalecimiento de la musculatura del pie. Con

un Theraband resistiremos la flexién plantar, la flexion dorsal, la inversion y

eversion. Realizaremos tres series de 15 repeticiones para cada grupo

muscular. Esto se llevara a cabo al comienzo de la tercera semana.

= Aplicacion de ondas de choque radiales con los siguientes parametros.

ONDAS DE CHOQUE RADIALES
Nivel de energia 2 -3 bar
Frecuencia 12 -21Hz
Pulso/Disparos 3000-3500
Intervalos 1 semana
Numero de sesiones 3-5
Aplicador Estandar o D-ACTOR
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Segun el estudio “Efficacy and safety of extracorporeal shock wave therapy for orthopedic
conditions: a systematic review on studies listed in the PEDro database” podemos aplicar
las ondas de choque una vez a la semana, ya sean radiales o focales. Por ello, vamos a
aplicar durante tres semanas este tratamiento. (45)

X/

¢ GRUPO 2: tratamiento habitual y ondas de chogue focales

Se realizard el tratamiento comun a toda persona que participe. Sélo se diferenciara del
grupo anterior en el tipo de ondas de choque que vamos a aplicar, todo el resto de la

intervencion sera el mismo.

- Masoterapia: aplicaremos masaje profundo en fascia plantar y en gastrocnemios
para disminuir la tensién y el espasmo muscular que se haya podido generar
durante 15 minutos.

- Estiramientos pasivos de fascia plantar y gastrocnemios. Realizaremos tres series
de 40 segundos.

- El paciente realizard tres veces al dia los siguientes ejercicios; debera realizarlos
todos los dias mientras dure el programa.

e Con una pelota de tenis realizard pases por la planta del pie, incidiendo en
el arco plantar durante 10 minutos.

Imagen 28: ejercicio con pelota de tenis
(imagen propia) (ANEXO 1)

e Ejercicio de la toalla: debera intentar con los dedos coger la toalla. El
paciente debera realizar tres series de dos minutos, haciendo un descanso
de un minuto.

Imagen 29: ejercicio toalla paso 1 Imagen 30: ejercicio toalla paso 2 (imagen
(imagen propia) (ANEXO 1) propia) (ANEXO 1)

42



e Estiramientos: tres series de un minuto.

Imagen 31: estiramiento (imagen propia) (ANEXO 1)

- Realizaremos ejercicios para el fortalecimiento de la musculatura del pie. Con un
Theraband resistiremos la flexion plantar, la flexion dorsal, la inversion y eversién.
Realizaremos tres series de 15 repeticiones para cada grupo muscular. Esto se
Ilevara a cabo al comienzo de la tercera semana.

- Aplicacién de ondas de choque focales con los siguientes parametros:

ONDAS DE CHOQUE FOCALES
Nivel de energia 0,2 —0,3 mJ/mm?
Frecuencia 4 Hz
Pulso/Disparos 1800-2000
Intervalos 10 — 14 dias
Numero de sesiones 1-3
Aplicador loll

Tabla 7: ondas de choque focales

Segun el estudio “Efficacy and safety of extracorporeal shock wave therapy for orthopedic
conditions: a systematic review on studies listed in the PEDro database” podemos aplicar
las ondas de choque una vez a la semana, ya sean radiales o focales. Por ello, vamos a

aplicar durante cuatro semanas este tratamiento. (45)
Posiciones del paciente:

= Para el tratamiento muscular de la fascia y la musculatura gastrocnemia,
colocaremos al paciente en decubito prono con un rulo debajo de los pies, de forma
qgue la rodilla no quede completamente en extensién. Asi, realizaremos un
acortamiento pasivo de toda la musculatura posterior.

= Los estiramientos serealizardn también en decubito prono, teniendo en cuenta que
el pie del paciente debe sobresalir un poco por la camilla para que ésta no limite la
flexion dorsal. Para el estiramiento del sdleo, flexionaremos a 902 la rodilla (de
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forma que eliminemos los gemelos del estiramiento y consigamos un estiramiento
mas especifico del séleo) e imprimiremos una flexion dorsal pasiva.

= Paralaaplicacionde las ondas de choque, colocaremos al sujeto en decubito prono,
con un rulo debajo de los pies de forma que la rodilla queda un poco flexionada. En
esta posicién de maxima relajacion del paciente, aplicaremos la onda de choque
que le corresponda.

= Los ejercicios de la pelota, de la toallay los estiramientos activos se les explicaran
y demostraran a cada uno de los sujetos por separado el primer dia, repitiéndoselos

posteriormente si hiciera falta.

B. Etapas del desarrollo
El estudio se llevard a cabo en cuatro fases o etapas:

La primera fase se llevard a cabo mediante la propagacién y promocién del proyecto de
investigacion para fomentar la participacion de las personas y que éste se pueda realizar.
La captacion de los sujetos serealizara durante dos meses como maximo, y nuestro equipo
seleccionard a aquellos sujetos que puedan ser participes del estudio (cumpliendo los
criterios de inclusiény exclusion).

La segunda fase consistird en recoger todas las muestras; se recogeran todos los datos de
todos los sujetos de estudio que vayan a participar en el proyecto de investigacion, siempre
gue hayan cumplido los criterios de inclusiony exclusidn. Se recogeran los datos obtenidos
en los cuestionarios antes de comenzar con los tratamientos, para mas tarde poderlos
comparar con los resultados post-tratamiento. Estos datos serdan almacenados por el
estadisticoy el fisioterapeuta formado en investigacion.

En la tercera etapa se desarrollara el tratamiento, el cual se realizard en la Escuela de
Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios, de lunes a viernes, en horario de mafana, de
9:00 a 14:30, en el cual se desarrollan los tratamientos determinados a cada paciente.

Por ultimo, en la ultima etapa, tras haber finalizado el periodo de tratamiento, se volveran
amedir las variables que medimos al principio antes de realizar el tratamiento. Volveremos
a medir el dolor y la calidad de vida en dos cuestionarios que el paciente debe rellenar. En
esta etapa se analizardn todos los datos, y se procederd a una comparacién entre ambos

para determinar las conclusiones de estudio.
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C. Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

e Tres fisioterapeutas formados en la aplicacion de ondas de choque: éstos
organizaran el nimero de sesiones de ambos grupos, asi como los horarios y
dias. Aplicaran ademas las ondas de choque a los pacientes de ambos grupos,
tanto ondas de choque radiales como ondas de choque focales.

e Tres fisioterapeutas con un minimo de dos afnos de experiencia realizaran la
parte restante del tratamiento a todos los sujetos de estudio de ambos
grupos.

o Dos fisioterapeutas formados en investigacidn se encargardan de conseguir
todos los sujetos de estudio y de prestarles toda la informacidn necesaria para
éste. Presentardn la hoja de Cl y realizardan las mediciones pre y post
tratamiento y decidiran las conclusiones del estudio.

e Un estadistico que se encargara de realizar todo el proceso de aleatorizacién
y de la recogida y anadlisis de datos, asi como la representacién con tablas y

graficas de los datos obtenidos y la elaboracion de los resultados.

D. Lugar de realizacion del proyecto

El estudio se realizard en el laboratorio de biomecanica de la Escuela de Enfermeria y
Fisioterapia “San Juan de Dios”, Universidad Pontificia Comillas para la realizacion de las
mediciones pre y post tratamiento.

La aplicacidén de la terapia de ondas de choque y el resto de los tratamientos se aplicaran
en un aula especializada de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia de “San Juan de Dios”,
Universidad Pontificia Comillas.
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ANEXO I: Autorizacion de cesidon de derechos de imagen y tratamiento de datos

personales con fines publicitarios y promocionales

D./Da. , con DNI (enadelante el “Autorizante”) por

medio del presente documento, cedo a la Universidad Pontificia Comillas los derechos de imagen
derivados de las grabaciones realizadas por el Serviciode Marketing Corporativo para su utilizacion
con fines publicitarios y promocionales de la propia Universidad.

En cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeoy del
Consejode 27 de abril de 2016 relativo ala proteccidon de las personasfisicasenlo que respectaal
tratamiento de datos personalesy a la libre circulacidon de estos datos y demas normativa de
desarrollo, asicomo a las normas que en el futuro puedan ampliarlos o sustituirlos, le informamos
que tiene derecho a acceder, rectificary suprimir los datos, limitar su tratamiento, oponerse al
tratamiento y ejercer su derecho a la portabilidad de los datos de cardcter personal, todo ello de
formagratuita.

Puede ejercerlos citados derechos mediante escritoremitido ala Universidad Pontificia Comillas—
Secretaria General, Calle Alberto Aguilera, 23, 28015 Madrid o bien a prodatos@comillas.edu. Con
la finalidad de atender su solicitud, resulta requisito indispensable que nos acredite previamente
su identidad, mediante el envio de copiade suDNI, NIE, Pasaporte o documento equivalente.

El responsable del tratamiento es la Universidad Pontificia Comillas, con NIF R 2800395B, vy
domicilio aefectos de notificaciones en la Calle Alberto Aguilera, 23, 28015 Madrid. La Universidad
Pontificia Comillas ha nombrado un Delegado de Proteccidn de Datos, que tiene habilitado el
siguiente canal de comunicaciéndpo@comillas.edu Puede consultar nuestra politica de privacidad
www.comillas.edu/es/protecciondedatos

Madrid,a___de de 20_

Autorizante
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ANEXO lI: Hoja de informacidon y consentimiento informado para el paciente

Hoja de informacién para el paciente

Se le invita a participar en este estudio de investigacion. Antes de todo, es necesario que
usted conozca todos los datos acerca del proyecto, por lo que le hacemos entrega de este
documento de informacion y del consentimiento informado, el cual es necesario que firme
en caso de que quiera participar en dicho estudio de investigacion. Léalo atentamente y
haganos saber cualquier duda que se le plantee.

e Datos del investigador:

o Nombre: Maria Sdnchez Garcia-Esteban

o Centro: Escuela de Enfermeria y Fisioterapia de “San Juan de Dios”,
Universidad Pontificia Comillas.

o Direcciéon de contacto: Avenida de San Juan de Dios, 1, 28350,
Ciempozuelos, Madrid

e Datos de la investigacion

El estudio consiste en la comparacion de las ondas de choque focales y ondas de choque
radiales en el tratamiento de la fascitis plantar para la disminucién del dolor y la mejora de
la calidad de vida. Este proyecto ha pasado el Comité de Investigacion de la Escuela de
Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios.

El objetivo de este estudio es comparar la eficacia de las ondas de choque, focales y
radiales en el tratamiento de la fascitis plantar en cuanto al dolor y la calidad de vida de
los sujetos.

Criterios de inclusion

= Personas con fascitis plantar
= Hombres o mujeres

= Entre 40 y 60 afios

= Con osinespoldn calcaneo

= Condolor en la planta del pie

= Pacientes que no hayan sido tratados durante los Ultimos seis meses

Criterios de exclusion

= Sujetos que no cumplan todos los criterios de inclusion
= Mujeres embarazadas

= |nfeccidn

= Tumor cercano a la zona a tratar

= Personas que tomen anticoagulantes
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= Pacientes que hayan sido infiltrados con corticoesteroides hace menos de un
mes

= Sujetos que hayan sido intervenidos quirdrgicamente de tobillo.
= Pacientes que no firmen el consentimiento informado

= Pacientes tratados durante los ultimos seis meses

e Procedimiento de estudio

Se citard a los sujetos un dia en concreto para hacer una primera valoracidn, en la cual se
valorard el dolor con una escala EVA vy la calidad de vida con el cuestionario SF-36.

Después de este proceso se dividird a los sujetos en dos grupos de forma aleatoria. En un
grupo se aplicaran las ondas de choque radiales y en otro grupo las ondas de choque
focales, asi como un tratamiento habitual de fisioterapia para la fascitis plantar, que sera
igual para todos los sujetos de ambos grupos.

Se llevaran a cabo tres sesiones, al cabo de una semana, alterando un dia de tratamiento
con otro dia de descanso, la cuales tendran una hora de duracion.

Nuestro proyecto es sobre de las ondas de choque, las cuales se consideran un tratamiento
alternativo a la cirugia. Su funcion es transformar la energia mecdnica que produce esta
herramienta en energia quimica que posteriormente llegara hasta la célula, produciendo
asi su regeneracion. Pueden tener asociadas a su aplicacion algunos efectos secundarios,
como hematomas subcutaneos, enrojecimiento de la piel, inflamacién y petequias, asi
como mareos, nauseas, sudoracion, vomitos, parestesias o la pérdida de vello en la zona
de aplicacion.

Al terminar las sesiones se volvera a realizar el mismo procedimiento de valoraciéon que
antes de las intervenciones y el tratamiento, para comprobar las variables de medicién
anteriormente mencionadas.

Usted tiene derecho a abandonar en cualquier momento el estudio sin necesidad de
justificaciéon y decidir qué hacer con los datos personales que hemos obtenido
anteriormente. Ademas, tiene la posibilidad de contactar con el investigador en el

momento que desee.
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Se le adjunta el plan de trabajo completo del estudio:

Los sujetos que estaran dentro del estudio seran pacientes diagnosticados previamente de
fascitis plantar.

Es necesario que el proyecto sea aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinicay el
Comité Etico de la Universidad para proceder a realizar el estudio (ANEXO VII). Ademas, es
imprescindible que cumpla todos los requisitos de la Declaracion de Helsinki.

Como hemos dicho anteriormente, los sujetos que serdn incluidos en el estudio deben
haber sido previamente diagnosticados de fascitis plantar por un médico. Una vez
cumplido esto, seleccionaremos a pacientes entre los 40 y 60 afios que cumplan todos los
criterios de inclusiény no presenten ningun criterio de exclusion.

Ademas, cada sujeto que vaya a participar en este estudio debe firmar un consentimiento
informado vy rellenar una hoja en la que se recogen todos los datos necesarios de los
pacientes, asi como leer una hoja de informacion al paciente de manera voluntaria, en la
gue seinformara de todos los objetivos, métodos, tratamientos y efectos secundarios de

éste, entre otros.

Antes de empezar los tratamientos, los fisioterapeutas que vayan a participar en el estudio
llegardn a un acuerdo para que el tratamiento de todos los pacientes sea igual, y asi, tanto
sujetos del grupo con la aplicacionde ondas de choque radiales, como los sujetos del grupo
gue van a recibir ondas de choque focales, tenganun tratamiento igual de las otras técnicas
de fisioterapia que se van a aplicar en la intervencién. Por lo que se realizard una sesion
previa en la que se expliquen todos estos aspectos para el equipo investigador que va a
participar.

Una vez se haya seleccionado a los sujetos de estudio realizaremos dos mediciones: en la
primera medicion mediremos la cantidad de dolor del paciente con una escala EVA (ANEXO
V) y en segunda analizaremos la calidad de vida del paciente con el cuestionario de salud
(SF-36) (ANEXO VI).

Para la escala EVA, el paciente ha de seleccionar en una linea horizontal dividida en diez
apartados del cero al diez su grado de dolor, siendo el cero nada de dolor y el diez el
maximo dolor. Sélo puede marcar un nimero entero establecido por la tabla, es decir, no

puede marcar un numero decimal.

Queremos también valorar la calidad de vida del paciente utilizando el cuestionario SF-36,
donde el cero es el peor estado de salud del paciente y el 100 es el estado de salud mas
alto que puede tener.
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Una vez tengamos todos los datos, se dividird a los sujetos en dos grupos de forma
aleatoria por un programa estadistico dirigido por un estadistico. Un grupo recibira un
tratamiento habitual de fisioterapia (que serd el mismo para ambos grupos) y la aplicacion
de ondas de choque radiales; el otro grupo recibird el mismo tratamiento habitual de

fisioterapia que el grupo anterior y la aplicacion de ondas de choque focales.

Se seguira a los sujetos durante un total de tres semanas;se comenzara el estudio un lunes,
en el que aplicaremos las ondas de choque, y el resto de la semana se seguird el protocolo
marcado con los demas tratamientos. Este proceso se repetird durante un total de tres
semanas, y posteriormente se realizara la Ultima evaluacion del paciente para registrar los
datos de las variables dolor y calidad de vida.

X/

¢ GRUPO 1: tratamiento habitual y ondas de choqgue radiales

Se realizard un tratamiento comun para toda persona que participe, basado en los
tratamientos mas frecuentes encontrados en la bibliografia, dado que no existe un

tratamiento estandarizado para esta patologia. Este tratamiento constara de:

= Masoterapia: aplicaremos masaje profundo en fascia plantar y en
gastrocnemios para disminuir la tension y el espasmo muscular que se haya
podido generar durante 15 minutos.

= Estiramientos pasivos de fascia plantar y gastrocnemios. Realizaremos tres
series de 40 segundos.

= El paciente realizard tres veces al dia los siguientes ejercicios; deberd
realizarlos todos los dias mientras dure el programa.

e Conuna pelota de tenis realizara pases por la planta del pie, incidiendo
en el arco plantar durante 10 minutos.

e Ejercicio de latoalla: debera intentar con los dedos coger la toalla. El
paciente deberd realizar tres series de dos minutos, haciendo un
descanso de un minuto.

e Estiramientos: tres series de un minuto.

= Realizaremos ejercicios para el fortalecimiento de la musculatura del pie. Con
un Theraband resistiremos la flexidon plantar, la flexion dorsal, la inversion y
eversion. Realizaremos tres series de 15 repeticiones para cada grupo
muscular. Esto se llevara a cabo al comienzo de la tercera semana.

= Aplicacion de ondas de choque radiales con los siguientes pardametros.
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ONDAS DE CHOQUE RADIALES
Nivel de energia 2 —3 bar
Frecuencia 12 -21Hz
Pulso/Disparos 3000-3500
Intervalos 1 semana
Numero de sesiones 3-5
Aplicador Estandar o D-ACTOR

Tabla 6: ondas de choque radiales

Segun el estudio “Efficacy and safety of extracorporeal shock wave therapy for orthopedic
conditions: a systematic review on studies listed in the PEDro database” podemos aplicar
las ondas de choque una vez a la semana, ya sean radiales o focales. Por ello, vamos a
aplicar durante cuatro semanas este tratamiento.

% GRUPO 2: tratamiento habitual y ondas de choque focales

Se realizara el tratamiento comun a toda persona que participe. Sélo se diferenciara del
grupo anterior en el tipo de ondas de choque que vamos a aplicar, todo el resto de la
intervencion serd el mismo.

- Masoterapia: aplicaremos masaje profundo en fascia plantar y en gastrocnemios
para disminuir la tension y el espasmo muscular que se haya podido generar
durante 15 minutos.

- Estiramientos pasivos de fascia plantar y gastrocnemios. Realizaremos tres series
de 40 segundos.

- El paciente realizard tres veces al dia los siguientes ejercicios; debera realizarlos
todos los dias mientras dure el programa.

e Con una pelota de tenis realizard pases por la planta del pie, incidiendo en
el arco plantar durante 10 minutos.

e Ejercicio de la toalla: deberd intentar con los dedos coger la toalla. El
paciente debera realizar tres series de dos minutos, haciendo un descanso
de un minuto.

e Estiramientos: tres series de un minuto.

- Realizaremos ejercicios para el fortalecimiento de la musculatura del pie. Con un
Theraband resistiremos la flexion plantar, la flexién dorsal, la inversidn y eversion.
Realizaremos tres series de 15 repeticiones para cada grupo muscular. Esto se
Ilevara a cabo al comienzo de la tercera semana.

- Aplicacién de ondas de choque focales con los siguientes parametros:

57



ONDAS DE CHOQUE FOCALES
Nivel de energia 0,2 -0,3 mJ/mm?
Frecuencia 4 Hz
Pulso/Disparos 1800-2000
Intervalos 10 - 14 dias
Numero de sesiones 1-3
Aplicador loll

Tabla 7: ondas de chogue focales

Segun el estudio “Efficacy and safety of extracorporeal shock wave therapy for orthopedic
conditions: a systematic review on studies listed in the PEDro database” podemos aplicar
las ondas de choque una vez a la semana, ya sean radiales o focales. Por ello, vamos a
aplicar durante cuatro semanas este tratamiento.

Posiciones del paciente:

= Para el tratamiento muscular de la fascia y la musculatura gastrocnemia,
colocaremos al paciente en decubito prono con un rulo debajo de los pies, de forma
que la rodilla no quede completamente en extensién. Asi, realizaremos un
acortamiento pasivo de toda la musculatura posterior.

= Los estiramientos serealizaran también en decubito prono, teniendo en cuanta que
el pie del paciente debe sobresalir un poco por la camilla para que ésta no limite la
flexién dorsal. Para el estiramiento del séleo, flexionaremos a 902 la rodilla (de
forma que eliminemos los gemelos del estiramiento y consigamos un estiramiento
mas especifico del séleo) e imprimiremos una flexidon dorsal pasiva.

= Paralaaplicacionde las ondas de choque, colocaremos al sujeto en decubito prono,
con un rulo debajo de los pies de forma que la rodilla queda un poco flexionada. En
esta posicion de maxima relajacién del paciente, aplicaremos la onda de choque
gue le corresponda.

= Los ejercicios de la pelota, de la toallay los estiramientos activos se les explicaran
y demostraran a cada uno de los sujetos por separado el primer dia, repitiéndoselos
posteriormente si hiciera falta.
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ANEXO Ill: Hoja de recogida de datos personales

(10T 0] oY =TT

APEIIAOS: ..ot e e e

B =1 1=3 o] Lo LR

A rellenar por el investigador:

NUmero de identificacion: .....coceeeeeoeeeeeeeeeee e

Marcar con una X:

0 Grupo control
0 Grupo experimental

Variables:

- Escala EVA puntuacion: .......ccccecevevevvereininesecveeneeeenes

- Cuestionario SF-36 puntuacion: .........ccccceeevrereennnne.

Fecha: .

Fecha: e,
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ANEXO IV: Consentimiento informado

YO, DONJTIA ittt ettt ettt et st sae saesre st essasrsssves e sesaee s €ON DNI v
he leido la hoja de informacidn al paciente detenidamente y soy consciente de cada punto
importante en el estudio “Comparacion de las ondas de choque radiales frente a las ondas
de choque focales en el tratamiento de la fascitis plantar”.

Tengo una copia de este consentimiento informado y de la hoja de informacidn al paciente,
donde se han explicado los objetivos y las caracteristicas del proyecto, y me hago
responsable de haber realizado toda pregunta o duda que haya tenido en la lectura del
mismo, las cuales se me han resuelto adecuadamente.

Toda la informacién personal que haya dado serd guardada y adecuadamente
administrada, de tal forma que guarde la maxima confidencialidad.

Entrego esta hoja de forma totalmente voluntaria, teniendo en cuenta que puedo

retirarme en cualquier momento del estudio por el motivo que sea.

Por ello, doy mi consentimiento para participar en el siguiente proyecto, firmando por
duplicado por quedarme con una copia:

Firma del participante........ccccvevecvecerennene. FECha. e

Firma del investigador........cccoeeeveveveveencnne. Fecha.. e

SOLO rellenar en caso de abandono del estudio.

Comunico mediante este escritoy mi posterior firma la decisién de abandono del proyecto

de investigacion en el que estaba participando.

Firma del participante.......c.cccceceeverireneennn. . FECha ..o

Firma del investigador..........cocevvvevevuennenne. Fecha...eecr e
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ANEXO V: Escala EVA

Numero de identificacion: ......cccoceeveeecveeverneenreennns
Escala analdgica visual.

Marque el nimero de la siguiente linea que mejor represente su dolor, siendo el cero
nada de dolor y el diez el maximo dolor posible.

Escala visual analégica
a 1 2 3 4 & &6 F 8B 8 10

Pa El p=or
dolor dalor
——— imaginable
1<m
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ANEXO VI: Cuestionario SF-36

NUmero de identificacion: ....cccccvveveveeeveeeereeceien e
1154005

IF Dia: s Ano: (20...} Mmoo kdent Micador: |
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| 010203104 0: = RN o PPN ggg ?EEEEEEEE’
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1
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! OO0 0% oo 1
, Dt Do : » DoDOoooooan:
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Cuestionario de Salud
SF-36 (version 2)

Version espanola de SF-36v2™ Heallth Survey © 1996, 2000
adaptada por J. Alonso y cols 2003

Instiut Municipal d “Insestigacio Midica {IMIB-1MAS)
Unidad ce Inveshigacion on Somdcos Sanitaros
o/Dodor Alguador, B0 E-I2003 Barooiona

Tl (+34] 93 2% T5 53, Fax (+34] 93 721 4002
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11540835

Su Salud y Bienestar

PFor favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Toamese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y margue

con una [<] la casilla que mejor describa su respuesta.

jGracias por contestar a estas preguntas!

1. En general, usted diria gue su salud es:

L LI 0 L] LI

Excederile My busna Busna Regular Mala

2. jCormo diria usted que es su salud actual, comparsda con |la de hace wn

afio?:
Mucha mejor Algo majar M= o menos Mgt peor Mucho peor
ahara que ahara que igual que ahara gque ahara gue
hate un afo hate un aho hace un afo hace un ano kst un afo
LT i gy O W R ealh eesrimmn] L Skl sl ek o | onms s Vel blean e poakal -:I. F': S|
. e e e el el ko o0 el Db Trmd i 2 b ol o il | e | & e 20§ —1 .
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3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer &n un dia normal. Su salud actual, ;le limita para hacer esas actividades

@ CO5a8? 5i &5 asi, ;jcudnto?

o Esfuerpgs inbengis, lalies com: oomer,
l=ranlar objelos pesadas, o parlidpar en
deportes agaladores.  --==ssesssssssaaaas

v Esfusrios moderados. coma mover una
mesa, pasar b aspiradora, jugar a los

kol a cammnar mas de 1 hors, cessssssssssnes

S, me limita 5, me limita

(1p Wiyl un pocn

d Subir varios pisos por |a sScalera, e e cemeeee Ll .....
o Subir gy el pre por 18 eSraleTa. e m———— D' .....
r Agarharse o arrodilfarse. -----———----m—me-

g Caminar un Eilmsire o mls —-------——=-—==== D R
h Caminar wanoL cenlbenares ds melidt. cceeeee== D L

i Cammnar unos 100 meslros. ——ccoomeeaeeee o

| Bafiares o veslires por S MSMA. ceeeseeeemmmee D ! e

Mo, o me

limita nada

f emamms

EEmas

4. Durante las 4 altimas semanas, ;con qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a

causa de su salud Mskca?

Cad Algunas s

Siempre  siempre veces

Sdio

WEL

Murca

 Tuwn que reducr = Biemgn dedicada al irabajo
& s actividades eotdiangs? oo e e e 0.0

£ Hize menas de lo que hubiera querida haeer?, T 1 [ e . [ 1-... e, [

£ Tuwa que dijor de hacer algunas Lareas en sy

irabajo o en sus actividades colidanas? _ - — . —

i Tt dificullad para hacer su brabajo o sus
actividades oolidianas {por ejempla, b= coslo mas
L L —

0 K 0 EN N EXSN I ES— I

i ] T allh e O T el Semensmend Lok ke ol |tk Trond awd sl y s, o paakel
i M g b, o] Meate ) Uk e Doz o e ke osete i il | & e 209
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5. Durante las 4 ditimas semanas, ;oon qué frecuencia ha tenido alguno de los
sigulenies protlemas en su rabajo o en sus sclividades colldianas, a causs de

algun problerna emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Soio
) Casi  Mgunas  alquna
Siempre  siempre weoss _— Wunca

s ¢ Tuve que redude & tiempo dedicada al irabajo
0 & sk aclividsdes colidianas por algun

s e, ST B LU I ER i R COR |

b sHio menos de o gue bubiera quendo hacer
por akgun problems emeconal? .omeeessme e D',_,_ D‘,,_, D'_.,, D*_._. HE

¢ JHim su irabajo o sus actividades colidianas

gt men i de oostumbre,
;nhﬂl.::ﬁgul:vlzrna mmimﬂ%---f.f-.ﬁ.?&---. D'---- D‘---- I:I'.--- D‘--._ I:I"

6. Duwrante ks 4 ditimas semanas, ¢hasta qué punio su salud Msica o los
problermas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecings u olras personas?

| Wada Un poco R guiar Brstanie Mudho

O mE e g O

7. i Tuve dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 gitimas semanas?

| Ma, ningura  5i, muy pom Si, un poa S, moderada S, mudha S, muchiEsmno |

O - - O .} -

8. Durante las 4 dGltimas semanas, ; hasta qué punto & dolor le ka dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo Tuera de casa y las tareas domésticas)?

| Hada Un poeco Rregular Brstante Mucha |

[ LI O L1 LI

S e b e £ VL, P il Al Lk, foliadid st Trnd. sl ey b il F-36 viid
i sy el bl o] Vel |tk v Lomas ok e Falanle |—I|IFH|'II.I-\.I.-:"\J g l'-|'
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9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 altimas semanas. En cada pregunta responda o que
S& PArerca mas a cdmo se ha sentido usted. Durante las dltimas 4 semanas

;ocon qué frecuencia. .

a5 unlis ll=no de vikabdad?

= Sl muy nervioso?

= & sinlit 1an bajo de maral que nada
podia animarks?  ceccsssssssssssssssses

& e gnlid calmade y ranguike? ________
a luvo mudha energia?  occcccccsssssss
1 e sinlis desanimada y deprimide® ______
PRl s T L ———

b B Sinlid FERE? L iicecaccccssscaseses

G Sinlid cansada?  cemmeem -

'Eierrprz DEmpre

Casi Alguners

O ... 0 ...0O ..
- 0O -0 --

Solo

wetes  aliguna ver Nunca

O ... O

- [

10. Durante las 4 dltimas semanas, jobn qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales e han dificultado sus actividades sociales I:E[H'I'H] wisitar

a los amigos o familiares)?

Siempre Cas siempre Algunas veces

] -

O

HE

Salo alguna wez

Munca

]

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Talsmenie Basianis
erla

o Cred que me ponga enfermo mas D

facimente que olras PErsons cossssss

e Estay tan sano como cualquiera______ [] ...

= Creo gue mi salud va & empsarar ___ . D' I

& Wi salud es exceleme I:l R—

derla  No oo

O .. O
O- ... O-
O ... O
O ... O

BasBante Tob
lalsa

S

Gracias por contestar 3 eslas pregunlas

e 2™ el by £ 19 2 Dl Sl Ll 8 od sl ek, Tomd aod ki 8 vhen, bssormesal od
bt @ g wrd el ko Lol Mode. ol i lred (R Sl falanda b ¢ il 1 #oreem 2 By
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ANEXO VII: Solicitud al comité ético de investigacion clinica

D/DRIA wovierierieeieee ettt ettt sttt e et et et srenne e aeabenaes (nombre y apellidos del
Promotor) en calidad de ......oiiveeiceee et (relacion con la
entidad promotora) con domicilio Social €N .......cvecveeveveevecrececeieeeee e,

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio
........................................................................................... (titulo cédigo y fecha de version).
Que serd realizado en el Servicio de ... e por
........................................................................................................ (nombre y apellidos) que
trabaja en €l Area (SEIVICIO) weomeeeeeeeeeeeeeee e e eee et e s eeese s como investigador
PFINCIPAL ottt ettt sresbeetesaeennee

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal
aplicable para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas
éticas internacionalmente aceptadas. (Helsinki Ultima versidn)

Por lo expuesto,
SOLICITA:

Le sea autorizada la realizacién de este ensayo cuyas caracteristicas son las que se
indican en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo y que a tenor de los
medicamentos que se investigan son:

[0 Primer Ensayo Clinico con un PEI

[0 Ensayo Clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar n2 del PEI)

[0 Primer Ensayo Clinico referente a una modificacion de PEl en tramite (indicar n2
de PEI)

1 Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en una indicacién (respecto a
las autoridades en la Ficha Técnica)

1 Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso
(nuevas poblaciones, nuevas pautas posoldgicas, nuevas vias de administracion,
etc)

[0 Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso
autorizadas

[0 Ensayo de bioequivalencia de genéricos

] Otros
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Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

= 4 copias del protocolo de ensayo clinico.

= 3 copias del Manual del Investigador.

= 3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo
la hoja de informacion para el sujeto de ensayo.

= 3 copias de la Pdliza de Responsabilidad Civil.

= 3 copias de los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y sus
colaboradores.

= Propuesta de compensacion econdmica para los sujetos, el centro y los
investigadores.

Firmado:

El Promotor:
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