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1. RESUMEN/ABSTRACT

RESUMEN

Electrolisis Percutanea Intratisular para el tratamiento de Fascitis plantar

Introduccién:

La fascitis plantar fue descrita en 1812 por Wood. Es una inflamacion aguda de la
aponeurosis plantar, que es una estructura de tejido conjuntivo que se situa en la planta
del pie para sostener el arco plantar.

Al no existir un tratamiento consensuado para esta patologia, planteamos el tratamiento

de Electrolisis Percutanea Intratisular (EPI) para comprobar su eficacia.

Objetivo:

Se plantea como objetivo dos grupos, uno experimental y otro placebo, postulamos
a mejorar los resultados del grupo placebo con este tratamiento.
También se plantea comparar diferentes parametros como son la calidad de vida y

funcionalidad entre otros.

Metodologia:

Proyecto de investigacién aleatorizado, doble ciego con grupo control placebo que
incluye 200 sujetos afectados de fascitis plantar procedentes de diferentes Clinicas
Podolégicas de Aragdn. Se dividiran en dos grupos: un grupo placebo y un grupo EPI. Al
placebo se le aplicara una puncién sin intensidad alguna con la aguja unida al dispositivo
modificado EPI. Al grupo experimental, se le aplicara una intensidad de 3mA durante 4
segundos en 4 periodos, cada 5 dias. Para la evaluacion de los resultados se emplearan
las escalas FPI-6 y la SF-36, siendo realizadas antes y después del tratamiento.

El contraste de hipotesis a utilizar sera la t-Student, ya que lo que se quiere verificar es
que las medias de ambos grupos (placebo y EPI) son iguales. Para poder utilizarlo habra
que comprobar los 2 aspectos siguientes:
o Que la variable cuantitativa debe distribuirse segun la Ley Normal en cada uno de
los dos grupos que se comparan (CRITERIO DE NORMALIDAD).

e Es el mas importante, se puede asumir que se cumple para muestras grandes

n>100
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o Las varianzas de la distribucion de la variable cuantitativa en las poblaciones de las
que provienen los grupos que se comparan deben de ser homogéneas (CRITERIO
DE HOMOCEDASTICIDAD)
Los dispositivos de EPI y los ecografos seran cedidos por las casas comerciales para que
el estudio no suponga un gran coste. Este estudio asciende a un total de 1398.15 €, coste
orientativo.

Palabras clave: fascitis plantar, Electrolisis Percutanea Intratisular, ejercicios, tratamiento.
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RESUME

Electrolisica percutanica intrasular para o tratamento de fascitis planta

Introduccién:

A fascitis planta foi descrita en 1812 por Wood. E unha inflamacién aguda da
aponeurosis planta, que € unha estructura de texido conxuntivo que se situa na planta de
pé para soster o arco planta.

Ao non existir un tratamento consensuado para esta patoloxia, planéamos o tratamento

de Electrolistica Percutanica Intrasular (EPI) para comprobar a sua eficacia.

Obxetivo:

Planease como obxectivo dous grupos, un experimental e outro placebo,
postulamos a mellorar os resultados dos grupos placebo con este tratamento.
Tamén se plantexa comparar diferentes parametros como con a calidade de vida e

funcionalidade entre outros.

Metodoloxia:

Proxecto de investigacion aleatorizado, doble cego con grupo control placebo que
inclue 200 suxeitos afectados de fascitis planta procedentes de diferentes Clinicas
Podoléxicas de Aragon. Dividiranse en dous grupos: un grupo placebo e un grupo EPI.
Ao placebo se lle aplicara unha puncion sen intensidade algunha coa agulla unida ao
dispositivo modificado. Ao grupo experimental, se lle aplicara unha intensidade de 3mA
durante 4 segundos en 4 periodos, cada 5 dias. Para a evaluaciéon dos resultados
emplearanse as escalas FPI-6 e a SF-36, sendo realizadas antes e despois do
tratamento.

O contraste da hipotese a utilizar sera a t-student, xa que o que se quere verificar é que a
media de ambos grupos (placebo e EPI) son iguais. Para poder utilizalo hai que
comprobar os dous aspectos seguintes:
e Que a variable cuantitativa debe distribuirse segun a Ley Normal en cada un dos
dous grupos que se comparan (CRITERIO DE NORMALIDADE).

- E o mais importante, pddese asumir que se cumpre para as mostras grandes

n>100.
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e As varianzas da distribucién da variable cuantitativa nas poboacions das que
provefien os grupos que se comparan deben de ser homoxéneas (CRITERIO DE
HOMOCEDASTICIDAD).

Os dispositivos de EPI e os ecografos seran cedidos por casas comerciais para que o
estudo non supofia un gran coste. Este estudo ascende a un total de 1.398,15 , coste

orentativo.

Palabras clave: fascitis planta, Electrolistica Percutanica Intrasular, exercicios, tratamento.
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ABSTRACT

Intratisular Percutaneous Electrolysis for treatment Plant Fasciitis

Introduction:

Plantar Fasciitis was discovered in 1812 by Wood. It is a disorder of the connective
tissue which supports the arch of the foot. As there is not a cohesive treatment for this
disorder, we present and prove the effectiveness of the treatment called Intratisular

Percutaneous Electrolysis.

Objective:
We present two groups as objective: an experimental group and a placebo group.
We postulate that the results of the EPI group will be better after the treatment. We also

compare different parameters as the quality of life and functionality among others.

Methodology:
Random research project, double-blind study with a control placebo group including
200 subjects affected by Plantar Fasciitis from different Podiatry Clinics in Aragon. We
divided them in two groups: a placebo group and an EPI group. Placebo group will be
applied a puncture without intensity with a modified EPI device. The experimental group
will experience 3mA intensity during four seconds in four phases every five days. To
evaluate the findings we will use the FPI-6 and SF-36 scale, before and after the
treatment.
The contrast of the hypothesis we will use is t- Student, because we want to verify that the
average of both groups, placebo and EPI is equal. To be able to use it we will need to
ensure:
o That the quantitative variable will be distributed according to the Normal Law in
each group (normality criteria)
e |t is the most important and we can assume it applies to samples of more than
n>100 subjects.
o That the varieties in the distribution of the quantitative variable in subjects from the
groups are homogenous (Homoscedasticity criteria).
The EPI devices and ultrasounds will be provided by the manufacturer so the study won't

imply a high cost. The study's total cost is 1398,152 € approximately.

Labels: Plant Fasciitis, Intratisular Percutaneous Electrolysis, exercises, treatment.
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2. ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1 Fascia Plantar

La fascia plantar es una estructura plana, gruesa y fibrosa de tejido conectivo y
adiposo situada en la planta del pie, compuesta principalmente por colageno, formada por
tres bandas de tejido fibroso: central, lateral o medial, que se origina en la tuberosidad
medial del calcaneo mediante la union osteoaponeurdtica (region mas vulnerable) y
termina insertandose en la base de todas las falanges proximales. Se divide en cinco
bandas digitales que se insertan a la base del periostio de la falange proximal de cada
dedo del pie y las cabezas de los metatarsianos 2.

Las fibras de la fascia plantar también se mezclan con la dermis, el ligamento
metatarsiano transverso y la vaina flexora. Estas tres bandas se dividen en:

- Banda o aponeurosis central, es la estructura conocida como fascia plantar. Se
origina en la tuberosidad interna del calcaneo, donde es mas gruesa y estrecha. A
medida que se extiende hacia distal, va haciéndose mas delgada y ancha
abriéndose en abanico en otras cinco cintillas tendinosas que se dividen en
superficial y profunda. La cintilla superficial se mezcla con el ligamento transverso
metatarsiano, mientras que la profunda se inserta en la vaina del flexor y en el
periostiobase de la falange proximal de los dedos. Todas las fibras se continuan
hacia atras, considerandose una continuacién del tendén de Aquiles.

- Banda o aponeurosis medial/interna, se extiende desde la tuberosidad interna del
calcaneo hasta la base de la falange proximal del primer dedo, cubriendo la
superficie del musculo abductor del primer dedo.

- Banda lateral se origina en la tuberosidad externa del calcaneo cubriendo la
superficie del musculo abductor del quinto dedo y se inserta por ultimo en la base
de la falange proximal del quinto dedo.

Funcionalmente, la fascia plantar contribuye al mantenimiento del arco longitudinal medial
del pie, ayuda a controlar la pronacién y supinaciéon del pie, proporciona estabilidad y

soporte y facilita la conservacion de la energia al caminar (%345,

2.2 Fascitis plantar (FP)

La FP fue descrita en 1812 por Wood, quien la atribuyd a una patologia relacionada
con la tuberculosis. Cuando se desacreditaron las teorias infecciosas, en 1957 se pensoé
que el origen de esta patologia se debia al atrapamiento de la fascia debido a la presencia
de un espoldn calcaneo ©®_ posteriormente se pens6é que la aparicion del espolon
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calcaneo se debia a la traccion continuada de la fascia, con lo cual, se descarté que la

causa fuera el propio espolén €7,

Se entiende por fascitis plantar una inflamaciéon aguda de la aponeurosis plantar.

Tendon de
Aquiles

La inflamacion

de la fascia plantar
puede causar dolor
en el talon

Fascia plantar

Figura 1: Imagen Fascia Plantar y los puntos principales de la FP

El sintoma principal es dolor en el talon o en la zona media de la planta del pie, el cual no
suele deberse a un traumatismo, sino al desgaste por el trabajo habitual que realiza, es
decir, al microtraumatismo repetitivo ®_ Se caracteriza por un dolor localizado en la zona
anterointerna del calcaneo, que puede irradiar al borde interno del pie, y que suele ser
mas intenso en los primeros pasos de la mafiana o después de un periodo de inactividad
fisica, disminuyendo pero sin llegar a desaparecer durante el dia. El dolor tiende a
incrementarse tras largos periodos en bipedestacion, con actividades que requieren
cargar pesos, con la flexion dorsal forzada del pie y dedos, al subir y bajar escaleras y en

la posicion de puntillas, pero no son frecuentes las parestesias ni el dolor nocturno ©.

2.2.1 Epidemiologia

La FP es la causa mas comun de dolor a nivel del talon en adultos (entre 40 y 70
afnos), activos o sedentarios, y de ambos sexos, aunque con una prevalencia algo mayor
en mujeres. Se estima que aproximadamente el 10% de las personas puede sufrir esta
patologia a lo largo de su vida, con una incidencia similar o incluso superior en atletas y
deportistas %, De todos los casos que se diagnostican, solo es el 10% el que desarrolla

FP crénica.
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2.2.2 Etiologia
No hay estudios que indiquen que hay una causa unica que provoque la FP, ya que
es una enfermedad multifactorial de etiologia desconocida ©'".
Podriamos nombrar algunos factores de riesgo y clasificarlos segun si son intrinsecos o
extrinsecos, aunque en un estudio nombran un origen mecanico como causa mas comun
(11)
o Factores intrinsecos (anatémicos y biolégicos):
- Pie varo, valgo, equino, plano o cavo
- Obesidad
- Trastornos biomecanicos del pie:
» Disminucién de la dorsiflexion del tobillo
= Exceso de pronacion mantenida del pie
o Factores extrinsecos o funcionales:
- Calzado inadecuado
- Superficies duras
o Factores mecanicos:
- Permanecer periodos largos de tiempo en bipedestacién
- Microtraumatismos de repeticion debidos a una gran intensidad
- Soportar grandes cargas de peso
Otro factor que se podria afiadir es un aumento de la edad. A mayor edad, mayor
es la pérdida de elasticidad en la aponeurosis plantar (AP), disminucion en los musculos
intrinsecos de la fuerza, trastornos biomecanicos en el pie y/o mayor incapacidad de
regenerar los tejidos tisulares. Si ocurriese después de los 40 anos las causas mas
probables entre otras podrian ser disminucion de la almohadilla de grasa del talén o la
pérdida de colageno y tejido elastico con lo cual, provoca la reduccién de proteccion del

calcaneo y la absorcién de los impactos (12,

2.2.3 Signos y sintomas
o Signos:
- Discreta tumefaccion y eritema en la tuberosidad medial del calcaneo (',
o Sintomas:
- El principal sintoma es el dolor. Se caracteriza por manifestarse con los
primeros pasos, bien por la mafana al levantarse o al comenzar a caminar

después de un periodo de descanso
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Disminuye a lo largo de la jornada y se exacerba tras periodos de

bipedestaciéon o marcha prolongada ©.

2.2.4 Diagnostico

Para un correcto diagnostico de FP seria necesario y principal una buena historia
clinica. El uso de los diferentes métodos de diagndstico por imagen y la exploracion fisica,
nos ayudaran en la valoracion de la FP y ayudaran a realizar un diagndstico diferencial
con otras patologias semejantes.
En un primer momento, debemos realizar una exploracion fisica al paciente:

o El Test de Windlass: consiste en realizar una flexion dorsal del primer dedo, siendo
ésta positiva si el dolor se incrementa. Para que exista mas tension, se puede

realizar en bipedestacion .

Es importante conocer que se incrementa el dolor con la extension de la rodilla y al
15)

caminar de puntillas {

great toe
dorsiflexes

arch ~—
height increases

plantar fascia
tightens

Figura 2: Mecanismo de Windlass

o Rango de movimiento del tobillo con limitaciéon a la dorsiflexién de 5° 0 mas en el
75-80% de los pacientes que padecen la patologia 1.

o El paciente debe estar en bipedestacion, se prestara atencién al tipo de huella y al
tipo de pie. Si el dolor es muy intenso, el paciente optara por una posicién en
equino, generando un efecto negativo tanto para la funcion del pie como para su
calidad de vida (.

o Para finalizar, deberemos observar si existe hiperpronacion de la articulaciéon
subastragalina durante la marcha ('®.

Las pruebas complementarias seran las siguientes pruebas a realizar:

EPI para el tratamiento de Fascitis Plantar
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o Radiografia simples: sirven para descartar osteoartritis o fracturas. Si presentase
espolon calcaneo, no es diagnostico de FP.
o Estudio ecografico

o Resonancia magnética

podoactiva

Paso sin dolor Paso antialgico

Figura 3: Diagnostico de FP

En la RM y ecografia, existen hallazgos de engrosamiento de la fascia mayor de 4mm o

una diferencia de 2 mm o mas con el lado contralateral ("%

2.2.5 Tratamiento
Los tratamientos pueden ser clasificados en conservadores o no conservadores. El
tratamiento de primera eleccion de la fascitis plantar es el conservador. Los tratamientos
conservadores para la fascitis plantar tienen éxito en el 80-90% de los pacientes (820)
o Conservadores
- Estiramientos de la fascia y triceps sural. Ejercicios de fortalecimiento.
Mediante la ayuda de gomas elasticas, toallas o pelotas de tenis
- Electroterapia como son el laser, ultrasonidos con ondas de choque,
iontoforesis, magnetoterapia: aunque la efectividad es desconocida se utiliza
como adyuvante antes y después de los ejercicios 7.
- Masaje con hielo
- Vendajes funcionales y tapping
- Ortesis
- Antiinflamatorios
o No conservadores

- Toxina botulinica

EPI para el tratamiento de Fascitis Plantar
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- Plasma Rico en Plaquetas (PRP): las infiltraciones de PRP producen mejoria
tanto funcional como radioldégica, demostrando reduccion del engrosamiento
de la FP después de la infiltracion en un alto porcentaje 2.
- Infiltracion de corticoides
- Puncion seca
- Acupuntura
- EPI
- Tratamiento quirurgico: se libera la FP que esta tensa e inflamada. Escasos
pacientes llegan a este tipo de tratamiento; ya que el tratamiento
conservador tiene un indice de efectividad del 80-90% ©.
2.2.6 Técnica EPI y sus caracteristicas.
La Electrolisis Percutanea Intratisular (EPI®, Cesmar Electromedicina S.L., 08810
Sant Pere de Ribes, Barcelona) es una técnica de tratamiento minimamente invasivo
creada por el fisioterapeuta y doctor en Ciencias de la Salud José Manuel Lépez Ibafiez.
Consiste en la aplicacion de una corriente continua con base galvanica de baja frecuencia
mediante una aguja de acupuntura que actua como polo negativo/anodo, con el objetivo
de crear una reaccion electroquimica en el proceso patologico a tratar para acelerar asi
los procesos de regeneracion tisular. Este tratamiento se realizara siempre ecoguiado.
Es una técnica basada en la teoria todavia sin confirmar en la que durante la tendinopatia
se produce un cambio de funcién de los tenocitos, cambios en el coldgeno que pasa de
ser de tipo | a tipo lll, hipervascularizacién o hiperplasia vascular y proliferacion de la
sustancia fundamental ¥,
Permite activar la regeneracion de la FP mediante "la aplicacion de corriente de baja

frecuencia con base galvanica a través de electropuntura catédica (0,16mm)".

Figura 4: EPI guiado por ecografia
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Es una técnica efectiva en el tratamiento de 33 tendinopatias degenerativas, con lo que
sus efectos se pueden extrapolar a patologias de la misma familia como la FP, pudiendo
regenerar el foco degenerativo de ésta ?%.

La EPI® es un proceso en el cual mediante la induccion de corriente galvanica, hace que
la sal y el H,O se descompongan y reagrupen para formar nuevas sustancias, siendo un
proceso que llamaremos electrdlisis produciendo nuevas sustancias debido a la induccidn
eléctrica o electrdlisis, como son Hidréxido de Sodio (NaOH), gas hidrogeno (Hz) y gas
cloro (Cly), siendo el NaOH de maxima importancia, puesto que por ser altamente
caustica, es un elemento de destruccion en la regidn del tendon sintomatico por
degradacion (tendinosis). Al aplicar la corriente eléctrica, las sales del tejido intersticial,
combinadas con la humedad propia organica, se convierte en dicha “lejia organica” que
provoca destruccion del tejido y repuesta inflamatoria para su reparacion

Tras aplicarle la escala Jadad a los dos ensayos clinicos del autor de la EPI® obtenemos

una puntuacion de 0, siendo 0 el minimo y 5 el maximo #°.

3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo principal

El objetivo principal es evaluar la eficacia de la técnica terapéutica EPI en la fascitis
plantar, mediante su aplicacion en un grupo experimental y la comparacion de los
parametros de calidad de vida, movilidad, dolor y funcionalidad del pie con un grupo

control al que se le aplicara un placebo.

3.2 Objetivos secundarios

Los objetivos secundarios relevantes al objetivo principal que se llevaran a cabo a lo

largo del estudio son:

e Objetivo secundario 1: observar cambios en los parametros de dolor, movilidad
articular y calidad de vida, antes y después del tratamiento.

e Objetivo secundario 2: determinar las caracteristicas del dolor y sus modificaciones
a través de la EPI.

e Objetivo secundario 3: determinar cambios en la movilidad de la articulacion del
tobillo.

e Objetivo secundario 5: determinar las caracteristicas de la muestra respecto a la
poblacion de Huesca, Zaragoza y Teruel.

e Obijetivo 6: conocer el mecanismo de accion de la EPI

EPI para el tratamiento de Fascitis Plantar
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4. HIPOTESIS
o Hipétesis nula (Hp): Un tratamiento de Electrolisis Percutanea Intratisular no
mejora el dolor, la movilidad y la calidad de vida de los sujetos.
o Hipétesis alternativa (H,): Un tratamiento con Electrolisis Percutanea Intratisular

mejora el dolor, la movilidad y la calidad de vida

5. APLICABILIDAD

La realizacion de este estudio pretende dar informacion sobre un tratamiento como
es la EPI si ayuda a mejorar la patologia de la FP y también la calidad de vida segun
evaluaciones mediante la utilizacion de diferentes cuestionarios a través del FPI- 6 y
Comorbilidad de Charlson sobre el pie del paciente.
Dentro de este estudio se evaluan a pacientes que la padecen y se tratan a un grupo con
un placebo y al experimental con EPI.
Con esta informacion, evaluaremos y aportaremos informacién de como afecta el

tratamiento con EPI a pacientes que padecen la patologia.

6. METODOLOGIA
6.1 Tipo de estudio

Se propone llevar a cabo un ensayo aleatorizado sobre una poblacién experimental
que sufra de fascitis plantar. Se trata de un estudio analitico; ya que pretendemos
establecer la relacidn en la aplicacion de EPI y la mejora del paciente. El estudio se
llevara a cabo de forma longitudinal ya que existe un periodo de tiempo entre las distintas
variables medidas. Por ultimo, el estudio es experimental, debido a que pretendemos

controlar en todo lo posible la variable de estudio.

Se obtendra el consentimiento informado por escrito de cada paciente, adjunto en el
aparto de Anexos. El protocolo de estudio se llevara a cabo segun las normas éticas
derivadas del Cédigo Deontolégico Médico Espafiol y la declaracién de Helsinki para la
investigacion en humanos 1974. Previo a la realizacion de este estudio se pedird un
consentimiento al Comité de Etica de la Investigaciéon de la Comunidad Auténoma de
Aragén (CEICA). (Anexo IV)

EPI para el tratamiento de Fascitis Plantar
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6.2Poblaciéon de estudio

La poblacion a la que va dirigido el estudio son pacientes entre 30 y 65 afos de
ambos sexos, con patologia de fascitis plantar residentes en la Comunidad de Aragén que
acudan a las clinicas que utilizaremos en el estudio. Deben cumplimentar el

consentimiento informado, anamnesis y exploracion que se describe mas adelante.

Dada la incidencia de la patologia, la poblacién de estudio se obtendra en diferentes
clinicas de podologia. La forma de reclutamiento de la poblacién sera mediante campana
publicitaria con carteles y tripticos informativos en las clinicas que forman parte del
estudio. Previo al inicio de la campanfa publicitaria, es necesario contar con la autorizacién

de cada una de las clinicas.

Las mesas publicitarias se colocaran dos veces semana durante un mes, en las clinicas
seleccionadas. Habra informacion dada por los 3 poddologos colaboradores del estudio en

cada clinica, reforzada con la campana de publicidad.

Asi pues, la campanfa para el estudio tendra una duracidon de 3 meses previos al inicio de

éste.

6.3 Ambito de estudio
El estudio se realizara en 4 clinicas podoldgicas distribuidas por las tres provincias de

Aragon: 2 de ellas en Zaragoza, 1 en Teruel y la ultima, en Huesca.
o Clinica Podoldgica Maria Soriano: Avd. de Sagunto, 82. Teruel
o Clinica Podoldgica Barreu: C/ La Campana de Huesca, 34. Huesca
o Clinica Podoldgica Cristina Hernandez: C/ Vicente Berdusan, 46 2° B. Zaragoza

o Clinica Podoldgica Margarita Gonzalez: C/ Andador de los Hudies 8, local.

Zaragoza

6.4 Periodo de estudio
Este estudio abarca desde el 2 de julio de 2018 hasta el 18 de julio de 2019.

6.5 Criterios de inclusién y exclusion
6.5.1 Criterios Inclusion

o Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado
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o Diagnostico de fascitis plantar de al menos un mes de evolucion

o Tener un estado fisico y mental, capaz de colaborar en el estudio

o Edades comprendidas entre los 30 y los 65 afios, ambos sexos

6.5.2 Criterios de Exclusion

o Pacientes que aun cumpliendo todos los criterios de inclusion se nieguen a firmar el
consentimiento informado

o Infiltrados por corticoides 3 meses antes

o Personas con marcapasos

o Haber tomado AINES dos semanas antes

6.6 Justificacion del tamafio muestral
e En general lo deseable es tener el tamafio muestral lo mas grande posible, pero:
o El estudio se dirige a un colectivo muy restringido (entre las 4 clinicas hay un
total de 340 pacientes con fascitis plantar > Universo N=340)
o Hay que captarlo para el experimento a través de clinicas (asumimos un
60% de tasa de colaboracién)
o Lo cual conlleva un tiempo y coste muy elevados
Por lo que se ha planteado tomar una muestra de 200 pacientes. Este tamafno
muestral, nos proporciona un error de +4.2% en los resultados.

El error muestral para poblaciones finitas lo podemos expresar con esta féormula:

_N_] >
e=+ nl x k*pa

\ N-1

* n es el tamafio muestral (200)

* Kes la constante que nos representa el nivel de confianza (95.5%) y toma el
valor 2

* p Y qson las probabilidades complementarias de respuesta y que como no
disponemos de otro tipo de informacién vamos a suponer que son igual a
50%.

* N es el tamano del universo (340)

e es el error muestral.
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e Este es un tamafo suficiente para asumir a priori que ambas muestras seguiran
una distribucién normal, porque son mayores a 30 (requisito para poder utilizar la t-
Student)

6.7 Establecimiento de variables
o Variables sociodemograficas y antropométricas: edad, sexo, peso(Kg), talla (m),
longitud del pie ( cm), numero del calzado
o Comorbilidad: es la esperanza de vida relacionada con las comorbilidades
asociadas medida con el indice de Comorbilidad de Charlson.?”) (Anexo 1)
o Mediciones relacionadas con patologias podologicas:
- Tipo de pie medido por Foot Posture Index (FPI- 6)?® (Anexo Il)
- Analisis de la huella plantar analizada con un podoscopio
- Cuestionario de Calidad de Vida SF-36 (Anexo lll)

6.8 Procedimiento
Tras el transcurso de los 3 meses dedicados a reclutar pacientes mediante

publicidad para el estudio, aleatoriamente los dividiremos en 2 grupos.
Un grupo control al cual se le aplicara una intervencion lo mas inofensiva posible, un
grupo experimental al que unicamente se le aplicara EPI.
Los poddlogos contaran con 3 anos o mas de experiencia en el uso de EPI y ecégrafos,
todos ellos seran ciegos en cuanto al grupo a valorar.
Se llevaran a cabo sesiones de 10 minutos tanto en un grupo como en otro. Habra un
tercer poddlogo que se encargara de coordinar el estudio y sera el unico no ciego.
Todos los poddlogos estaran en conocimiento del protocolo de actuacion a seguir durante
el estudio y tendran los conocimientos adecuados para ello.
En la primera sesién, todos los pacientes de ambos grupos seran evaluados
ecograficamente y se debera cumplimentar el cuestionario de FPI-6, asi como el
cuestionario SF-36 de calidad de vida. También deberan firmar el consentimiento
informado. Previo a todo esto, los pacientes estaran en conocimiento de la aleatorizacion
a realizar y de que el tratamiento realizado puedo ser placebo o no.

a) Grupo EPI®

La bibliografia revisada acerca de la EPI® en el tratamiento de diversas patologias,

aporta datos dispares en cuanto a la intensidad con la que se debe tratar. Debido a

esto, la intervencion se realizara con la medida utilizada en el estudio que mas sujetos

empleo hallando resultados estadisticamente significativos a favor de la técnica. Se
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daran en periodos de 4 segundos a una intensidad de 3 mA #°). Ya que los facultativos
tienen una experiencia con la técnica en clinica y no se han encontrado en ningun
articulo revisado los periodos a aplicar, se realizaran 4 periodos.

Dado la bibliografia escasa que existe sobre el tema, aplicaremos la frecuencia de
intervenciones en los casos clinicos encontrados sobre diferentes patologias tratadas

(10 El namero final de

con EPI®. Entonces, se realizaran sesiones cada 5 dias

sesiones realizadas sera de 5, ya que es la media de sesiones empleada en los

articulos que hemos revisado 9.

Como resumen, el tratamiento consistira en una intervencion con intensidad de 3mA,

durante 4 segundos cada 5 dias con un dispositivo de EPI®.

El abordaje se realizara localizando en primer lugar mediante ecografia la fascia

plantar, en corte transversal. El profesional utilizara guantes de vinilo y desinfectara la

zona con isopropanol. Tras esto, se localizara el foco de lesion en la fascia plantar y se

abordara en eje corto con una aguja de acupuntura de 40mm. Observaremos la aguja

en la ecografia y como ésta penetra en la zona degenerada. Tras esto, se aplicara la

intensidad de 3 mA durante 4 segundos en 4 periodos.

b) Grupo Placebo
Para que resulte la intervencién lo mas ciega posible, tanto el profesional como el
paciente, se aplicara una puncidén con la misma aguja de acupuntura que en el
grupo anterior, conectada a un dispositivo EPI® idéntico en apariencia pero incapaz
de aplicar ninguna intensidad, modificado por la casa comercial. El abordaje sera
idéntico al grupo EPI®, pero sin intensidad en el aparato. El dispositivo EPI® sera
modificado para no aplicar corriente pero si para que suba la intensidad en la
pantalla y ambos puedan verlo.

Tras cumplimentar la intervencion de nuevo se realizaran los cuestionarios anteriormente

nombrados en ambos grupos.

6.9 Analisis y limitaciones del estudio
Utilizaremos la Prueba T mediante el programa SPSS, para ello:

1. Se realizara una prueba de homogeneidad de varianzas (la prueba de Levene), que
nos va a informar sobre el segundo requisito para aplicar la comparacién de
medias mediante la prueba t de Student: la homogeneidad de varianzas. El
programa hace un contraste a través del estadistico F de Snedecor y nos aporta

[{el)

una significacion estadistica, o valor “p” asociado a la hipétesis nula de que “las
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varianzas son homogéneas”. Cuando ese valor “p” es significativo (p<0.05)
debemos dudar de la homogeneidad de varianzas.®".

2. La prueba T propiamente dicha, “para la igualdad de medias” nos da diversa
informacion:

- El valor de T (t), los grados de libertad del estadistico (gl) y, lo mas importante,
el valor de “p” (Sig. Bilateral) asociado al contraste.

- El valor de la diferencia de medias entre los dos grupos, su error tipico, y el
intervalo de confianza al 95% de dicha diferencia de medias, que nos da una
informacion sobre cuan diferentes son las medias en la poblacién, no sélo
mediante una estimacion puntual sino también a través de un intervalo de
valores que tiene una elevada probabilidad de contener la verdadera diferencia
de medias. Esta informacion también es util para comprender si las medias son
o no diferentes entre ambos grupos, aportando ademas datos para conocer con
cuanta precisién estamos estimando: un intervalo de confianza que contenga el
valor cero supone que no hay diferencias en las medias de ambos grupos, y si
su recorrido (rango entre el valor superior e inferior) es pequefio estamos
diciendo que esta estimacion es bastante precisa V.

Se tendran en cuenta a la hora de realizar este estudio, una serie de limitaciones y
sesgos:
o Sesgos de seleccidn: Este tipo de sesgos, son relativos a la obtencion de la
muestra de estudio.
La muestra sera recogida segun conveniencia y sélo se incluiran voluntarios sin
dificultad para comprender los objetivos del estudio y prestar su consentimiento
informado, que serian diferentes a los sujetos que no decidan prestar el
consentimiento informado.
La existencia de un posible sesgo de seleccion la valoraremos, una vez recogidos
los datos, en funciéon del porcentaje de participacion alcanzado y valorando la
consistencia de los resultados obtenidos con otros publicados en la literatura en
estudios con objetivos parecidos.
o Sesgos de informacién: derivados de la forma en la que se recogen la informacion.
Para minimizar los sesgos de informacion se utilizaran cuestionarios validados y la
exploracion de los sujetos se realizara con instrumentos calibrados mediante

personal previamente adiestrado.
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o Sesgos de confusion: son relativos a la presencia de terceras variables
relacionadas con las caracteristicas de los pacientes y ajustandolos a estas

variables en modelos de regresion multi- variable se reduciran.

6.10 Criterios de busqueda bibliografica
La busqueda bibliografica que se llevé a cabo para el estudio fue en el mes de

Octubre de 2018. Se obtuvo la informacion en las bases de datos de Pubmed, Dialnet,
Scopus, Web of Science y Cochrane Library Plus; todas ellas con acceso desde la red de
la Universidad da Corufia (UDC).
Se comenzd buscando los Descriptores en Ciencias de Salud (DECS). A raiz de este
procedimiento, encontramos las palabras clave para realizar la busqueda bibliografica en
las bases de datos, son las siguientes:

- Fascitis plantar (Plantar fasciitis)

- EPI (Electrolysis percutanea intratisular)

- Tratamiento (Treatment)

- Ejercicios (Exercises)

- Podologia (Podiatry)
Utilizamos los marcadores booleanos “OR” y “AND” para la busqueda y obtuvimos con
ello la estrategia y resultados de la busqueda en cada base de datos, obteniendo un total
de resultados. Posteriormente, siguiendo los criterios de inclusién y exclusién que se
describen a continuacion:

e Criterio Inclusion:

- Fecha limite de 2008 a 2018

- Humanos

- Inglés y espanol

- Ensayos clinicos, revisiones sistematicas, casos clinicos y meta-analisis

e Criterio Exclusion:

- Articulos que no cumplen los criterios de inclusion

- Estudios que estan en las diferentes bases de datos
Tras haber aplicado los criterios mencionados anteriormente, obtuvimos un total de 22

articulos para realizar el proyecto de estudio.

7. PLAN DE TRABAJO

7.1 Proceso y cronograma
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El estudio que hemos propuesto para realizar tendra una duracién de 12 meses y
2 semanas. (Tabla I). El tiempo estipulado para la difusion de los resultados en diferentes
medios como son las revistas, congresos, bases de datos es un poco orientativo; ya que

difieren las fechas de los diferentes Congresos.

El cronograma informa de todo el proceso, incluido desde la recogida de datos hasta la

difusion de los resultados en diferentes medios.

Al comenzar la consulta con cada uno de los pacientes se le explicara con detalle en qué
consiste el estudio, deberan firmar el consentimiento informado y comenzar con la

anamnesis, cuestionarios y la exploracion en carga y en camilla que ya han sido

nombradas.

TAREAS DURACION INICIO FINAL

Busqueda de | 2 semanas 2 /[ Julio /2018 16/ Julio/ 2018
literatura

Diseio del | 1 mes 17/ Julio/ 2018 14/ Agosto/ 2018
proyecto

Solicitud de | 1 mes 16 / Agosto/ 2018 | 13/  Septiembre/
CAEIG 2018

Reparto en | 2 semanas 14/ Septiembre/ | 28/ Septiembre/
clinicas e 2018 2018
informacion

Entrevistas y | 3 meses 1/ Octubre/ 2018 | 17/ Diciembre/
recogidas de 2018

datos

Estudio y | 3 semanas 18/ Diciembre/ | 8/ Enero/ 2019
analisis de datos 2018

Elaboracion de | 3 semanas 9/ Enero /2019 30/ Enero/ 2019
conclusiones

Difusion de los | 6 meses 31/ enero/ 2019 18/ Julio/ 2019
resultados

Tabla I. Cronograma de trabajo propuesto para la realizacion del estudio
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7.2 Presupuesto y financiaciéon
7.2.1 Presupuesto

Para la realizacion del estudio, deben considerarse una serie de gastos que vamos
a detallar a continuacion. Deberemos tener en cuenta diferentes aspectos como son el
coste de los desplazamientos del equipo de investigacion, también los materiales
fungibles y el equipo que utilizaremos en el estudio para las medidas pertinentes y el
procesamiento de los datos recogidos.
También debemos tener en cuenta un gasto adicional de la divulgacion del estudio y al
finalizar, el gasto de difusion de los resultados en diversas revistas mencionadas, poster y
ponencias en los congresos que se acudira y donde deberemos afnadir los costes de los
viajes y las inscripciones de los profesionales.
Todos los gastos tendran un caracter orientativo; ya que es muy dificil establecer con
claridad una cifra exacta.
Por ultimo, debe referirse que no habra compensacion econémica ni para los participantes

en el estudio ni para los profesionales que lo lleven a cabo.

CONCEPTO Costes Unidades Total
Papeleria Varios 25 €
Fotocopias 0.02¢€ 1000 20 €
Carteles 250 0.34€ 85 €
Tripticos 1000 0.075€ 75€
Ordenador 550€ 1 550 €
Goniémetro 6 € 1 6€
Bascula 40 € 1 40€
Metro 6€ 1 60€
Ecografo Cedido 3 Cedido
Aparato EPI Cedido 3 Cedido
Podoscopio Cedido 3 Cedido
Theraband 9.75€ 5 48.75€

EPI para el tratamiento de Fascitis Plantar




22

Agujas 6.54€ 15 cajas 98.1€
acupuntura con

guia

Isopropanol 6.17€ 3 18.51€
Desplazamiento a | 0.19€/km 2 veces/semana | 259.16 €
Teruel *170.5km *4 semanas

Desplazamiento a | 0.19€7km* 2 veces/semana* | 112.632 €
Huesca 74.1km 4 semanas

Personal Voluntario 192h Voluntario

Total: 1398.15 €
Tabla Il. Gastos fijos previstos en el estudio
7.2.2 Financiacion

Las posibles entidades publicas que podemos tener en cuenta para la financiacion

de éste estudio y solicitar se colaboracion son:

o Convocatorias y ayudas Accion Estratégica de Salud del Instituto de Salud Carlos
[l en Madrid.

o Xunta de Galicia.
o Instituto Nacional de Administracion Publica.

o Instituto Aragonés de Fomento

8. ASPECTOS ETICOS

o El desarrollo de esta investigacion se realizara respetando la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial 1964, sobre principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, en su ultima version, el Convenio para
la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto
a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los derechos
humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997 y las Normas de

Buena Practica Clinica
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o Los investigadores se comprometen a asegurar la confidencialidad de los
participantes del estudio separando los datos clinicos recogidos de los datos de
identificacion personal respetando la Ley de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre)

o Este estudio se realizara, respetando en todo momento los requisitos legales y
éticos exigidos por la normativa de investigacion biomédica vigente aplicable al

caso concreto

o Todos los pacientes incluidos en el estudio deberan autorizar previamente su
consentimiento para participar en el estudio y la utilizaciéon de los datos de su

historial médico con fines de investigacion (Anexo V)

o Para la realizacion del estudio se solicitara autorizacion al Comité de Etica de la
Investigacion de la Comunidad Autondmica de Aragén (CEICA), presentandose

para ello una carta de presentacion entre otros requisitos necesarios. (Anexo V)

9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS
Las revistas donde va a ser divulgado el estudio:
- Revista Espainola de Podologia

- Journal of Foot and Ankle Research: factor de impacto 1.481. Cuartil 2 categoria

ortopedia
- Americal Journal of Sports Medicine
Los congresos nacionales a los cuales va a ser presentado:
- Congreso Nacional de estudiantes de Podologia
- Congreso Nacional de Podologia

- Jornadas gallegas de Podologia

10. ACRONIMOS
Electrolisis Percutanea Intratisular: EPI
Fascitis plantar: FP

Aponeurosis plantar: AP

EPI para el tratamiento de Fascitis Plantar



24
Resonancia Magnética: RM
Foot Posture Index: FPI
Plasma Rico en Plaquetas: PRP
Universidad da Corufa (UDC)
Comité de Etica de la investigacion de la Comunidad de Aragén (CEICA)

Descriptores en Ciencias de Salud: DECS
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ANEXO I: INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON
El indice de Comorbilidad de Charlson, descrito en 1987 define las condiciones clinicas
que predicen la mortalidad al afio. El participante debe marcar las enfermedades que

padece en la actualidad con una X.

COMORBILIDAD PUNTUACION

Infarto de miocardio

Insuficiencia cardiaca

Enfermedad vascular periférica

Enfermedad cerebrovascular

Demencia

Hemiplejia

Enfermedad pulmonar crénica

Enfermedad tejido conectivo

Ulcera péptica

Hepatopatia leve

Hepatopatia moderada- severa

(ascites y cirrosis)

Diabetes mellitus

Diabetes con afectacion organica

Insuficiencia renal moderada o grave

Cancer, leucemia, linfoma

Cancer con metastasis

VIH

HTA

Alteracion de lipidos
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ANEXO II: FOOT POSTURE INDEX (FPI- 6)

Paciente :
N° historia:
Nombre:
Apellidos:

Los 6 criterios cinicos empleados en esta herramienta clinica son:
Palpacion de la cabeza del astragalo

Curvatura supra e inframaleolar lateral

Posicién del calcaneo en el plano frontal

Prominencia de la region talo navicular

O & 0N =

Congruencia del arco longitudinal interno
6. Abduccion/aducion del antepié respecto al retropié
La aplicacion de los criterios en escala numérica:
Neutro =0
Signos de supinacion = -2
Signos de pronacién= +2
Valores de referencia de la puntuacion final:
o Normal: 0 a+5
o Pronado: +62 +9
o Altamente pronado: +10 a +12
o Supinado: -1a-4

o Altamente supinado: -5 a -12
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Anexo lll. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA SF-36

ANEXO: Cuoestionario de Salud 5F-36

INSTRUCCIONES: Las prepuntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permiti-
rin saher como se encuentra usted ¥ hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales,

Conteste cada pregunta tal come s¢ indica. 5i no estd segura de cdmo responder n una pregunta, por Givor conteste Lo que le
parczca mis cieno,

1. En general, usted diria que su salud es: (marque un salo ndmero)

Excelente 1
Muy bucna 2
Buena 3
Regular 4
Mala 3

2. (Cémo diris usted que es su salud actual, comparada con la de hace wn mes? (margue on solo nidmeno)

Mucho mejor abora que hace un mes
Algo mejor ahora que hace un mes
WS 0 menos igeal gue hace un mes
Algo peor ahora que hace un mes
Mucho peor ahora que hace un mes

A e lad Pl —

3. Lassiguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. So salod, ;be limi-
ta para hacer esas actividades o cosas? 8i es asi, Jeudnto? (margue solo un admeroe por cada pregunta)

Si, me fimita Si, me limita Mo, no me

ACTIVIDADES mucha un poco limita nada
a) Esfuerzos intensos, ales comoe comer, levantar objetes pesados,

o participar ¢n deportes agotadores 1 2 3
b} Esfucrzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora,

jugar a los bolos o caminar miés de | hora 1 s 3
¢) Coger o Nlevar la boksa de la compra. 1 2 3
d) Subir varios pisos por la escalera 1 2 3
) Bubir un solo piso por la escolern 1 2 3
i Agacharse o arrodillarse. 1 2 3
23 Caminar un Kildmetro o meis 1 2 3
I} Caminar vasias manzanas {varios centenares de metros), 1 2 3
iy Caminar una sola manzana 1 2 3
J¥ Badarse o vestirse por &0 mismo 1 2 3

4. Durante ks dltimas 4 semanas, | ha enido algono de los signientes problemas en su trabajo o en sus actividades coti-
dianas, a causa de su salud Fsica? (margue un solo mdmero por cada pregantal

si NO
a) § Tuve que reducir ¢l ticmpo dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas? 1 2
by g Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? 1 2
¢) (Tuve que dejar de hacer algunas tareas ¢n su trabajo o en sus actividades eotidianas? 1 2
dy ;Tevoe dificuliad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costd mas de lo normal? 1 2

5. Durante kas 4 dltimas semanas, jha tenido algono de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades coti-
dianas, 5 causy de algin problema emocional (comao estar friste, deprimido, o nervieso? (ouargue un solo ndmero por cada
preguinta)

51 NO
a) ¢ Tuvo que reducir ¢l tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas, por algin problema emecional? | 2
by (Hizo menos de lo que hubicera querido hacer, por algdn problema emocional 1 2
¢} (Mo hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cvidadosamente como de costumbee, por algin
problema emocional? 1 2
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Anexo IV. CONSENTIMIENTO INFORMADO CORRESPONDIENTE A:

Datos del participante
D./D?
DNI:

Que presta su consentimiento:
[Por si mismo

[ Por medio del tutor legal:

D./D?

DNI:

Proyecto de investigacion para el que se solicita el consentimiento informado

La participacion que se solicita es para la realizacion de un proyecto de investigacion
titulado “Empleo de la técnica EPI® como tratamiento en fascitis plantar” concedido por la
Universidad da Corufia y del que es investigadora principal la profesora Isabel, y lo llevara

a cabo la becaria de investigacion Soraya Parrilla Pérez (Teléfono [N -mail

)

Intervencion para la que se solicita el consentimiento informado

Realizacion de una intervencion de Electrolisis Percutanea Intratisular cada 5 dias, de
ejercicios de estabilizacién de fascia plantar y fortalecimiento de la mismas, o de una
puncién inocua dependiendo del grupo asignado.

Ademas se solicitard la cumplimentacién de los cuestionarios SP-36, indice de

Comorbilidad de Charlson y Foot Posture Index.

e La técnica de Electrolisis Percutanea Intratisular se realizara con un aparato EPI®
homologado (Cesmar Electromedicina S.L., 08810 Sant Pere de Ribes,Barcelona),
llevada a cabo por un pododlogo experto en la técnica y siempre eco guiado, previo
a la esterilizacion de la zona. No se han demostrado efectos secundarios adversos

en la técnica.
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e Puncion sin aplicacion de ninguna corriente, eco guiada y realizada por un

podologo experto.

Finalidad de la intervencion:
Estudiar si la técnica EPI® es valida para el tratamiento de fascitis plantar, con la hipétesis
de que ésta disminuira el dolor y aumentara la calidad de vida del paciente, a raiz del pie

tratado.

Confidencialidad de los resultados:
Se garantiza la absoluta confidencialidad y anonimato de los resultados, de forma que en
ningun caso se dara a conocer su identidad como participante del proyecto. Los

resultados tienen unicamente fines investigadores.

Advertencias:
1. El participante podra revocar libremente y por escrito su consentimiento en
cualquier momento.
2. El participante tiene derecho a que se le dé una copia del documento firmado.
3. El participante puede solicitar informacion complementaria al investigador principal
del proyecto.
4. El participante puede solicitar por escrito dirigiéndose al investigador principal del
proyecto los resultados de su participacion.
En Zaragoza, a ......ccccceeeviieeieninee. de o, de 2018.
manifiesta que ha recibido informacion suficiente y en términos comprensibles para tomar
la decision de acuerdo con su propia y libre voluntad y presta su consentimiento y
autorizacion a la practica de la intervencién resenada.
PARTICIPANTE/TUTOR INVESTIGADOR PPAL

Isabel Raposo
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Anexo V. Carta de presentacion de la documentaciéon al Comité de Etica de la
Investigacion de la Comunidad Auténoma de Aragén

D/Dia.

Con teléfono de contacto:

Correo-e: @

Direccién postal:

SOLICITA la evaluacién por parte del Comité de:

[1 Protocolo nuevo de investigacion
[1 Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

[J Modificacion de protocolo

Del estudio:

Titulo:

Investigador/a Principal:
Promotor:

[0 Comercial:

[J No comercial

Cadigo:
Version:
Tipo de estudio:

[1 Ensayo clinico con medicamentos

[1 CEIC de Referencia:

[ Ensayo clinico con productos sanitarios

[0 EPA-SP (estudio post-autorizacion con medicamentos seguimiento prospectivo)
1 Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores

[ Listado de centros* de Aragén con sus investigadores correspondientes.

*Debera existir por lo menos un investigador responsable en cada centro donde se
pretendan reclutar pacientes o se obtengan muestras biolégicas de origen humano

o registros que contengan datos de caracter personal.
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Adjunto se proporciona la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuran
en la web del comite.

En a de de
Asdo:
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