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1.- RESUMEN

La fascitis plantar es un problema frecuente que conlleva un millon de visitas médicas por afio y afecta

alrededor de un 10% de la poblacién a lo largo de su vida.

El presente estudio es una propuesta de ensayo clinico aleatorizado, simple ciego, multicéntrico y de

grupos paralelos, en el cual se incluiran 82 participantes con fascitis plantar cronica.

El objetivo principal del estudio es evaluar el efecto derivado de la combinacion terapéutica de
estimulacion eléctrica percutanea sobre el nervio tibial posterior y un programa de ejercicios y

estiramientos para el dolor y la funcionalidad en una poblacion con fascitis plantar crénica.

Las variables medidas seran dolor en el primer paso de la mafana y el dolor en reposo medido con la
escala numérica del dolor (NRS), el umbral de dolor por presién medido con un algémetro y la

funcionalidad del pie, medida con la escala de funcionalidad de miembros inferiores (LEFS).

El periodo de tratamiento durara 8 semanas, y las valoraciones se haran al inicio, a las 4 y a las 12

semanas.

No encontramos estudios hasta la fecha que hayan examinado la eficacia de la estimulacion del nervio
tibial posterior como posibilidad de tratamiento de la fascitis plantar, la cual podria aportar resultados
beneficiosos y abrir una nueva via de abordaje para esta patologia, bajo la hipétesis de que dicha
estimulacion podria provocar un efecto positivo en sus ramas calcanea y plantares, medial y lateral,

para disminuir el dolor en la zona.

Palabras clave: Fascitis plantar, estimulacion eléctrica, nervio tibial posterior.



2.- ABSTRACT

Plantar fasciitis is a common problema that leads to a million medical visits per year and affects

around 10% of the population throughout their lives.

The present study is a proposal for a randomized, single-blind, multicenter, parallel-group clinical

trial, in which 82 participants with chronic plantar fasciitis will be included.

The main objective of the study is to evaluate the effect derived from the therapeutic combination of
percutaneous electrical stimulation on the posterior tibial nerve and exercise and stretching program

for pain and functionality in a population with chronic plantar fasciitis.

The variables measured will be pain on the first step in the morning and pain at rest measured with the
numerical pain scale (NRS), pressure pain threshold measured with an algometer, and foot

functionality, measured with the functionality scale of lower extremity (LEFS).

The treatment period will last 8 weeks, and the evaluations will be made at the beginning, at 4 and at

12 weeks.

We have not found studies to date that have examined the efficacy of posterior tibial nerve stimulation
as a treatment option for plantar fasciitis, which could provide beneficial results and open a new
approach to this pathology, under the hypothesis that said stimulation could cause a positive effect on

its calcaneal and plantar branches, medial and lateral, to reduce pain in the area.

Keywords: Plantar fasciitis, electrical stimulation, posterior tibial nerve.



3.- INTRODUCCION

La fascitis plantar (FP) es un problema frecuente que conlleva 1 millén de visitas medicas por afio
aproximadamente y que afecta alrededor de un 10% de la poblacién a lo largo de su vida. Es la
afeccion del pie mas comun y supone el 15% de éstas (1). En el afio 2007 se calcularon unos gastos

para el tratamiento entre 192 y 376 millones en EEUU (2).

La nomenclatura de fascitis plantar indica inflamacion de la fascia plantar pero actualmente
encontramos investigaciones que indican que esto no siempre es asi, considerandose una patologia
mas degenerativa que inflamatoria por lo que en otros estudios se han utilizado términos como

fasciosis, fasciopatia o dolor plantar (3).

En ocasiones se encuentran microrroturas en la fascia que vienen dadas por traumatismos repetitivos,
produciendo una degeneracion progresiva del coladgeno llegando a ocasionar degeneraciones en la
fascia, tendinosis y necrosis (3). No obstante en este trabajo utilizaremos el termino mas comun de
fascitis plantar.

Se trata de una lesién musculoesquelética caracterizada por la presencia de un dolor intenso y agudo
en la parte medial del talén en la cual el dolor aumenta con los primeros pasos de la mafiana y tras

periodos prolongados de descanso (4).

Su etiologia no es clara, a pesar de ello se conocen varios factores de riesgo que pueden ser
predisponentes a desarrollarla, como actividades de soporte de peso, sobre todo en condiciones con
poca absorcidon de impactos, obesidad, caminar en exceso, deportes de impacto como correr y saltar,

una pronacion excesiva de pie asi como una limitacion a la flexion dorsal.

El diagnostico se realiza mediante la anamnesis junto con la exploracion fisica, y como prueba
complementaria se puede realizar un estudio ecografico en el cual observaremos las caracteristicas

histopatoldgicas de la fascia, pudiendo presentarse como un engrosamiento de la misma (5).



En una revision publicada por Diaz Ldpez et al. (2014) no encontramos evidencia clara de alta calidad
sobre la eficacia de los tratamientos, y se constata mucha controversia entre tratamientos siendo lo méas

frecuente la combinacion de més de una técnica (3).

Como tratamientos ortopédicos encontramos el uso de ortesis, vendajes antipronacion y férulas
nocturnas. No obstante, la falta de estudios de alta calidad impide sacar cualquier tipo de conclusién

sobre la efectividad y rentabilidad de las intervenciones ortopédicas (6).

Se ha informado de la eficacia de la terapia manual en la Gltima guia de préactica clinica publicada
hasta la fecha con un grado de evidencia A, en la que incluye manipulaciones, movilizaciones
articulares y de tejidos blandos, liberacién de puntos gatillo miofasciales ademas de estiramientos en
la fascia y en el conjunto gastrocnemios y soleo. Esto parece ser efectivo para la disminucién de costes
y tiempo de atencion, ademas de los efectos mecénicos, neurofisioldgicos y psicoemocionales que

pueden beneficiar a pacientes con fascitis plantar (7,8).

A pesar de ello una revision publicada por Fraser JJ et al. (2017) recomienda el uso de terapia manual
en una rehabilitacion integral combinada con otras técnicas como ejercicios de estiramiento o
fortalecimiento los cuales tuvieron una mejora sobre la funcién autoinformada por el paciente y los
umbrales de presién en comparacion a la aplicacién de modalidades de forma individual (8).
No aparece, como recomendacion en las Guia de practica clinica, el uso de ultrasonidos ni
electroterapia, también existe controversia con la efectividad de las ondas de choque, y tampoco
encontramos evidencia en el uso de magnetoterapia ni laser, y aungue observamos una revisién
sistematica gque nos sugiere que pacientes con fascitis plantar pueden beneficiarse del uso de
ultrasonidos, se necesitan futuras investigaciones que determinen la efectividad de estos agentes

fisicos (3,9).



También se han incluido, como opcién de tratamiento médico, las inyecciones plantares como pueden
ser la infiltracion de corticoesteroides, la cual se ha observado que tiene un efecto mas a corto plazo,
aunque parece tener riesgos tanto de infeccion como de causar debilidad en la fascia, pudiendo llegar a
ocasionar su rotura. También se propone la utilizacion de plasma rico en plaquetas aunque este
tratamiento supone un elevado coste, por la necesidad de los instrumentos a utilizar. Ademas
encontramos  evidencia  limitada  con  tratamientos de  puncion  seca  (5,10).
No obstante en un metaanalisis publicado por Llurda-Almazara, L et al. (2021), que incluye 6 ensayos
clinicos, muestra evidencia de que la puncién seca en los puntos gatillos miofasciales reduce la
intensidad del dolor tanto a corto como a largo plazo asi como la discapacidad relacionada en
comparacion con un grupo control, lo que nos sugiere el efecto positivo de la puncion seca para las
variables evaluadas en pacientes con dolor plantar de origen musculo esquelético. A pesar de ello, los

resultados deben ser tomados con cierta cautela debido a los escasos ensayos clinicos incluidos (11).

La estimulacidn eléctrica, bien con electrodos de tipo transcutdneo como percutaneo, es utilizada con
el fin de acelerar los procesos de curacion de los tejidos. La aplicacion de corrientes eléctricas
aplicadas mediante estas dos formas de aplicacién puede producir acciones celulares y respuestas

histoldgicas como la sintesis de colageno entre otras (12).

Respecto a la estimulacion de tipo percutanea un estudio publicado por Wang W, et al (2021) aplic
electroacupuntura a 2Hz durante 30 minutos a una intensidad entre 0,ImA y 1mA no observa
diferencias significativas entre el tratamiento de acupuntura respecto a la electroacupuntura, aunque
otro estudio publicado por Kumnerddee, et al (2012), afiadié electroacupuntura a un tratamiento
convencional de estiramientos y ortesis en el cual se realizaban 10 sesiones de electroacupuntura dos a
la semana introduciendo de dos a seis agujas en puntos sensibles de la cara antero medial del talén con
una frecuencia de 1Hz y duracién de pulso de 1ms el estudio concluye que la aplicacion de la
electroacupuntura obtiene mejoras significativas en el indice de la funcion del pie y en la escala visual

analdgica con respecto a tratamientos convencionales, pudiendo pensar que estas técnicas de



estimulacion eléctrica percutdnea podrian ser una opcion de tratamiento para este tipo de patologia
(13,14).

Asimismo, observamos en la literatura la eficacia de otras técnicas de estimulacion eléctrica
percutanea como la electrolisis percutanea, la cual parece ser una técnica efectiva para el tratamiento
constatando mejoras clinicas a los 12 meses de tratamiento tanto en la escala visual analgica como en

el indice de discapacidad de pie y tobillo (15).

Un estudio publicado por Dunning, J et al (2018), introdujo la puncién seca eléctrica a un programa de
terapia manual, ejercicio y ultrasonido tanto para evaluar las variables como la intensidad de dolor y la
discapacidad relacionada. Los participantes fueron separados de forma aleatoria, en el que el grupo
intervencién ademas de terapia manual, ejercicio y ultrasonidos recibia puncion seca eléctrica con un
protocolo estandarizado de 8 puntos durante 20 minutos, con una duracién de pulso de 250
microsegundos a una frecuencia baja de 2Hz. Ademas de lo anterior, se incluye la insercion de cuatro
agujas en cuatro ubicaciones adicionales en el pie o parte inferior de la pierna siendo recomendable
insertar una en la cabeza medial del gastrocnemio. Se obtuvieron cambios significativos tanto en la
intensidad del dolor tras periodos de inactividad asi como en reposo, y también sobre la funcion y la

discapacidad relacionada con la calidad de vida (16).

Respecto a la estimulacidn transcutanea, un estudio de Alotaibi AK, et al (2015) concluye que la
aplicacion de corrientes monofasicas ayuda a disminuir el dolor y promover la curacion de personas

con fascitis plantar (17).

Encontramos otro estudio publicado por Stratton M, et al (2009), en el cual se introdujo la
estimulacion eléctrica transcutanea de baja frecuencia junto con el estiramiento de la fascia y el uso de
ortesis, se utiliz6 una frecuencia de 10 Hz durante 20 minutos, no obstante no se obtuvieron mejoras
significativas sobre el dolor respecto al grupo control, el tratamiento era recibido de forma auténoma
por lo que podria ser un problema a la hora de regular pardmetros de intensidad (18).

No obstante, dada la escasez de estudios realizados que incluyan el uso de la estimulacion eléctrica



percutanea, asi como estudios con evidencia de alta calidad, planteamos la introduccién de la técnica
de neuromodulacion percutanea consistente en una estimulacion eléctrica en el sistema nervioso

periférico, sobre un nervio especifico (19).

Se considera una técnica en auge con diferentes aplicaciones clinicas como pueden ser el dolor crénico

de rodilla, dolor en el codo y en el tratamiento de la migrafia (20,21,22).

Ademas la estimulacion eléctrica del nervio tibial posterior ha obtenido buenos resultados a la en el
tratamiento de patologias como la incontinencia fecal, el sindrome de vejiga hiperactiva, el dolor
pélvico cronico y la funcién sexual (23,24,25,26) bajo la hipdtesis de que la estimulacion de las ramas
aferentes producen una interconexion neuronal somato-sensorial, con el asta anterior, que se supone
responsable de los efectos observados.

Por lo anterior, podriamos pensar que una estimulacién en el nervio tibial posterior también podria
llegar a desempefiar un efecto en sus ramificaciones de las ramas calcanea y plantares, medial y
lateral, para disminuir el dolor en la zona.

No encontramos estudios hasta la fecha que hayan examinado la eficacia de la estimulacion del nervio
tibial posterior como posibilidad de tratamiento de la fascitis plantar, la cual podria aportarnos
posibles resultado beneficiosos y abrir una nueva via de abordaje para esta patologia.
Por lo tanto, la estimulacién nerviosa eléctrica percutanea podria representar una intervencion
terapéutica beneficiosa para el tratamiento de dolor musculoesquelético, entre los cuales podriamos
incluir la fascitis plantar. Es necesario estudios futuros que evallen la aplicacion clinica de la
estimulacion periférica combinada con ejercicio con el objetivo de mejorar variables como el dolor y
la funcionalidad (27).

Ademas se necesitan ensayos clinicos aleatorios que estén bien elaborados y examinen los efectos
producidos con los parametros apropiados tanto en frecuencia, tiempo y la intensidad de la corriente
asi como definir bien las ubicaciones anatdmicas para crear unos resultados que sean reproducibles

(28).



4.- HIPOTESIS

La estimulacion eléctrica percutanea sobre el nervio tibial posterior, junto con la realizacion de un
programa activo de ejercicios y estiramientos por parte del paciente, tendra una mejora significativa a
corto-medio plazo, tanto en la intensidad del dolor como en la funcionalidad del tobillo y pie, en una

poblacién con fascitis plantar de méas de tres mes de evolucion.



5.- OBJETIVOS

GENERAL.:

El objetivo principal de este estudio es evaluar el efecto derivado de la combinacion terapéutica de

estimulacion eléctrica percutanea sobre el nervio tibial posterior y un programa de ejercicios y

estiramientos para el dolor y la funcionalidad en una poblacién con fascitis plantar crénica.

Siguiendo la estrategia de la pregunta PICOT encontramos:

Pacientes (P), con fascitis plantar crénica.

Intervencion (1), estimulacion eléctrica sobre el nervio tibial posterior mas un programa de
gjercicios y estiramientos.

Comparacion (C), con un programa de ejercicios y estiramientos.

Resultados (O), sobre el dolor plantar y la funcionalidad del miembro inferior.

Tiempo (T), en 3 meses, desde el inicio del tratamiento.

SECUNDARIOS:

Cuantificar los cambios producidos en la intensidad del dolor en los primeros pasos de la
mafiana mediante la escala numérica del dolor (NRS)

Cuantificar los cambios en la intensidad del dolor del pie en reposo mediante la escala NRS.
Observar la mejora en la funcionalidad del pie mediante la escala funcional de miembros
inferiores (LEFS)

Obijetivar el umbral del dolor por presién en la insercion proximal de la fascia plantar
mediante la utilizacion de un algémetro.

Elaborar una tabla del protocolo de ejercicios para facilitar su realizacion y mejorar la

adherencia.



6.- MATERIAL Y METODOS

DISENO

Propuesta de ensayo clinico aleatorizado, simple ciego, multicéntrico y de grupos paralelos, que
comparara dos protocolos de intervencion para la fascitis plantar, un grupo con estiramientos y
gjercicios y otro grupo con estiramientos, ejercicios y estimulacién eléctrica percutanea sobre el
nervio tibial posterior.

El estudio ha sido aprobado por la oficina de investigaciéon responsable de la Universidad Miguel

Hernandez de Elche con el COIR para TFMs: TFM.NA.JVTM.JJCC.220218.

PARTICIPANTES, TERAPEUTAS Y CENTRO

Los participantes reclutados seran pacientes de ambos sexos, diagnosticados con fascitis plantar de
mas de tres meses de evolucién, pertenecientes a dos clinicas de fisioterapia de Alicante, los cuales
seran evaluados segun los criterios de elegibilidad y reclutados en un periodo de entre 6 a 8 meses.
El reclutamiento sera llevado a cabo a través del contacto con medicos especialistas, que deriven a los
pacientes siempre que cumplan los siguientes:
Criterios de inclusion

o Diagnostico clinico de fascitis plantar.

e Edad entre 20-70 afios.

o Dolor plantar de méas de tres meses de evolucién.

e Aceptacion y compresion del tratamiento.

e Dolor plantar en el primer paso superior a 3 puntos sobre 10 en la escala NRS.
Como criterios de exclusion se establecen los siguientes:

e Tener fobia, alergia o hipersensibilidad a las agujas.

e Haber recibido fisioterapia en el mes anterior.

e Presencia de coagulopatia, o tomar anticoagulantes por diagnostico medico.

e Embarazo.
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e Cirugias previas de pie o tobillo, rotura de fascia, fractura de calcaneo tobillo o pie, tumor o
quiste 6seo, inestabilidad, tendinopatia aquilea.

e Inyecciones previas (esteroides, plasma rico en plaquetas, lidocaina).

e Radiculopatia lumbosacra, neuropatia periférica, tanel tarsiano.

e Trastornos sistémicos (artritis reumatoide, gota, diabetes mellitus, osteoporosis,
espondiloartritis).

e Inyeccion articular, 6sea o cutanea, trastorno vascular hepatico o renal.

Contraindicaciones técnicas, medicacién y litigios o compensaciones laborales.

Un total de tres fisioterapeutas participaran en el tratamiento, de los cuales solamente el encargado de
las mediciones sera cegado, tanto a la asignacién como al tratamiento.

Se encargard de realizar las valoraciones al inicio del tratamiento para verificar su inclusién al
tratamiento, a las cuatro semanas y a las 12 semanas. Los participantes que sean incluidos en el
estudio seran informados de los objetivos del mismo y se les proporcionara un consentimiento
informado, previo a su participacion, con derecho a abandono del tratamiento si no quisieran

continuar. (Anexo 1: Consentimiento informado)

INTERVENCIONES

Los participantes se asignaran de forma aleatoria en dos grupos:

1) Grupo control: Recibiran 12 sesiones de fisioterapia de 30 minutos, tres veces a la semana durante
cuatro semanas, en las gque recibirdn un programa de estiramiento mas ejercicios para la musculatura
intrinseca del pie. (Anexo 2: Protocolo de ejercicios)

El programa sera explicado y supervisado por un fisioterapeuta en las sesiones realizadas en la clinica,
ademas se les indicaré a los participantes que durante las cuatro semanas los dias que no acudan a la
clinica, completen el mismo programa en el hogar durante dos veces al dia, su cumplimiento se

controlard con una hoja de registro del programa. (Anexo 3: Hoja registro de actividad)
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2) Grupo intervencion: El grupo intervencion, ademas de recibir estiramientos y ejercicios realizara 8
sesiones de estimulacion eléctrica percutanea sobre el nervio tibial posterior, dos dias a la semana
durante cuatro semanas. Se utilizara el protocolo estandarizado de la estimulacion eléctrica del nervio
tibial posterior para el tratamiento para la vejiga hiperactiva en el cual la aguja se coloca unos 5
centimetros direccion craneal al maléolo tibial (unos tres dedos), 2 centimetros hacia posterior de la
tibia (un dedo) por la parte medial con una angulacion de 60° en sentido craneal y se introduce unos 3-
5 centimetros, el otro electrodo sera transcutaneo y se coloca cerca del calcaneo.

Para ello, se utilizara una aguja de 0,60 x 0,25 mm como electrodo craneal, de manera ecoguiada, para
ser lo mas especifico posible, y un electrodo transcutaneo cerca del calcaneo. La superficie a tratar
sera desinfectada con clorhexidina 2% v, el fisioterapeuta utilizara guantes de latex y se introducira la

aguja entre 30 mm y 50 mm dependiendo de las caracteristicas de cada paciente.

Las agujas se dejaran 30 minutos con estimulacion eléctrica que sera suministrada por un estimulador

de acupuntura (ES-160 Marca ITO Ryodoraku) a una frecuencia de 20 Hz, con una duracién de pulso

de 200 us y una forma de onda bifasica, a una intensidad leve-moderada para el paciente.

RESULTADOS O VARIABLES E INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Los resultados se registraran en un dossier para cada uno de los pacientes, con las variables medidas
para informar a cada uno de ellos. (Anexo 4: Dossier variables de medida)

Resultado primario

El resultado primario serd el dolor informado por el paciente en el primer paso realizado por la
mafiana y serd medido con la escala numérica del dolor (NRS). La NRS es una escala numérica de 11
puntos siendo 0 sin dolor y 10 maximo dolor posible. Estos datos son faciles de documentar y cumplen
con los requisitos reglamentarios para evaluar y documentar el dolor. Se les indicara a los participantes
que indiquen el dolor en el primer paso después de levantarse de la cama por la mafiana (29).
Resultado secundario

o Intensidad del dolor en reposo: Utilizaremos la escala NRS.
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e Funcionalidad del pie: Utilizaremos la escala funcional de extremidades inferiores ( LEFS).
Es una medida de resultado que se usa para valorar la funcionalidad en pacientes con fascitis
plantar con una alta fiabilidad y validez, Gtil para observar cambios en personas con algun tipo
de trastorno en miembros inferiores. Consta de 20 preguntas, con una puntuacion entre (0-4)
por lo que la méxima puntuacioén y a su vez mayor nivel de funcionalidad seria un 80 (30).

e Umbral de dolor por presién: Encontramos estudios que respaldan la fiabilidad y validez de
la utilizacion del algémetro. La sensibilidad al dolor por presion es un método utilizado para el
analisis cuantitativo del dolor local. Se utilizara un algometro anal6gico (Algémetro
Analdgico FPK 20) con el cual realizaremos mediciones en los puntos marcados, para evitar
que haya una acomodacion al dolor, realizaremos las mediciones de manera consecutiva y se
establecerd un periodo de descanso de un minuto en cada medicion, registrando tres por punto

(31).

TAMANO MUESTRAL

Se ha demostrado una diferencia minima clinicamente relevante de 1,74 puntos para la escala NRS
por lo que el tamafo muestral se basara en la deteccidn de diferencias de tratamiento de 2 puntos en el
resultado primario de dolor en el primer paso de la mafiana (32).

Basandonos en estudios previos asumiremos una desviacion estandar de 3 puntos, con una prueba de
dos colas, un error tipo 1 de 0,05 y un error tipo 2 de 0,20. El tamafio de la muestra deseada es de 37
participantes por grupo. Y se incluird un 10% por posibles abandonos por lo que se incluiran 41 en

cada grupo. Se utilizara el programa Gpower 3.1. (Figura 3)

ALEATORIZACION

La aleatorizacion se llevara a cabo mediante sobres opacos, sellados, y numerados donde el 1 sera para
el grupo intervencion y el 2 para el grupo control.
Dentro de cada sobre junto con el numero cada participante encontrard donde tendra que ir en su

primera sesion para que el fisioterapeuta 1 desconozca a qué grupo pertenecerd cada participante.
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IMPLEMENTACION

El estudio serd implementado por tres fisioterapeutas. EI primero sera el encargado de la recogida de
datos, asi como de realizar la valoracion inicial, a la cuarta y a las doce semanas, ademas de la
aleatorizacion, y de pasar el consentimiento informado. Una vez transcurrido el periodo de doce
semanas y una vez disponga de todos los datos sera el encargado de realizar el analisis estadistico.

Tras ser asignados al centro clinico y al grupo pertinente , los pacientes seran citados por el
fisioterapeuta 2, quien serd el encargado de explicar y supervisar el protocolo de ejercicios y
estiramientos. Por otro lado el fisioterapeuta 3 sera el encargado de realizar la estimulacion eléctrica

percutanea sobre el nervio tibial posterior.

ENMASCARAMIENTO

El fisioterapeutal, responsable de realizar las valoraciones, estara cegado a las asignaciones de los
grupos por lo que no sabrd qué tipo de tratamiento esta recibiendo cada participante. El resto de

fisioterapeutas no seran cegados.

METODOQOS ESTADISTICOS

Los datos seran organizados por el fisioterapeuta 1 en una base de datos informatizada, realizada con
el programa Excel.

Los procedimientos estadisticos seran llevados a cabo de modo acorde con los objetivos del estudio.
Se analizaran y compararan las variables del estudio de forma intergrupal. Ademas se utilizara el
paquete estadistico SPSS( paquete estadistico para ciencias sociales) version 21.0 para Windows y
Microsoft Excel 2016 para el andlisis de datos. Se utilizara la prueba “t” de Student para determinar si
hay una diferencia significativa entre las medias de los grupos y todas las pruebas seran realizadas

asumiendo un nivel de significacién de p-valor <0.05.
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7.- EXPECTATIVAS DE FUTURO DE ESTA PROPUESTA DE ESTUDIO

IMPLICACIONES FUTURAS

La estimulacion eléctrica sobre el nervio busca restablecer el equilibrio entre los sistemas inhibidores
y excitadores periféricos y centrales.

Tras realizar una busqueda de la literatura sobre la estimulacion eléctrica del nervio tibial posterior, no
encontramos estudios que la utilicen como tratamiento de la fascitis plantar. No obstante, éstas son
estructuras anatomicamente relevantes que pueden estar relacionadas con el dolor plantar. Nos
referimos al nervio tibial posterior y a sus diferentes ramificaciones (ramas calcanea; plantar medial y
lateral y rama de Baxter) las cuales pueden provocar dolor por su proximidad a la tuberosidad del
calcaneo, compresion entre vientres musculares o hipertrofia del tejido perineural (33).

Por lo anterior la modulacion de estas ramas nerviosas podria tener una influencia favorable en la
sintomatologia de esta patologia en el intento de disminuir la sensibilidad al estimulo mecanico del
sistema nervioso periférico.

Tras observar los buenos resultados obtenidos para tratar otro tipo de patologias como el dolor crénico
de rodilla, dolor de codo, dolor pélvico crénico entre otros (20-26), nuestro objetivo ha sido proponer
un protocolo estandarizado buscando la homogeneidad de las intervenciones para que puedan ser
reproducibles en un futuro. Para ello hemos utilizado el protocolo de Stroller, el mas utilizado
reproduciendo el mismo abordaje, frecuencia y tiempo de duracion ya utilizado para patologias del

suelo pélvico en los cuales se han obteniendo buenos resultados (34,35,36).

Esta estimulacion eléctrica ird acompafiada de un trabajo activo del paciente mediante un protocolo de
gjercicios y estiramientos, intentando ser lo mas concreto posible en cuanto a dosis, frecuencias y
tiempo, siempre teniendo en cuenta la individualizacién del paciente. Para ello nos hemos basado en
dos revisiones bibliograficas publicadas por Sweeting D, et al (2011) y Huffer D, et al (2017)
observando mejorias trabajando la musculatura intrinseca del pie, y el estiramiento especifico de la
fascia plantar. (37,38).

Encontramos varios mecanismos que podrian explicar los efectos de la estimulacion eléctrica sobre el

dolor. Las fibras nerviosas periféricas aferentes mielinizadas de gran tamafio se activan con la
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aplicacion de un estimulo eléctrico y pueden impedir la comunicacion de sefiales nociceptivas al
sistema nervioso central.

Ademads, una actividad alterada del nervio podria relacionarse con nociceptores sensibilizados, por lo
que estas terminaciones nerviosas pueden conducir un aumento en la sintesis y liberacion de sustancias
aldgenas. Como hipotesis, es posible que la estimulacion eléctrica percutanea module la actividad del

nervio y disminuya estas sustancias (39).

Por tanto, este estudio podria servir como punto de partida en futuras investigaciones para incluir la
estimulacion eléctrica percutanea ecoguiada junto con un programa de ejercicios para mejorar
trastornos funcionales y el dolor asociado a distintas alteraciones pudiendo ser una alternativa de

tratamiento para lesiones musculoesqueléticas como la fascitis plantar cronica.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Como limitaciones nos encontramos con la imposibilidad de cegar a los terapeutas que realizan la
intervencion y a los participantes que conoceran el grupo intervencion al leer el consentimiento
informado, asi como la realizacion de los ejercicios de manera auténoma los dias que no se acude a la
clinica, para ello se les dara la hoja de registro para intentar que este lo mas controlado posible.
Ademas los resultados que se obtendrian que serian a medio plazo ya que es hasta las 12 semanas,
seria interesante plantear futuros estudios con un seguimiento de méas duracion de tiempo para ver

efectos a largo plazo.

CONSIDERACIONES ETICAS

Se adjunta el Consentimiento informado que ha sido disefiado para este estudio, el cual se facilitara a
los pacientes antes del inicio del estudio.
El trabajo ha seguido las recomendaciones de la metodologia CONSORT. (Anexo 5: Declaracion

Consort 2010)
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8.- PROGRAMA DE TRABAJO
Se adjunta el plan de trabajo y cronograma, para observar las distintas etapas en las cuales sera llevada

a cabo la investigacion. (Anexo 6: Cronograma)

9. OTRA INFORMACION

FINANCIACION

Para realizar este estudio necesitaremos disponer de instrumentos como el (ES-160. Marca ITO
Ryodoraku) suministrador de corrientes, el Algometro analégico FPK 20 para medir el umbral de
dolor por presion, un ecografo para ser lo mas especificos y tener maxima seguridad en la introduccion
de la aguja, asi como otros materiales como agujas, guantes, desinfectante.

Ademas el gasto del profesional de estadistica. No recibiran compensacion econdmica ningin

participante del estudio. (Anexo 7: Tabla de gastos)
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10.- FIGURAS Y ANEXOS

Figura 1. Triaje de elegibilidad

PACENTE

TRIAJE PARATA ELEGIBILIDAD DEL ‘

ASIGNACION

CRITERIOS
INCEXC

ALEATORIZACION
N=§]

GRUPO CONTROL
N=dl N=4]
JVALORACION p .
(4* Semana)
- Intensidad del dolor primer paso
: - Intensidad del dolor en reposo
3*VALORACION - Funcionalidad de miembro inferior
( 12 Semana) - Ubral de dolor por presion
\, /

RECOGIDA DEDATOS

* VALORACION

- Intensidad del dolor primer paso

- Intensidad del dolor en reposo

- Funcionalidad de miembro iferior
- Umbral de dolor por presion

GRUPO INTERVENCION
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Anexo 1: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA: EFICACIA DE LA ESTIMULACION
ELECTRICA PERCUTANEA EN EL TRATAMIENTO DE FASCITIS PLANTAR

Pt

como paciente, de ....... afios de edad, con domiCilio €N ..........coovviiiviiiiiiiiiiecee e

........................................................ DNI 0® i
DECLARO:

Que se me ha informado sobre los siguientes aspectos:

1.- Identificacion, descripcion y objetivos del procedimiento.

Este proyecto, llevado a cabo por el area de Fisioterapia de la Universidad Miguel Herndndez , y cuyo
responsable es Jose Javier Clemente Chamorro, se centra en el estudio de aspectos relacionados con la
funcionalidad y la analgesia provocada por una combinacion de una estimulacién eléctrica percutanea
sobre el nervio tibial posterior y un protocolo de ejercicios y estiramientos en sujetos con fascitis

plantar cronica.

El procedimiento que se me propone consiste en la realizacion de una serie de cuestionarios
sociodemograficos y de salud antes y después de una intervencion basada en la aplicacion de
estimulacion eléctrica percutanea y/o ejercicios y estiramientos destinados a la musculatura del pie y
pierna. El estudio constara de 10 sesiones de 30 minutos para el grupo control repartidas en 4 semanas

y de 8 sesiones de 60 minutos para el grupo intervencion.

2.- Beneficios que se espera alcanzar.
No recibiré ningln tipo de compensacion. No obstante si las investigaciones tuvieran éxito podrian
ayudar en un futuro a mejorar el tratamiento para el dolor y la funcionalidad de miembro inferior en

personas con fascitis plantar crénica.
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3.- Alternativas razonables

La decision de permitir el analisis de mis datos y la participacion en la intervencion es libre y
voluntaria, pudiendo negarme en cualquier momento y revocar mi consentimiento en cualquier
momento sin estar obligado a dar ningun tipo de explicaciones.

Se me ha informado que tengo la posibilidad de ejercer derechos de acceso, cancelacion, rectificacion
y oposicion al tratamiento de datos de caracter personal, en los términos previstos en la normativa

aplicable.

4.- Consecuencias previsibles de su realizacion y de la no realizacion.
Si decido participar en el estudio tendré derecho a decidir ser informado o no de los resultados del

mismo.

5.- Riesgos frecuentes y poco frecuentes.

En ningun caso, la participacién en este estudio supondra un riesgo para mi salud.

6.- Proteccién de datos personales y confidencialidad.

La informacion sobre mis datos personales y de salud sera incorporada y tratada en una base de datos
informatizada, cumpliendo con las garantias que se establece en la Ley de Proteccion de Datos de
Caracter Personal y la legislacion sanitaria.

Asimismo, se me ha informado de que tengo la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso,
rectificacidn, cancelacién y oposicién al tratamiento de datos de caracter personal, en los términos
previstos en la normativa aplicable.

Si decidiera revocar el consentimiento que ahora acepto, los datos obtenidos de la exploracién hasta

ese momento seguiran formando parte de la investigacion.

Por tanto, entiendo que:
Mi participacion en este estudio es voluntaria, y que puedo revocar mi consentimiento en cualquier

momento, sin tener que dar ninguna explicacion.
Doy mi consentimiento para que la Universidad Miguel Hernandez utilice mis datos, incluyendo la
informacion sobre mi salud, para investigaciones médicas, manteniendo siempre mi anonimato y la

confidencialidad de mis datos.

La informacion y el presente documento me han facilitado con suficiente antelacion para reflexionar

con calma y tomar mi decision de forma libre y responsable.
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He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el
fisioterapeuta que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado

las dudas que le he planteado.

Observaciones que considere realizar:

Por ello, manifiesto que estoy de acuerdo con la informacion recibida y en tales condiciones estoy de
acuerdo y CONSIENTO participar en el estudio sobre ESTIMULACION ELECTRICA
PERCUTANEA SOBRE EL NERVIO TIBIAL.

En Alicantea ......... de.coiiiiiii de 20.....
Firma del paciente Firma del fisioterapeuta
Fdo: oo, Fdogetell. . ¥ W ...
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Anexo 2. Ejercicios

Explicacion del ejercicio

Imagen

1.- Presién con dedos en suelo

Posicion de partida: Paciente descalzo,

sentado al borde de una silla, con toda la
planta del pie apoyada.
Ejecucion: Sin despegar el talén del suelo se
hace presién con todos los dedos sobre el

suelo.

Repeticiones: 200 repeticiones al dia.
Realizar 10 series de 20 repeticiones.

2.- Curl con toalla

Posicion de partida: Paciente descalzo,

sentado al borde de una silla, con toda la

planta del pie apoyada sobre una toalla.

Ejecucion: Flexionar y estirar los dedos
arrugando la toalla hacia su propio tal6n sin

despegarlo del suelo.

Repeticiones: 100 repeticiones al dia.

Realizar 5 series de 20 repeticiones.
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3.- Elevacion de talones

Posicion de partida: Paciente de frente a una

pared con las manos apoyadas a la altura de
los hombros.

Ejecucion: Elevacion de ambos talones
(puntillas) con la resistencia del cuerpo, subir

en 3 segundos y bajar en 3 segundos.

Repeticiones: 2-3 series de 12 repeticiones

4. Estiramiento del triceps sural

Posicidn inicial: Paciente en bipedestacion
enfrente de una pared, manos apoyadas a la
altura de los hombros. Pie afecto posterior
respecto al sano con la rodilla extendida a
una distancia de una zancada
aproximadamente y alineado con el pie

adelantado.

Ejecucion: Se flexionan codos, cadera y
rodilla de la pierna adelantada, manteniendo
la afecta en extensién de rodilla, sin despegar
el pie del suelo y notando la tension en la

parte posterior de la pierna y zona plantar.

Repeticiones: 5 repeticiones de 20 segundos.
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5.- Estiramiento de soleo

Posicidn inicial: Paciente en bipedestacion
enfrente de una pared, manos apoyadas a la
altura de los hombros. Pie afecto posterior
respecto al sano con la rodilla flexionada a
una distancia de una zancada
aproximadamente y alineado con el pie
adelantado.

Ejecucion: Se flexionan codos, cadera y
rodilla de la pierna adelantada, manteniendo
la afecta en flexion de rodilla, sin despegar el
pie del suelo y notando la tension en la parte

posterior de la pierna y zona plantar.

Repeticiones: 5 repeticiones de 20 segundos.

6.- Estiramiento manual de la fascia

Posicidn inicial: Paciente sentado al borde de
una silla con el tronco erguido. El pie no
afecto permanecera apoyado en el suelo con
90° de flexion de rodilla y cadera. La pierna

afecta la cruzamos sobre la sana.

Ejecucion: Con la mano del lado afecto,
colocamos los dedos bajo la base de los
dedos del pie provocando una dorsiflexion

hasta notar tension en la zona plantar.

Repeticiones: 10 repeticiones de 10

segundos.
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Anexo 3. Hoja de reqgistro de actividad

CODIGO DEL PACIENTE:

(Gltimas 4 cifras del DNI y letra)

Fecha

Actividad
completada

Actividad
completada

no

Observaciones
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Anexo 4. Dossier variables de medida

A B C D E F G H | J f L M

113K
3

4
5
i
1
§
§

il
1
2
13
i
1
16
i)
13
13
0
il
/]
JEi
1

ID_COD_PX (CODIGO DEL PACIENTE ULTIMAS 4 CIFRAS DNI + LETRA)
NRS (DOLOR PRIMER PASO DE LA MANANA)

NRSr (DOLOR EN REPOSO)
LEFS (ESCALA FUNCIONAL MIEMBROS INFERIORES)

UPPT (UMBRAL DE DOLOR POR PRESION)
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Figura 2. Tamafio muestral
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Anexo 5 : Declaracion CONSORT 2010.

CONSORT 2010. Lista de comprobaci6n de la informacién que hay que incluir al comunicar un ensayo clinico aleatorizado”

Seccion/tema itemn®  item de la lista de comprobacién Informado e
pagina n
Titulo y resumen
1a Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo
(para una orientacion especifica, véase CONSORT for abstracts)
Introduccion
Antecedentes y objetivos 2a Antecedentes cientificos y justificacion
2b Objetivos especificos o hipdtesis
Métodos
Diserio del ensayo 3a Descripci6n del disefio del yo (por ejemplo, paralelo, factorial), incluida la razon de
asignacién
3b Cambios imp es en los métodos después de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios
de seleccion) y su justificacion
Participantes 4a Criterios de seleccién de los participantes
4b Procedencia (centros e i iones) en que se los datos
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién,
incluidos como y cudndo se administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias,
incluidos cémo y cudndo se evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos
de la(s) modificacién(es)
Tamario muestral 7a C6mo se determind el tamaiio muestral
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcién
Aleatorizacién
Generacion de la secuencia 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria
8b Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamaiio
de los bloques)
Mecanismo de ocultacion 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria
de la asignacion (como contenedores numerados de modo secuencial), describiendo los pasos realizados
para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
Implementacién 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién selecciond a los participantes
y quién asigno los participantes a las intervenciones
Enmascaramiento 11a Si se realizo, a quién se cegado después de las intervenciones
(por ejemplo, participantes, cuidadores, evaluadores del resultado) y de qué modo
11b Si es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones
Métodos estadisticos 12a Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta
principal y las secundarias
12b Métodos de andlisis adici como andlisis de subgrupos y analisis ajustados
Resultados
Flujo de participantes (se recomienda 13a Para cada grupo, el nd de particip que se asig aleatori que
encarecidamente un recibieron el i prop y que se incluy en el andlisis principal
diagrama de flujo)
13b Para cada grupo, pérdidas y excl después de la aleatorizacion, junto con los motivos
Reclutamiento 14a Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento
14b Causa de la finalizacion o de la interrupcion del ensayo
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo
Niimeros analizados 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada andlisis y si
el andlisis se basé en los grupos inicialmente asignados
Resultados y estimacién 17a Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo,
el fio del efecto do y su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotomicas, se rec dalap i6n de los tamafios del efecto
tanto absoluto como relativo
Andlisis secundarios 18 Resultados de cualquier otro andlisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los
andlisis ajustados, diferenciando entre los especificados a priori y los exploratorios
Darios (perjuicios) 19 Todos los daiios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una
orientacion especifica, véase CONSORT for harms)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del dio, abordando las fi de posibles sesgos, las de imprecision y, si
procede, la multiplicidad de andlisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo
Interpretacion 22 Interpretacién consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y
considerando otras evidencias relevantes
Otra informacion
Registro 23 Nimero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel

de los financiadores
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Anexo 6. Cronograma

2022

2023

Planing proyecto

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Octubre

Noviembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Revision
bibliogréafica

Protocolo de
estudio

Estudio piloto

Evaluacion de los
pacientes e
inclusion en el
estudio

Estudio
experimental

Recogida y analisis
de datos

Interpretacion  de
los resultados vy
elaboracion del
informe

Divulgacion y
solicitud de los
resultados
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Anexo 7. Tabla de gastos

NECESIDADES PRECIO
ESTIMULADOR ITO ES-160 | 780,45€
RYODORAKU

ALGOMETRO FPK20 602,58€
ECOGRAFO WED-180 1999€
OTROS MATERIALES (agujas, | 50€
electrodos, desinfectante, guantes)

PROFESIONAL ESTADISTICO 500€
GASTO ESTIMADO 3.932,03 €
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Anexo 8. Cuestionario de recogida de datos.

UNIVERSITAS
Miguel Herndndez

Estudio de la aplicacion de estimulacion eléctrica percutanea sobre el

nervio tibial posterior en pacientes con fascitis plantar cronica.

CODIGO DEL PACIENTE: (4 dltimas cifras del DNI y letra)
FECHA: TLF:
EMAIL:
DOCUMENTOS DE TRABAJO

PRIMERA VALORACION- En la primera consulta junto con el
consentimiento informado.

e Cuestionario de datos sociodemograficos y clinicos.

e Mapa de dolor y Escala numérica del dolor

e Escala funcional de la extremidad inferior (Version espafiola)

e Prueba de dolor por presion (Algometria)

SEGUNDA Y TERCERA VALORACION- (42y 122 Semana)
e Cuestionario de datos sociodemograficos y clinicos.
e Mapa de dolor y Escala numérica del dolor
e Escala funcional de la extremidad inferior (Version espafiola)

e Prueba de dolor por presion (Algometria)
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CUESTIONARIO DE DATOS SOCIODEMOGRAFICOS Y CLINICOS

CODIGO: (Ultimas 4 cifras y letra)
Sexo: Hombre / Mujer Edad:
Peso: (kg) Talla: (cm) IMC: (kg/m2)

Dominancia: Derecha / I1zquierda
Estado civil: Soltero-a / Casado-a / Viudo-a / Divorciado-a / Pareja estable
Nivel de estudios: Sin estudios / ESO / Bachillerato / Universitarios.

1.- Situacion laboral:

2.- ¢Préctica algun deporte?;Cual?

3.-¢ Le han infiltrado corticoides alguna vez por su dolor?

4.- ¢Padece alguna enfermedad importante?;Cual?

5.- ¢ Ha sufrido alguna lesion o fractura en el tobillo o pie?

6.- ¢Esta tomando algln tipo de medicacion en el Gltimo mes?

7.- Ha recibido tratamiento de fisioterapia por el problema actual de fascitis plantar ?

¢Hace cuanto tiempo?
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ESCALA NUMERICA DEL DOLOR

La escala consta de 11 puntos donde O es sin dolor y 10 el peor dolor imaginable.
Se le pedira al paciente que nos diga tanto el dolor en el primer paso de la mafiana como
el dolor cuando el pie esté en reposo.

Escala numerica del dolor
| [ ] |

2 3 4 5 & 1 8§ § M

12l 2 lngiroonnts lopeenons oo pude s selervine o cizmery ot { (nad e il 7 101(W g e magmabl)

et pot esiins e Lok dox 10t spinds

MEDICION CUANTITATIVA DEL DOLOR CON ALGOMETRO DE PRESION

Explicacion de la prueba: Con la ayuda de un algémetro calibrado se ejercera la presion
minima que induce dolor o malestar al paciente. Esta medicion se realizara en el punto
que haya sido marcado por el paciente previamente como el mas doloroso. Se realizaran
tres mediciones con un minuto de descanso y luego se realizara una media. El paciente
se colocara en decubito supino y relajado, ademas se le rogara que diga “para” en el

momento que note una sensacion de dolor, distinta de la presion o incomodidad.

Marque el punto mas doloroso.
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Fuente: elaboracion propia

Punto mas | Primera Segunda Tercera Media

doloroso medicién medicion medicion
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ESCALA FUNCIONAL DE LA EXTREMIDAD INFERIOR

Nombre Fecha Paciente ID#

Escala Funcional de la Extremidad Inferior

Estamos interesados en saber si el problema de su extremidad inferior, por lo cual usted busca
atencién hoy, le esta causando dificultades con las actividades alistadas debajo. Proporcione una
respuesta para cada actividad.

Hoy, le causa o le pudiera causar dificultad con: (Circule un nimero en cada linea)

Extrema
dificultad o Un poco
incapazde B Dificultad de No
la Dificultad Moderad Dificultad Difi
Actividades activided
a. Cualquier trabajo usual, trabajo domestico, 0 1 2 3 4
o actividades de la escuela.
b. Sus pasatiempos usuales, actividades 0 1 2 3 4
recreativas o deportivas.
c. Entrar o salir del bafio. 0 1 2 3 4
d. Andar entre cuartos. 0 1 2 3 -
e. Poniendo sus zapatos o los calcetines. 0 1 2 3 4
f. Ponerse en cuclillas. 0 1 2 3 4
g. Levantar un objeto, como una bolsa de 0 1 2 3 B
comestibles del piso.
h. Realizar actividades ligeras domesticas. 0 1 2 3 B
i. Realizar actividades pesadas domesticas. 0 1 2 3 B
j- Entrar o salir de un coche. 0 1 2 3 4
k. Caminar 2 cuadras. 0 1 2 3 “
|.  Caminar una milla. 0 1 2 3 B
m. Subir o bajar 10 escalones (cerca de 1 0 1 2 3 4
escalera completa).
n. Estar de pie por 1 hora. 0 1 2 3 4
o. Estar sentado por 1 hora. 0 1 2 3 4
p. Correr sobre suelo plano. 0 1 2 3 4
g. Correr sobre suelo desigual. 0 1 2 3 B
r. Hacer vueltas bruscas cuando corre 0 1 2 3 -
rapidamente.
s. Saltar. 0 1 2 3 -
t. Darse la vuelta en la cama. 0 1 2 3 4
COLUMN TOTALS (para el uso de fisioterapeuta)
Score is the sum of all circled items. (range = 0-80) Score: _/80
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