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RESUMEN

Introduccién: La fascitis es un proceso inflamatorio muy comun en el pie que afecta
actualmente entre un 11 y 15% de personas adultas. Este proceso se desarrolla en la cara
antero interna del calcaneo provocando un dolor agudo principalmente después del
reposo. Existen numerosos tratamientos paliativos dentro del grupo de terapias fisicas,
por su caracter terapéutico especifico sobre patologias de tipo cronico degenerativo,
existen dos que destacan la terapia de ondas de choque extracorpérea (ESWT) y la

electrolisis percutanea intratisular (EPI).

Objetivo: Determinar si la intervencion propuesta de EPI es mas efectiva que la ESWT
en cuanto a la reduccion del dolor, la mejora en la capacidad funcional y los niveles de

catastrofismo de pacientes con fascitis plantar cronica.

Metodologia: Ensayo clinico aleatorizado, no controlado, con dos grupos paralelos a
doble ciego. Se realizara un estudio comparado de eficacia entre un grupo tratado con EPI
frente a un grupo tratado con ESWT con pacientes derivados de consulta especializada
del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa de la ciudad de Zaragoza que seran
asignados al azar en dos grupos: un grupo de terapia con ESWT y otro grupo de terapia
de EPI. Se realizara una sesiéon a la semana durante cuatro semanas, con revisiones

posteriores a las 4, 7 y 12 semanas desde el inicio del tratamiento.

Aplicabilidad y utilidad practica de los resultados previsibles: En los tultimos afios, ha
surgido un gran avance con el tratamiento de la EPI. Se avala un efecto positivo de ésta
técnica que, es caracteristica por un coste econdmico menor que las ESWT. Debido al
déficit de estudios de EPI consideramos importante investigar su efectividad en la fascitis
plantar para poder ampliarla a un mayor dmbito de poblacion del que actualmente es

aplicado.

Palabras clave: fascitis plantar; electrolisis percutdnea intratisular; terapia de ondas de

choque extracorpdrea; fasciosis plantar



Introduction: Plantar fasciitis is a common inflammatory process which currently
affects between the 11% and the 15% of adult people. This process is developing
in the internal anterior face of the calcaneus and cause pain normally after resting.
There are many palliative treatments for this pathology, but among the physical
therapies as a result of his specific character therapeutic about chronic
degenerative pathologies, there are two treatments which highlight: the

extracorporeal shock waves therapy and the intratissue percutaneous electrolysis.

The objective: The purpose of this dissertation is to compare if the EPI is more
effective than the ESWT on reducing the pain, the improvement of the functional

capacity and levels of catastrophism in patients who suffer chronic plantar fasciitis.

Methodology: Randomized clinic trail, uncontrolled, whit two parallel groups,
double blind. It is going to compare the effectiveness between the group which is
treated whit EPI and the group which is treated with ESWT. The patients for this
study are derivative from the specialized consultations of the University Clinic
Hospital Lozano Blesa in Zaragoza and the will be assigned randomized in two
groups: the group number 1 will be treated with ESWT and the number 2 with
EPI. Both groups will receive four sessions of treatment and will be valued since

the first treatment of 4, 7 and 12 weeks.

Applicability and practice utility of the predictable results: During the last few
years, great advances have being developed with the EPI treatment. The
application of this treatment is really successful with a lower cost compared with
EWST. Because of the deficit of studies about EPI we consider very useful to
investigate their effectiveness in the plantar fasciitis for increase their use among

the people rather than it is used nowadays.

Key words: plantar fasciitis; the intratissue percutaneous electrolysis; the

extracorporeal shock waves therapy; fasciosis plantar.
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1. Introduccion
La primera definicion de fascitis plantar fue descrita en 1812, por Word quien la
atribuyo a una inflamacion secundaria a tuberculosis (1). Posteriormente, DuVries
en 1957 impulso el concepto del pinzamiento fisico sobre la almohadilla grasa
plantar (2). Con el paso del tiempo, la fascitis plantar se ha convertido en una de
las causas mas frecuentes de dolor en el pie en las personas adultas, entre el 11% y
15%. Se trata de una patologia comin del pie, que cursa con un proceso
inflamatorio de la fascia plantar. Principalmente el origen se desarrolla en su

insercion, en la cara antero interna del calcaneo (3).

Se trata de un problema muy comin en personas de mediana edad entre 40 a 60
afos y especialmente afecta a deportistas (3, 4). El dolor en el talon se presenta en
mas del 11-15% de pacientes adultos, y normalmente afecta a la angulacion del
tobillo, en el movimiento de flexion dorsoplantar (5). Aproximadamente, un 10%
de la poblacion sufre episodios de dolor en el talon (6) y el 15% de los sintomas

del dolor se dan en adultos, siendo mas frecuente en mujeres (4, 7).

La causa mas comtin es mecanica (5) y el dolor se desarrolla en el cuadrante
anterointerno del calcaneo, en la presion craneocaudal o anteroposterior. No
obstante, numerosos autores afirman que, es una etiologia no totalmente conocida
y multifactorial, entre los que se encuentra la obesidad, pies planos o calzado
inadecuado. Todos estos sintomas pueden desencadenarla y agravar su
sintomatologia (1). El tratamiento es inicialmente conservador y la enfermedad
suele autoremitir antes de un afio (8). Cada afio, aproximadamente, mas de dos
millones de americanos desarrollan fascitis plantar (3). Ademas, en un 10% de los
casos suele cronificarse en la denominada fascitis plantar recalcitrante,
caracterizada por su complejo tratamiento hacia el que se enfocan numerosas

alternativas terapéuticas (6).

La fascia plantar esta unida posteriormente, a través del calcaneo, con el soleo por
lo que durante la dindmica la fascia esta sometida a repetidas fuerzas de traccion
que incrementan la frecuencia y la intensidad, degenerando progresivamente la
musculatura de la fascia plantar. Los repetidos traumatismos se correlacionan con

pequefias microroturas que provocan inflamacion y dolor crénico. Por tanto, el
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proceso inflamatorio puede ocurrir en el lugar donde se origina la fascia,
envolviendo otras estructuras (1).

Muchos autores creen que la causas de la fascitis plantar estan directamente
relacionadas con la almohadilla grasa del talon, responsable de la absorcion del
impacto.

Aproximadamente a los 40 afios de edad, la grasa plantar sufre un deterioro, con
cambios tanto en el espesor como en su altura. Numerosos estudios relacionan el
peso con el exceso de elasticidad en la fascia plantar y un aumento de pronacion
del pie lo que provoca elongacion excesiva de la misma e inflamacion (1).

La fascia plantar se localiza en la cara anteromedial del calcaneo y se abre en
forma de abanico para dividirse en cinco bandas que se insertan a nivel de las
articulaciones metatarsofalangicas. Es un tejido aponeuro6tico compuesto por tres

zonas, la aponeurosis central, medial y lateral (9).

2. Antecedentes y estado actual del tema.

Para comprender el grado de controversia generado en torno al tratamiento de esta
patologia, y justificar la pertinencia del tema de estudio, debemos realizar una
aproximacion a nuestra patologia mediante el estudio fisiopatologico del tendon.
Por ello, tomando la estructura del tendén de Aquiles como antecedente, debido a
su relacion con la fascia plantar, podemos afirmar que actualmente conocemos que
el modelo cldsico de tendinitis, anteriormente aceptado y entendido como un
proceso inflamatorio provocado por el sobreuso del tendon, no es valido hoy en
dia. Estudios realizados por varios autores, en numerosas publicaciones,
demostraron que, en la afeccion de tendinitis aquilea existe una separacion y
fragmentacion de colageno, lo que denominaron “tendinosis”. Término ya utilizado
en investigaciones alemanas en la década de los afios 40. Desde entonces, varios
autores han demostrado que este proceso anatomopatoldgico es el hallazgo mas
frecuente tanto en las tendinopatias rotulianas como aquileas (10, 11, 12, 13, 14,

15, 16, 17).

Este principio puede ser también aplicado a la aponeurosis plantar, entendiendo
que el proceso patologico que sobre esta estructura se asienta no tiene un sustrato

inflamatorio sino degenerativo. La fascitis cronica plantar, desde el nuevo
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paradigma anatomopatologico, debe ser considerada como un proceso
degenerativo y por lo tanto seria mas logico aceptar el nuevo concepto de
“fasciosis plantar” o “fasciopatia plantar cronica” respecto al tradicional de
“fascitis plantar” (17, 18).

Cuando durante un corto periodo de tiempo aparecen los sintomas de dolor en su
insercion hablamos de fascitis plantar aguda. En este periodo hay una respuesta
inflamatoria seguida de un proceso de reparacion. Sin embargo, cuando persiste
se pasa a un estado de fascitis plantar cronica que se produce una disrupcion de
las fibras de colageno acompafiado de un aumento de colageno tipo III respecto a
colageno tipo I (18). El término fasciosis plantar comienza con una inflamacion
del componente que se reitera la degeneracion natural de la histologia observada
en la entesis del calcaneo. El dolor a lo largo de la fascia plantar es tipico y esté
directamente en la tuberosidad medial del calcaneo (8). La talalgia cronica
muestra signos de desmielizacion y de fibrosis perineural. Ademas de una
degeneracion mixoide, microroturas en la fascia, necrosis del coldgeno e
hiperplasia  angiofibroblastica, y probablemente cambios histologicos

secundarios a microtraumatismos repetitivos (2).

La fascitis plantar es un proceso degenerativo que provoca alteracion del tamafo y
forma de las mitocondrias y de los fibrocitos, células con signos de hipoxia y
necrosis, alteracion en los puentes de enlace que provoca haces de fibras de
colageno desorientadas sin seguir las lineas de tension, necrosis focal y
microcalcificaciones en la entesis. Ademas, tejido fibrotico en los focos de union
de fascia y hueso con isquemia de repeticion, liberacion de sustancia nociceptivas,
degeneracion hipoxica, hialina y fibrinoide con hiperplasia angiofibroblastica. La
fascia plantar sufre un estiramiento anormal que induce a la formacién de coldgeno
tipo I y provoca un aumento de elasticidad en la fascia plantar (2).

En este caso, a nivel histologico, las células presentan signos de hipoxia, cambios
degenerativos, alteracion de los puente de enlace dando lugar a haces de colageno,
necrosis focal y microcalcificaciones en la transicion hueso-entesis, fibrosis de
sustitucion en focos de la transicion hueso-fascia plantar con episodios
neuroisquémicos de repeticion (2).

Ademads, también hay otros factores en la fascitis plantar, que pueden ser

relacionados con su presencia, como es la artritis reumatoide, osteoartritis,
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espondilitis anquilosante, sindrome de Raynaud, fracturas de estrés del calcaneo,
en nifios la enfermedad de Sever y otras causas como neuropraxia del nervio

medial del calcaneo o del nervio abductor del 5 dedo y los abcesos profundos en

tejidos blandos (1).

Nuevamente, al igual que en numerosas ocasiones, el examen fisico del paciente es
considerado el elemento de mayor importancia en la fase exploratoria. Estos
sujetos, con frecuencia, presentan alteraciones biomecadnicas que provocan
modificaciones de la marcha y compensaciones funcionales, especialmente en

condiciones de fatiga o de actividad prolongada (6).

Una so6lida historia y examen clinico y funcional constituyen la pieza angular de la
exploracion, con el fin de detectar factores asociados que a medio y largo plazo
pueden influir de manera determinante en la aparicion de un diagnostico de fascitis
plantar. Las principales causas que se han identificado como predisponentes para
provocar la presencia de la lesion son numerosas. La causa primaria es el factor
mecanico de sobrecarga, aunque debemos interpretarlo como un conjunto
multifactorial que incluye factores intrinsecos y extrinsecos. Entre los del primer
grupo nos encontramos con los de tipo anatémico (dorsiflexion de tobillo limitada;
diferencia de longitud de las EEII ; pérdida de la almohadilla grasa del talon;
aumento del grosor de la fascia plantar; pie plano, valgo y/ cavo; desequilibrio
muscular; limitacion del movimiento de la primera articulacion metatarsofalangica;
acortamiento del tendon de Aquiles y de la musculatura intrinseca del pie; o la
presencia de espolon calcaneo) y biologicos (como edad, indice de masa corporal
por aumento de peso). Otros factores identificados, en este caso extrinsecos,
guardan relacion con la bipedestacion prolongada; el calzado inadecuado;
antecedentes de lesiones previas; o variables relacionadas con la carrera,

superficie, velocidad, frecuencia y distancia por semana (6, 5).

Los criterios de diagnostico mas frecuentemente utilizados, segun las referencias
revisadas, son la exploracion manual, la escala EVA (escala visual andloga del
dolor) que cuantifica el dolor del 1 al 10, y otras escalas de medida de la capacidad
funcional como la escala Roles y Maudsley, FGA (funcional gait asesment), escala

AOFAS, la escala de Lower Limb Functional Index (LLFI), Foot Functional Index

y el indice funcional de las extremidades funcionales (lower extremity functional

index).

Page




La valoracion de los puntos de dolor y su exacta localizacion debe ser realizada de
forma minuciosa por parte del explorador. Para ello, se aconseja separar
visualmente el talon en cuatro cuadrantes y realizar la palpacion con el dedo indice
o pulgar en cada cuadrante. Alrededor del talon también se realizaran otros cuatro
puntos de presion. La insercion de la fascia queda en el cuadrante anteromedial

(punto rojo de la imagen) (19, 20, 21, 22).

FIGURA 1.

James L. Thomas, Jeffrey C. Christensen, Steven R. Kravitz, Robert w. Mendicino, John M.
Schuberth, John V. Vanore, Lowell Scoot Weil Sr, Howard J. Zlotoff, Richard Bouché, Jeffrey
Baker. The diagnosis and treatment of heeel pain: a clinical practice guideline-revision 2010. The

journal of foor and ankle surgery 201;49:S1-S19.

En la fotografia se muestran los puntos de localizacion mas caracteristicos de dolor
plantar tomados como una de las principales referencias para emitir un diagnostico
de la patologia. Estos corresponden a: color rojo) la insercion medial de la fascia,
cuya presion provoca un dolor caracteristico a la palpacion mediolateral; color
amarillo) la insercién central de la fascia, con dolor provocado a la palpacion
craneocaudal; de color naranja) el cuerpo de la fascia plantar, con dolor provocado

a lo largo de su recorrido (23).

La prueba de imagen diagndstica més especifica es la resonancia magnética RMN,
aunque la Rx es frecuentemente empleada, de perfil en carga bilateral, para valorar
la presencia de espolon calcaneo. Otra prueba de imagen empelada es la
ecografica, que permite la valoracion del grosor, la ecogeneicidad y la

neovascularizacion de la fascia plantar.

Por otro lado, una prueba frecuentemente empleada es la de la valoracion de la
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sensibilidad mediante el monofilamento de Semmes Weinstein, con el objetivo de
obtener la sensibilidad en los puntos mas frecuentes de dolor. Consta de un
monofilamento usado para valorar deficiencias neurologicas y afecciones de la
sensibilidad. Se aplica en 10 puntos distintos del pie (cabezas metatarsales,
pulpejos del primer dedo y del quinto dedo, punto mas alto del arco longitudinal
interno en la zona plantar, apofisis estiloide y centro del talon). Si el paciente, tras
la exploracion, no cumple 4 de los 10 puntos sensibles,se valorara como un

paciente con baja sensibilidad y se excluira del estudio.

Respecto al tratamiento empleado, existe una gran variedad de tratamientos
enfocados a la fascitis plantar que pueden ser agrupados en dos grandes bloques:
tratamiento médico (AINEs, infiltraciones, factores plaquetarios y cirugia) y
tratamiento conservador (como crioterapia, vendajes neuromusculares, soportes
plantares, ultrasonidos, laser, campos magnéticos, estiramientos y movilizaciones,
puncion seca, iontoforesis, ondas de choque y electrolisis percutdnea intratisular,

entre otros) (21,22,23).

De todos los citados, nuestro interés se centra en el grupo de tratamiento
conservador, dada nuestra condicion de profesional de la podologia. Y dentro de
este segundo grupo, nos centraremos en las dos ultimas técnicas sefialadas, debido
a la semejanza en el protocolo utilizado y en las similitudes que presentan en los
efectos desencadenados sobre esta patologia.

Resulta de especial interés, tener una primera aproximacion a los efectos
comparados de los 2 tipos de terapia principalmente indicada en el tratamiento de

la patologia en una fase cronica.

Terapia de Ondas de Choque Extracorporeas (ESWT)

Las ondas de choque (OC), son ondas aclsticas que transmiten energia mecénica
generando una masa acuosa con alto voltaje de explosion y vaporizacion (24).

Dentro de la terapia conocida como extracorporeal shock wave therapy (ESWT),

se definen como ondas de presion actlstica que se originan en cualquier medio
elastico como el aire, agua, o incluso una sustancia s6lida. Se caracterizan por un
aumento muy elevado de la presidn en un espacio de tiempo muy corto,

propagandose rapidamente en las tres dimensiones del espacio (25, 26).

Las OC como tratamiento médico fueron introducidas en 1980 para la litiasis renal
(27, 28, 29, 30).Posteriormente, los Optimos resultados obtenidos en la

desintegracion de calculos renales hizo pensar que quizés este mismo efecto podia
Page
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ser trasladado a la disolucion de calcificaciones en procesos degenerativos
tendinosos. De este modo se postuld la hipdtesis de un efecto positivo sobre la
reduccién de calcificaciones mediante microfisuras, debido a la diferencia de
impedancia entre el hueso y los tejidos blandos, estimulando la microcirculacion vy,
por tanto, mejorando las condiciones para la formacion osea.

A principios de los afios 90, debido a los Optimos resultados complementarios

como la accion analgésica y el aumento de la tasa de reparacion del tejido, tanto

conjuntivo como 6seo, se produjo un aumento sustancial en el nimero de trabajos

publicados sobre la aplicacion de las OC en lesiones de partes blandas. El interés

médico suscitado favorecido que la International Society for Medical Shockwave

Treatment (ISMST) autorizara por consenso la utilizacion terapéutica en

condiciones de seguridad sobre un conjunto de patologias. Desde ese momento, el

campo de aplicacion de las OC focal se ha extendido al area de la traumatologia y

rehabilitacion, especialmente en el tratamiento de tendinosis, con y sin

calcificaciones, fasciosis plantar con y sin espolon calcaneo asociado,

pseudoartrosis y epicondilalgias (30, 31). Tienen un rango del 60-80% de mejora

en epicondilitis, fascitis plantar, trocanteritis y tendinitis del tendon de Aquiles

(23).

Uno de los principales efectos derivados de la aplicacion de ondas de choque es la
estimulacion de la expresion de angiogénesis relacionada con factores de
crecimiento eNOS (endotelial nitrico o6xido sintetasa), VEGF (factor de
crecimiento de vasos endoteliales) y PCNA (proliferacion celular antigeno

nuclear), induce la neovascularizacion, el incremento de células en proliferacion y
regeneracion eventual del tejido (22,23). Tiene efecto clinico de aliviar el dolor
debido a las estimulaciones de los mediadores de la inflamacion, radicales libres y
bloqueo mecénico transitorio a las terminaciones nerviosas (22). Ha quedado
demostrado que su aplicacion induce la neovascularizacion en el tendén y mejora
los vasos sanguineos de los tejidos. Aumentando la formaciéon de vasos
sanguineos a las 4 semanas tras la aplicacion del tratamiento. En la primera
semana se induce la expresion de eNOS, VEGF y PCNA. Se valora con una dosis

de 0.12mJ/mm?2 recibiendo 500 impulsos durante 20 min. (32).

Segun Ching-Jen Wang MD et al se realiz6 un estudio para comprobar el
mecanismo bioldgico. Se trataron conejos que recibieron 0.18 mJ/mm2 recibiendo
500 impulsos en el tendon de Aquiles. La neovascularizacion mejora de 4 a 12

semanas. Los valores de PCNA mejoran a las 8 semanas tras la aplicacion del
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tratamiento, mientras que de normal lo hacen a las 12 semanas (33,34).

La ESWT mejora la respuesta microvascular en la aplicacion del musculo estriado,
produce un aumento de densidad del capilar funcional al dia siguiente de aplicar la
terapia e induce el mecanismo leucocitario y las células endoteliales, disminuyendo
la inflamacion del tejido (35). En el caso de la tendinopatia su aplicacion favorece
la regeneracion del tendon, actuando sobre la sintesis de fibroblastos y generando
colageno (36). Por otro lado, se han observado aumentos de colagenasa e
incrementos en la expresion de TGF-B1 e IGF-1. Estos factores de crecimiento
regulan la reparacion del tendon y el IGF-I (factor de crecimiento insulinico tipo I)
y TGF-B promueve y prolifera el metabolismo de colageno y tenocito. Los
tenocitos, mediante su respuesta bioldgica, se correlacionan con factores de
crecimiento y células de adaptacion. Las ondas de choque producen un efecto que

induce la colagenasa en el tendon (34).

La aplicacion de ondas de choque focal es dosis-dependiente (26). La variacion
del flujo de intensidad varia los efectos del tratamiento en el sistema musculo
esquelético. Con una intensidad baja no se aprecian cambios de los capilares libres
ni reacciones antiinflamatorias. No obstante, con una energia media se comienzan
a divisar cambios como la dilatacion de los capilares, incremento de numero de
granulocitos y eritrocitos en el tejido del peritendon. Las reacciones
antiinflamatorias se incrementan durante la primera semana.

Cuando se realiza el tratamiento con alto flujo de energia hay, una masiva

extravasacion de eritrocitos causadas por disrupcion de capilares y proliferacion de

fibroblastos (37).

En el tendon una alta energia induce necrosis fibrinoide, fibrosis del paratendon e
infiltracion de células inflamatorias en los tendones (29). No produce cambios

sobre los vasos sanguineos de los tejidos, ni prolifera la angiogénesis (38).

A diferencia de lo que sucede con la terapia de ondas de choque (ESWT), técnica
consolidada en el tratamiento de esta patologia, con un gran nimero de
publicaciones sobre esta patologia, en el caso de la EPI, resulta especialmente
llamativa la rapidez con la que se ha incorporado al arsenal terapéutico empleado
tanto en fisioterapia como en podologia. Ademas, resulta llamativo que a pesar de
la ausencia de evidencia cientifica relevante que refuerce la eficacia de esta técnica
desde el punto de vista experimental, tanto en el colectivo de fisioterapeutas como
en el de profesionales de la podologia es quizas, con diferencia, la técnica que
mayor protagonismo ha alcanzado en la terapéutica de esta patologia, en parte

debido al elevado indice de fracaso terapéutico obtenido con otros recursos
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terapéuticos empleados.

En la literatura revisada encontramos muy pocas referencias que hayan estudiado
de forma controlada el posible efecto terapéutico derivado de la aplicacion de EPI,
por lo que consideramos relevante dirigir nuestra investigacion en este sentido.

Creemos que esta escasez se justifica debido a la juventud de la técnica a pesar de
la rapida incorporacion de su aplicacion al conjunto de remedios terapéuticos

empleados.

Al contrario que para la ESWT, si obtenemos numerosas referencias de
publicaciones que emplean esta técnica especifica para el tratamiento de la fascia
plantar. En este caso, el porcentaje de éxito en el tratamiento de la fascitis plantar
por ESWT, oscila entre el 34% y 88%. Este amplio rango de resultados puede
explicarse debido a que los estudios llevados a cabo por los diferentes autores
varian en su metodologia (tipo de generador, nimero de sesiones e intervalo entre
ellas, parametros y dosis aplicada, uso de anestesia o de pruebas de imagen para
localizacion de la lesion, criterios de seleccion de los pacientes y herramientas de

medicidn, entre otras variables) (39, 40, 41, 42, 43, 44, 45).

Un ejemplo de lo anterior es la variabilidad observada en un metaanalisis llevado a
cabo por Dizon y cols., (46) en el que se incluyeron 11 estudios que comparaban la
ESWT frente a placebo. En este grupo de estudios revisados, la dosis de energia, el
namero de impulsos y el nimero de sesiones oscilaba de forma amplia: desde
valores de 0.08 mJ/mm? (47) hasta 0.6 mJ/mm? (48, 49, 50) desde un niimero de
impulsos entre 1.500 (51) y 4.000 (52) y con una duracién entre 1 y 3 sesiones. El
tipo de onda suministrada era radial en 4 de los estudios, focal de tipo
electromagnética en 6 y en un solo trabajo se aplicaron ondas focales de tipo
electrohidraulicas. Analizando los estudios de forma individual, 4 de los estudios
encontraron diferencias significativas frente al placebo (37, 38, 48, 49) mientras
que otros 4 estudios no mostraron diferencias con el placebo (39, 50, 51, 52). Las
conclusiones finales de este estudio de revision aconsejaban el empleo de ESWT
como método efectivo en la reduccion del dolor provocado por fascitis plantar,
especialmente con dosis de energia media-alta. Los efectos adversos mas
frecuentemente observados fueron un aumento de la sintomatologia dolorosa en el
calcaneo durante las 24-48 horas posteriores a la aplicacion, eritema, edema y

ligeras parestesias (53).

En un estudio de triple ensayo aleatorio,de 60 pacientes con fascitis plantar cronica
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(54), se asignaron 3 grupos de 20 pacientes para recibir ESWT. El grupo A recibi6
3 sesiones 500 impulsos con 0,09 mJ/mm?, el grupo B recibié 3 sesiones de 1500
impulsos, con una densidad de flujo de 0,18 mJ/mm?, sin anestesia local; y el
grupo C recibid 3 sesiones de 1500 impulsos con un flujo de energia de 0,09
mJ/mm?, con anestesia local. Los resultados que se midieron fueron: dolor durante
los primeros pasos de la mafiana (medidos en EVA de 0 a 10 puntos); el nimero de
casos con una reduccion > 50% del dolor; y la ausencia de tratamiento adicional
necesario, medido a las 6 semanas después de la terapia.

Se observo una mejoria significativa en el dolor durante los primeros pasos de la

mafana en todos los grupos; una reduccion del dolor de al menos 50% en los

siguientes casos (60% de casos del grupo A; 36% en el grupo B; y en el 29% de

los casos en el grupo C. La anestesia local influy6 de manera significativamente

negativa en los resultados clinicos después de la ESWT de baja energia (54).

A la vista de los resultados mostrados en los estudios revisados podemos concluir
que no existe un protocolo de tratamiento Unico, frecuentemente empleado o con
mejores resultados. Existe variabilidad en la eleccion del tipo de onda tal y como lo
demuestra el hecho de que algunos autores han obtenido resultados efectivos con
RSWT, empleada con un protocolo de 3 sesiones de entre 2.000 y 3.000 impulsos,
con una energia de 0.16 mJ/mm? (38), sin anestesia local (42, 37, 36, 24)
Generalmente, los autores se muestran partidarios de aplicar valores de energia de
media intensidad aunque algunos autores han obtenido buenos resultados
empleando dosis menores. Un ejemplo es el trabajo publicado de Speet et al, 2002
quien usando la energia menor de 0.04 mJ/mm2 de onda frente a placebo consiguid
reducir el dolor del talon por la mafiana en un 50%. Otro caso es el de Rompe et al
2002, en varios de sus estudios en los que aplicd una intensidad media consiguid
mejorar el dolor por las mafianas e incluso hacer desaparecer, en algunos casos, el
dolor al caminar sin necesidad de administracion de farmacos. Segiin Speed et al
2002, recomiendan una intensidad baja-media, con una dosis de 0.12 mJ/mm2 y un
total de 1500 pulsos por 3 sesiones. Estos parametros coinciden con los aplicados
por Rompe et al 2002 — una dosis de 0.16 mJ/mm2 y un total de 2100 pulsos
durante 3 sesiones, aplicados sin anestesia previa.

Pese a que no existen estudios que demuestren que la energia media es mejor que
otro tipo de dosis, los investigadores muestran cierta predileccion por este rango de
dosis frente a otros valores debido a la mayor tolerancia del flujo de energia por
parte de los pacientes (10, 11, 12).

No obstante, y de forma general, a la hora de recomendar un protocolo basado en

Page

11



la revision de publicaciones realizadas, podemos afirmar que una amplia mayoria
de los estudios consultados proponen un ciclo de FSWT sobre puntos especificos
de dolor, de forma estatica, de entre 1 y 3 sesiones, con dosis de 0,16 a 0,25
mmJ/mm? y un nimero de impulsos variable, entre 1500 y 2000 por sesion (13).
Posteriormente, al igual que en el resto de patologias, se acepta la combinacion con
la forma radial para un tratamiento dindmico que abarque una amplia zona de
lesion, a modo de terapia de refuerzo sobre el complejo suro-aquileo-plantar, con
parametros variables: entre 2 y 3 bares de presion,;frecuencia de disparos entre 12
y 21 Hz; y un nimero maximo de impulsos de 3000 (14).

A pesar de las controversias entre los resultados de los diferentes estudios
revisados, meta-analisis (56) y otros estudios publicados (15, 17), los autores
concluyen que la ESWT en pacientes con fascitis plantar cronica es efectiva frente
al placebo, y obtiene mejores resultados cuando no se aplica anestesia (16). A
pesar de que algunos estudios aiin consideran recomendable el uso de anestesia
local se trata de casos son excepcionales (22) ya que existe un consenso en
laceptacion de que el uso de anestesia local puede contribuir a resultados menos

efectivos (54).

Electrolisis Percutanea Intratisular (EPI).

Se trata de una técnica de electroterapia que consiste en la aplicacién de una
corriente continua a través de una aguja de acupuntura que actia como un
electrodo y que provoca una reaccion electroquimica en la region estimulada (55).
Una vez que se alcanza la intensidad programada en el equipo ésta se mantiene
constante durante el tiempo que dura el tratamiento. Su voltaje varia entre 60 y 80

mV (41).

El objetivo principal es producir una ablacion electrolitica del tejido degenerado y
activar sus mecanismos de regeneracion (57). Por tanto, la técnica EPI produce una
lesion tendinosa que cursa con aumento de mecanismos moleculares
antiinflamatorios y angiogénicos (56). El trabajo de Owoeye es el primero que se
utilizo una corriente eléctrica aplicada directamente sobre el tendon para promover

la curacion (2).

El mecanismo de accion de la técnica es, la aplicacion de una corriente galvanica
en una solucion salina. En el catodo, el ion Na+ reacciona con H20 para formar
hidroxido de sodio NaOH y H+. En el anodo el Cl- reacciona con el H20 para
formar cloruro de hidrogeno HCl y OH- . Al descomponerse los éstos iones,

tienden a agruparse en pares estables, lo que da nombre al proceso conocido como
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electrolisis. Este proceso cuando forma el hidréxido de sodio NaOH, da lugar a una
sustancia organica altamente cdustica que se toma como un medio de destruccion

efectivo (59, 60).

Debido, en parte, a la formacion de hidroxido de sodio se produce una
modificacion del pH y un aumento del P02, permitiendo la fagocitosis. En la
destruccion tisular se produce un proceso de destruccion del tejido necrosado y
fibrético, asi como la activacion bioldgica de la regeneracion del tenddn (59, 60,
61).

El efecto perseguido es el de provocar una respuesta antiinflamatoria y reactivar
los mecanismos que regeneran la fascia plantar mediante la liberacion de
mediadores quimicos por parte de las células lesionadas. La EPT actiia provocando
un proceso quimico al aplicar dicha corriente. Las sales del tejido interticial
combinadas con la humedad de la sustancia fundamental se convierten en una
mezcla orgénica que provoca la destruccion de la respuesta inflamatoria (59). El
efecto bioldgico producido por la EPI es béasicamente garantizar la respuesta
inflamatoria, necesaria para reactivar los mecanismos de regeneracion de la fascia

plantar (60).

La dosis de la EPI viene determinada por el tiempo de aplicacion y la intensidad.
En cualquier caso, la intensidad prevalecera sobre el tiempo para asegurar mayor
produccion de hidroxido de sodio (NaOH) y por lo tanto mayor efecto caustico. En
el momento de la destruccion tisular, se produce una respuesta inflamatoria
apareciendo una neoangiogénesis de los capilares adyacentes e intactos que iran

invadiendo la region de la lesion.

La aplicacion de la EPI tendrd unos efectos directos inmediatos sobre el tejido
dependiendo del electrodo activo o catodo, dando lugar a una irritacion y
destruccion del tejido .Esto producird una modificacion del pH del entorno
favoreciendo la invasion capilar al foco de la lesion, aportando oxigeno y

nutrientes con el fin de producir la normalizacion de la PO2.
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FIGURA 2.

Método de aplicacion de EPI en la fascia plantar

3. Justificacion

A diferencia de lo que sucede con la terapia de ondas de choque (ESWT), técnica
consolidada en el tratamiento de esta patologia y que cuenta con un gran nimero
de publicaciones sobre esta patologia, el caso de la EPI resulta especialmente
llamativo, especialmente por la escasa literatura publicada, la rapidez con la que se
ha incorporado al arsenal terapéutico empleado tanto en fisioterapia como en
podologia. No obstante, en los ultimos afios, aunque de forma muy progresiva, el

panorama de escasez comienza a cambiar (55, 56, 57).

A priori, los estudios clinicos realizados con esta técnica sobre otras patologias de
idéntica base fisiopatologica parecen ser prometedores. Este hecho ha influido de
forma notable en la integracion de esta técnica dentro del arsenal terapéutico de
profesionales como fisioterapeutas y poddlogos para el tratamiento de patologias
tendinosas de tipo cronico-degenerativo. A pesar de la ausencia de evidencia
cientifica relevante que refuerce la eficacia de esta técnica desde el punto de vista
experimental, tanto en el colectivo de fisioterapeutas como en el de profesionales
de la podologia, es quizas, con diferencia, la técnica que mayor protagonismo ha
alcanzado en la terapéutica de esta patologia. En parte, debido al elevado indice de

fracaso terapéutico obtenido con otros recursos terapéuticos empleados.

En la literatura revisada encontramos muy pocas referencias que hayan estudiado
de forma controlada el posible efecto terapéutico derivado de la aplicacion de EPI
en la fascia plantar, por lo que consideramos relevante dirigir nuestra investigacion
en este sentido. Creemos que esta escasez se justifica debido a la juventud de la
técnica a pesar de la rapida incorporacion de su aplicacion al conjunto de remedios

terapéuticos empleados.
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A pesar de que estos dos tratamientos se distinguen por su caracter invasivo y
transcutaneo, ambos persiguen el mismo planteamiento terapéutico. Ademas, otra
diferencia importante que justifica nuevamente nuestro estudio es que la ESWT,
como hemos dicho, es una técnica consagrada con una produccion cientifica
abundante, aunque mas cara en su aplicaciéon debido al elevado precio del

equipamiento y mantenimiento del equipo empleado.

Por lo tanto, resulta de especial interés, tener una primera aproximacion de los
efectos comparados de los dos tipos de terapia principalmente indicada en el
tratamiento de una patologia en una fase cronica como se localiza generalmente en

la fascia plantar (62, 63, 64).

En el lugar donde realizamos el estudio, tratamos hace tiempo con ESWT la
fascitis plantar. Por lo que ya optamos con el equipo completo de ESWT y
ecografo. So6lo seria necesario obtener el equipo de EPI. Asi, podremos considerar

que va a ser un estudio de eficacia terapéutica con unos costes minimos.

4. Hipdtesis y objetivos
Siguiendo el modelo aceptado y validado de tendinosis, si aceptamos que la
fasciopatia plantar cronica se corresponde con un proceso degenerativo, con
formacion de tejido fibrético, degradacion de la sustancia mixoide e hipoxia del
sistema fundamental, el planteamiento terapéutico no debe ser el mismo que para
un proceso inflamatorio. La bibliografia cientifica pone de manifiesto que el
tratamiento con AINES o infiltraciones de corticoides inhibe el proceso de
migracion de las células inflamatorias (neutréfilos, macréfagos) necesarias para
activar el proceso de fagocitosis. La respuesta deprimida de estas células evitara la
activacion de los fibroblastos para generar nuevo coldgeno y productos propios de
la sustancia fundamental (PG,GAG) necesarios para restablecer las propiedades

biologicas del entorno de la matriz extracelular (57).

Ante esta situacion de “fasciosis plantar”, debemos plantearnos como objetivo
prioritario de tratamiento favorecer la respuesta inflamatoria necesaria para que los

mecanismos de regeneracion de la fascia plantar sean activados.

Tanto la ESWT como la EPI buscan provocar una reaccion quimica en el foco
sintomatico dando lugar a un proceso de destruccion del tejido necrosado y
fibrotico. Igualmente, el contacto directo de las agujas con la fascia plantar
proporciona la licuefaccion de la sustancia mixoide y la rotura de enlaces de

proteinas libres permitiendo su deambulacidn para ser reabsorbidos por lo
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neocapilares.

Segun lo anterior, nuestra hipdtesis es la siguiente:

En pacientes que presentan fascitis plantar cronica de mas de 6 meses de
evolucion, la aplicacion de electrolisis percutdnea intratisular (EPI) puede mejorar
la calidad de vida, provocando cambios sobre el dolor, la capacidad funcional y

sobre la medicacion oral.

Objetivo general

Determinar si la intervencion propuesta de electrolisis percutanea intratisular
(EPI), dirigida a mejorar la calidad de vida, es mas efectiva que la terapia de ondas
de choque (ESWT) en cuanto a la reduccion del dolor, la mejora en la capacidad

funcional y los niveles de catastrofismo de pacientes con fascitis plantar crdonica.

Objetivos especificos

e Valorar la mejora del dolor global, establecido sobre una escala visual

analogica (EVA) medida de forma pre y post intervencion.

e Correlacionar la mejoria de la patologia, en el contexto de funcionalidad y

actividades de la vida diaria, antes y después de ambos tratamientos.

e Obtener, mediante algdbmetro de presion el umbral de sensibilidad dolorosa
a la presion en los puntos caracteristicos del dolor pre y post intervencion

de ambas técnicas.

e Valorar la influencia de datos sociodemograficos especialmente el indice de

masa corporal en el estado del paciente y en el resultado final.

e Determinar, segin los cambios producidos un andlisis de coste econdmico

y eficacia comparada entre la técnica de EPI y de ESWT.

5. Material y métodos
Tipo de estudio:
Se realizara un estudio comparado de eficacia entre un grupo tratado con EPI

frente a un grupo tratado con ESWT. Ensayo Clinico Aleatorizado no controlado
con dos grupos paralelos, a doble ciego, de dos brazos, y con un seguimiento a las
4, 7 y 12 semanas desde el inicio del tratamiento. El protocolo del ensayo se

registrara en Clinical Trials.gov.
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Procedencia de sujetos:

Para acceder a los participantes del estudio se solicitard permiso a los facultativos
del Hospital Universitario Lozano Blesa (Zaragoza). La muestra se obtendra de
pacientes diagnosticados de fascitis plantar que asistan a consulta de traumatologia
y ortopedia del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa de la ciudad de
Zaragoza.

El ensayo se comenzara en Septiembre de 2016 y tendra una duracién de cuatro

meses, acabara en Diciembre de ese mismo ano.

Método de muestreo:

Una vez identificados y realizado el proceso de reclutamiento, tras comprobar que
cumplen los criterios de inclusion, se les localizaré por teléfono para planificar una
cita con el fin de explicar el estudio y obtener el consentimiento informado.

Posteriormente, se realizarda una distribucion aleatoria de los pacientes,
asignandoles al grupo de EPI o al grupo de ESWT mediante el programa Epidat
4.1, con el modelo de sobres numerados, opacos y lacrados. Ambos procesos seran

realizados por el evaluador 1.

Los pacientes, tras la confirmacion de los criterios de inclusion-exclusion y de la
obtencion del consentimiento informado seran incluidos en el estudio. Cada
paciente se anotard en el sobre correspondiente el nombre del paciente y de la
recogida de datos relativos a las variables que se tendran en cuenta en el estudio, de
este proceso de encargara el evaluador 1. Posteriormente, un segundo evaluador

sera el responsable del tratamiento.

Los participantes no tendran conocimiento de la existencia de la técnica no

asignada y s6lo recibiran informacion de la técnica asignada.

Criterios de inclusion y exclusion:

Los siguientes criterios de inclusion seran identificados como requisito para formar
parte del estudio: pacientes con edad comprendida entre 25 y 55 afios de edad con
diagnoéstico facultativo de fascitis plantar mediante examen clinico, con presencia
de dolor matutino y/o tras permanecer en sedestacion durante un periodo de tiempo
prolongado, con dolor localizado en la fascia plantar, sin presencia de espolon
calcaneo, de mas de 6 meses de evolucion y que se incrementa al caminar o
mantener la posicion de sedestacion mas de 15 minutos; y que han sido sometidos

a algun tipo de terapia conservadora con resultados negativos en un periodo
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anterior a 4 semanas antes de firmar el consentimiento informado.

Como criterios de exclusion, se tendrd en consideracion la existencia de cualquier
patologia que pudiera suponer una contraindicacion a la aplicacion de cualquiera
de ambas técnicas como: enfermedades circulatorias, alteraciones en la
coagulacion, diabetes, déficits sensitivos, cirugia previa, embarazo, infeccion
aguda o cronica de tejidos, artritis o artrosis en tobillo y pie, artrosis de rodilla o
tobillo y, en general, cualquier disfuncion de inestabilidad en estas articulaciones.
También supondrd un criterio de exclusion el hecho de haber recibido una
infiltracion con corticoides en los 3 meses previos al estudio. Y, no haber firmado

el consentimiento informado previo.

Diagrama de fujo

CAPTACION DE PACIENTES

]

Derivados de la unidad de Traumatologia y ortopedia del Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza)

]

[ Criterios de inclusion ]

g

[ Comprobacion de los criterios de inclusion a las 4, 7 y J

12 semanas desde el inicio del tratamiento.

Valoracion inicial: No cumplir CT
EVA Presentar CE

No querer participar

UDP
SF-36 - Otros...
Roles and Maudsley INTERVENCION
Aleatorizacion
Grupo ESWT focal Grupo EPI

1000 disparos en 3 abordajesa una intensidad de 3 mA 3
0.25 mJ/mm?2 pulsaciones durante 3 segundos, en

Frecuencia de 4 HZ 3 abordajes.
1 vez por semana durante 4 1 vez por semana durante 4
semanas semanas.

Mediante escalas: EVA, UDP, SF-36 y Roles y Maudsley

ANALISIS ESTADISTICO

FIGURA 3.
Diagrama de flujo
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Calculo del tamafio muestral:

El tamafio de la muestra fue calculado con el programa “epidat 3.1
(www.dxsp.sergas.es), basandonos en datos derivados de bibliografia relacionada
con ESWT, valorada con EVA y RMS. Se consider6 un tamafio del efecto (£=0,20),
un error de tipo I de 5% y 95% de potencia, asi como una correlacion minima de 0,5
entre las medias. Seglin estos datos, se obtuvo un tamafio muestral necesario de 66
individuos (33 por cada grupo). De acuerdo con otros estudios anteriores de
similares caracteristicas en cuanto a la intervencidon propuesta, asumimos un
abandono del 20%, por lo que cada grupo finalmente estara formado por 40

pacientes.

Grupos de trabajo:

La muestra formada por 40 sujetos que se distribuirdn en dos grupos:

Grupo EPI: se realizard un total de 4 sesiones con 3 abordajes, por sesion, sobre
puntos dolorosos caracteristicos en la zona afectada. En cada abordaje se realizard a
una intensidad de 3 mA y 3 depositos de 3 segundos.

Grupo ESWT focal: se realizara un total de 4 sesiones con 3 abordajes sobre puntos
dolorosos caracteristicos en la zona afectada. En cada abordaje se realizaran 1000

disparos, a una intensidad de 0.25 mJ/mm? y una frecuencia de 4 Hz.

En ambos grupos se realizaran las variables de medicion a las 4, 7 y 12 semanas
desde el inicio del tratamiento. Excepto SF-36 (version 2) que se realizara solo al

inicio y al final del tratamiento.

Material:

Para la realizacion del estudio sera preciso el uso de:

e Algometro de presion analdgico, casa Wagner Instruments, con valores
desde 1 Kg/cm2 hasta 10kg/cm?.

e Escala Visual Analogica (EVA).

e Ecografo General Eléctric, modelo Logic e con sonda de valoracion
musculo esquelética de frecuencia comprendida entre 8 y 12 MHz.

¢ Gel conductor sénico para valoracion ecografica.

e Equipo de corriente de Electrolisis Percutanea Musculoesquelética de la
casa comercial ENRAF NONIUS.

¢ Equipo de Ondas de Choque Focal. Modelo Duolith STDH.

e Agujas de acupuntura modelo AGU-PUNT CE 0197 0.30 mm x 40 mm.

e Guantes de latex.
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e (Gasas estériles

e Alcohol

Intervencion y procedimiento terapéutico:

En ambos grupos tanto grupo control tratado con ESWT como el grupo tratado con
EPI. La posicion del paciente serd en decubito prono con extension de rodilla.

Para llevar a cabo la aplicacion del ambos tratamientos, antes de la intervencion, se
divide la insercion de la fascia plantar en cuadrantes, con el fin de valorar con

algometria los puntos de mayor significacion dolorosa a la presion.

Una vez identificados, en el grupo tratado con EPI, se hard un marcaje previo de la
zona de los puntos con menor umbral doloroso. Durante la técnica se realizaran 3
abordajes. Posteriormente, se introducira la aguja de forma ecoguida dirigiendo ésta
a la porcion profunda de la insercion de la fascia plantar. Se determina la angulacion
idonea y se verificard el contacto de la aguja con la zona afectada. Una vez
localizado en la zona de afectacion se realizaran 3 disparos durante 3 segundos con
una intensidad de 3 mA sin variar la posicion de la aguja. Se realiza la técnica una

vez por semana durante un ciclo de 4 semanas.

En el grupo de ESWT, se procederda de igual modo, identificando los puntos de
mayor afectacion. La técnica se realizara en 3 abordajes. Se colocard la sonda en
cada uno de los puntos identificados, tanto a nivel ecografico como con algometria,
previo marcaje de la zona. Finalmente se aportaran un total de 1000 disparos por
punto, de forma estatica, con una dosis de energia de 0.25 mJ/mm? a una frecuencia
de 20 disparos por segundo o 4Hz. Se realiza la técnica una vez por semana durante

un ciclo de 4 semanas.

Variables estudiadas:
Datos generales y variables universales: edad, sexo, peso, altura, IMC, nivel de

estudios, situacion laboral y tiempo desde aparicion de los sintomas.

Variables para medida de resultados:

Intensidad del dolor: Escala visual analdégica (EVA): Escala de valoracion del dolor

que consiste en una linea horizontal que mide 10 centimetros. En cada extremo de la
linea estan las expresiones extremas del sintoma, siendo 0 sin dolor y 10 con méximo
dolor. En el izquierdo estd el 0 o menor intensidad y en el derecho la mayor
intensidad. Se pide al paciente que marque en la linea el punto que indique la

intensidad y se mide con una regla milimetrada. La intensidad se expresa en
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centimetros o milimetros, también puede estar reflejada con caras.

Dolor de umbral a la presion: (UDP) mediante algémetro: La punta del algémetro es

situado de forma perpendicular al musculo y la aplicaciéon es de un 1 Kg/cm?
manteniendo hasta que el paciente perciba el dolor. Se utiliza algémetro de presion
manual, perpendicular a la fibra muscular y con un rango de aplicacién de 1 kg por
centimetro cuadrado. Los participantes tienen que avisar cuando noten la presencia

del dolor.

Calidad de vida: Cuestionario SF-36 (Version 2): estd compuesto por 36 preguntas

que valoran los estados tanto positivos como negativos de la salud. El cuestionario
final cubre 8 escalas, que representan los conceptos de salud empleados con mas
frecuencia en los principales cuestionarios de salud, asi como los aspectos mas
relacionados con la enfermedad y el tratamiento. Los 36 items del instrumento
cubren las siguientes escalas: Funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcion social, rol emocional y salud mental. Adicionalmente, el SF-36
incluye un item de transicidbn que pregunta sobre el cambio en el estado de salud
general respecto al afio anterior. Este item no se utiliza para el calculo de ninguna de
las escalas pero proporciona informacién util sobre el cambio percibido en el estado
de salud durante el afio previo a la administraciéon del SF-36. Hay 2 versiones del
cuestionario en cuanto al periodo recordatorio: la «estandar» (4 semanas) y la
«aguday (1 semana). El cuestionario esta dirigido a personas de > 14 afios de edad y
preferentemente debe ser autoadministrado, aunque también es aceptable la
administracion mediante entrevista personal y telefonica. La consistencia interna no
presentd diferencias entre los cuestionarios autoadministrados y los administrados

mediante entrevista.

Escala Roles and Maudley: Es una escala de valores subjetivos, formada por cuatro

puntos (del 1 al 4) distintos en los cuales se valora el dolor y las limitaciones para
realizar actividad. Cuando en la escala se obtiene el valor 1 significa que hay

excelentes resultados y no hay sintomas durante la realizacion del tratamiento.

Valor 2 significa que se tiene algo de dolor y limitaciones desde antes de comenzar
el tratamiento. Valor 3 significa que tiene bastante dolor y limitaciones desde antes
de comenzar el tratamiento, y para finalizar el valor 4 significa que los sintomas son
idénticos a antes de haber realizado el tratamiento y tiene grandes limitaciones para

realizar actividad. (Anexo I)

Page




Método de recogida de datos:

Desde el inicio de la primera sesion aplicada se realizaran revisiones a las 4, 7 y 12
semanas. En cada revision se evaluara el dolor mediante escala EVA y otras escalas
de medicion Roles and maudsley, UDP. Excepto SF — 36 que se valorara solo al
inicio y al final del tratamiento.

En cada revision se evaluaran los tres puntos de maximo dolor en cada paciente
medidos mediante UDP.

Cada escala de medicion (Roles y Maudsley y EVA) se medira con el algémetro de

presion en cada uno de estos tres puntos mas dolorosos.

Protocolo de recogida de variables y descripcion del seguimiento:
Se realizaran la recogida de variables en una base de datos de Excel. En el Excel se
ordenaran mediante grupo aleatorizado, la edad y peso correspondiente.
En cada visita, desde el inicio del tratamiento, a las 4, 7 y 12 semanas se valorara: la

evolucion del paciente y la localizacion del punto de dolor.

Estrategia del analisis estadistico:

La media y la desviacion estandar de las puntuaciones VAS y las puntuaciones RM se
calcularan al inicio del estudio, asi como a las 4, 7 y 12 semanas después del inicio de
tratamiento, respectivamente. Las comparaciones entre ESWT y tratamiento de EPI
se realizardn utilizando un analisis de la varianza (ANOVA), seguido del test de
Bonferroni para comparar los valores medios en los distintos periodos de medicion.
Ademas, el tratamiento (ESWT o EPI) serd considerado positivo cuando un paciente
muestre una disminucion porcentual en la EVA mayor que el 60% del valor inicial a
las 4 semanas (éxito a corto plazo) y 12 semanas (éxito a largo plazo) del inicio de
tratamiento. En este sentido, las comparaciones entre los pacientes tratados con
RSWT vy los tratados con EPI serdn comparados con la prueba de Chi-cuadrado. En
todos los andlisis, un efecto se considerd estadisticamente significativo si su valor p
asociado era menor que 0,05. Los calculos se realizaron con el programa SPSS

(version Stadistics 23).

Aplicacion de técnicas estadisticas:

Se realizara un analisis descriptivo de las variables del estudio. Se estudiard la
normalidad de las variables cuantitativas mediante inspeccion visual grafica y con
la prueba de Shapiro-Wilk. Las variables cuantitativas se describiran mediante la

media y la desviacion estandar, y con la mediana y el rango intercuartilico en el
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caso de asimetria acusada. Las variables cualitativas se describirdn mediante

frecuencias absolutas y relativas. Las variables cualitativas se describiran mediante

frecuencias relativas (porcentajes). Para el analisis del cambio (después-antes) en

las variables resultado cuantitativas del estudio se utilizaran, en cada uno de los

dos grupos, las siguientes pruebas para disefios con medidas intrasujeto: t de

Student para datos emparejados o prueba no paramétrica T de Wilcoxon,

dependiendo de la normalidad o no de la variables diferencias después-antes, que

se comprobard previamente con la prueba Shapiro-Wilk; posteriormente se

compararan ambos grupos con las pruebas t de Student / U de Mann-Whitney. Se

controlara la posible confusion de algunas de las variables independientes

mediante regresion lineal.

Plan de trabajo

El proyecto tendréa una duracion de 4 meses. Comenzando en Septiembre de 2016

y finalizando en Diciembre del mismo afio.

SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE | DICIEMBRE
1*s | Revision bibliografica. | Tercera Analisis  de | Andlisis de
Reuniones y entrevista de | sesion del | datos e | datos e
proyecto. Puesta en comun de | tratamiento en | interpretacion | interpretacion

los cometidos. ambos de resultados de resultados
Recoger las propuestas y grupos.
sugerencias de cada
investigador.
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2*s | Mantener y formalizar los | Cuarta sesion | Segunda Analisis  de
acuerdos, y establecer el | del medicion de | datos e
protocolo para la seleccion de | tratamiento en | las  escalas | interpretacion
la muestra en la unidad de | ambos Roles y | de resultados
rehabilitacion del Hospital | grupos. Maudsley vy
Clinico Universitario Lozano EVA
Blesa. mediante
Reuniones con el equipo algdbmetro de
investigador para resolver presion (a las
limitaciones y formalizar la 7 semanas del
agenda profesional. nicio del
Recogida de datos de pacientes tratamiento)

3*s | Aleatorizacion y  primera | Primera Analisis  de | Tercera
sesion del tratamiento en cada | medicion de | datos e | medicion de
grupo. las escalas | interpretacion | las escalas

Roles y | de resultados | Roles y
Maudsley vy Maudsley vy
EVA EVA
mediante el mediante el
algdbmetro de algdbmetro de
presion. (a las presion (a las
4 semanas del 12 semanas
inicio del del inicio del
tratamiento) tratamiento)

4*s | Segunda sesion del tratamiento] Andlisis de | Andlisis de | Divulgacion

en ambos grupos.

datos e
interpretacion

de resultados

datos e
interpretacion

de resultados.

de los datos y
solicitud de
publicacion

de resultados

TABLA 1.

Plan de trabajo desde Septiembre a Diciembre de 2016
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Distribucion de tareas:

Evaluador

Almudena

1:

Sanchez Sanjuan

Podologa

Realizard la entrevista previa, encargado de aleatorizar, tener en|
cuenta los criterios de inclusion y exclusion, poner el nombre en los

sobres y de la recogida de datos posteriores evaluados mediante las

escalas de medicion y el seguimiento de los pacientes.

Elaboracion de la comunicacion y publicacion de la misma

Evaluador 2

Realizacion y responsable del correspondiente tratamiento a cada

Fisoterapeuta grupo, técnica EPI o EWST focal.
Utilizar el algometro de presion para cuantificar el dolor desde el
inicio de tratamiento.
Ayudar al seguimiento de los pacientes y ala elaboracion de la
comunicacion
Colaboradores: Ayudar a las tareas estadisticas del proceso
Bioestadistico
Tabla 2.
Distribucion de tareas para cada integrante
Cronograma
FASES ACTIVIDAD PERIODO DE EQUIPO
DURACION
Reunion Revision  bibliografica | Primera semana de Evaluador 1y
Reunion inicial | Septiembre evaluador 2
Concretar las lineas
iniciales del proyecto
Reuniones Formalizar los acuerdos, | Segunda semana de Evaluador 1y
estructuradas y establecer el protocolo | Septiembre evaluador 2.

para la seleccion de la

muestra en la unidad de

Recogida de

rehabilitacion del datos solo
Hospital Clinico evaluador 1
Universitario Lozano
Blesa.
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Reuniones con el equipo
investigador.

Recogida de datos de

pacientes
Aleatorizacion | Aleatorizacion Tercera semana de Evaluador 1
Septiembre
Tratamiento Aplicacion de Tercera semana de | Evaluador 2

tratamiento en ambos

grupos

Septiembre, cuarta
semana de Septiembre,
primera 'y segunda

semana de Octubre

Recogida de

Recoger muestra y firma

Segunda semana de

Evaluador 1

datos del consentimiento | Septiembre
informado
Analisis  de Validacion escala EVA'y | A la cuarta, séptima y | Evaluador 1
datos Roles 'y  Moudsley | doceava semana desde
mediante algometro de | el inicio del
presion tratamiento.
Interpretacion Interpretacion de Cuarta semana de | Bioestadisitico

de resultados

resultados estadisticos

Octubre, primera
segunda y tercera de
Noviembre y primera y

segunda de Diciembre

Comunicacion / | Elaboracion de | Cuarta semana de Evaluador 1y
Publicacion comunicacion Diciembre evaluador 2
Publicacion de la
comunicacion
Tabla 3.

Cronograma de

tareas distribuidas por semana para cada componente
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Experiencia / marco estratégico

Evaluador 1: Almudena Sanchez Sanjuan
Graduado en Podologia, postgrado en biomecanica.

3 afos de experiencia.

Evaluador 2: Angela Miguel Alonso
Graduado en Fisioterapia

4 afos de experiencia.

Bioestadistico: Jose Miguel Sansuan Baigorri
Licenciado en Estadistica
Doctorando por la universidad de Navarra

7 afios de experiencia

Consideraciones éticas

El ensayo esté disefiado segun el comité ético de Investigacion Clinica de Aragdn.
El estudio sera registrado en Registro Espaiiol de Estudios Clinicos.

Se solicita aprobacion del proyecto por parte del Comité de ética e investigacion
clinica del servicio aragonés de la salud.

Previa firma del consentimiento informado (Anexo II)

Documento de confidencialidad (Anexo III)

Documento de autorizacion para la utilizacion de datos en estudios (Anexo V)

Dificultades y limitaciones

Compaginar actividad y la falta de tiempo. Limitaciones encontradas tras la
realizacion del estudio han sido: la escasa bibliografia o referencias sobre el
protocolo de actuacion de la técnica EPI. Realmente se desconoce que el tejido se
regenere en los plazos acordados.

La principal limitacion es la falta de disposicion de material debido a su elevado
coste, y no predisponer de una muestra amplia.

La EPI tendria mejor evolucion con otro tratamiento combinado, ya sean

estiramientos, soportes plantares 0 neurotape.
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Aplicabilidad y utilidad de los medios previsibles
La EPI es un tratamiento reciente utilizado en la fascitis plantar. Actua localmente
mediante un ecografo produciendo unas reacciones quimicas que favorecen la
vascularizacion del tejido y su contigua regeneracion. En numerosas ocasiones, la
fascitis plantar tarda en curarse mas de 6 meses. Provocando dolor e incapacidad
de actividad en los pacientes. Son tratados con diferentes tratamientos con pocas

posibilidades de mejora en su totalidad.

Con este tratamiento colaboras en la mejora del dolor y funcionalidad de la fascia
en un periodo de cuatro semanas. Acudiendo una vez por semana a consulta. Sin

tener que realizar ningun tratamiento coadyuvante en domicilio.

Precio / Presupuesto necesario

En el lugar donde se realiza el estudio contamos con ESWT focal y ecografo, y del
resto de medios necesarios para la realizacion de un ensayo clinico como
programas estadisticos, ordenador y espacios disponibles con camillas y material

sanitario necesario. Excepto, el material que se costea es:

MATERIAL COSTE SUMATORIO

Gel lubricante 3,50 € * 6 botes 18 €

Agujas EPI 4,25 € * 2 cajas 8,50 €

EPI 7500 € 7500 €

Guantes 4,23 * 6 cajas 25,38 €

Mascarillas 6,00 € * 2 cajas 12,00 €

Horas asistidas No remuneradas

bioestadisitico

Horas asisitidas por No remuneradas

podologo,

fisioterapéuta

TOTAL 7563,88 €
Tabla 4.

Coste del material necesario para la realizacion del ensayo clinico.
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ANEXO I: ESCALAS DE VALIDACION

Escala UDP (umbral del dolor a la presion)

MEDIA RANGO DT
Medicion 1 2,823 1,90-5,95 0,967
Medicion 2 2,755 1,55-5,25 0,940
Medicion 3 2,743 1,65-4,35 0,714

DT: desviacion tipica. Los valores se expresan en kg/cm?2

Tabla 5.

Escala de medicion del umbral de dolor a la presion mediante tres mediciones, calculando la media,

el rango y la desviacion tipica.

Escala EVA
0 1 2 3 4 5 6 7 8 0 10
Sin dolor]  Dolor leve Dolor Dolor severo Dolor El
moderado muy peor
severo dolor
Tabla 6.

Escala de medicion de EVA o VAS | escala del dolor que varia de 0 a 10, siendo 0 ausencia de

dolor y 10 gran dolor.
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Escala Roles y Maudley

Puntuacion Interpretacion

Excelente 1 No dolor y movilidad
completa

Bueno 2 Ocasionalmente  molestias,

movilidad completa

Malo 3 Aparece dolor después de

actividad prolongada

Muy malo 4 Mucho dolor y limitacion de

actividad.

Tabla 7.

Escala de medicion de Roles y Maudsley donde evaluan con puntuacion de 1 a 4 la movilidad y
molestias del paciente. Correspondiendo a 1 gran movilidad y sin dolor y siendo 4 limitacion de la

actividad y gran dolor.
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Cuestionario de Salud
SF-36 (version 2)

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

‘Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque
con una [X] la casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas preguntas’

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

L1 WE W - L

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. ¢Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un -
ano?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un afio hace un ano hace un aio hace un afio

L - L [1- - s

SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health A Lab, Medical O Trust, and QualityMetric Incorporated. SF-36 v2.0
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estindar, Espafia (Espagiol) Versién 2.0) AL .
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3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades
o cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me limita Si, melimita  No, no me
mucho un poco limita nada

a Esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en D
deportes agotadores.  --------o---om-sso-o-s '

b Esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los
bolos o caminarmédsde 1 hora. -----cocoaaoo-- (R [z .. s

d Subir varios pisos por la escalera. - e [ Oz .. HE
e Subir un sélo piso por la escalera. - - - ... _____ I ER— = . I:Is
f Agacharse o arrodillarse, -----------~-=-=----. [ [ - HE
g Caminar un kildmetro o mds ----------------- I 2. HE
nh Caminar varios centenares de metros, --------- D O 8 D 2y - - |:| 3
i Caminar unos 100 metros, - - -------<---------- LIy __. [z ___. E
j Bafarse o vestirse por si mismo. ---------—----. D E IR _ D L . ' D 3

4. Durante las 4 Gltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

Sélo
Casi Algunas  alguna
Siempre siempre  veces vez Nunca

a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo

0 a sus actividades cotidianas? — .. .. — . .- _.I:l’_ - __D.Z_ —— DE- R I L D 5

b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? RIS I K CHPDRP I e g

¢ ¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su .
trabajo o en sus actividades cotidianas? — - — - _Dl - L—_I_z- — -D LA l__-li‘ - J:ls

d ¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costé més

delonormal)? . - oo .- | E | 2 . L - M HE

. . . SF-36 v2.
SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health A Lab, Medical O Trust, and QualityMetric Incorporated. —_0_ .
SF-36®is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estindar, Espafa (Espafiol) Version 2.0)



| |
[

11549035

5. Durante las 4 Gltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los

siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algin problema emocional (como estar triste, deprimi_do 0 nervioso)?

Sélo
Casi  Algunas alguna
. . Siempre s;j eces

a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo pre siempre Vv vez Nunca

0 a sus actividades cotidianas por algtin

problema emocional? _____.___._____._...._._. O O- . Os..__ O« ... s
b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer :

por algtn problema emocional? _________._____. .. 2. s O« s

c ¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
menos cuidadosamente que de costumbre, por
algiin problema emocional? - - - - oo O O-= O O« ___ s

6. Durante las 4 Gltimas semanas, éhasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con

la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

- L ul - O

7. &Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 tltimas semanas?

No, ninguno Si, muy poco Si, un poco  Si, moderado _Si, mucho Si, muchisimo

L1 HE L1 - L1 L]

8. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

ml ml m o O

SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. SF-36 VZ\.O
SF-36® is a registered trademark of Medical Qutcomes Trust. (SF-36v2 Estindar, E pafia (Espaiiol) Versién 2.0) - .
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9. Las preguntas que siguen se refieren a cdmo se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 qltimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las Gltimas 4 semanas
&con qué frecuencia...

Casi  Algunas Sélo l
Siempre siempre veces algunavez Nunca

____________ Dl - Dz --- D3 - ':I4___ [:Is
b estuvo muy nervioso? ___ O I ER I E R I E [:|5'

¢ se sintid tan bajo de moral que nada

podia animarle? .o de oo Ode oo e oo oo Os
___________ []: --- [ ... s .. [(J«--_ s
................ O O= . Os ... O« Os
f se sintié desanimado y deprimido? ...... Cdeoon 2 oco O o0 e Os
g sesintié agotado? - ----cecmmooamaoo- D‘ _—- DZ - D3 - D4 - [:Is .

_______________________ D‘--- Dz - I:]3 _—— D"___ Ds
i sesintid cansado? - .___._. [y empldegoem = ... 0. s

a se sintid lleno de vitalidad?

d se sinti¢ calmado y tranquilo?

e tuvo mucha energia?

h se sintid feliz?

10. Durante las 4 Gltimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Sélo alguna vez Nunca

uf - s [m -

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

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cierta Nolosé falsa falsa

a Creo que me pongo enfermo mas

facilmente que otras personas -------. [ S I - .. O« . Os
_______ I ER I E R i E R I R I £ )

¢ Creo que mi salud va a empeorar_ ... |:|1 [:]2 D3 —-- D“ DS

d Misalud es excelente __ ... .. _.... D‘ ——- Dz .- D3 - D‘ --- DS

b Estoy tan sano como cualquiera

Gracias por contestar a estas preguntas

: . . SF-36 v2.
SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health A 1t Lab, Mecdical O Trusy, and QualxtyM.etnc Incorporated. . —Z_O
SF-36® is a registered rademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estindar, Espaiia (Espaiol) Versién 2.0) 5/7 .




ANEXO II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Almudena Sanchez Sanjuan graduada en podologia con n° de colegiado en Aragon

174 ha explicado de forma clara y comprensible la técnica que se va a aplicar al

paciente (mayor de edad):
DD e de ...... afos de
edad, con DNI...... y domicilio en
...... CP......localidad...............Provincia............

La intervencion terapéutica consiste en el tratamiento de fisioterapia mediante EPI
(electrolisis percutdnea intratisular). El método de tratamiento consiste en la
aplicacion de una corriente galvanica a través de una aguja de acupuntura
directamente en el foco de la lesion, del tejido degradado produciendo asi una
destruccion de dicho tejido, para favorecer una respuesta inflamatoria adecuada
para su regeneracion.
La EPI hace que el tejido degenerado sea destruido sin que las células normales se
vean afectadas, ya que presentan una resistencia mayor al paso de corriente.Toda
intervencion terapéutica, tanto por la propia técnica como por la situacion vital de
cada paciente lleva implica una serie de complicaciones comunes. Las
complicaciones me han sido explicadas y son: disminucion de la movilidad, lesion
nerviosa, lesion musculotendinosa, lesion vascular, hematomas, dolor, reacciones
neurovegetativas (nduseas, vomitos, disminucion de la tension arterial):La técnica
sera aplicada tras valoracion y diagnostico preciso por parte de un profesional

colegiado.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y
el profesional que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones
y me ha respondido todas las dudas.

Manifiesto que estoy satisfecho/a con la informacion recibida.

CONSIENTO

Que se me realice el tratamiento. ........o.eevrieiiieie e,
En..oooooo IR
de..oiiii de..oooviiiiiii,

Fdo: el/la profesional
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REVOCACION

Paciente o en su caso su representante legar: D/D*...................

de..ooovviiiiii. afios de edad......... con DNI........... y  domicilio
S |
Revoco el consentimiento prestado en la fecha................. y no deseo proseguir

con el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.

Fdo: el/la profesional Fdo: el/la paciente
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ANEXO IIT: COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Por la presente me comprometo y obligo con el Dr/ Dra.
a guardar absoluta confidencialidad sobre todos los datos e informacion de caracter
personal que conozca o a los que tenga acceso como consecuencia de la relacion
profesional mantenida con la Clinica, cualquiera que sea o haya sido la forma de

acceso a tales datos o informacion, incluso oral.

La confidencialidad abarca cualquier soporte de informaciéon, por lo que estd
absolutamente prohibido obtener copias sin previa autorizacidbn en cualquier
soporte de la documentacion de caradcter personal obrante en la Clinica, en la que

desarrollo mi trabajo.

El acceso y tratamiento de datos de caracter personal consecuencia de la relacion
establecida con el Dr./ Dra. ... se realizara
de acuerdo a las finalidades previstas en la relacion profesional acordada entre
ambas partes, exclusivamente, y en estricto cumplimiento de los principios
generales estipulados en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

Proteccion de Datos de Caracter Personal, asi como sus normas de desarrollo.

El presente acuerdo de confidencialidad y secreto subsistird aun después de que

finalice mi relacion profesional con el Dr./ Dra.

La obligacion de confidencialidad contraida puede ser exigida por los
procedimientos legales procedentes y su violacion dard lugar a las

responsabilidades de todo orden establecidas por las Leyes.
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ANEXO IV: CONSENTIMIENTO DE PUBLICACION DE DATOS EN
ESTUDIOS

MANIFIESTA

QUE €l DOCIOI/A oottt me ha
explicado que con fines cientificos y de docencia se va a proceder a la grabacion,
conservacion y transmision de imagenes de EPI (electrolisis percutdnea

intratisular)

Dichas imagenes podran ser utilizadas en conferencias, actos cientificos y
congresos.

Se me ha informado que durante la realizacion de la exploracion, ademas del
personal facultativo y auxiliar que la realicen, podran estar presentes profesionales
de igual categoria, con el objeto de aprender la técnica empleada y ello, con

independencia del personal necesario para la grabacion y transmision de imagenes.

Asimismo, se me ha indicado que, en todo momento, se preservara la
confidencialidad y se respetara mi intimidad, informandome de que mis datos sera
incluidos en un fichero titularidad de (nombre del responsable) ...........c.cccccveeeuneenneee.
con la finalidad de llevar a cabo actividades y estudios cientificos, conferencias y
congresos. Se me ha garantizado el cumplimiento de las medidas de seguridad que
se exigen reglamentariamente y la posibilidad de ejercitar mis derechos de acceso,

rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiendo escrito a la siguiente direccion

Se me han facilitado todas las explicaciones necesarias y resuelto todas las dudas
planteadas. Conozco que, en cualquier momentos y sin necesidad de ninguna

explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por todo ello, CONSIENTO
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Que se proceda a la grabacion, conservacion y transmision de imagenes durante la
realizacion de la prueba o intervencidon que se me va a practicar, la cual autorizo en

el pertinente documento de consentimiento.

Encoovvivien, R I de .oooveennnnn, de 200
Elmédico...........oevviiiiiiinnn.n. El paciente..................
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