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1. RESUMEN
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Resumen

1. Introduccién

La fascitis plantar (FP) es la causa mas frecuente de dolor
en el talon. La FP se presenta en general como un problema aislado,
pero puede estar asociada a enfermedades reumaticas sistémicas,
particularmente a la artritis reactiva y espondiloartritis. Es frecuente la
coexistencia con el espolon calcaneo, pudiendo representar una
respuesta secundaria a una reaccion inflamatoria. Su causa es poco
conocida siendo probablemente multifactorial.

No existe un criterio diagnéstico “gold standard “ para la
FP, pero el cuadro clinico es facilmente reconocible realizandose el
diagnéstico mediante la historia clinica y la exploracién fisica.

En general el prondstico es favorable. Aproximadamente el
80% de los pacientes presentan una resoluciéon completa en los pri-
meros 12 meses de su presentacién.Sin embargo, en un 15% de los
casos persisten sintomas leves y un 3 % presenta sintomas limitan-
tes después de 3 afios.

Se utiliza una variedad de tratamientos conservadores sin
que existan ensayos de alta calidad, aleatorizados y controlados que
apoyen su eficacia La cirugia generalmente se reserva para aquellos
pacientes que no responden al tratamiento conservador superados
los 6-12 meses .
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Resumen

2. Hipdtesis

Las terapias con ondas de choque y toxina botulinica son
mas eficaces que aquellas habitualmente empleadas de primera li-
nea como taloneras, antiinflamatorios y ejercicios, en el tratamiento

de las fascitis plantar (FP).

3. Objetivos

El objetivo primario de este estudio ha sido comparar la
eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la fascitis plantar (FP).
El primero de ellos, como base del tratamiento, consistente en el em-
pleo de antiinflamatorios no esteroideo, ejercicios de estiramiento de
la fascia plantar, uso de taloneras y crioterapia. El segundo método
combinando el tratamiento de base y la capsaicina topica. El tercero
compuesto por toxina botulinica y el tratamiento base. Y el cuarto
empleado el tratamiento de base junto a las ondas de choque (OC).
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Resumen

4. Métodos

a. Tipo de estudio

Estudio observacional prospectivo.

b. Variables

Las variables principales de estudio son: grosor de la
fascia plantar medido por ecografia, intensidad del dolor segun la
escala visual analégica (EVA), al inicio de la marcha, al final del dia,
a la presion de la fascia y adherencia al tratamiento.

Las variables secundarias consideradas son: género,
edad, indice de masa corporal (IMC), actividad fisica, ocupacién

laboral y tratamientos previos recibidos.

c. Poblacion

Pacientes mayores de 18 afios con dolor en talén por FP
de mas de 3 meses de evolucion y que presentan un grosor de la
fascia mayor o igual a 4.5 mm por medicion ecografica.

El tamafio de la muestra estudiada fue de 247 sujetos, 64
participantes en el grupo de tratamiento base, 70 participantes en el
grupo de capsaicina topica, 59 participantes en el grupo de toxina
botulinica y 54 participantes en el grupo de ondas de choque.
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Resumen

d. Protocolo de estudio
Para la asignacion a los grupos se empled el modelo de
asignacion oportunista. Los pacientes procedian de las consultas
externas del Servicio de Rehabilitacion (poblacién de referencia del
area de Santa Cruz y area Sur de Tenerife) que cumplian los criterios
de inclusion y exclusion y aceptaron su participacion firmando el
consentimiento informado.
La duracion del estudio fue de 6 meses, realizando 4
visitas evaluadoras: primera previa al tratamiento y sucesivas a las

4,12 y 24 semanas.

e. Analisis del estudio

La descripcion de la muestra se realizé6 resumiendo las
variables nominales en frecuencias absolutas y relativas, las ordinales
en mediana y las de escala como media, previa comprobacién de sus
distribuciones de curvas cercanas a la normalidad mediante la forma
de sus histogramas y segun la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para
la comparacién de las variables secundarias se empleé la prueba de
x2 de Pearson. Y para el analisis de las variables principales se
empled el modelo de analisis de la varianza y el analisis post hoc de
comparaciones multiples de Bonferroni.

El nivel de significancia estadistica considerado fue p<
0.05. Los calculos se realizaron con ayuda del paquete de
procesamiento estadistico por ordenador Windows XP SPSS 21.0 de
IMB Co.
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Resumen

5. Resultados

Al finalizar el estudio el grosor de las fascias disminuy6 en
todos los grupos de tratamiento: en el base 1,5 mm, en el de cap-
saicina 2.2 mm, en el de la toxina botulinica 2.9 mm y 2.6m en
el grupo de OC. El dolor por presion segun la EVA disminuyo en
todos los grupos de tratamiento: base 3.1 puntos, capsaicina 3
puntos, toxina botulinica 4.2 puntos y OC 4.1 puntos. El dolor al
inicio de la marcha disminuyd en todos los grupos de
tratamiento, base 2.8 puntos, capsaicina 3.3 puntos, toxina
botulinica 4.7 puntos y OC 3.9 puntos. Y el dolor al final del dia
disminuy6 en todos los grupos de tratamiento: base 3.1 puntos,

capsaicina 3 puntos, toxina botulinica 4.2 puntos y OC 3.9 puntos.

El 83% de los sujetos tratados no abandonaron el trata-

miento y el 17% abandoné el tratamiento por mejoria.
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Resumen

6. Conclusiones

La disminucién del dolor puede alcanzar el 26%-29% con
los métodos de tratamiento con toxina botulinica u ondas de choque
por encima de lo que pueden llegar a alcanzar los tratamientos de
base o agregando capsaicina tépica. Segun nuestros resultados, el
empleo de toxina botulinica afiadida al tratamiento base es el mas
eficaz de los cuatro métodos, seguido por el tratamiento con ondas
de choque afadido al tratamiento base.
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Abreviaturas

e AINES ..., Antiinflamatorios no esteroideos.

e AEMPS .................. Agencia Espafiola del medicamento y
productos sanitarios.

e CAP.....ccoiiii Capsaicina.

© CMuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeans Centimetros.

e CEIC.....cciiiiiiiiins Comité ético de investigacion clinica.

¢ CRD.....oovviiii, Cuadernos de recogida de datos.

¢ DT Desviacion tipica.

o EVA .. Escala de valoracion analdgica.

e Figura.................. Figura

o FP Fascitis plantar.

¢ GLIM....ooooiiii Modelo lineal de analisis de la varianza
general.

¢ HUNSC.........ccvvvennen Hospital Universitaria Nuestra sefiora de

de Candelaria.

e IMC ..o indice de masa corporal.
e INF.... Infiltracion

¢ K i Kilogramos.
M Metros.

¢ MAGN........ooiiinenns Magnetoterapia

¢ MEPIVAC.............ont Mepivacaina

© MJ Milijulios.

¢ MM, Milimetros.

¢ OC . i, Ondas de choque.

e PLANT.........coeiienns Plantillas.

e OMS .......cciiiiiiins Organizacién mundial de la Salud.
¢ TALON........covviniennen Talonera.

e US., Ultrasonidos.
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5. INTRODUCCION
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Introduccion

5.1 Importancia de la fascitis plantar

5.1.1 Concepto y definicién

Etimolégicamente, la fascitis plantar (FP) es el proceso de
inflamacion la fascia plantar.

La presentacion clinica tipica es dolor en la parte inferior
del talén. Suele ser mas intenso en los primeros pasos de la mafiana
o después de un periodo de inactividad fisica y aumenta con la bipe-
destacion prolongada o con actividades que requieran cargar pesos.
No es frecuente que haya parestesias o dolor nocturno. En la explo-
racion fisica el paciente nota dolor cuando se palpa en la region
inferior del talén, la regién anteromedial del calcaneo o a lo largo de
la fascia plantar. El dolor se incrementa con la dorsiflexién forzada
del pie y de los dedos, con la extensién de la rodilla al tensar la

aponeurosis plantar y al caminar sobre las puntas de los dedos.

No existe un criterio diagndstico gold standard para la FP,
pero el cuadro clinico es faciimente reconocible realizandose el
diagndstico mediante la historia clinica y la exploracién fisica. Las
radiografias simples del pie suelen ser poco utiles, ya que no existe
una correlacion clinico-radiolégica. La radiografia, la ecografia y la
resonancia magnética son pruebas Utiles para visualizar cambios en
la morfologia de la fascia plantar, como un engrosamiento; sin
embargo, no es necesario realizar ninguna prueba complementaria, a

no ser que sospechemos otra afeccion’™.
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Introduccion

Aunque la FP es la causa mas frecuente de dolor en la
planta del pie, numerosos trastornos pueden dar lugar a dolor en la
parte inferior del talén. La anamnesis y una exploracion fisica

completa orientaran al diagnéstico diferencial adecuado®® (tabla 1).
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Introduccion

TALALGIA : DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

Esqueléticas:

Contusion 6sea

Infecciones (osteomielitis)
Artropatias inflamatorias
Fracturas de estrés del calcaneo

Partes blandas:

Tendinitis (del tibial posterior, Aquilea, del
flexor largo del 1er dedo)

Entesopatias

Rotura de la fascia plantar

Atrofia de la almohadilla grasa

Neurolégicas:

Sindrome del tunel tarsiano

Radiculopatia S1

Atrapamiento de nervio calcaneo medial o
nervio plantar lateral

Otras
Insuficiencia vascular
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Introduccion

La fascia plantar se origina a nivel de la cara anteromedial
del calcaneo y se abre ampliamente en abanico, al extenderse distal-
mente para finalmente dividirse en cinco bandas digitales a nivel de
las articulaciones metatarsofalangicas. Cada banda se inserta en la
base de la falange proximal de su dedo correspondiente. Hay fibras
verticales que dividen la fascia plantar, creando tres compartimentos
separados para los musculos intrinsecos de la planta del pie.
Ademas, las fibras se funden con la dermis, los ligamentos
metatarsianos transversos y las vainas de los tendones flexores
(figura A).

La fascia plantar es poco elastica, con una elongacion
maxima del 4%°. Durante la fase de despegue de la marcha, las
articulaciones metatarsofalangicas se encuentran en dorsiflexion,
dando lugar a una elevada concentracién de fuerzas de tensién a

nivel del origen de la fascia plantar en el calcaneo.

Al caminar, el talon absorbe una fuerza del 110% del peso
corporal al impactar con el suelo; al correr, esta fuerza aumenta
hasta el 200%". La almohadilla talar del calcaneo presenta un patron
de tabiques fibroelasticos en panal de abeja que engloban por
completo glébulos de adipocitos. Este patron de celdillas cerradas de
la almohadilla grasa hace posible su funcién de amortiguador de

impactos.
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Introduccion

Figura A . Anatomia de la planta del pie
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Introduccion

A partir de los 40 afios de edad empieza a atrofiarse la
almohadilla grasa, con pérdida de agua, colageno y tejido elastico. El
grosor y la altura global de la almohadilla grasa disminuyen, dando
lugar a una menor capacidad de absorber impactos y a una menor

proteccién de la tuberosidad calcanea 5

Hicks describid la funcion de la fascia como la de un torno,
de forma que el arco longitudinal del pie se eleva mediante el giro de
la fascia alrededor de la cabeza de los metatarsianos durante la
extension de los dedos®. La hiperextension de los dedos y de las
articulaciones metatarsofalangicas tensan la aponeurosis plantar,
eleva el arco longitudinal del pie, invierte el retropié y rota externa-
mente la pierna. Se trata de un mecanismo pasivo que depende de la
estructura 6sea y de la estabilidad ligamentosa y que ha sido

denominado mecanismo de torno (figura B)® .

Para Ker la fascia actia como un almacenador de energia
en el pie desempefiando una funcion de almohadillado ante las fuer-
zas reactivas del suelo que aparecen en la fase de despegue de la
marcha, generando gracias a la tensién de las partes blandas, un
armazon debajo de las cabezas de los metatarsianos®'®. Durante la
extension de los dedos la fascia integra estabiliza los arcos longitu-
dinal y transversal y convierte el pie en una estructura rigida eficaz
para la propulsion''2. Por este motivo, las cirugias de liberacién de
la fascia alteran la funcién de la misma y comprometen la propulsion

eficiente®.
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Introduccion

Figura B . Imagen que recrea el mecanismo (Windlass) de Hiks
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Introduccion

5.1.2. Incidencia y prevalencia

La FP es la causa mas frecuente de dolor en el talon.
Puede ser bilateral hasta en un tercio de los casos'*™. Se estima
que entre el 11 y 15% de los adultos que acuden al médico por dolor
en los pies presentan datos clinicos compatibles con FP'®. Entre los
corredores de medio y gran fondo un 10% presentan sintomatologia
de FP siendo el cuadro también frecuente entre el personal
militar™"". En la poblacion general la mayor incidencia se encuentra
entre las personas de 40 a 60 afios de edad con un moderado

predominio en el sexo femenino™.

No existen estudios epidemiolégicos publicados de preva-

lencia de FP en la poblacién espafiola o de nuestro entorno.
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Introduccion

5.1.3. Factores etiopatogénicos

La causa de la FP es poco conocida siendo probablemente

multifactorial.

Se han identificado como probables factores de riesgo la
obesidad, las ocupaciones que requieren bipedestacién prolongada,
pies planos (pronacién excesiva del pie), dorsiflexion limitada del
tobillo (acortamiento de la musculatura del triceps sural) y la postura

en decubito prono al dormir 1722,

La alta incidencia entre los corredores sugiere que la FP es
causada por microtraumatismos repetitivos. En este grupo se han
propuesto, aunque con evidencia limitada, como factores de riesgo:
el empleo zapatillas deportivas inadecuadas o defectuosas, las
carreras de larga distancia, realizaciéon de pruebas sobre superficies

irregulares, pie cavo o el tendon de Aquiles acortado®.

La FP se presenta en general como un problema aislado,
pero puede estar asociada a enfermedades reumaticas sistémicas,
particularmente a la artritis reactiva y espondiloartritis. También se
presenta asociada a la fibromialgia® y puede ser el sintoma de pre-

sentacion en pacientes con osteomalacia®.
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Introduccion

5.1.4. Evolucion clinica de la fascitis plantar

El sintoma predominante de la FP es el dolor en la zona
plantar del pie concretamente en la parte inferior del talén que em-
peora en los primeros pasos de la mafiana o después de un periodo
de inactividad fisica, que aumenta con la bipedestacién prolongada o
con actividades que requieren cargar peso, siendo una de las causas

mas comunes de dolor en el pie en los adultos.

La inflamacién de la fascia suele ser debida al aumento de
la fuerza de traccion sobre la misma, que puede presentarse de
forma aguda, frecuente en individuos jévenes deportistas o de una
manera mas solapada permaneciendo en el tiempo, dando origen a
una de las causas mas frecuentes de dolor crénico del pie en el
adulto®. La dorsiflexion de la articulacion metatarso-falangica y la
presién sobre la banda fascial reproduce el dolor. El examen
histolégico de las biopsias procedentes de pacientes sometidos a
cirugia ha mostrado cambios degenerativos, con o sin la proliferacion

fibroblastica y cambios inflamatorios crénicos® 2.

Es frecuente la coexistencia con el espolon calcaneo 9%,
pudiendo representar una respuesta secundaria a una reaccion infla-

matoria®.
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Introduccion

En general el prondstico es favorable. Aproximadamente
el 80 % de los pacientes presentan una resolucion completa en los
primeros 12 meses de su presentacion. Sin embargo, en un 15% de
los casos persisten sintomas leves y un 3 % presentan sintomas
limitantes después de 3 afios®'. Alrededor de un 3-5 % precisan

tratamiento quirtirgico®*%*
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Introduccion

5.2. Diferentes métodos de tratamiento de la

fascitis plantar.

5.2.1 Tratamientos de las fascitis plantar.

El tratamiento de la FP es un reto al que nos enfrentamos
con mucha frecuencia. La principal complejidad es la gran cantidad
de opciones terapéuticas y la variabilidad tan amplia en la respuesta
de los pacientes a las mismas. Se han utilizan una enorme variedad
de tratamientos conservadores en el manejo de la FP. Sin embargo,
no existen ensayos de alta calidad, aleatorizados y controlados que

apoyen la eficacia de estas terapias®®.

El inicio del tratamiento conservador antes de la 6 sema-
nas de la aparicion de los sintomas parece acelerar la resolucién de

los sintomas de fascitis"*3¢.

Los tratamientos conservadores o no quirdrgicos incluyen:
ortesis (plantillas especiales, taloneras de silicona para espolén de
descarga lateral, plantilla de silicona larga con apoyo retrocapital
forrada, talonera de silicona pronadora/ supinadora, talonera de
silicona para espolon descarga central), estiramiento de fascia
plantar con angulacion, aplicacion de ondas de choque extra-
corpéreas, aplicacion de laser, ultrasonido terapéutico, infiltracion de
esteroides locales y tratamiento farmacoldgico. Sin embargo, en
revisiones siste- maticas ninguno ha mostrado evidencia clinica de
ser el mejor método de tratamiento, siendo los resultados semejantes
o discretamente superiores al placebo®.
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Introduccion

El tratamiento quirGrgico generalmente se reserva para
aquellos pacientes que no responden al tratamiento conservador
cuando el cuadro clinico persiste después de los 12 meses de su

presentacion.

Se estima que el 2 a 5 % de los pacientes con FP se so-

meten a tratamientos quirtrgicos®*%3%7,

Aunque estan descritos
numerosos procedimientos quirtrgicos como la liberacién de la fascia
plantar con o sin reseccion del calcaneo, la extirpacion de tejido
anormal y la descompresion del nervio, ninguno ha sido evaluado en
ensayos controlados. En una series de casos publicados los resulta-
dos fueron favorables en mas del 75%, aunque el tiempo de recu-
peracion fue prolongado y en algunos persistio el dolor®®. Al parecer,
la combinacion de la liberacion de la fascia plantar y la primera rama
del nervio plantar lateral puede mejorar los resultados. Las com-
plicaciones potenciales de la cirugia incluyen la hinchazon transitoria
de la almohadilla del talén, lesiones del nervio tibial posterior o de
sus ramas Yy el aplanamiento del arco longitudinal con dolor

mediotarsiano resultante.
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Introduccion

5.2.2 Alternativas usadas con mas frecuencia.

La estrategia terapéutica habitual es la combinacion de

diferentes terapias. Las mas empleadas son:

* Medidas generales que consisten en un conjunto de indicaciones
basadas en :

o Reposo relativo, evitando la sobrecarga mecanica y activi-
dades que puedan agravar el dolor (como por ejemplo
correr, bailar, saltar, caminar descalzo, etc...).

o El empleo de zapatos con tacon (talén) con almohadillado
de silicona para el arco o taloneras®.

o Reduccién de peso en enfermos con obesidad.

o Aplicacion de hielo en la talon después del ejercicio.

o Realizacion de ejercicios de estiramiento para los muscu-
los del triceps sural.

o Prescripcion de antiinflamatorios no esteroideos (AINES)

durante dos o tres semanas.

* En aquellos casos, en los que las medidas generales no consigan
mejoria, suelen emplearse otros enfoques alternativos como:
o Prescripcion de plantillas ortopédicas.
o Utilizacion de férulas nocturnas (férulas neutras).

o El empleo de ondas de choque extracorpéreas.
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Introduccion

o Infiltracién local de glucocorticoides y un anestésico local,
proporcionando a corto plazo el alivio temporal del dolor “°.
La utilidad del uso de la ecografia para guiar la puncion si-

4142 La infiltracion de glucocorticoides

gue siendo incierto
se debe utilizar con prudencia ya que ademas de sus efec-
tos colaterales, la inyeccién repetida puede causar atrofia
de la almohadilla del talén*® y puede también predisponer a

la rotura de la fascia plantar *“°,

aunque la evidencia de
esto es limitada y no concluyente.

o Otras medidas empleadas ha sido el ensayo con
iontoforesis, empleando distintos productos: esteroides,

AINES, éacido acético,etc...

De éstos, sélo se han evaluado en ensayos aleatorizados
las taloneras, las ortesis, las infiltraciones de corticoides, las féru-
las nocturnas y la terapia con ondas de choque extracorporeas.

* Se ha propuesto la inyecciéon de sangre autéloga sobre la base de
que puede comenzar una cascada de factores locales para esti-
mular la angiogénesis y la curacion®. Si bien no hay pruebas que

hayan evaluado su eficacia en comparacioén con placebo.
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Introduccion

5.3. Toxina botulinica

La toxina botulinica es una neurotoxina producida por el
bacilo anaerobio Clostridium botulinum. Es un inhibidor especifico de
la liberacion de acetilcolina que actia en la terminaciéon nerviosa
presinaptica impidiendo la accién de los iones Ca++ en el proceso de
exocitosis, disminuyendo el potencial de placa y causando paralisis
muscular. Ademas, algunos estudios en animales, han sugerido
mecanismos que producen efectos analgésicos y antiinflamatorios
relacionados con su acciéon sobre neurotransmisores estimulantes
como glutamato y sustancia P *8. Por su forma de administracion

interfiere en la transmision neuromuscular en el lugar de aplicacion.

En la actualidad se comercializan para su aplicacion tera-
péutica la toxina botulinica tipo A y la tipo B. La primera es, con
diferencia, la mas empleada. Dependiendo de la marca comercial se
presentan en viales de 50 y 100 unidades, y de 500 unidades. Las
unidades de las diferentes marcas no son equiparables ni inter-
cambiables. Las dosis a aplicar estan sujetas al tipo de patologia, al
musculo donde se aplica y a la edad del paciente. Sus indicaciones
principales son el tratamiento de diversas formas de espasticidad y
distonias, en migrafias cronicas, en el tratamiento de local de
hiperhidrosis, vejiga neurégena y estético corrigiendo el aspectos de
las lineas faciales en las llamadas arrugas de expresion.
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Introduccion

A lo largo de los ultimos afios ha aumentado el uso de
toxina botulinica A (BTX-A) para diversos trastornos médicos,
incluyendo el codo de tenista crénico (epicondilitis). El interés en su
posible papel en el manejo de la FP condujo a recientes ensayos
clinicos dirigidos a evaluar su eficacia*®®. Se ha propuesto que la
toxina botulinica podria ser eficaz no sélo por la paralisis de los
musculos infiltrados (es decir, el abductor del primer dedo, el flexor
corto de los dedos, el cuadrado plantar), sino también por sus

propiedades analgésicas y antiinflamatorias®.

Un ensayo clinico aleatorizado de 27 pacientes con FP
plantar unilateral o bilateral evalué el efecto de dos inyecciones de
toxina botulinica tipo A, una proximo a la tuberosidad del calcaneo
(40 unidades) y la otra en el arco plantar (30 unidades) demostrando
una mayor mejoria en el dolor y sensibilidad a las tres y ocho
semanas en el grupo de toxina que el grupo control en la que se
empled solu- cion salina (placebo)®. Otros ensayos aleatorizados
han encontrado beneficios similares entre la infiltracién con
corticoides y toxina botulinica®. En 2013 se publico un ensayo en el
que se compard la inyeccién de toxina botulinica en séleo y en
gemelo interno frente a la inyecciéon de dexametasona en la fascia
plantar objetivando una disminucion significativa de dolor a partir del

segundo mes y hasta el sexto mes de seguimiento®.
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Introduccion

5.4. Ondas de choque

El ultrasonido focalizado de alta energia ha sido utilizado
durante afios en la fragmentacién de calculos renales. El primer
procedimiento exitoso de fragmentacién de calculos uretrales
mediante el uso de litotricia extracorpérea se realizd en 1980%.
Desde entonces las aplicaciones clinicas de esta forma de energia
se han extendido a otros campos, como su aplicacion en el sistema
musculoesquelético para el tratamiento de las tendinitis y en los
retardos de consolidacion 6sea y pseudoartrosis debido a que
producen estimulacién de la osteogénesis® . Desde los principios
de 1990, la terapia con ondas de choque (OC) han sido empleadas

en el tratamiento de la patologia tendinosa del hombro y FP.

Las OC pueden ser generadas por método piezoeléctrico,
electrohidraulico y electromagnético. Segun su intensidad son defi-
nidas, independientemente de cémo se generen, en®”:

- Baja, si el nivel de energia es menor de 0.1mJ/mm? .
- Moderada o media, si el nivel de energia esta comprendido entre
0.1-0.2 mJimm?.

- Alta, si la energia es superior a 0.2 mJ/mm?.

41

Este documento incorpora firma el ectrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por laULL segdn la Ley 39/2015.
U autenticidad puede ser contrastada en |a siguiente direccion https://sede.ull.esivalidacion/

Identificador del documento: 907558 Cddigo de verificacion: nuBUUIES

Firmado por: UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA Fecha 2017/05/16 18:21:07
En nombre de TERESA CONCEPCION MEDINA

471183

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccion https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 907875 Codigo de verificacion: 0C2cNrva
Firmado por: TERESA CONCEPCION MEDINA Fecha: 17/05/2017 09:46:26
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
AGUSTIN MIGUEL GARCIA BRAVO 17/05/2017 12:42:02
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ERNESTO PEREDA DE PABLO 22/06/2017 20:44:39

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

477183



Introduccion

Existen dos tipos de OC focales y radiales. Las focales son
aquellas enfocadas en un éarea. Tienen una elevada penetracion
(10cm), fuerza de impacto (0.08-0.28 mJ/mm?), poca dispersion
siendo también mas dolorosas en el momento de su aplicacién .Las
radiales son OC generadas neumaticamente, transmitidas radial-
mente con una penetracion (3cm) y fuerza de impacto (0.02-

0.06mJ/mm2) menor que la OC focales.

Su efecto terapéutico se sustenta en la hipétesis de que
generan analgesia por estimulacién en las zonas donde son aplica-
das, al promover la liberacion de radicales libres y el bloqueo transi-
torio de las terminaciones nerviosa asi como fragmentacion del calcio
depositado en los tejidos en microparticulas y transformacion, en la
zona aplicada, de inflamacion crénica en inflamacion aguda al
aumentar la respuesta celular siendo primordial el efecto vascular y

la estimulacion fibroblastica®.

El principal efecto adverso es el dolor transitorio en el mo-

mento del tratamiento.

La eficacia de la terapia de la OC para la FP se ha estu-
diado en numerosos ensayos aleatorios que la han comparado con
dosis placebo o subterapéuticas obteniéndose resultados contra-

dictorios®®!

. Se ha propuesto, para explicar los diferentes resulta-
dos, la variabilidad de la calidad metodologica y de los diferentes
tipos de equipos que se han utilizado para generar las OC. También
se ha postulado que podria existir una relaciéon entre la respuesta
terapéutica y la cantidad de energia de onda de choque aplicada®’.
Ademas, no parece haber diferencias en los resultados clinicos en

cuanto al tipo de OC (focal o radial)®2.

42

Este documento incorpora firma el ectrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por laULL segdn la Ley 39/2015.
U autenticidad puede ser contrastada en |a siguiente direccion https://sede.ull.esivalidacion/

Identificador del documento: 907558 Cddigo de verificacion: nuBUUIES

Firmado por: UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA Fecha 2017/05/16 18:21:07
En nombre de TERESA CONCEPCION MEDINA

48/183

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccion https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 907875 Codigo de verificacion: 0C2cNrva
Firmado por: TERESA CONCEPCION MEDINA Fecha: 17/05/2017 09:46:26
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
AGUSTIN MIGUEL GARCIA BRAVO 17/05/2017 12:42:02
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ERNESTO PEREDA DE PABLO 22/06/2017 20:44:39

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

48/183



Introduccion

En una revision sistematica se realizé un analisis com-
binado de los datos de 6 ensayos clinicos con 897 pacientes. Los
autores concluyeron que no hubo beneficio clinico importante de la
terapia con OC a pesar de haber obtenido un pequefio beneficio
estadisticamente significativo en el dolor de la mafiana de menos de
0,5 cm de 10 cm en la escala visual analégicasg. Por otro lado, en un
reciente meta-analisis®® se demostraron tasas de éxito significativas
en 5 de los 6 ensayos analizados, concluyendo que las OC constitu-
yen un terapia segura y eficaz en la FP refractaria a otros tratamien-
tos no quirdrgicos con mejoria del dolor 12 semanas después de su

aplicacion.
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Introduccion

5.5. Antiinflamatorios no esteroideos

Los antiinflamatorios (AINES) se emplean para propor-
cionar alivio temporal de la inflamacion y el dolor. Ademas, pueden
mejorar la curacion ya que se incrementa la tolerancia a los ejerci-
cios. No se ha encontrado ensayos clinicos que comparen el uso en
la FP de AINES orales solos, sino combinados con otras terapias
como ortesis y ejercicios®, por lo que no hay evidencia de su
beneficio en la FP de forma aislada®.

Los AINES bloquean la cicloxigenasa COX-2 disminu-
yendo la inflamacién y dolor. Aquellos farmacos considerados no
selectivos o AINES clasicos también bloquean la COX-1 que parti-
cipa en otros procesos contribuyendo a la aparicién de efectos se-
cundarios o no deseables. Por esto, una de las ventaja méas impor-
tante de los inhibidores selectivos de la COX-2 en comparacién con
los AINES no selectivos ,de ahi el motivo de ser seleccionados en
tratamiento de uso a largo plazo, es que no interfieren en la sintesis
de las prostaglandinas gastricas por lo que estan desprovistos

practica-mente de efectos adversos sobre la mucosa gastrica.
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Introduccion

El etoricoxib es un farmaco AINE perteneciente a la familia
de los inhibidores selectivos de la ciclo-oxigenasa 2. Los estudios
clinicos han demostrado que el etoricoxib produce una inhibicién
dosis-dependiente de la COX-2 sin inhibir la COX-1 hasta en dosis
de 150 mg/dia por lo que no altera la sintesis de las prostaglandinas
gastricas ni afecta la funcidon plaquetaria. En los pacientes con
osteoartritis, el etoricoxib en dosis de 60 mg una vez al dia mostré
una reducciéon del dolor y una mejoria del estado general del
paciente a partir de la segunda dosis, y estos efectos beneficiosos se

mantuvieron durante al menos 52 semanas®*.
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Introduccion

5.6. Material ortopodolégico

Se han empleado para el tratamiento de la FP distintos
tipos de material ortopodolégico como la ortesis plantar o plantillas,

las ortesis nocturnas y las taloneras.

1- Las ortesis plantares o plantillas ortopédicas son
dispositivos colocados en el interior del zapato que abarcan toda la
zona plantar. Estan fabricadas en distintos materiales (etinilvani-
lacetato, resina, latex, etc...) y adaptadas a cada pie para lo que se
emplean moldes de yeso o espuma fendlica. Sus dimensiones como
altura o cufas distribuidas a lo largo del material tendran como
objetivo modificar la pisada. En la FP las plantillas se disefian con el
objeto de reducir la pronacion anormal del pie que parece ser la
causa del aumento de la tension en la fascia plantar, explicacion

basada en los resultados de Ribeiro et al®”

que postulan que la
reduccion de dolor es debida a la funcion de soporte del arco
longitudinal y no a la reduccién de la sobrecarga sobre la superficie

plantar.

2- Las férulas nocturnas son dispositivos fabricados en
material rigido (latex, fibra de vidrio,etc...) con el interior almoha-
dillado pudiendo ser posteriores, anteriores y en algunos casos se
tratan de soportes con correa. En Espafia las ortesis nocturnas se
utilizan poco por la dificultad del cumplimiento. Crawford et al®
encontraron una limitada evidencia del uso de ortesis nocturnas en
pacientes con mas de 6 meses de dolor. El objetivo del empleo de
éstas es evitar la flexion plantar manteniendo el tobillo en posicion
neutra y estirar pasivamente la musculatura de la pantorrilla y la

fascia plantar durante el periodo nocturno .
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Introduccion

Su eficacia es controvertida. En algunos estudios se ha
demostrado que con su empleo se obtienen mejorias significativas de
hasta en el 80% de los pacientes respecto a un control ®. En otros
ensayos no hay diferencias estadisticamente significativas cuando es
comparado con ejercicios de estiramiento y en otros se ha observado
mejorias del 100% cuando se combina con taloneras blandas, AINE

orales y ejercicios 7.

3- Las taloneras estan fabricadas en latex o silicona y
ocupan el espacio que va de la parte posterior del talén hasta llegar
al nivel de las articulaciones escafocuneanas. Su uso como trata-

miento ortopodoldgico es habitual.

Las taloneras blandas proporcionan descanso y reducen la
presién sobre el talon dando soporte al arco plantar. Son cdmodas
de utilizar y suelen proporcionar bastante alivio. No se han encon-
trado ensayos clinicos sobre los efectos de las taloneras comparadas
con placebo o control. En un ensayo clinico en el que se comparo la
infiltracion con corticoides y el uso de talonera de silicona, no se
encontré diferencias significativas entre los dos tratamientos, pero se

obtuvo mejores resultados en el grupo que utiliz las taloneras”.

En una revisién Cochrane se encontré una evidencia limi-
tada sobre los efectos de las taloneras blandas prefabricadas
(mejores resultados con las de silicona y goma), comparadas con
otras modalidades de tratamiento®.
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Introduccion

5.7. Estudios comparativos entre distintos

tratamientos.

En una revision sistematica del 2014 de Diaz Lopez et al”

se concluy6 que :

¢ Los estiramientos, las terapias manuales y el empleo de OC radiales
(OCR) o focales (OCF) fueron los tratamientos mas empleados
(39,13%). Respecto al nivel de mejoria, las OCR tuvieron una
eficacia significativa en 4 de los 5 ensayos clinicos en los que se
utilizaron, mientras que la eficacia de las OCF no fue concluyente
combinadas con otros tratamientos ®*¢27*7® Sin embargo cuando se
compard su eficacia al ser empleadas exclusivamente ofrecieron los
mejores resultados™. Los estiramientos y terapias manuales
resultaron eficaces en 4 de los 9 ensayos realizados, siendo mas
significativo en cuanto a mejoria el estiramiento de la fascia plantar
respecto al estiramiento del tendén de Aquiles "277%°,

¢ La siguiente técnica mas utilizada fue los ultrasonidos (30,43%) con
los que se obtuvieron buenos resultados en dos de 5 ensayos clini-
cos, mientras que en otros dos estudios la mejoria fue similar cuando

se compararon con el uso de OC y con magnetoterapia " 8",
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Introduccion

* En cuanto al uso de iontoforesis (13,04%), el empleo de acido acé-
tico parece revelarse como el mas efectivo en la disminucion del
dolor matutino, encontrandose en otros estudios buenos resultados

pero en desventaja frente a otras técnicas 87684,

¢ El uso de materiales ortopodolégicos fue mas eficaz cuando se com-

binaron con otras técnicas’?.
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Introduccion

5.8. Guias y protocolos terapéuticos

Como se ha visto, pocos estudios en la actualidad han
evaluado la eficacia de las terapias en el tratamiento conservador de
la FP . Existen muy pocas guias de practica clinica sobre el tema y
las investigaciones existentes resultan escasas para sustentar dichas
guias %

The American College of Foot and Ankle Surgeons elaboré
una guia de practica clinica en el afio 2001 basada en la opinién de
expertos®. Sus recomendaciones en general reflejan la practica
clinica actual aunque la mayoria de ellos sin beneficios probados.
Las opciones de tratamiento iniciales incluyen la recomendacion de
evitar el uso de los zapatos planos y caminar descalzo, la aplicacién
de hielo en la zona, las taloneras, administrar un AINE o la infiltracion
de corticoides. Las opciones de segunda linea para los pacientes
que no han tenido ninguna mejora después de seis semana incluyen
el uso de dispositivos ortopédicos personalizados (férulas nocturnas),
la inmovilizacién del pie con yesos y otros dispositivos durante la
actividad de cuatro a seis semanas. La fasciotomia plantar se

reserva cuando las medidas conservadoras han fracasado.
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Introduccion

En definitiva, existe una gran variedad de opciones tera-
péuticas y de respuesta unipersonales a las mismas. Asi como esca-
sos trabajos con metodologias correctas que prueben la eficacia de
dichas opciones.
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6. JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y
OBJETIVOS
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Justificacion, hipétesis y objetivos

6.1 Justificacion

La FP afecta aproximadamente al 10% de la poblacién a lo
largo de su vida. Es una inflamacién aguda de la aponeurosis
plantar, y el sintoma principal es dolor en el talén que puede llegar a
ser muy limitante. Hasta la actualidad los diversos trabajos que han
estudiado el empleo de diferentes modalidades de tratamiento no
han realizado andlisis comparativos de la eficacia de los mismos.
Debido a que es una problematica aun no resuelta nos planteamos el

presente trabajo.
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Justificacion, hipétesis y objetivos

6.2 Hipdtesis.

El uso de OC y toxinas botulinica combinadas desde el
inicio del tratamiento con las empleadas habitualmente de primera
linea como taloneras, antiinflamatorios, ejercicios y crioterapia

ofrecen mejores resultados que estas Ultimas por si solas.
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Justificacion, hipétesis y objetivos

6.3 Objetivos :

6.3.1 Objetivo primario

El objetivo primario de este estudio ha sido comparar la
eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la fascitis plantar. El
primero de ellos, como base del tratamiento, consistente en el em-
pleo de antiinflamatorios no esteroideo, ejercicios de estiramiento de
la fascia plantar, uso de taloneras y crioterapia. El segundo método
combinando el tratamiento de base y la capsaicina tépica. El tercero
compuesto por toxina botulinica y el tratamiento base. Y el cuarto
empleado el tratamiento de base junto a las ondas de choque (OC).
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Justificacion, hipétesis y objetivos

6.3.2 Objetivos secundarios

Valorar la influencia de variables epidemiolégicas como la
edad, sexo, indice de masa corporal (IMC), actividad fisica, ocupa-
cion laboral o tratamientos para la FP previos al estudio, en la evo-

lucién y eficacia de las terapias estudiadas.
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7. MATERIAL Y METODO
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Material y métodos

7.1. AMBITO

El estudio se realizé en la poblacion demandante de
atencion sanitaria que acude a las consultas externas del Servicio de
Medicina Fisica y Rehabilitacion del Complejo Universitario Nuestra
Sefiora de Candelaria (HUNSC) que tiene por referencia el area

metropolitana de Santa Cruz y area sanitaria del sur Tenerife .

7.2 POBLACION

Los sujetos a estudio fueron aquellos mayores de 18 afios
con dolor en talén por FP de mas de 3 meses de evoluciéon que cum-
plian los criterios de inclusién y aceptaron su participacion en el estu-
dio a través del consentimiento informado.

7.3 DISENO

Estudio observacional prospectivo.
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Material y métodos

7.4 PROTOCOLO DEL ESTUDIO

Los criterios de asignacion del enfermo a las diferentes
alternativas terapéuticas estuvieron sujetos a la designacion dentro
del circuito asistencial del Servicio al médulo de consulta en el que
fue atendido siendo la pericia y experiencia del médico titular de

dicho médulo el que marcaba la terapia a emplear.

Se consideré como ‘tratamiento base” el esquema de
AINES-crioterapia, taloneras y ejercicios de estiramiento y se
compard con los esquemas también empleados en la practica habi-
tual, que combinan éste con “capsaicina”, o con “Infiltracién toxina

botulinica” o con “OC ”.

Las especificaciones del tratamiento prescrito son las si-

guientes:

» Crioterapia: consistia en la aplicacion de hielo a lo largo del reco-
rrido de la 12, 32 y 52 banda en la direccién desde el tal6n a la ca-
beza de los metatarsianos. Haciendo 10 repeticiones por banda,

dos veces al dia .

* Estiramientos: realizacion diaria, dos veces al dia segun protocolo

tras la crioterapia. Durante 6 meses (Anexo 1).
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Material y métodos

¢ AINES: toma diaria durante 14 dias de 1 comprimido cada 24
horas de etoricoxib a dosis de 60mg.

* Taloneras: de silicona, blandas sin tener en cuenta si eran

pronadores o supinadores.

« Infiltracion de Toxina botulinica tipo A.(Botox®) Una Unica sesion
y en un unico punto. Infiltracién de 30 unidades (dilucion 100U/
1ml) bajo control ecogréfico, pudiendo ser en la insercion de la
fascia plantar o en tuberosidad anteromedial del calcaneo segun

el punto de mayor dolor.

* OC : aplicacién de tres sesiones en total, realizando una sesion
semanal sin sedacién. Situando el enfermo en posicién decubito
prono en camilla colocando el cabezal sobre el punto doloroso
tras haberlo localizado por palpacion y lubricado dicha zona con
gel. Los parametros fueron: a una frecuencia de 1200 pulsos por
sesion, a intensidad a 0.58mJ/mm? y cabezal de 3.5 cm (Aparato
marca Wolf. Modelo Piezoson 100).
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Material y métodos

7.4.1 Determinacion del tamafio muestral

Considerando un error alfa del 5% para la comparacion de
los grupos entre si, se determind la necesidad de incluir un minimo

de 50 sujetos por grupo a analizar.

Se designaron los grupos para el analisis comparativo de

la eficacia como:

* Tratamiento base, esto es, el empleo de taloneras blandas, estira-
mientos segun protocolo, crioterapia y AINES.

* Alternativa 1: tratamiento base y capsaicina tépica.

¢ Alternativa 2: tratamiento base e infiltracion toxina botulinica (una
Unica infiltracion).

¢ Alternativa 3: tratamiento base y OC. Duracién del tratamiento con

OC 3 semanas (1 sesién semanal).

La asignacién a uno u otro grupo de tratamiento dependié
de la indicacién/eleccién médica que se realiza normalmente en la
practica del Servicio de Rehabilitacién, conformando los grupos em-
pleando, como se ha sefialado ya, el modelo de asignacion

oportunista.
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Material y métodos

7.4.2 Criterios de inclusion

Fueron establecidos dos criterios de inclusion de pa-

cientes:

- Pacientes mayores 18 afios con o sin espoldn calcaneo con clinica

compatible con FP.

- Aquellos en el que se empled como diagndstico el criterio ecogra-

fico de engrosamiento de fascia plantar mayor o igual a 4.5 mm.

7.4.3 Criterios de exclusion

Para este trabajo se consideraron los siguientes criterios
de exclusion:

- Haber recibido, en los 3 meses previos al estudio, tratamiento con
OC, capsacina, infiltracién con téxina botulinica o corticoides.

- Empleo de 2 o mas modalidades a estudiar en un mismo sujeto.
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Material y métodos

7.4.4 Método de recogida

Los datos para cumplimentar los cuadernos de recogidas
de datos (CRD) fueron los procedentes de los tratamiento registrados
en la historia clinica a lo largo del seguimiento de aquellos enfermos

que cumplieron los criterios de inclusion del presente estudio.

El seguimiento se ajusté al empleado habitualmente en el

Servicio de Rehabilitaciéon, que consta de 4 visitas en 6 meses.

7.4.4.1 Recogida en primera visita

La primera visita fue codificada con VO y en esta:

1. Se procedi6 a la apertura de historia clinica y recogidas de datos
en el CRD.

2. Se indico y valord la radiografia anteroposterior y lateral de calca-
neo para visualizar la existencia de espolén calcaneo.

3. Se hizo en consulta la ecografia musculo esquelética para la me-
dicion de engrosamiento de la fascia plantar, medidas en mm
(ecografo marca Siemens, modelo Sonoline Adara)

4. Se realiz6 la valoracién del dolor con la EVA, al inicio de la mar-
cha, final de la marcha y a la presion de la insercion de la fascia

plantar, medido en puntos (1 punto= 1 cm).
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Material y métodos

7.4.4.2 Recogida en sucesivas y ultimo control

Se realizaron 3 visitas sucesivas, siendo la tercera la
Ultima visita de control. Fueron realizadas a los 4,12, 24 semanas y
codificadas como V1, V2 y V3 respectivamente. En ellas se

evaluaron:

1. El engrosamiento de la fascia plantar a través de control ecogra-
fico, medido en milimetros.

2. El dolor, a través de la EVA, al inicio de la marcha, final de la
marcha y a la presion en el talén a la palpacion de la insercion de
la fascia plantar (medida en cm o punto EVA).

3. Los efectos secundarios y reacciones adversas relacionadas con
el tratamiento.

4. Recordatorio y refuerzo del uso de taloneras, estiramiento y
crioterapia.

5. Registro del motivo en los casos de abandono del tratamiento.

7.5 PERIODO DE ESTUDIO

El periodo de estudio se desarroll6 durante 6 meses.
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Material y métodos

7.6 VARIABLES DE VALORACION

Las magnitudes a analizar fueron las de uso habitual reco-

gidas en la historia clinica.

7.6.1 Variable principal

Para valorar la eficacia de los tratamientos se empled
como parametros de medida: el grosor de la fascia medido en mm, el
dolor por presion, al inicio de la marcha y al final del dia, objetivados
por referencia del paciente sobre una escala visual analégica (EVA)
de 10 puntos (1 punto = 1 cm). La progresion de estas variables para
estos momentos respecto a su valor basal representan con los
principales indicadores de la eficacia de los tratamientos y su com-
paracion entre los cuatro grupos de tratamiento el analisis central del

estudio para decidir el mejor de los métodos.

Otra variable valorada fue la adherencia de los pacientes a
cada tratamiento y, en caso de abandono, su causa. Se clasificé en
(3) categorias: No abandono , Abandono por mejoria y Abandono por

empeoramiento.

La adherencia de un paciente a un plan terapéutico es uno
de los factores centrales asociados a su éxito, de tal forma que el
abandono puede considerarse un fracaso del método que indica su
falta de eficacia si se produce por la sensacién del paciente de que el
problema de salud tratado no evoluciona acorde a sus expectativas,
mientras que si la causa del abandono es la sensacién del paciente
sobre la suficiente mejoria de su problema, tal abandono puede

considerarse un éxito del tratamiento.
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Material y métodos

7.6.2 Variables secundarias

Se considera como variables secundarias aquellas que al influir
sobre las principales pudieran requerir ajuste para la comparacion de

los resultados. Dichas variables son:
e Género.
e Edad.

* IMC. Empleando la clasificacion de OMS se consideraron cate-
gorias :
o Normopeso (IMC inferior a 25 kg/m?).
o Sobrepeso (IMC entre 25-29.9 kg/m? ).
o Obesidad (IMC superiores a 30 kg/m? ).
* Actividad fisica. Clasificando segun frecuencias en el tiempo
en:
o Ninguna.
o Alguna : realizar actividad fisica 1-3 veces al mes.
o Deportiva: realizar actividad fisica al menos una vez por

semana.

e Ocupacion laboral. Esta se clasifico segun el tiempo de bipe-
destacion en :
o Con impacto. Ocupacién que se realiza habitualmente
en bipedestacion.

o Sin impacto.

* Tratamientos previos recibidos.
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Material y métodos

7.7 ANALISIS ESTADISTICO

El analisis de los datos se realizé en tres etapas:

1- Descripcién de la muestra para definir el tipo de perfil de paciente

al que serian aplicables los resultados del estudio

2- Comparacién de las variables secundarias entre los cuatro grupos
de tratamiento para comprobar la homogeneidad de los grupos
respecto a ellas y, de resultar desbalanceados por algunas de ellas,
identificar la direccion del sesgo que producirian respecto a la
hipotesis del estudio para, de ser contrario, proceder al ajuste de las

comparaciones de las variables principales por ellas.

3- Comparacién, ajustada o no, segun los resultados del paso
anterior, de la evolucion del grosor de la fascia, dolor por presion, al
inicio de la marcha y final del dia, y adherencia al tratamiento entre

los cuatro tipos de tratamientos comparados.

67

Este documento incorpora firma el ectrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por laULL segdn la Ley 39/2015.
U autenticidad puede ser contrastada en |a siguiente direccion https://sede.ull.esivalidacion/

Identificador del documento: 907558 Cddigo de verificacion: nuBUUIES

Firmado por: UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA Fecha 2017/05/16 18:21:07
En nombre de TERESA CONCEPCION MEDINA

731183

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccion https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 907875 Codigo de verificacion: 0C2cNrva
Firmado por: TERESA CONCEPCION MEDINA Fecha: 17/05/2017 09:46:26
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
AGUSTIN MIGUEL GARCIA BRAVO 17/05/2017 12:42:02
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ERNESTO PEREDA DE PABLO 22/06/2017 20:44:39

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

7317183



Material y métodos

La descripcién de la muestra se realiza resumiendo las
variables nominales, género del paciente, edad por rangos (hasta 50,
de 51 a 64, 65 a 75 y mas de 75 afos), categorias del indice de
masa corporal (Menos de 25, de 25 a 30 y Mas de 30 kg/m?), tipo de
actividad fisica (3 agrupaciones: Ninguna, Alguna y Deportiva),
ocupacion laboral y su impacto sobre la fascitis (Sin o Con), los
tratamientos previos, la distribucion de pacientes entre los cuatro
tipos de tratamiento y la adherencia y motivos de abandono, como
frecuencias absolutas (veces) y relativas (% respecto al total de la
muestra). Las variables ordinales, dolor por presion, al inicio de la
marcha y al final del dia, se resumen como mediana (ps-pgs). Las
variables de escala, edad en afios, peso, talla, IMC, grosor basal de
la fascia y seguimiento en meses se resumen como desviacion tipica
(DT), previa comprobacion del seguimiento de sus distribuciones de
probabilidades de curvas cercanas a las normales mediante la forma
de sus histogramas y el resultado de la prueba de Kolmogorov-

Smirnov sobre normalidad.

La comparacion de las variables secundarias entre los
cuatro grupos de tratamiento para comprobar la homogeneidad de su
distribucion o disbalance se realizan para las nominales género del
paciente, edad por rangos, categorias del IMC, agrupaciones del tipo
de actividad fisica realizada, impacto de la ocupacion laboral sobre la
fascitis y agrupaciones de los tratamientos previos, mediante la

prueba ¥ de Pearson.
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Material y métodos

Las variables ordinales, dolor por presion, al inicio de la
marcha y al final del dia, en su valoracién basal, se comparan entre
los grupos de tratamiento empleando la prueba H de Kruskal-Wallis
y, de obtenerse significacion estadistica en la diferencia se procede a
un analisis post hoc empleando la prueba U de Mann-Whitney para
identificar a expensas de qué grupos se alcanza dicha diferencia. Las
variables de escala, edad, peso, talla, IMC, grosor basal de la fascia
y seguimiento en meses, previa comprobacién de su normalidad, se
comparan entre los cuatro grupos de tratamiento con ayuda del test
de analisis de la varianza de una via o factor (One way ANOVA) vy,
de alcanzar la significacion estadistica, se procede al analisis post
hoc de Bonferroni para detectar a expensas de qué grupos se

alcanza esa significacién en la diferencia.

El analisis principal, la comparacién de la reducciéon del
grosor de la fascia, dolor por presién, al inicio de la marcha y al final
del dia, se realiza empleando la evoluciéon de la reduccion de estos
valores al mes, tres y seis meses, como diferencia de las valo-
raciones en estos momentos respecto al valor basal (entrada al
estudio) como variable a ser comparada entre los cuatro grupos de
tratamiento, empleando para ello el modelo lineal general de andlisis
de la varianza (GLIM) para mediciones repetidas en el tiempo, con 3
niveles (diferencia al mes, a los tres meses y a los seis meses), el
tratamiento como factor de agrupacioén y las variables secundarias
desbalanceadas en contra de la hipotesis como covariables de
ajuste. En caso de alcanzarse diferencias con significacién esta-
distica al nivel preestablecido en estas comparaciones se empleara
el andlisis post hoc de comparaciones multiples de Bonferroni para

identificar a expensas de qué tratamientos se
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Material y métodos

alcanza la significacién global de las diferencias. Este andlisis se
complementa con la comparacién de las reducciones logradas al final
de los tratamientos empleando el modelo de andlisis multiple de la
varianza (MANOVA) con la reduccién al final del estudio (diferencia
alcanzada entre la Ultima valoracion y la basal) como variable
dependiente, el grupo de tratamiento como factor y las variables
secundarias desbalanceadas en contra de la hipotesis como co-
variables de ajuste. En caso de alcanzarse diferencias con signi-
ficacion estadistica al nivel preestablecido en estas comparaciones
se empleara el analisis post hoc de comparaciones multiples de
Bonferroni para identificar entre qué grupos de tratamientos exac-
tamente se produce la diferencia. En este procedimiento las variables
de dolor por presion, al inicio de la marcha y al final del dia, ordinales
en su forma original, pasan a ser tratadas como de escala al conver-
tirse en diferencias entre su valor en cada momento (al mes, tres y
seis meses) respecto a su estado basal, y la adecuacién del empleo
de métodos paramétricos en su comparacion se confirma con el
seguimiento de sus distribuciones de probabilidades de curvas
cercanas a las normales con exploracion de sus histogramas de

frecuencias y prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov.

La comparacion, también principal, de las frecuencias
relativas de adherencia y motivos de abandono, variable nominal,
entre los cuatro grupos de tratamiento se realizara con la prueba no

paramétrica %2 de Pearson.
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Material y métodos

Todas las pruebas seran bilaterales a un nivel de
significacion estadistica p< 0,05 y los correspondientes calculos se
ejecutaran con ayuda del paquete de procesamiento estadistico por
ordenador para entorno Windows XP SPSS 21.0 de IBM Co.

Como resultados complementarios a las tablas de datos y
significacion de las comparaciones obtenidas se emplearan figuras y
graficos. En el caso de las variables nominales estos graficos seran
de barras y sectores, y para las variables numéricas de medianas y
percentiles, o medias y errores de media, segun el caso. La
evolucién del grosor de la fascia y los dolores por presion, al inicio de
la marcha vy al final del dia se representaran con sus valores medios
y error en cada momento de la mediciéon post-basal por grupo de
tratamiento, uniendo esos valores con trazos con suavizamiento de
tipo exponencial para lograr una mejor visualizacion de la tendencia
en la progresion de sus cambios. Estas figuras se obtienen con las
interfases graficas del paquete de procesamiento estadistico por
ordenador para entorno Windows XP SPSS 21.0 de IBM Co.
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Material y métodos

7.7.1 Potencia del estudio

Siendo el andlisis principal de este estudio la comparacion
de la evolucion de cuatro variables como diferencia de su estado en
tres momentos consecutivos respecto a su valor basal, para detectar
significacién a un nivel alfa de 0,05 en pruebas bilaterales (dos
colas), tanto en la evolucion de los sujetos dentro de cada uno de
sus grupos de tratamiento como entre los sujetos de cada grupo, con
el empleo de un modelo lineal general de analisis de la varianza para
mediciones repetitivas, un minimo de 50 sujetos por grupo confiere al
estudio una potencia del 90%, o un error beta de tipo Il de 0,10 en la
imposibilidad de rechazo de las hipétesis nulas de no diferencia debi-
do a una baja sensibilidad muestral. Para el resto de comparaciones
simples empleando las pruebas x> y ANOVA de una via esta
potencia supera este margen. Esta estimacién se ha reali-zado con
ayuda del médulo Sample Power del paquete de procesamiento
estadistico por ordenador para entorno Windows XP SPSS 21.0 de
IBM Co.
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8.CONSIDERACIONES ETICAS
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Consideraciones éticas

8.1 Conflicto de intereses con la industria
farmacéutica

El investigador (doctorando) declara no haber recibido por
parte de la industria farmacéutica honorarios, apoyo o financiacion
para este estudio.

El empleo del Etoricoxib como farmaco antiinflamatorio,
obedecié a que fue el mas empleado en la practica habitual en el
Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del centro donde se
llevo a cabo el estudio.
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Consideraciones éticas

8.2 Proyecto de continuacion de ensayo clinico

aprobado por el Comité de Investigacion

El proyecto fue aprobado por el CEIC - Comité ético de
investigacion clinica del HUNSC ( PI-10/12 , N° 102 salida 28/03/12)
tras ser autorizado y clasificado por parte de al Agencia Espafiola del

medicamento y productos sanitarios (AEMPS) como:

Estudio post autorizacion de tipo observacional de seguimiento
prospectivo para medicamentos de uso humano con el CODIGO
TER-FAS-2012-01.

Se notificd a la Direccion General de Farmacia del Servicio
de Canario de la Salud de la autorizacién de la AEMPS resefada,
quien aprobo6 el proyecto bajo el requerimiento del cumplimiento de

las consideraciones reflejadas en el punto siguiente 8.3.
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Consideraciones éticas

8.3 Consideraciones establecidas por Direccion
General de Farmacia del SCS y medidas de

confidencialidad

8.3.1 Consideraciones sobre informacion a los

sujetos y consentimiento informado

Se entregaron a todos los sujetos incluidos en el estudio
el consentimiento advirtiendo que no implicaba intervenciones
terapéuticas en fase de experimentacion ni un riesgo sobrefiadido
(Anexo 2).

8.3.2 Confidencialidad de los datos

Durante el estudio no se recogieron datos personales
de los pacientes como participantes del estudio que permitan
identificar al sujeto. Los datos obtenidos se mantendran bajo
estricta confidencialidad (Ley Organica 15/1999, de proteccion de
datos de caracter personal).
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Consideraciones éticas

Los datos se registraron en un fichero informatico que
identificaba a los participantes por las dos primeras iniciales del
nombre, apellidos y afio de nacimiento. La custodia de dicho
fichero quedd bajo la responsabilidad del investigador teniendo
acceso a éste los técnicos de la Unidad de Investigacion del
HUNSC en el proceso de andlisis y los miembros del grupo

investigador .
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9. RESULTADOS
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Resultados

9.1 Descripcion de la muestra

La muestra del estudio quedé conformada por 247 pacien-
tes con FP,181 (73%) de ellos mujeres.

Figura 1. Distribucion de la muestra por género

Sexo

W nujeres
W varones
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Resultados

Estos pacientes tenian una edad promedio de 55 (+3) afios

con la distribucién por grupos que se muestra en la tabla 2 y de
forma grafica en la figura 2.

Tabla 2. Distribucion de la edad de los
pacientes del estudio de eficacia de cuatro
métodos de tratamiento de la FP.

Grupo de edad N (%)
Hasta 50 afios 87 (35)
De 51 a 64 afios 102 (41)
De 65 a 75 afios 46 (19)
Mas de 75 afios 12 (5)
Total 247 (100)
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Resultados

Figura 2. Distribucion de la muestra por edad

50%

Edad promedio: 55(13) afios

Hasta 50 51-64 65-75 Mas de 75

Edad de los pacientes

El peso de los pacientes de la muestra es de 80 (+16) kg,
con una estatura de 1,63 (+0,9) m y un IMC de 30 (+5) kg/m®. En la
tabla 3 se muestran estas caracteristicas de la muestra, y especi-
ficamente para el IMC en la figura 3.
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Resultados

Tabla 3. Distribuciéon del IMC de los pacientes
del estudio de eficacia de cuatro métodos de
tratamiento de la FP

Clasificacion del IMC N (%)

Menos de 25 kg/m? 35 (14)
De 25 a 29.9 kg/m? 91 (37)
Mas de 30 kg/m? 121 (49)
Total 247 (100)

82

Este documento incorpora firma el ectrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por laULL segdn la Ley 39/2015.
U autenticidad puede ser contrastada en |a siguiente direccion https://sede.ull.esivalidacion/

Identificador del documento: 907558 Cddigo de verificacion: nuBUUIES

Firmado por: UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA Fecha 2017/05/16 18:21:07
En nombre de TERESA CONCEPCION MEDINA

88/183

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccion https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 907875 Codigo de verificacion: 0C2cNrva
Firmado por: TERESA CONCEPCION MEDINA Fecha: 17/05/2017 09:46:26
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
AGUSTIN MIGUEL GARCIA BRAVO 17/05/2017 12:42:02
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ERNESTO PEREDA DE PABLO 22/06/2017 20:44:39

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

88 /183



Resultados

Figura 3. Distribucion de la muestra por indice de masa corporal

IMC promedio: 30(5) kg/m2

25-30
Clasificacion IMC

Las actividades fisicas detalladas realizadas por los
pacientes de la muestra ordenadas en orden descendente de
frecuencia de realizacién se presentan de forma numérica en la tabla
4 y de forma grafica en la figura 4. La frecuencia de realizacién de
actividades fisicas acorde a la clasificacion de estas actividades en
Ninguna actividad fisica, Alguna actividad fisica o Actividad deportiva

se presentan en la tabla 5 y en forma grafica en la figura 5.
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Resultados

Tabla 4. Actividades fisicas realizadas por los
pacientes del estudio de eficacia de cuatro
métodos de tratamiento de la FP

Actividad fisica N (%)*
Ninguna 118 (48)
Caminar 92 (37)
Natacion 16 (6)
Gimnasia 4(2)
Baloncesto 3(1)
Correr 3(1)
Artes marciales 2(1)
Atletismo 2(1)
Ciclismo 2(1)
Padel 2(1)
Taichi 2(1)
Futbol 1(<1)
Total 247 (100)

*Los porcentajes se han redondeado al
entero mas préximo.
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Resultados

Figura 4. Distribucion de la muestra por tipo de actividad fisica

Ningun:

Caminal
Nataciol
Gimnasi
Baloncest

Correl

Artes marciale:

Atletism

Actividades fisicas

Ciclisme

Padel
Taichi

Fthol

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%
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Resultados

Tabla 5. Distribucién de las actividades fisicas
realizadas por los sujetos de la muestra del
estudio de eficacia de cuatro métodos de
tratamiento de la FP segun su clasificacion en
tres intensidades de actividad

Clasificacion de la

actividad fisica N (%)
Ninguna 118 (48)
Alguna 96 (39)
Deportiva 33 (13)
Total 247 (100)
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Resultados

Figura 5. Distribucion de la muestra por clasificacion del tipo de actividad fisica

Ninguna Alguna Deporte

Resumen de actividades fisicas de los pacientes

Respecto a las ocupaciones de los pacientes incluidos en
el estudio, en la tabla 6 y figura 6 se muestran estas actividades, or-
denadas de forma descendente por la frecuencia de su realizacion,
mientras en la tabla 7 y figura 7 se presentan segun su impacto
sobre la FP.
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Resultados
Tabla 6. Ocupacion de los pacientes del estudio de eficacia
de cuatro métodos de tratamiento de la FP
Ocupacion n(%)*
Labores domésticas 74(30)
Sin empleo’ 29(12)
Empleadas del hogar 20(8)
Dependientes 17(7)
Jubilados’ 12(5)
Maestros' 10(4)
Comerciales 9(4)
Administrativos' 9(4)
Auxiliares enfermeria 8(3)
Operarios almacén 6(2)
Electricistas 6(2)
Cocineros 5(2)
Cuidadores 5(2)
Mecanicos automotor 4(2)
Médicos' 4(2)
Celadores 3(1)
Chéferes' 3(1)
Vigilantes 3(1)
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Resultados

Auxiliares quiréfano 2(1)
Conserjes 2(1)
Carteros 2(1)
Dietistas’ 2(1)
Enfermeras’ 2(1)
Policias 2(1)
Empleados 2(1)

mantenimiento

Panaderos 2(1)
Labores agricolas 1(<1)
Carpinteros 1(<1)
Empleados hosteleria 1(<1)
Peluqueros 1(<1)
Total 247(100)

* Los porcentajes se han redondeado al entero
mas proximo.
(1) Ocupaciones sin impacto.
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Resultados

Figura 6. Distribucion de la muestra por tipo de empleo
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Resultados

Tabla 7. Distribucion de las ocupaciones
laborales de los sujetos de la muestra del estudio
de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de

la FP segun su impacto sobre la enfermedad

Impacto de la N (%)
ocupacion
Sin impacto 173 (70)
Con impacto 74 (30)
Total 247 (100)
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Resultados

Figura 7. Distribucion de la muestra por ocupaciones con impacto sobre la
fascitis

M Con impacto
W Sin impacto

La relacién de tratamientos previos recibidos por los
participantes en el estudio se muestra en la tabla 8 y de forma grafica
en la figura 8. En todos estos resultados el listado sigue el orden

alfabético del nombre del tratamiento previo.
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Resultados

Tabla 8. Tratamientos previos recibidos por los pacientes
del estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento

de la FP.

Tratamiento previo N (%)*
Ninguno 60 (24)
AINES 65 (26)
AINES+CAP 5(2)
AINES+CAP+PLANT 3(1)
AINES+CREMA 2 (1)
AINES+PLANT 13 (5)
AINES+PLANT+INF 1 (<1)
AINES+TALON 4(2)
AINES+TALON+INF 1(<1)
AINES+US 1(<1)
AINES+US+FRIO 1(<1)
CAP+PLANT 15 (6)
CAPSAICINA 15 (6)
CIRUGIA 2(1)
DEXKETOPROFENO TOPICO 1(<1)
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Resultados

FASCIOTOMIA 1(<1)
INF 2(1)
MEPIVAC 3(1)
ONDAS CHOQUE 5(2)
PLANT 19(8)
PLANT+INF 2(1)
REDUCCION PESO 2(<1)
TALON 11(5)
TALON+INF 1(<1)
us 10(4)
US+LASER 1(<1)
US+LASER+MAGN 1(<1)
Total 247(100)

(*) Los porcentajes se han redondeado al entero mas
proximo.

CAP: capsaicina. PLANT: plantillas. INF: infiltracién de
corticoides. TALON: taloneras. US.ultrasonidos. MAGN:
magnetoterapia. MEPIVAC: mepivacaina
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Resultados

Figura 8. Distribucion de la muestra por tipos de tratamientos previos
principales de la fascitis plantar
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Tratamiento previo principal

Los valores medios de grosor basal de la FP en mm de los
pacientes y de los dolores por presioén, al inicio de la mar-cha y al
final del dia referidos sobre una escala visual analégica de 10 puntos
(cm) se presentan en la tabla 9 empleando los esta-disticos de

resumen aplicables a cada caso.
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Resultados

La distribucion de los pacientes en los cuatro grupos de
tratamiento se presenta en la tabla 10 y figura 9, a la que se ha
agregado también el tiempo medio de seguimiento de los pacientes

de 7 (+ 1) meses.

Tabla 9. Valores medios basales del grosor de la fascia, el dolor por presién, el dolor
al inicio de la marcha y el dolor al final del dia de los pacientes del estudio de
eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP

. Valoracion
Parametro
basal
Grosor (mm) 6,8 (2,2)'
Dolor por presion (puntos EVA referidos) 6 (3-9)2

Dolor al inicio de la marcha (puntos EVA referidos) 7 (3-10)?

Dolor al final del dia (puntos EVA referidos) 7 (4-10)2

Total valoraciones 247

1‘Media( +DE). 2-Mediana(Ps-Pgs).
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Resultados

Tabla 10. Numero de pacientes en cada grupo
de tratamiento en el estudio de eficacia de
cuatro métodos de tratamiento de la FP a su
entrada al estudio

Grupo de tratamiento N (%)
Base 64 (26)
Capsaicina 70 (28)
Toxina Botulinica 59 (24)
Ondas de choque 54 (22)
Total 247 (100)
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Resultados

Figura 9. Distribucion de la muestra del estudio en los cuatro grupos de
tratamiento de la fascitis plantar y tiempo medio global de seguimiento

Seguimiento medio: 5(2) meses
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Finalmente, el seguimiento total de los pacientes incluidos
en el estudio se produce en un 83% de casos que mantienen su
adherencia al tratamiento hasta el final. Abandonaron el estudio 41
pacientes (17% del total). En la tabla 11 y figura 10 se muestra la
adherencia global de los pacientes al estudio y las dos causas
principales de los abandonos referidas por los mismos.
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Resultados

Tabla 11. Adherencia y numero de pacientes por motivo de

abandono
Adherencia N (%)
Abandonan por mejoria 17 (7)
No abandonan el estudio 206 (83)
Abandonan por empeoramiento 24 (10)
Total 247 (100)
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Resultados

Figura 10. Adherencia de los pacientes al tratamiento de la fascitis plantar y
causas de abandono del estudio
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Resultados

9.2 Comparacion de las caracteristicas basales de
grupos de tratamiento

La comparaciéon de la distribucion del género de los
pacientes entre los cuatro grupos de tratamiento se presenta en la
tabla 12 y se representa graficamente en la figura 11. El resultado de
este analisis no arrojé significacion estadistica de las diferencias
(p=0,584), lo que indica la distribucion homogénea de los pacientes

segun su género entre los cuatro grupos de tratamiento.

Tabla 12. Distribucién del género de los pacientes del

estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento

de la FP segun grupo de tratamiento con el resultado
de su comparacion

Grupo de tratamiento  Mujeres/Hombres

N (%)
Base 49 (27)/ 15 (23)
Capsaicina 54 (30)/ 16 (24)
Toxina Botulinica 41 (23)/ 18 (27)
Ondas de choque 37 (20)/ 17 (26)
Total sujetos 181 (100)/ 66 (100)
p-Valor? 0,584

1-Los porcentajes se han redondeado al entero mas préximo.
2-Estimado con la prueba xz de Pearson.
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Resultados

Figura 11. Comparacion de la distribucion del género de los
pacientes entre los grupos de tratamiento de la fascitis plantar
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Resultados

La comparacion de la edad de los pacientes, tanto en afios
como en grupos muestra una distribucion homogénea de esta
caracteristica, asociada a la gravedad de la FP, entre los cuatro
grupos de tratamiento (p=0,519 y p=0,118 respectivamente). En la
tabla 13 se muestran los valores medios y dispersion de las edades
en afios de los pacientes en cada grupo de tratamiento y en la tabla
14 las frecuencias de pacientes en cada grupo de tratamiento segun
los rangos de edad con la significacion estadistica de las diferencias.
En las figuras 12 y 13 se presenta la misma informacién en forma

grafica para un mejor visualizacion.

Tabla 13. Distribucién de la edad en afios de los
pacientes del estudio de eficacia de cuatro métodos
de tratamiento de la FP segun grupo de tratamiento y
resultado de su comparacion

Grupo de tratamiento  Edad en afios

Media (+ DE)
Base 56 (+3)
Capsaicina 56 (+4)
Toxina Botulinica 54 (+3)
Ondas de choque 54 (+4)
Total sujetos 247
p-Valor' 0,519

1-Estimado con la prueba ANOVA de una via.
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Resultados

Figura 12. Comparacion de las edades de los pacientes entre los grupos de
tratamiento de la fascitis plantar
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Resultados
Tabla 14. Distribucion de la edad en rangos de los pacientes del estudio de eficacia de cuatro
métodos de tratamiento de la FP segun grupo de tratamiento y resultado de su comparacion
Rango de edad (afios)
Grup9 de n(%)’ p-Valor?
tratamiento
Hasta 50 51 a64 65a75 Mas de 75 Todos
Base 19(30) 31(48) 9(14) 5(8) 64(100)
Capsaicina 26(37) 20(29) 21(30) 3(4) 70(100)
0,118
T. Botulinica 22(37) 28(47) 8(14) 1(2) 59(100)
0. Choque 20(37) 23(43) 8(15) 3(5) 54(100)
1-Los porcentajes se han redondeado al entero mas préximo.
2-Estimado con la prueba xz de Pearson.
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Resultados

Figura 13. Comparacion de las edades de los pacientes
segun rangos entre los grupos de tratamiento de la fascitis
plantar
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Todos estos resultados apuntan a la equivalencia de los
cuatro grupos de tratamiento respecto a la edad de los pacientes que

los integran.
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Resultados

Las comparaciones del peso (kg), talla (m) e IMC (kg/m?)
de los pacientes incluidos en el estudio entre los cuatro grupos de
tratamiento produce como resultados la no significacion estadistica
de ninguna de esas diferencias, lo cual indica la homogeneidad de
los grupos de tratamiento respecto a estas caracteristicas antro-
pométricas asociadas a la fascitis. Estos resultados se muestran en

la tabla 15 y en su forma gréfica en la figura 14.

Tabla 15. Distribucion del peso, talla e IMC de los pacientes
del estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de
la fascitis segun grupo de tratamiento y resultados de su

comparacion
Medicién
Grupo de media(DT)'
tratamiento  —sees Talla IMC
(kg) (m) (kg/m?)
1,62
B 79(17 ’ 30(5
ase (17) (0,08) (5)
Capsaicina 81(16) ((1)2;) 31(6)
T. Botulinica 82(15) ((1)2;) 30(5)
0. Choque 80(14 30(5
< (4 630008) ®)
p-Valor' 0,680 0,536 0,520

1-Estimado con la prueba ANOVA de 1 via.

107

Este documento incorpora firma el ectrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por laULL segdn la Ley 39/2015.
U autenticidad puede ser contrastada en |a siguiente direccion https://sede.ull.esivalidacion/

Identificador del documento: 907558 Cddigo de verificacion: nuBUUIES

Firmado por: UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA Fecha 2017/05/16 18:21:07
En nombre de TERESA CONCEPCION MEDINA

1137183

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccion https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 907875 Cadigo de verificacion: 0C2cNrva
Firmado por: TERESA CONCEPCION MEDINA Fecha: 17/05/2017 09:46:26
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
AGUSTIN MIGUEL GARCIA BRAVO 17/05/2017 12:42:02
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ERNESTO PEREDA DE PABLO 22/06/2017 20:44:39

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

113/183



Resultados

Figura 14. Comparacion del peso, latallay el indice de masa corporal de los
pacientes entre los grupos de tratamiento de la fascitis plantar
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Un resultado similar se obtuvo al comparar estas
caracteristicas antropométricas de los pacientes entre los cuatro
grupos de tratamiento del estudio al emplear en vez de las
valoraciones numéricas la clasificacion del IMC en personas con
normopeso (<25kg/m2), sobrepeso (25-29.9 kg/m2) y obesidad
(>30kg/m2). Los resultados de esta comparacion se presentan en la

tabla 16 y en la figura 15 de manera grafica.
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Resultados

Tabla 16. Distribucion del IMC de los pacientes del estudio de eficacia de
cuatro métodos de tratamiento de la FP segun grupo de tratamiento y resultado
de su comparacion

Rango del IMC
0/ \1
Grch,’ de n(%) p-Valor
tratamiento
2 25-29.9 2
<25kg/m kg/m? >30kg/m
Base 12(34) 22(24) 30(25)
Capsaicina 9(26) 23(25) 38(31)
0,291
T. Botulinica 10(29) 19(21) 30(25)
O. Choque 4(11) 27(30) 23(19)
Total 35(100) 91(100) 121(100) 247

1-Los porcentajes se han redondeado al entero mas proximo
2-Estimado con la prueba Xz de Pearson.
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Resultados
Figura 15. Comparacion del indice de masa corporal en
rangos de los pacientes entre los grupos de tratamiento de
la fascitis plantar
Rango del IMC
<25 kg/m2
[025-30 kgim2
=30 kg7m2
Tto. base solo Tto. base + Tto. base + Tto. base +
Capsaicina Toxina botulinica Ondas de
choque
Grupo de tratamiento
Todos estos resultados apuntan a que los cuatro grupos de
tratamiento fueron homogéneos respecto al IMC de los pacientes
enrolados en ellos.
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Resultados

La comparacién de la actividad fisica realizada por los
pacientes del estudio, como factor independiente al tratamiento que
influye en la FP, entre los cuatro grupos, empleando la clasificacion
de estas actividades fisicas en Ninguna actividad fisica, Alguna
actividad fisica y Actividades deportivas, produce diferencias que no
alcanzan la significacién estadistica, presentadas de forma numérica
en la tabla 17 y de forma grafica en la figura 16. Tal resultado apunta
hacia la similitud de los cuatro grupos de tratamiento respecto a la
actividad fisica de sus integrantes.

Tabla 17. Distribucion del tipo de actividades fisicas realizadas por los
pacientes del estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP
segun grupo de tratamiento y resultado de su comparacion

Tipo de actividad fisica

Grupo de o\ 1
% -
tratamiento nc%) p-Valor
Ninguna Alguna Deportiva
Base 35(30) 23(24) 6(19)
Capsaicina 26(22) 35(36) 9(27)
0,309
T. Botulinica 30(25) 19(20) 10(30)
O. Choque 27(23) 19(20) 8(24)
Total 118(100)  96(100) 33(100) 247

1-Los porcentajes se han redondeado al entero mas préximo
2-Estimado con la prueba Xz de Pearson.

111

Este documento incorpora firma el ectrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por laULL segdn la Ley 39/2015.
U autenticidad puede ser contrastada en |a siguiente direccion https://sede.ull.esivalidacion/

Identificador del documento: 907558 Cddigo de verificacion: nuBUUIES

Firmado por: UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA Fecha 2017/05/16 18:21:07
En nombre de TERESA CONCEPCION MEDINA

1177183

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccion https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 907875 Cadigo de verificacion: 0C2cNrva
Firmado por: TERESA CONCEPCION MEDINA Fecha: 17/05/2017 09:46:26
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
AGUSTIN MIGUEL GARCIA BRAVO 17/05/2017 12:42:02
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ERNESTO PEREDA DE PABLO 22/06/2017 20:44:39

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

117/183



Resultados
Figura 16. Comparacion de la actividad fisica segun tipo realizada por
los pacientes entre los grupos de tratamento de la fascitis plantar
Tipo de actividad fisica
M Ninguna
Alguna
M Deporte
40% p=0,309
35%
30% A I 30% I
27%
I 259% 24%
24%
220 23%
u I 20% [::0%
18%
. I 1 I
Tto. base solo Tto. base + Tto. base + Toxina Tto. base + Ondas
Capsaicina botulinica de choque
Grupo de tratamiento
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Resultados

Los resultados de la comparacion de las ocupaciones
laborales de los pacientes de la muestra del estudio, clasificadas
como Con y Sin impacto sobre la FP, entre los cuatro grupos de
tratamiento se muestran en la tabla 18 y de forma grafica en la figura
17. Como se observa, las diferencias no alcanzaron la significacion
estadistica preestablecida del 0,05 por lo que pudimos considerar
las ocupaciones de los pacientes segun su impacto sobre la fascitis

como distribuidas de manera homogénea entre los cuatro grupos.

Tabla 18. Distribucién del tipo de ocupaciones laborales
clasificadas segun tengan o no impacto sobre la FP a que se
dedican los pacientes del estudio de eficacia de cuatro métodos
de tratamiento de esta enfermedad entre los grupos de
tratamiento del estudio y resultado de su comparacion

Ocupacion laboral

Grupo de N (%)1
tratamiento
Sin impacto Con impact: p-

Valor?

Base 18(21) 49 (28)

Capsaicina 17(24) 53 (30)
0,148

T. Botulinica 17(24) 42 (24)

0. Choque 22(31) 32(18)

Total 74(100) 173(100) 247

1-Los porcentajes se han redondeado al entero mas proximo
2-Estimado con la prueba X2 de Pearson.
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Resultados

Figura 17. Comparacion de la ocupacion de los pacientes segun su
impacto sobre la fascitis plantar entre los grupos de tratamiento
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25%
3%
30%
28%
24%

. 24% 24%
20%

21%

18%
| a
1] 1 1 1

Tto. base solo Tto. base + Tto. base + Toxina  Tto. base + Ondas
Capsaicina botulinica de choque

Grupo de tratamiento

1 ar
! @conimpacto ar
p=0,148 W Sin impacto

Porcentaje

Los tratamientos previos recibidos por los participantes
constituian otro de los factores cuya distribucion entre los cuatro
grupos de tratamiento valorados se requiri6 comparar, ya que
disbalances en este predictor independiente de la evoluciéon de la
fascitis podian sesgar los resultados del estudio y requeriria ajustar
las comparaciones de estas evoluciones por ellos. Los resultados de
esta comparacion se presentan en la tabla 19 y figura 18.
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Resultados

Tabla 19. Distribucion de los tratamientos recibidos por los pacientes del estudio de eficacia de
cuatro métodos de tratamiento de la fascitis segln grupo de estudio y resultado de su
comparacion.

Tratamientos previos recibidos por los pacientes

Grupo de o1 2
-Val
tratamiento n(%) p-valor
AINES Capsaicina  Plantillas Otros Ninguno
Base 24(32) 11(29) 7(20) 8(21) 14(23)
Capsaicina 19(25) 10(26) 10(29) 11(27) 20(33)
0,694
T. Botulinica 19(25) 12(32) 8(22) 10(26) 10(17)
0. Choque 13(18) 5(13) 10(29) 10(26) 16(27)
Total 75(100) 38(100) 35(100) 39(100) 60(100) 247

1-Los porcentajes se han redondeado al entero mas proximo.
2-Estimado con la prueba xz de Pearson.

Estos resultados indicaron que la diferencia en la
distribucion de los tratamientos previos recibidos por los pacientes no
alcanzaban la significaciéon estadistica entre los grupos, por lo que

pudimos considerar los cuatro grupos del estudio balanceados.
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Resultados

Figura 18. Comparacion de los tratamientos previos
principales de la fascitis plantar de los pacientes entre los
arupos de tratamiento

B ANES

M Capsaicina
Cpiantilas

[ otros tratamientos
B ningdn tratamiento

Tto. base solo Tto. base + Tto. base + Tto. base +
Capsaicina  Toxina botulinica ~ Ondas de
choque

Grupo de tratamiento
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Resultados

Uno de los aspectos del estudio relevante por la posibilidad
de introducir sesgos en las comparaciones principales de la
evolucién de resultados de los tratamientos fue el tiempo de
seguimiento de los pacientes al final del estudio. El tiempo previsto
era de 6 meses pero por aspectos relacionados con las citaciones,
debidas a la disponibilidad de agenda del profesional y otras con la
del enfermo, fueron de 7 meses para los pacientes de los grupos de
tratamiento base, con capsaicina y con toxina botulinica y de 6
meses para los pacientes del grupo de tratamiento con OC. Su
diferencia no alcanzé la significacion estadistica preestablecida
(p=0,959), por lo que pudimos considerar que los grupos no diferian
por el tiempo de seguimiento. Este resultado se representa de

manera grafica en la figura 19.
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Resultados

Figura 19. Comparacion de los tiempos de seguimiento de los pacientes en el
estudio entre los grupos de tratamiento de la fasctis plantar
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Resultados

Por ultimo, en esta fase de comprobacion de la homo-
geneidad de factores condicionantes del estado de la FP plantar y su
evolucién, al margen del método empleado para su tratamiento y con
la finalidad de detectar disbalances en su distribucién y, de haberlos,
considerar la direccién del sesgo que podrian producir respecto a la
hipétesis de partida ajustando, en caso necesario, las comparaciones
principales por estos disbalances perjudiciales, procedimos a veri-
ficar las posibles desigualdades en el estado basal de las medidas
de resultados cuya evolucion conforman las variables principales de
resultado. Los resultados de estas comparaciones se presentan en la
tabla 20.
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Resultados

Tabla 20. Distribucion de los valores de las mediciones del grosor de la fascia e intensidades

del dolor por presion, al inicio de la marcha y al final del dia obtenidos de los pacientes a su

entrada al estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la fascitis segun grupo de
tratamiento y resultado de sus comparaciones

Valores basales de la variable

Grupo de Grosor de la Dolor por Dolor al inicio Dolor al final
tratamiento fascia presion de la marcha del dia
(mm)1 (puntos EVA)2 (puntos EVA)2 (puntos EVA)2
Base 6(2) 6(4-8) 6(4-8) 6(3-9)
Capsaicina 7(2) 6(3-9) 6(3-9) 7(4-9)
T. Botulinica 7(2) 7(5-9) 7(6-9) 7(4-10)
0. Choque 8(2) 7(4-9) 7(5-9) 7(5-9)
p-Valor® <0,001 0,011 <0,001 0,035

1-Resumido como media ( +DT) redondeados a los enteros mas préximos.

2-Resumido como mediana (Ps-Pgs).

3-Estimado con la prueba ANOVA de una via para el grosor y con la prueba H de Kruskal-
Wallis para las puntuaciones EVA de dolor percibido.

120

Este documento incorpora firma el ectrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por laULL segdn la Ley 39/2015.
U autenticidad puede ser contrastada en |a siguiente direccion https://sede.ull.esivalidacion/

Identificador del documento: 907558 Cddigo de verificacion: nuBUUIES

Firmado por: UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA Fecha 2017/05/16 18:21:07
En nombre de TERESA CONCEPCION MEDINA

126/183

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccion https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 907875 Cadigo de verificacion: 0C2cNrva
Firmado por: TERESA CONCEPCION MEDINA Fecha: 17/05/2017 09:46:26
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
AGUSTIN MIGUEL GARCIA BRAVO 17/05/2017 12:42:02
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ERNESTO PEREDA DE PABLO 22/06/2017 20:44:39

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

126 /183



Resultados

Como se observa en la tabla 20, las valoraciones basales
iniciales (las realizadas a los pacientes a su entrada al estudio) del
grosor de las fascitis plantares, dolor por presion, dolor al inicio de la
marcha y dolor al final del dia, presentan diferencias que alcanzaron
la significacion estadistica para cada una de ellas entre los cuatro
grupos de tratamiento. Estas significaciones indicaban que ni el
grosor de la fascia, ni las intensidades referidas por los pacientes de
dolor por presién, dolor al inicio de la marcha y dolor al final del dia,
como partida para las valoraciones de su evolucién al mes, tres y
seis meses, eran diferentes para los cuatro grupos. El resultado de
las pruebas empleadas para estimar la significacion de las
diferencias, ANOVA de una via para el grosor y H de Kruskal-Wallis
para la puntuacién sobre la EVA de los dolores, es global, es decir
apunta a que estas mediciones basales no son iguales, pero no nos
indican respecto a qué grupos no lo son, por lo que es necesario
identificar a expensas de qué grupos se produce la diferencia, es
decir, entre cuales de ellos especificamente no son similares cada
una de las mediciones basales. Para esto ultimo empleamos como
analisis post hoc la prueba de comparaciones multiples de Bonferroni
en el caso de la variable grosor de la fascitis, por ser de escala con
distribucion cercana a la normal, y la prueba U de Mann-Whitney
para las valoraciones EVA de intensidad del dolor referido, por ser
variables de tipo ordinal. El resultado de estas comparaciones se
presenta en la tabla 21.
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Resultados

Tabla 21. Resultados de la indagacion para determinar entre qué grupos de tratamiento se
producen las diferencias en el grosor de la fascia, el dolor por presion, al inicio de la marcha y
al final del dia de los pacientes valorados a su entrada al estudio de eficacia de cuatro métodos
de tratamiento de la FP

Variable comparada Tratamientos entre los que p-Valor’
se compara

Base vs T.Botulinica <0,001

Capsaicina vs T.Botulinica 0,767

T.Botulinica vs OC 0,909

Base vs T.Botulinica 0,092

Capsaicina vs T.Botulinica 0,517

T.Botulinica vs OC 0,907

Base vs T.Botulinica <0,001

Capsaicina vs T.Botulinica 0,045

T.Botulinica vs Ondas de choque 0,951

Base vs T.Botulinica 0,024

Capsaicina vs T.Botulinica 0,305

T.Botulinica vs OC 0,840

1-Estimadas con la prueba post hoc de comparaciones multiples de Bonferroni para el grosor de la fascia
y con la prueba U de Mann-Whitney para la percepcion de intensidad del dolor referido para el resto de
variables comparadas entre los correspondientes grupos.
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Resultados

De los resultados de las comparaciones obtenidas que se
presentan en la tabla 21 se obtuvo que la desigualdad del grosor
basal de la fascitis entre los grupos terapéuticos estriba en que fue
menor en el grupo de tratamiento base que en los tres restantes,
entre los cuales no se manifesté diferencia, por lo que siendo el
grupo de ftratamiento base un grupo control, la hipdtesis de
supremacia de cualquiera de los otros tres métodos se veia
favorecida. Respecto al dolor por presién basal la diferencia entre los
grupos se produjo a expensas de un menor nivel entre los pacientes
con tratamiento base respecto a los tratados con OC, por lo que tal
desequilibrio favorecia a la hipétesis de superioridad del tratamiento
con OC y seria indiferente para cualquier otra. En cuanto a
intensidad de dolor basal referido al inicio de la marcha, la
desigualdad entre los tratamientos se produjo por una similitud en el
nivel mas bajo de intensidad de dolor en los grupos de base y
capsaicina, y otra, pero en un nivel mas alto, en los grupos de toxina
botulinica y OC. A partir de este par de similitudes se manifiestan las
diferencias entre los grupos base y toxina botulinica y base y OC,
capsaicina y toxina botulinica y capsaicina y OC. Este desequilibrio
ira a favor de hipétesis que postulan una mayor eficacia en el
tratamiento de la fascitis con toxina botulinica u OC y sera indiferente
para una hipétesis que lo hiciera para el tratamiento con capsaicina.
Por ultimo, la diferencia global para el nivel basal de la intensidad de
dolor referido por los pacientes al final del dia se obtiene debido a un
mayor nivel en el grupo de tratamiento con toxina botulinica que
manifiesta diferencia con el grupo de tratamiento base y capsaicina,
sin diferencias entre los grupos de tratamiento base, capsaicinay OC

un nivel de intensidad de dolor al final del dia menor.Tal desequilibrio
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Resultados

favoreceria la hipétesis de superioridad del tratamiento de la FP con
toxina botulinica frente a cualquiera de los tres restantes para la

variable de resultado dolor referido por el paciente al final del dia.

A la luz de las diferentes direcciones de los sesgos que se
producirian por los desequilibrios en las valoraciones basales de las
variables principales de comparacion entre los grupos de tratamiento
respecto a la hipotesis del estudio, se decidid realizar las
comparaciones de la progresion de esas variables ajustando las
comparaciones por su estado basal. Esta decisién se fundamenté en
que, a pesar de que las variables cuya evoluciéon se comparara entre
los grupos se hallan ya de por si estandarizadas, al ser las
diferencias para cada paciente de los valores de cada una de ellas al
mes, tres y seis meses, respecto a su valor basal, representando
unidades de cambio, no posee el mismo impacto una reduccion de
una unidad (mm en el caso del grosor o punto en el caso de las EVA)
a un nivel alto que a uno bajo en el estado de la variable, es decir, no
podemos afirmar que la reduccién en 1 unidad entre 10 y 9 y la
reducciéon en 1 unidad entre 2 y 1, para el grosor de una fascitis
plantar o el dolor que produce, sean equivalentes; suponemos lo

segundo sea mas dificil de alcanzar que lo primero.
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Resultados

9.3 Comparacion de las evoluciones del grosor de
la fascia

La primera comparacion de las variables principales que
conforman los resultados de los tratamientos para valorar su eficacia,
fue el de la evolucion del grosor de la fascia. Esta variable se obtuvo
como la diferencia entre ese grosor en mm valorado al mes, los tres
y seis meses y el valor basal u obtenido para cada paciente a su
entrada al estudio. Esta variable conforma una secuencia de
mediciones en el tiempo en forma de serie cronolégica de cambios
en el grosor de la fascia inflamada. Dada la naturaleza de variable de
escala que sigue una distribucién normal de probabilidades, la
comparacion de esta variable entre los cuatro grupos de tratamiento
se realiz6 mediante modelos lineales generales para mediciones
secuenciales utilizando tres niveles (diferencia al mes, tres y seis
meses), un factor (grupo de tratamiento) y una covariable de ajuste
(nivel basal del grosor). Este modelo nos permiti6 obtener la
estimacion de la significacion de las diferencias de la evolucion de la
variable 1) intra grupos, es decir, en los pacientes en general y 2)
entre grupos, es decir, entre los diferentes tipos de tratamientos
recibidos por los pacientes. De obtenerse una diferencia en la
evolucién de la variable entre grupos de tratamientos que alcanzara
la significacion estadistica pre-establecida se emplearia el test post
hoc para comparaciones multiples de Bonferroni con el objeto de
determinar a expensas de qué grupos se alcanza la significacion de
la diferencia entre grupos.
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Resultados

En caso de no obtener la significacién global de la
diferencia de evolucion de la variable entre grupos, se concluiria que
no existen diferencias en el impacto de los tratamientos, segun el

tratamiento recibido, sobre un cambio en el grosor de la fascia.

Como primer resultado de este andlisis en la tabla 22 se
presenta un resumen de los valores del grosor de la fascia en cada
uno de los cuatro momentos de seguimiento de los pacientes y los
valores de su diferencia en los tres ultimos respecto al basal. En la
figura 20 se muestra la evolucion del grosor por grupo de tratamiento
(segundo bloque de la tabla 22).

Tabla 22. Valores del grosor de la fascia en cada momento de su valoracién y sus diferencias en
las evaluaciones de seguimiento respecto al estado basal para cada grupo experimental en el
estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP
Grupo de Grosor de la fascia plantar Evolucién del grosor

tratamiento

(mm)' (mm)?
Basal Al mes Alos 3 Alos 6 Almes Alos3 Alos6
meses meses meses meses
Base® 57(1L,7)es  51(1,5)6s 4,8(1,6)s1 4,2(1,0)46 0,6(0,2) 1,0(0,2) 1,5(0,2)

Capsaicina® 638(2,1)0 6,1(1,7)0 52(15)2 47(1,7)e 08(0,2) 1,7(0,2) 2,2(0,2)
Botulinica®  7,4(2,4)ss 6,3(2,0)s0 52(1,5)s¢ 4,7(1,2)s1 1,1(0,2) 2,4(0,2) 2,9(0,3)

0.Choque®  7,6(2,0)s« 60(1L8)ss 53(L6)st 50(15)e 1,6(02) 23(0,2) 26(0,3)

1-Resumido como media(+DT) redondeado a la décima mas proxima.
2-Resumida como media(error) redondeada a la décima mas proxima.
3-El subindice indica el nimero de pacientes disponibles en cada valoracién
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Resultados

Figura 20. Comparacion de la evolucion de la reduccion del grosor de la fascitis plantar entre los grupos de tratamiento

3009

1,509

25

Reduccion de grosor de la fascitis plantar (mm)
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Almes Alos 3 meses Alos 6 meses

Momento de la valoracion

La linea firme central representa el valor medio de la reduccion del grosor de la fascitis plantar respecto al grosor basal en el momento de la valoracion y las linsas
discontinuas el margen dz error en la estimacidn de esos valores medios. Las lineas de union de medias y errores de medias han sido expanencialmente suavizadas
para mejorar la visualizacion dz sus tendencias.

Los resultados de la comparacién de las evoluciones del
grosor de la fascia ofrecié una significacién de la evolucién global
intrapacientes lo cual indica que dentro de los grupos, o en general
para todos los pacientes, se produjo una reduccion del grosor de la
fascia plantar, es decir, todos los tratamientos producen la dismi-
nucion significativa de este grosor. La diferencia de evolucién del
grosor de la fascitis entre grupos también alcanzé la significacion es-
tadistica apuntando a que la progresion de la reduccion es diferente
entre los grupos de tratamiento.
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Resultados

Para identificar a expensas de qué tratamientos se obtiene
esa desigualdad se realizaron las comparaciones multiples entre
todos los grupos de ftratamiento. Todos estos resultados se

presentan en la tabla 23.

Tabla 23. Resultados de la comparacion de la progresion de
reduccion del grosor de la fascia en general y entre los grupos
de tratamiento con averiguacion de a expensas de qué
tratamientos se alcanza la significacion estadistica global de su
evolucién entre grupos en el estudio de eficacia de cuatro
métodos de tratamiento de la FP

<0,001
p-Valor intra pacientes1
p-Valor entre grupos’ 0,004
Comparaciones post hoc p-Valor®

Base vs Capsaicina 0,007
Base vs T.Botulinica 0,008
Base vs OC 0,019
Capsaicina vs T.Botulinica 0,362
Capsaicina vs OC 0,652
T.Botulinica vs OC 0,983

1-Estimados con el modelo lineal general para mediciones repetitivas.
2-Estimadas con la prueba de comparaciones multiples de Bonferroni.
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Resultados

Acorde a los resultados que se muestran en la tabla 24, la
diferencia global detectada entre los grupos de tratamiento en la
evolucién del grosor de la fascia se produjo a expensas de una
menor reduccién con el tratamiento base respecto a los tratamientos
con capsaicina, toxina botulinica y OC, no manifestdndose
diferencias significativas entre la evolucion de la reduccién del grosor

de la fascitis entre estos tres Ultimos grupos.

Si centramos ahora nuestra atencién sélo en los resultados
finales de los tratamientos, no en su evolucién, es decir en la
reduccion del grosor de la fascia al final del tratamiento, a los 6
meses, obtenemos los resultados para esta comparacion que se

muestran en la tabla 24.
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Resultados

Tabla 24. Resultados de la comparacion de la reduccién del grosor de la fascia al final de
los tratamientos entre los grupos experimentales del estudio de valoracién comparativa de
la eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP

Reduccion del grosor de la fascia a
los 6 meses de tratamiento .
Tratamientos entre los ~ p-Valor’
(mm)’ que se compara
Base 1,5(0,2) Base vs Capsaicina 0,041
Capsaicina 2,2(0,2) Base vs T.Botulinica 0,008
T.Botulinica 2,9(0,3) Base vs 0. choque 0,039
ocC 2,6(0,3) Capsaicina vs T.Botulinica 0,541
Capsaicina vs OC 0,965
p-Valor (global)? 0,010
T.Botulinica vs OC 0,987

1-Resumido como media(error) redondeado a la décima mas proxima.
2-Estimado con la prueba MANOVA con el valor basal como covariable de ajuste.
3-Estimadas con la prueba de comparaciones multiples post hoc de Bonferroni.
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Resultados

Acorde a los resultados finales de los tratamientos, la
reduccion del grosor de la fascia a los 6 meses fue mayor para los
tratamientos con capsaicina, toxina botulinica y OC respecto al
tratamiento base, no encontrandose una diferencia estadisticamente

significativa entre los resultados para estos tres ultimos tratamientos.

Tanto la progresion de la reduccion del grosor de la fascia
durante los seis meses de seguimiento de los pacientes del estudio,
como los resultados finales de esta reduccién a los seis meses de
tratamiento, mostraron una equivalencia en la eficacia de los
métodos de tratamiento con capsaicina, toxina botulinica y OC y su
superioridad respecto al tratamiento de base sélo.
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Resultados

9.4 Comparacion de las evoluciones del dolor

por presion.

Para la realizacién de las comparaciones de la progresion
de las intensidades de dolor por presion, al inicio de la marcha y al
final del dia percibidos por los pacientes del estudio y referidos para
su objetivacién sobre una escala visual analégica de 10 puntos se
procedio, como en el caso de la valoracién de progresién del grosor
de la fascitis, a emplear no el valor de estas mediciones a la entrada
al estudio, uno, tres y seis meses después, sino de su cambio entre
cada valoracién posterior a la basal y esta primera. Al ser la variable
grosor de la fascitis una medida de tipo escala de razén o
proporcional, la comprobacion del seguimiento de su distribucion de
probabilidades de una normal fue criterio suficiente para aplicar en su
comparacion entre los grupos de tratamiento la técnica de modelos
lineales generales para mediciones secuenciales. Las intensidades
de dolor percibido por presion, al inicio de la marcha y al final del dia,
al ser objetivadas sobre una EVA conforman una variable de tipo
ordinal, para la que no existe una proporcionalidad o razon fija entre
sus niveles, motivo por el cual hasta el momento se le ha tratado

como tal, empleando en su descripcion y comparaciones, métodos
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Resultados

de la estadistica no paramétrica (mediana y percentiles como medi-
das de resumen y pruebas H de Kruskal-Wallis y U de Mann-Whitney
para las comparaciones). Sin embargo, al emplear como medida de
la progresion de la intensidad del dolor en el tiempo no los referidos
en cada valoracion (basal, al mes, tres y seis meses), sino sus
diferencias en las tres ultimas respecto a la inicial, obtuvimos una
variable que reflejaba los cambios o distancias entre los diferentes
anclajes de la EVA, una variable de escala. Esta transformacion
permiti6 tratar a las variables de evolucién o progresién del cambio
en la intensidad del dolor del mismo modo que se trat6 a la variable
evolucién del grosor de la fascitis. Previa comprobaciéon del
acercamiento de la distribucion de probabilidades de las nuevas
variables evolucion del cambio del dolor por presion, al inicio de la
marcha y al final del dia, a una de tipo normal gaussiana,
aplicaremos también para su comparacién entre los grupos de
tratamiento el modelo lineal general para mediciones repetitivas y, de
alcanzarse la significacion global de no igualdad entre los grupos, las
comparaciones multiples post hoc de Bonferroni, para identificar

entre qué tratamientos se producia la diferencia.

En la primera seccién de la tabla 25 se muestra el conjunto
resumido de las intensidades del dolor por presién referido por los
pacientes sobre la escala visual analégica de 10 puntos en cada mo-
mento de la valoracién (basal, al mes, tres y seis meses), segun

grupo de tratamiento.
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Resultados

En la segunda seccion de esa misma tabla se muestran los
valores de la reduccion del dolor por presion en cada momento de
valoracion posterior a la valoracion basal respecto a ésta. La
secuencia de estos tres cambios en la intensidad del dolor por
presion referido por el paciente conforma la evolucion de ese dolor
para cada grupo de tratamiento. Una gréfica de esas progresiones

para cada grupo de tratamiento se presenta en la figura 21.

Tabla 25. Intensidades del dolor por presién referidos por el paciente sobre una escala visual
analoégica de 10 puntos (cm) en cada momento de su valoracién y sus diferencias en las
evaluaciones de seguimiento respecto al estado basal para cada grupo de tratamiento en el
estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP

Dolor por presién referido por el
paciente sobre una escala EVA

Evolucion del dolor

Grupo de 1 (puntos de cambio)?
tratamiento (puntos)
Basal Al mes Alos3 Alos6 Al mes Alos3 Alos6
meses  meses meses meses
Base® 6(4-8)or 4(2-5)es 3(1-4)s2 2(0-4)1s | LA(0,2) 2,6(0,2) 3,1(02)

Capsaicina® | 6(3-9)0 5(2-7)0 4(1-6)2 2(0-5)e | 1,1(0,2) 2,3(02) 3,0(0,3)
Botulinica® | 7(5-9)se  5(2-7)ss  3(2-5)ss 2(0-4)s1 | 2,2(0,2) 3,0(0,2) 4,2(0,3)

0. Choque® | 7(4-9)ss  5(2-6)s+ 3(1-5)s1 3(1-3)s0 | 2,6(0,2) 3,7(0,2) 4,1(0,3)

1-Resumido como mediana (Ps-Pgs) redondeado al entero mas proximo.
2-Resumida como media(error) redondeada a la décima mas proxima.
3-El subindice indica el nimero de pacientes disponibles en cada valoracion
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Resultados

Figura21. Comparacion de la evolucion del dolor por presion percibido por el paciente entre los grupos de tratamiento de la
fascitis plantar

&

analoégica (puntos)
i
7

=
it

Reduccion del dolor por presion objetivado por
referencia del paciente sobre una escala visual

T T T
Almes Alos 3 meses Alos 6 meses

Momento de la valoracion

Las linzas continuas enlazan los valores medios d Ia reduccidn del dolor dpor presicn referido por el paciente sabre una escala visual ana\éﬂica { las discontinuas del
mismo color sus emores estandar. Los valores medios de reduccin del dolor y sus ermores enlos tres momentos de medicidn s han unido can linzas suaiizadas
exponencialment para visualizar la progresian evalutiva del parametro.
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Resultados

Los resultados de la comparacién de las evoluciones de
cambio de la intensidad del dolor por presion referido por el paciente
acorde a cada tipo de tratamiento se muestran en la tabla 26. En la
primera linea de esta tabla se ofrece la significacién estadistica de la
progresion de la reduccion de la intensidad del dolor en general y en
la segunda linea entre los grupos de tratamiento. Acorde a estos
resultados se produjo una mejoria del dolor por presiéon para todos
los pacientes (p<0,001), pero esa mejoria no fue igual para todos los
tratamientos (p=0,047). Obtenida la significacion de la diferencia
entre grupos de tratamiento, en el tercer bloque horizontal de esta
tabla se presentan las significaciones de las diferencias de la
evolucién de la intensidad del dolor por presién entre cada par de

tratamientos.
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Resultados

Tabla 26. Resultados de la comparacion de la evolucién de la
intensidad del dolor por presién en general y entre tratamientos
y del analisis post hoc para identificar cuales grupos de
tratamiento provocan esa diferencia global en el estudio de
eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP

p-Valor intra pacientes1 <0,001
p-Valor entre grupos’ 0,047

Comparaciones post hoc p-Valor?
Base vs Capsaicina 0,980
Base vs T.Botulinica 0,049
Base vs Ondas de choque 0,046
Capsaicina vs T.Botulinica 0,043
Capsaicina vs Ondas de choque 0,048
T.Botulinica vs Ondas de 0,899
choque

1-Estimado con el modelo lineal general para mediciones repetitivas.
2-Estimadas con la prueba de comparaciones muiltiples de Bonferroni.
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Resultados

Segun se observa en la tabla 26, el resultado de las
comparaciones post hoc para identificar a expensas de que grupos
de tratamiento se alcanza la significacién global de la diferencia entre
los grupos indica que hay una similitud en la evoluciéon de la
reduccion en la intensidad del dolor por presiéon percibido entre los
métodos de tratamiento base y capsaicina, por una parte, y toxina
botulinica y OC, por la otra, y que entre estos dos conjuntos hay
diferencia, siendo mayor la reduccion para los tratamientos por toxina

botulinica y OC.

Al comparar soélo la reduccién del dolor lograda por cada
método al final del estudio (a los seis meses) los resultados se
replican con significaciones, tanto global como entre grupos de

tratamiento, similares a los obtenidas para su evolucion.
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Resultados

9.5 Comparacion de las evoluciones del dolor

al inicio de la marcha.

Como en el analisis del resultado de la intensidad del dolor
por presion referido por el paciente, en el del dolor al inicio de la
marcha empleamos en las comparaciones entre los cuatro métodos
de tratamiento su evolucién como progresiéon de los cambios que
ocurren en esta medicién a lo largo del tiempo, es decir, su diferencia
al mes, tres y seis meses respecto a la referencia basal. Empleando
el mismo enfoque, en la tabla 27 se muestran los valores de
tendencia central y recorrido de la intensidad del dolor al inicio de la
marcha referidos por los pacientes de cada grupo de tratamiento en
los diferentes momentos de su valoracién (primer bloque de la tabla)
y su evoluciéon media y dispersion a lo largo del seguimiento en el
estudio (segundo bloque de la tabla).
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Resultados

Tabla 27. Intensidades del dolor al principio de la marcha referidos por el paciente sobre una
escala visual analdgica de 10 puntos (cm) en cada momento de su evaluacién y sus diferencias
en las sucesivas valoraciones de seguimiento respecto al estado basal para cada grupo de
tratamiento en el estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP

Dolor al principio de la marcha

referido por el paciente sobre una Evolucién del dolor
escala EVA )
Grupo de (puntos de cambio)
tratamiento (puntos)1
Basal Al mes Alos3 Alos6 Al mes Alos3 Alos6
meses meses meses meses
Base® 6(4-8)e1  4(2-7)e+ 3(2-5)s1 2(1-5)46 | 1,4(0,2) 2,2(0,2) 2,8(0,3)

Capsaicina® | 6(3-9)70 5(3-7)70 4(2-6)ex 3(1-5)e0 | 1,5(0,2) 2,4(0,2) 3,3(0,3)
Botulinica® | 7(6-9)se 5(3-8)s0 4(2-6)s4 3(0-5)s1 | 2,4(0,2) 3,3(0,2) 4,7(0,3)

0. Choque® | 7(5-9)s:  5(3-6)s¢  3(2-5)s1  3(1-4)m0 | 2,4(0,2) 3,3(0,2) 3,9(0,3)

1-Resumido como mediana(Ps-Pgs) redondeado al entero mas préximo.
2-Resumida como media(error) redondeada a la décima mas préxima.
3-El subindice indica el nimero de pacientes disponibles en cada valoracién
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Resultados

En la figura 22 se muestra de forma grafica el segundo
bloque de la tabla 27, la progresion de la disminucion de la
intensidad del dolor percibido al inicio de la marcha por los pacientes

de cada grupo de tratamiento.

Figura 22. Comparacion de la evolucion del dolor al inicio de la marcha percibido por el paciente entre los grupos de
tratamiento de la fascitis plantar

analégica (puntos)
2

Reduccién del dolor al inicio de la marcha objetivado
por referencia del paciente con una escala visual

T T T
Almes Alos 3meses Alos B meses

Momento de la valoracion

Las lineas continuas enlazan los valores medios de la reduccion del dolor al inicio de la marcha referido por el rameme sobre una escala visual analdgica y las
discontinuas del mismo color sus erfores estandar. Los valores medis de reduccidn del dolor y sus errores en los tres momentos de medicidn s¢ han unido con
lineas suavizadas exponencialmente para visualizar la progresion evolutiva del parametro.
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Resultados

Los resultados de la prueba dirigida a valorar la
significacion de las diferencias que se observan en la evolucion de la
intensidad referida del dolor al inicio de la marcha por los pacientes
entre los diferentes grupos de tratamiento de la fascitis, siguiendo la
misma estrategia metodolégica que en el caso anterior, se presentan
en la tabla 28. Acorde a estos resultados, los pacientes de todos los
grupos de tratamiento se beneficiaron de una evoluciéon favorable
marcada por una progresion reductiva de ese dolor (p<0,001), pero
este beneficio no fue homogéneo entre los tratamientos (p=0,028).
Las comparaciones multiples, grupo frente a grupo, desvelaron que
esta falta de homogeneidad se alcanzaba a expensas de un
comportamiento similar entre el tratamiento base y con capsaicina,
por una parte, y entre los tratamientos con toxina botulinica y OC, por
la otra, siendo mayor la reduccién lograda con estos dos ultimos
tratamientos.
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Resultados

Tabla 28. Resultados de la comparacion de la evolucién de la
reduccion de la intensidad del dolor al inicio de la marcha entre
los cuatro tratamientos y del andlisis post hoc para identificar
cuales tratamientos provocan esa diferencia global en el
estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP

p-Valor intra pacientes’ <0,001
p-Valor entre grupos’ 0,028
Comparaciones post hoc p-Valor®
Base vs Capsaicina 0,991
Base vs T.Botulinica 0,015
Base vs Ondas de choque 0,036
Capsaicina vs T.Botulinica 0,029
Capsaicina vs Ondas de choque 0,044
T.Botulinica vs Ondas de choque 0,987

1-Estimado con el modelo lineal general para mediciones repetitivas.
2-Estimadas con la prueba de comparaciones multiples de Bonferroni.
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Resultados

Por ultimo, al centrar las comparaciones en la reduccién de
la intensidad de dolor referido al inicio de la marcha que se logré con
cada método terapéutico a los seis meses de seguimiento de los
pacientes, se obtuvo una diferencia global que alcanzaba la
significacion estadistica (p=0,015) con significaciones en las
diferencias puntuales entre grupos de tratamiento similares a las

obtenidas en el analisis de la progresion durante seis meses.
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Resultados

9.6 Comparacion de las evoluciones del dolor

al final del dia.

Continuando en la misma linea de razonamiento
metodolégico aplicado para las comparaciones de las progresiones
de intensidad de dolor por presion y de dolor al inicio de la marcha
referidos por los pacientes, se realiz6 las comparaciones de la
evolucién del dolor al final del dia en sus evaluaciones durante el
transcurso del estudio referidas a su estado basal, empleando el
modelo lineal general de andlisis de la varianza para mediciones
secuenciales en el tiempo ajustado por las diferencias halladas entre
los grupos de tratamiento en la medicién inicial del dolor sentido al
final del dia. En la tabla 29 se presentan tanto los resimenes de
tendencia y dispersion de los valores puntuales de esta variable para
cada grupo de tratamiento, como los de su cambio en cada momento

posterior a su medicion basal respecto a ésta.
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Resultados

Tabla 29. Intensidades del dolor al final del dia referidos por el paciente sobre una escala visual
analodgica de 10 puntos (cm) en cada momento de su valoracion y sus diferencias en las
evaluaciones de seguimiento respecto al estado basal para cada grupo de tratamiento en el

estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP
Dolor al final del dia referido por el

paciente sobre una escala EVA

Evolucién del dolor

Grupo de 1 (puntos de cambio)2
tratamiento (puntos)
Basal A S Alos3 Alos6 Al mes Alos3 Alos6
meses  meses meses  meses
Base® 6(3-9)6s  4(2-7)es  3(1-5)s1 2(1-4)ss | 1,5(0,2) 2,6(0,2) 3,1(0,3)

Capsaicinaa 7(4-9)70 6(4-8)70 5(2'7)62 4(1-5)50 1,3[0,2] 2,1(0.2) 3,0(0,3]

7(4-

Botulinica®
10)s9

5(3-7)s9  4(3-6)s4 3(1-5)s1 | 2,4(0,2) 3,0(0,2) 4,2(0,3)

0. Choque® | 7(5-9)s¢ 5(3-6)s¢ 5(2-6)s1 2(1-4)s | 1,8(0,2) 2,3(0,3) 3,9(0,3)

1-Resumido como mediana(Ps-Pgs) redondeado al entero méas proéximo.
2-Resumida como media(error) redondeada a la décima mas préxima.
3-El subindice indica el nimero de pacientes disponibles en cada valoracién

El contenido del segundo bloque de la tabla 29 referente a
la evolucion del dolor al final del dia durante el tiempo de
seguimiento del estudio como cambios de intensidad en puntos de la
escala visual analdgica con que se mide se presentan en forma

grafica en la figura 23.
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Resultados

Figura 23. Comparacion de la evolucion del dolor al final del dia percibido por el paciente entre los grupos de tratamiento de la
fascitis plantar

analégica (puntos)
P e L R - )
i e A S N A M SR M

3

Reduccion del dolor al final del dia a partir de la
2
T

objetivacion del paciente mediante una escala visual

e
5

T T T
Almes Alos 3Imeses Alos 6 meses

Momento de la valoracion

Las linzas continuas enlazan los valores medios de a reduccion del dolor al final del dia referido por el paciente sobre una escala visual analdgica y las discontinuas del
mismo color sus errores estandar. Los valores medios de reduccidn del dolor y sus ermores en los tres momentos de medicién se han unido con lingas suavizadas
exponencialmente para visualizar la progresidn evolutiva del parametro.

Los resultados de la comparacion de las progresiones de
cambios en la intensidad del dolor referido al final del dia se pre-

sentan en la tabla 30.
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Resultados

Tabla 30. Resultados de la comparacion de la evolucién de la
intensidad del dolor al final del dia entre los cuatro tratamientos
y del analisis post hoc para identificar qué grupos de
tratamiento provocan la diferencia global en el estudio de
eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP

p-Valor intra pacientes' <0,001
p-Valor entre grupos' 0,025
Comparaciones post hoc p-Valor?
Base vs Capsaicina 0,991
Base vs T.Botulinica 0,029
Base vs Ondas de choque 0,965
Capsaicina vs T.Botulinica 0,039
Capsaicina vs Ondas de choque 0,914
T.Botulinica vs Ondas de choque 0,033

1-Estimado con el modelo lineal general para mediciones repetitivas.
2-Estimadas con la prueba de comparaciones multiples de Bonferroni.
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Resultados

Los resultados de las comparaciones de la evolucion de
los cambios en la intensidad del dolor al final del dia entre los grupos
de tratamiento expuestos en la tabla 30 indicaron que se produjo su
disminuciéon para todos ellos (p<0,001), pero tal reduccién no
presentd la misma magnitud para todos los tratamientos (p=0,025).
La averiguacién a posteriori de entre cuales de estos tratamientos se
produce la discrepancia arroja que es el método terapéutico con
toxina botulinica el que difiere por su mayor grado de reduccion,
mientras entre los tratamientos base, con capsaicina y con OC no se
manifiesta una diferencia en la evolucion de la disminucion de la

intensidad referida de dolor al final del dia.

Al comparar solo el resultado final de reduccion lograda en
el nivel de dolor al final del dia al concluir el tratamiento entre los
cuatro métodos terapéuticos, el cuadro presenta otra configuracién:
se mantiene la diferencia global (p=0,009), pero ahora los grupos de
tratamiento base y con capsaicina no difieren entre si, ni tampoco lo
hacen los grupos de tratamiento con toxina botulinica y OC, siendo
mayor la reducciéon alcanzada al término del tratamiento con estos

dos ultimos métodos. Estos resultados se presentan en la tabla 31.
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Resultados

Tabla 31. Resultados de la comparacion del cambio en la intensidad del dolor al final del dia
al término de los tratamientos respecto al basal entre los cuatro grupos experimentales y del
analisis post hoc para identificar qué grupos de tratamiento provocan esa diferencia global
en el estudio de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP

Reduccion de intensidad del dolor a
final del dia .
Tratamientos entre los | p-Valor’
(puntos EVA)' que se compara
Base 3,1(0,3) Base vs Capsaicina 0,999
Capsaicina 3,0(0,3) Base vs T.Botulinica 0,023
T.Botulinica 4,2(0,3) Base vs 0. choque 0,035
Ondas de choque 3,9(0,3) Capsaicina vs T.Botulinica 0,037
Capsaicina vs O. choque 0,044
p-Valor (global)? 0,009
T.Botulinica vs 0. choque 0,998

1-Resumido como media(error) redondeado a la décima mas préxima.
2-Estimado con la prueba MANOVA con el valor basal como covariable de ajuste.
3-Estimadas con la prueba de comparaciones multiples post hoc de Bonferroni.
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Resultados

9.7 Comparacion de la adherencia de los pacientes a

los tratamientos

La ultima comparacion realizada para decidir cudl de los
cuatro tratamientos probados en este estudio resulté el mas eficaz en
la mejora de los sintomas de la FP, al margen del logrado en los
indicadores clinicos de su estado, fue el de la adherencia de los
pacientes a esos tratamientos y la causa de su abandono, de
haberse producido. En la tabla 33 se presentan los resultados del
seguimiento por los pacientes del tratamiento para cada uno de los

métodos terapéuticos del estudio y su comparacion.
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Resultados

Tabla 32. Resultados de la comparacion de adherencia y abandono de los pacientes del
tratamiento segin motivo entre los grupos experimentales durante el estudio de eficacia de
cuatro métodos de tratamiento de la FP

Abandonan el
. No .
Pacientes tratamiento por
L abandonan el
Grupo de al inicio . ) p-Valor?
tratamiento tratamiento N (%)
N (%)’ 1
N (%) Mejorar Empeorar
Base 64 (100) 46(72) 6(9) 12(19)
Capsaicina 70 (100) 60(86) 5(7) 5(7)
0,020

Botulinica 59 (100) 51(86) 6(10) 2(3)
0. Choque 54 (100) 49(91) 0(0) 5(9)

1-Las frecuencias relativas se han redondeado al entero mas préximo.
2-Estimado con la prueba XZ de Pearson.

La misma informacién brindada en la tabla 32 se presenta

para su visualizacion en forma grafica en la figura 24.
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Resultados

Figura 24. Comparacion de las frecuencias relativas de
adherencia y motivos de abandono del tratamiento de los
pacientes del estudio segun grupo de tratamiento

Grupo de
tratamiento

[ Base

[ Capsaicina

I Toxina botulinica
] Ondas de choque

No abandonan Abandonan porgque Abandonan porgue
mejoran empeoran

Seguimiento o causa de abandono del
tratamiento
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Resultados

Estos resultados indican que las frecuencias de adherencia
y motivos de abandono de los pacientes de los tratamientos
probados en el estudio no se distribuyen de manera homogénea
entre los cuatro grupos. Segun se observa, acorde a las frecuencias
relativas de adherencia y motivos de abandono de cada tratamiento,
la mayor adherencia hasta el final del seguimiento en el estudio lo
obtuvo el método por OC, y el peor el de base, mientras el mejor
resultado, tanto por mayor frecuencia de abandonos del tratamiento
por mejoria como menor por empeoramiento, lo obtuvo el método de

tratamiento con toxina botulinica.
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Resultados

9.8 Comparacion de los cuatros métodos de tratamiento

En la tabla 33 se presenta el rango de las diferencias que
se alcanzaron en el 95% de casos en cada método de tratamiento
que superd a otro entre los cuatro que se comparan en el estudio
como reduccion de la variable de efecto considerada para las com-
paraciones que alcanzaron la significacion estadistica. Se observa

que :

1- La reduccion minima del grosor de la fascitis con
cualquier tratamiento de los probados sobre el tratamiento base osci-

la entre 0,3 y 0,7 mm llegando a alcanzar entre 1,5y 2,1 mm.

2- La intensidad del dolor por presion percibido por el
paciente con el tratamiento con toxina botulinica u OC sobre el
tratamiento base o complementado con capsaicina logra una re-
duccién minima que oscila entre 0,3 y 0,7 puntos de la EVA y puede
llegar a alcanzar el rango de los 2,1 a los 2,6 puntos.

3- El empleo de la toxina botulinica o las OC en el trata-
miento de la FP respecto al tratamiento base o agregando capsaicina
lograria una reduccion de la intensidad de dolor al inicio de la marcha
de 0,2 a 0,6 puntos como minimo llegando a alcanzar los 2,1 a 2,9
puntos de disminucion.
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Resultados

4- La intensidad del dolor al final del dia, por su parte, se
podria ver reducida con el empleo de la toxina botulinica respecto a
cualquier otro de los métodos probados en un rango que va desde
0,3-0,7 puntos como poco, y podria alcanzar su maximo en los 2,1-
2,6 puntos EVA de disminucién.
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Resultados

Tabla 33. Magnitud del recorrido poblacional de las diferencias en los
resultados considerados como efecto de los tratamientos evaluados en el
estudio comparativo de eficacia de cuatro métodos de tratamiento de la FP que
alcanzaron la significacién estadistica en la progresion de la variable
considerada

Resultado Tratamientos IC95%'
Capsaicina sobre Base 0,4-1,5
Grosor de la fascitis
T.Botulinica sobre Base 0,2-2,1
(mm)
0OC sobre Base 0,2-2,0
T.Botulinica sobre Base 0,7-2,1
Intensidad de dolor = OC sobre Base 0,3-2,5
por presion =
T.Botulinica sobre 0,5-2,1
(puntos EVA) Capsaicina
OC sobre Capsaicina 0,5-2,6
T.Botulinica sobre Base 0,2-2,9
: 0,4-2,5
Intensidad de dolor ~ 0C sobre Base
al inicio de la marcha  gotulinica sobre
(puntos EVA) . 0,2-2,5
Capsaicina
0C sobre Capsaicina 0,6-2,1
T.Botulinica sobre Base 0,7-2,6
Intensidad del dolor
al final del dia T.Botulinica sobre 0,4-2,6
Capsaicina
(puntos EVA)
T.Botulinica vs 0C 0,3-2,1

1-Intervalos de confianza al 95% para la diferencia de la progresién de la
reduccion estimados mediante el andlisis post hoc de comparaciones muiltiples
de Bonferroni tras hallarse significacion en la prueba del modelo lineal general
de analisis para mediciones repetitivas.
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11. CONCLUSIONES
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Conclusiones

Segun los resultados que hemos obtenido en este estudio:

1-La mayor reduccion del grosor de la fascia muestra como mejores
métodos de tratamiento a la capsaicina, la toxina botulinica y las

ondas de choque.

2-La mayor reduccion de la intensidad del dolor por presion referido
por el paciente es compartida como mejor método por la toxina
botulinica y las ondas de choque, que superan a los tratamientos

base y con capsaicina, entre los que no se manifiesta diferencia.

3-La disminucién mas marcada de la intensidad del dolor objetivado
por el paciente al inicio de la marcha establece un resultado similar al
de la reduccion del dolor por presion.

4-En el decrecimiento de la intensidad del dolor al final del dia
referido por los pacientes el tratamiento con toxina botulinica obtiene
la supremacia sobre el resto de métodos, entre los cuales no se
aprecia diferencia, pero al considerar el efecto final, las ondas de
choque llegan a equipararse en eficacia con el tratamiento con toxina

botulinica.
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Conclusiones

5-Respecto a la adherencia y causas de abandono el mejor método
de tratamiento lo comparten las ondas de choque, con la mayor
adherencia y el tratamiento con toxina botulinica, con la mayor

frecuencia de abandonos por mejoria y la menor por empeoramiento.

6-La toxina botulinica y las ondas de choque constituyen un trata-
miento eficaz y seguro para la FP, como primera alternativa al

tratamiento de base.
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10. DISCUSION
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Discusién

Para el tratamiento de la FP se han descrito muchas
intervenciones con una gran variedad de técnicas siendo mas frecuente la
combinacién de mas de una técnica. Pese a que se describe como una
enfermedad de evolucion autolimitada en la mayoria de los casos se cree
que la velocidad de recuperacién de la FP aumenta con el inicio del
tratamiento en las primeras 6 semanas de aparicion de los sintomas, sin
embargo, esto aln no ha podido ser demostrado®.La combinacion de
varias técnicas parece ser mas efectivas que cualquier técnica utilizada de

forma aislada.

En el presente estudio observamos que la disminucion del dolor
puede llegar a alcanzar cotas del 26%-29% con los métodos de
tratamiento con toxina botulinica u ondas de choque sobre los que pueden
llegar a alcanzar otros tratamientos como taloneras blandas, AINES, estira-
mientos o capsaicina, resultando relevantes por su magnitud. Si a estos
elementos de eficacia agregamos el comportamiento de la adherencia de
los pacientes a los tratamientos, nuestros resultados apuntan a los
métodos de tratamiento con toxina botulinica y ondas de choque como los
mas adecuados y convenientes para un tratamiento mas eficaz de la FP

aplicados como terapia de primera linea.

En respuesta a los objetivos planteados, el esquema que emplea
el uso de toxina botulinica asociada a los tratamientos habitualmente de
primera elecciéon como taloneras, estiramiento, crioterapia y AINES, es el
mas eficaz de los cuatro métodos que fueron comparados seguido por el
tratamiento con ondas de choque. La capsaicina tépica junto al tratamiento

base no mejor6 los resultados del tratamiento de base solo.
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Discusién

Los resultados obtenidos  coinciden con otros que han
comparado ondas de choque frente a placebo mostrando en todos ellos
una mejoria clinica significativa del dolor en el grupo de tratamiento y
con aquellos estudios que han estudiado la infiltracién de tdxina
botulinica A frente placebo con respuesta favorable en los grupos de

toxina con reduccion importante del dolor 920747588

En el estudio de Babcock et al se obtuvo a las 8 semanas una
reduccion del dolor en la EVA frente a placebo de hasta un 56 % en
lugar del 29% que alcanzamos nosotros. Este empleo 70Ul de toxina
botulinica A en dos puntos repartidos entre tuberosidad y arco ,en lugar
de las 30U empleadas en nuestro estudio en un Gnico punto®. En el
estudio de Elizondo et al comparaban toxina botulinica A frente a
esteroides empleando 250U de toxina repartida en tres puntos (100U
en tuberosidad, 100U en arco medial y 50U en musculo Soleo)
llegando a reducciones del dolor al sexto mes tras la infiltracién de una
EVA del 84% frente a la reduccion del 50% con 8mg de
dexametasona®. En otro estudio, Placzek et al, aplicando en al area del
dolor 200U de toxina botulinica A diluida en 2ml de suero a en una
sesion a 9 pacientes obtuvo una reduccion de dolor del 50% (EVA) a 6
las semanas manteniéndose durante hasta la 14? semana. De este ulti-
mo se desprende que la toxina botulinica podria ser eficaz no sélo por la
paralisis de los musculos infiltrados (es decir, el abductor del dedo
gordo, el flexor corto de los dedos, el cuadrado plantar),sino también por

sus propiedades directamente analgésicas y antiinflamatorias®.
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Discusién

A pesar de que actualmente no hay acuerdo acerca del uso
de las ondas de choque de baja energia frente a las de alta
energia en los ultimos afios, los resultados de varios ensayos aleato-
rizados y controlados, bien disefiados, apoyan ambas modalidades. En
nuestro estudio se alcanzé una reducciéon del 26% con tres
sesiones aplicadas semanalmente de 1200 impulsos de alta energia
mantenido durante 6 meses. En el ensayo prospectivo aleatorizado de
Ogden et al comentaron que una aplicacion unica de 1.500 choques de
alta energia era segura, con buenos resultados en el 47% de sus
pacientes®. Buch et al relataron que el 62% de los pacientes que
habia recibido una sola aplicacion de 3.800 choques de alta
energia habia obtenido un buen resultado™. En un ensayo clinico
aleatorizado, doble ciego y controlado por placebo. Kudo et al confir-
maron que habia una mejoria estadisticamente significativa de los
sintomas al cabo de 3 meses en el grupo de tratamiento que habia
recibido una aplicacién de 3.800 ondas de choque de alta energiago.
Rompe et al concluyeron que, alcabode 6y 12 meses, tres trata-
mientos con 2.100 choques de baja energia fueron seguros y efectivos
para reducir el dolor matutino en el grupo de tratamiento, en com-
paracion con el grupo control’®. Maier et al refirieron resultados
buenos o excelentes en el 75% de 48 talones tratados con ondas de

choque de baja energia aplicadas semanalmente en tres sesiones®".

Como limitaciones destacariamos la inexistencia por la meto-
dologia empleada del doble ciego, un tiempo limitado de estudio que no
permite valorar la existencia de posibles recaidas del proceso mas alla
de los 6 meses de seguimiento, la heterogeneidad en la lectura

ecografica por diferencias entre operadores.
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Discusién

Reconocemos necesario, dado que en la mayoria de los casos
son de presentacion autolimitada , la necesidad de otros trabajos que
ademas de estudiar la eficacia en cuanto a la mejora de los sintomas
apoyen la necesidad de tratar considerando otros aspectos a tener en
cuenta como calidad de vida, el costes por bajas laborales y costes

asociados al empleo de técnicas quirurgicas.
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ANEXO 1 : HOJA DE EJERCICIOS DE ESTIRAMIENTO

PROGRAMAS DE EJERCICIOS

Estiramiento de triceps sural frente a pared

El pie del lado afectado colocado detras con la rodilla extendida. Flexionar los codos
y la cadera y la rodilla de la pierna de delante sin mover la otra ni despegar el talon
del suelo. Mantener 10-30 segundos

Series: 1
Repeticiones: 5

manual de la fascia
Cruzar la pierna afectada sobre la sana y colocar la mano del lado afectado bajo la
base de los dedos del pie. Aplicar una fuerza lenta y progresiva, provocando
dorsiflexion de los dedos y del tobillo hasta notar tensién. Mantener 10 segundos
Series: 1
Repeticiones: 10

Ean
‘\‘j’;*)
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ANEXO 2. Consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION A LOS SUJETOS DEL ESTUDIO Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Estudio:  ANALISIS DE LA EFICACIA DE LAS ALTERNATIVAS DE
TRATAMIENTO ACTUAL DE LA FASCITIS PLANTAR EMPLEADAS EN LA
PRACTICA CLINICA

La presente autorizacién es para incluirle en un estudio que compara los resultados de
las cuatro estrategias de tratamiento en la Fascitis Plantar empledas en nuestro servicio ,
advirtiendo que todas las terapias han demostrado ser igual de eficaces y que no implicara
intervenciones terapéuticas en fase de experimentacion ni un riesgo sobreafiadido.

ANTECEDENTES:
La fascitis plantar afecta aproximadamente al 10% de la poblacién a o largo de su vida . Es una
inflamacién aguda de la aponeurosis plantar, que es una estructura de tejido conjuntivo que se
situa en la planta del pie para sostener el arco plantar

OBJETIVO DEL ESTUDIO:
El grupo investigador pretende analizar la mejor opcién terapéutica segun el perfil del enfermo

DESCRIPCION DEL ESTUDIO:
Se hara la valoracién de su dolencia (fascitis plantar) y recibird el tratamiento con el
consecuente seguimiento para ver respuesta

RIESGO DEL ESTUDIO:
Su participacion en el estudio no conlleva ningin riesgo afiadido a su salud, salvo el propio de la
propia terapia aplicada

BENEFICIOS POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO :
€l presente estudio podra servir de referencia a otras personas para optimizar la terapia mas
adecuada a su condicion

CONFIDENCIALIDAD:
Todos sus datos sern tratados de forma estrictamente confidencial y sern utilizados sin
desvelar en ningdn momento su nombre ni apellidos.

Yo

DNI/Pasaporte,

Mediante el presente documento DOY MI AUTORIZACION para participar en este estudio.

*  He leido la informacién y he podido hacer preguntas sobre el mismo
* Considero que la informacion recibida es suficiente

«  Comprendo que mi participacién es voluntaria

Nombre del terapeuta : Fecha:
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