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Resumen
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Resumen estructurado del estudio en el que se basa la

tesis doctoral

Objetivo

Compatrar la eficacia de la toxina botulinica tipo A con las ondas de choque

extracorpoéreas en el tratamiento de la fascitis plantar.

Disefio
Estudio prospectivo, comparativo de dos grupos paralelos, aleatorizado y

abierto.

Lugar de realizaciéon

Hospital Universitario General de Castellon.

Participantes

Un total de 72 pacientes, diagnosticados de fascitis plantar, que no han

respondido al tratamiento con fisioterapia y electroterapia.
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Intervenciones aplicadas

Los participantes son aleatoriamente asignados a recibir uno de los dos tipos

de tratamiento siguientes:

e Toxina botulinica tipo A, 100 Ul inyectadas, la mitad en el sitio de
insercion de la fascia plantar en el calcaneo y la otra mitad en el punto
de maximo dolor en la region media del arco plantar.

¢ Ondas de choque extracorporeas, 3000 impulsos, con una intensidad de
flujo de 12 mJ/mm?, a una presién de 64 mPa y a una frecuencia de 4

Hz, administradas en una sola sesién durante 15 minutos.

Evaluacidon de larespuesta al tratamiento

Se evallan, en ambos grupos de tratamiento:

e La percepcion general de mejoria o no con cada uno de los dos
tratamientos

e La evolucion del dolor, medido con la escala visual analégica, en tres
situaciones diferentes, y con la escala de Roles y Maudsley, antes y
después de administrar los tratamientos.

e La evolucion del espesor de la fascia plantar del pie afectado, medido

con ecografia, antes y después de administrar los tratamientos.

Resultados

En el global de pacientes del estudio, independientemente del tratamiento

utilizado, la mediana (y el rango intercuartil) obtenidos con la escala visual
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analdgica del dolor, al dar los primeros pasos, es de 8 (6 - 9) puntos antes del
tratamiento y de 6 (4 - 8) puntos después del tratamiento (P < 0,001), y la
media +/- la desviacion estandar del espesor de la fascia plantar es 6,2 +/- 1,4
mm antes del tratamiento y de 5,9 +/- 1,3 mm después del tratamiento (P =
0,087).

En los pacientes que reciben toxina botulinica tipo A la mediana (y el rango
intercuartil) de la mejoria obtenida con la escala visual analdgica del dolor, al
dar los primeros pasos, es de 1 (0 - 2) puntos, mientras que en los pacientes
gue reciben ondas de choque extracorporeas dicho resultado es de 2 (1 - 4)
puntos (P = 0,009).

Y en los pacientes que reciben toxina botulinica tipo A la mediana (y el rango
intercuartil) de la mejoria obtenida con la escala de Roles y Maudsley, es de 0
(0 - 1) puntos, mientras que en los pacientes que reciben ondas de choque

extracorpéreas dicho resultado es de 1 (0 - 1) puntos (P = 0,006).

Conclusion

Las ondas de choque extracorpéreas son superiores a la toxina botulinica tipo

A en el tratamiento de la fascitis plantar.

-14-
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Introduccion
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La fascitis plantar

Concepto general

Se conoce con el nombre de fascitis plantar a un cuadro clinico caracterizado
por dolor en la planta del pie, que tiene su origen en la insercién de la fascia
plantar en la tuberosidad medial del calcaneo. Se trata por tanto de una
entesopatia [1].

Algunos términos equivalentes, que se han usado también para referirse a la
fascitis plantar son talalgia del corredor, talalgia del tenista o simplemente
talalgia. De modo inapropiado a veces también se le llama sindrome del

espolon del talén o sindrome del espoldn calcaneo.

La fascitis plantar es la principal causa de dolor en el pie. Ocasiona una gran
cantidad de consultas médicas y considerables costes econdémicos a los

sistemas sanitarios [2].

En la etiologia de la fascitis plantar se hallan implicados distintos factores, entre
los que destacan los traumatismos y sobre todo el estrés que supone el uso
excesivo del sistema musculoesquelético del pie, relacionado con distintas

profesiones o actividades.

La presentacion clinica tipica de la fascitis plantar consiste en dolor localizado
en la parte anterior de la regién del calcaneo. Suele instaurarse rapidamente,

pero seguidamente en la mayoria de casos persiste de modo continuado a lo
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largo de bastantes meses. La intensidad de la sintomatologia varia mucho de
unos casos a otros, y va desde cuadros banales que apenas molestan a las
personas afectadas hasta cuadros graves que interfieren con las actividades

cotidianas de los pacientes que los padecen.

Muchos de los enfermos que sufren este proceso presentan una exostosis del
calcaneo, conocida como espolon calcaneo. Sin embargo no todas las
personas con espolon sufren fascitis plantar, ni todos los pacientes con fascitis

plantar tienen espolon [3].

No existe ningun tratamiento plenamente eficaz para la fascitis plantar. Sin
embargo se trata de un proceso con un buen prondéstico a medio o largo plazo.
Por ello, para evitar frustraciones en los pacientes afectados, es importante
explicarles que presumiblemente el cuadro clinico persistira durante un tiempo,

pero que finalmente desaparecera.

Anatomia de la fascia plantar

La fascia o aponeurosis plantar es una dura membrana de tejido conectivo, de
unos 3 mm de grosor (Figura A). Su funcion principal es el soporte y el
mantenimiento del arco longitudinal plantar del pie. Se trata por tanto de una
estructura esencial para la proteccion de los distintos tejidos del pie y para la

correcta funcionalidad, tanto estatica como dinamica, del mismo [4].
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Lig. metatarsiano transverso superficial

Fasciculos transversos

M. flexor corto del quinto dedo—"ﬁ 3

IR M. flexor corto del dedo gordo
M. interdseo plantar I+

Tuberosidad del H. metatarsiano V\‘(
[

Tabique plantar medial
M. abductor del quinto ded SREfRE

Tabique plantar lateraf
M. abductor del dedo gordo

M. tibial posterior

M. flexor largo de los dedos

M. flexor largo del dedo gordo

Tuberosidad calcanea

Figura A. Anatomia de la planta del pie.

Se origina en la tuberosidad medial del calcaneo y se extiende hacia adelante

hasta los dedos. Se inserta en los ligamentos transversos de las cabezas de
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los huesos metatarsianos, y a la altura de las articulaciones
metatarsofalangicas se divide en cinco bandas digitales que contintan por la
cara plantar de los dedos, hasta fusionarse con la dermis y con las vainas de

los tendones de los musculos flexores de los dedos.

A nivel proximal, esta fascia se divide en tres bandas: medial, central y lateral.
La banda central es la mas gruesa y la més resistente, y también la que mas
frecuentemente esta afectada en los pacientes con fascitis plantar. Las
distintas bandas estan inervadas por ramas de los nervios plantares medial y

lateral.

Etiologia

La etiologia de la fascitis plantar es sélo parcialmente conocida. Con toda
probabilidad, en la mayor parte de los casos, se trata de un proceso de causa

multifactorial [5].

Entre dichos factores etiologicos destaca la realizacion de actividades mas
intensas de las habituales en las que participan los pies, como puede ser la
practica de distintas modalidades deportivas y muy especialmente la de correr.
El entrenamiento inadecuado de las personas que practican este tipo de
deportes es también un importante factor causal de la enfermedad. El
entrenamiento sobre superficies excesivamente duras, o el incremento
demasiado rapido de la distancia recorrida, la velocidad desarrollada o la

duracioén del entrenamiento son en muchos casos los desencadenantes del
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proceso. La utilizacion de calzado inadecuado, por ejemplo insuficientemente

almohadillado o excesivamente duro, también puede favorecer su aparicion [6].

Otros factores que pueden influir en el desarrollo de fascitis plantar son
permanecer mas tiempo del habitual en bipedestacion o soportar mas peso del
habitual durante la bipedestacion. Esto ultimo sucede, por ejemplo, en las

personas obesas.

Determinadas alteraciones anatémicas del pie o de las extremidades inferiores
también pueden favorecer la aparicion de fascitis plantar. Entre ellas figuran el
pie plano, el pie cavo, la hiperpronacién del pie, la disminucion del angulo de
dorsiflexion del pie, la discrepancia en la longitud de las piernas, la excesiva
torsion lateral de la tibia o la excesiva anteversion del fémur [7]. Igualmente,
distintas alteraciones funcionales de musculos como los gemelos o el séleo

pueden influir en el desarrollo de la enfermedad [8].

Todas estas alteraciones anatémicas y funcionales que hemos mencionado se
caracterizan por provocar, por distintos mecanismos, un incremento excesivo

de la tension en la fascia plantar.

Finalmente distintas enfermedades degenerativas, como la atrofia de la
almohadilla grasa del talon, y simplemente la edad avanzada son otros factores

de riesgo para padecer la enfermedad [9].

Patogenia y fisiopatologia

Se cree que en la mayor parte de los casos la fascitis plantar se produce como

consecuencia del estrés que suponen para el pie tanto los movimientos
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repetitivos como el soporte del peso corporal, lo cual ocasiona
microtraumatismos en la insercion de la fascia en el calcaneo, es decir, en la
entesis, o0 bien en la propia fascia [1,10]. Estos microtraumatismos, al
producirse repetidamente, ocasionan una degeneracion de la estructura de la

fascia que es la causante de la sintomatologia de la enfermedad.

En al menos algunos casos la fascitis plantar puede estar producida por una
contractura y a su vez una tendinopatia proximal del flexor corto de los dedos,

musculo que se inserta también en el calcaneo [11].

A la vista de lo anterior, el término fascitis es realmente inadecuado para
referirse a esta enfermedad, ya que se trata de un proceso fundamentalmente
degenerativo, y no inflamatorio. Es cierto que en algunos casos existe también
un cierto componente inflamatorio, pero el fenémeno fundamental que

caracteriza a la fascitis plantar es degenerativo.

A ese fendbmeno degenerativo se le conoce también con el nombre de
fasciosis, y consiste basicamente en la desestructuracién de las fibras de
colageno, la proliferacion de fibroblastos y la hiperplasia vascular caética con
formacién de zonas avasculares [12]. Todos estos cambios dificultan la sintesis
de matriz extracelular, lo cual a su vez impide la adecuada reparacion del tejido
dafiado [13].

En una pequeia parte de casos de fascitis plantar pueden estar implicados
otros mecanismos relacionados con procesos como traumatismos intensos,
infecciones, enfermedades neuroldgicas, enfermedades reumaticas y otras

enfermedades degenerativas.
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Epidemiologia

La fascitis plantar es un proceso frecuente en la poblacion general ya que
aproximadamente el 10 % de las personas la presentan al menos una vez a lo
largo de la vida. Pero es especialmente prevalente en los deportistas, sobre
todo en aquellos en los que correr es una actividad habitual. Ocasiona
alrededor del 12 % de las consultas que realizan los deportistas por sintomas

relacionados con la actividad deportiva [2].

Ocurre en todas las razas y a cualquier edad, pero es algo mas frecuente entre
los 40 y los 60 afios. En los adultos la incidencia en las mujeres es del doble
gue en los hombres. Sin embargo en jovenes la incidencia es similar en ambos
géneros. En personas con espondilitis anquilosante suele aparecen entre los

20 y los 40 afos de edad.

Esta enfermedad es recidivante en muchos casos. Y en alrededor de la tercera

parte de pacientes es bilateral.

Clinica

La fascitis plantar se caracteriza por periodos prolongados, de meses de
duracion, de dolor en la planta del pie, justo por delante del calcaneo. Se trata
de un dolor de tipo punzante e intenso. En ocasiones ese dolor se irradia en
sentido proximal, y puede dificultar notablemente la deambulacién. Algunos

pacientes notan cierto alivio del dolor al caminar de puntillas [14].

El dolor es especialmente acusado al dar los primeros pasos tras haber
permanecido en reposo por un periodo prolongado. Asi, es tipico que los
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pacientes refieran que el dolor les molesta principalmente nada mas levantarse

de dormir.

Después de levantarse y tras varios minutos de deambulacion el dolor tiende a
disminuir. Pero no suele desaparecer del todo y generalmente persiste a lo
largo de todo el dia, habitualmente con més intensidad cuanto mayor es la
actividad. Sin embargo algunos pacientes notan también el dolor al estar

sentados durante periodos prolongados.

En algunos pacientes el dolor aumenta al caminar descalzo, al caminar sobre
superficies duras o al subir escaleras. Y en los atletas muchas veces el dolor

es especialmente acusado al esprintar [15].

Ademas de dolor, los pacientes pueden notar cierta sensacién de rigidez, tanto
en el pie afectado como en toda la parte posterior del miembro inferior afectado
[16].

Por otra parte, el dolor Gnicamente en reposo, las parestesias y los sintomas
sistémicos no son propios de la fascitis plantar, y su existencia obliga a
considerar diagnésticos alternativos, como infecciones, enfermedades

neuroldgicas o enfermedades reumaticas.

Muchos pacientes refieren la aparicion de los sintomas propios de la fascitis
plantar tras haber incrementado o modificado su actividad fisica habitual los
dias 0 semanas previos. También es posible la aparicion de la enfermedad tras
cambiar de calzado, tras cambiar el lugar donde se realiza la actividad fisica o

tras haber sufrido un traumatismo [17].

Cuando la fascitis plantar se inicia durante la actividad laboral, o bien ocurre
fundamentalmente durante la misma, cabe considerarla una enfermedad

profesional.
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Complicaciones

La fascitis plantar no ocasiona mortalidad pero, especialmente cuando se
cronifica o recidiva con frecuencia, puede causar complicaciones como
posturas antialgicas atipicas que dificultan la deambulacién, o cambios
degenerativos en articulaciones como las de las rodillas o las caderas.
También puede ocasionar sedentarismo y como consecuencia favorecer la

obesidad [18].

En raras ocasiones puede romperse espontaneamente la fascia, aunque esta
complicacion sucede principalmente en pacientes que han sido tratados de la
fascitis plantar con corticosteroides inyectados localmente [19]. La rotura de la
fascia ocasiona importantes trastornos funcionales en el pie, relacionados en la
mayor parte de los casos con un aplanamiento y una sobrecarga del arco
longitudinal del pie [20].

Otra complicacion de la fascitis plantar, que también tiende a ocurrir con el uso
de corticosteroides inyectados localmente, es la necrosis de la almohadilla
grasa de la planta del pie. Este proceso se manifiesta clinicamente con dolor

local persistente, y a veces con hipoestesia.
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Prondstico

Alrededor del 90 % de casos de fascitis plantar se resuelve espontaneamente a
lo largo de los 12 meses siguientes a su presentacion. En el resto de casos el
proceso persiste con mas o menos intensidad. La enfermedad puede resultar
especialmente frustrante para los deportistas afectados, especialmente cuando
se trata de casos persistentes, ya que puede interferir drasticamente con sus

programas de entrenamiento [21].

Como hemos comentado previamente, la fascitis plantar es un proceso que

recidiva con frecuencia.

Diagnostico

La fascitis plantar es una enfermedad de diagndéstico fundamentalmente clinico,
y por tanto se basa sobre todo en la anamnesis y en la exploracion [17]. En el
apartado de Clinica ya hemos descrito los datos de sintomatologia que pueden
obtenerse mediante la anamnesis y que orientan hacia el diagnostico del
proceso. Y a continuacion describiremos los hallazgos que cabe encontrar en

la exploracion fisica en los pacientes afectados.

Exploracion fisica

En la mayoria de pacientes el dolor de esta enfermedad puede reproducirse
facilmente mediante la palpacion del sitio de insercion de la fascia plantar en la

tuberosidad medial del calcaneo [10]. Menos frecuentemente el dolor puede
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reproducirse al palpar la parte inferior del calcaneo, el centro del arco plantar u

otras zonas de la fascia plantar.

Entre las maniobras que pueden usarse en la exploracién para reproducir el
dolor de la fascitis plantar figuran la dorsiflexién de los dedos de los pies, que
se conoce con el nombre de maniobra del torno, y la deambulacién con las

puntas de los dedos de los pies [22].

En los pacientes con fascitis plantar, como consecuencia de la disfuncion
general del pie, el tenddn de Aquiles suele tener una rigidez mayor de la
habitual, y la dorsiflexion del tobillo suele estar limitada. Se trata de algo similar

a lo que ocurre en las personas con pie cavo.

Como hemos comentado en el apartado de Etiologia, la fascitis plantar también
puede acomparfiarse de otros tipos de deformidades, que favorecen su
desarrollo, como son el pie plano, la hiperpronacién del pie, el pie cavo, el
aumento del arco del pie, la torsion tibial lateral o la anteversién femoral. E
igualmente en los pacientes afectados por fascitis plantar pueden observarse

diversas alteraciones cutaneas [23].

Analisis

Los andlisis son poco Utiles para diagnosticar la fascitis plantar, ya que sus
resultados son normales o Unicamente muestran alteraciones inespecificas. No
obstante en muchos casos es conveniente realizar al menos algunas
determinaciones basicas, fundamentalmente para descartar otros procesos.
Entre los andlisis que pueden realizarse figuran el hemograma y la
determinacién de proteina C reactiva, factor reumatoide, enzimas hepaticas,

creatinina y acido urico en el suero [24].
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Radiografias

Las radiografias tampoco son necesarias para diagnosticar la fascitis plantar.
Pero al igual que los andlisis pueden utilizarse en muchos casos para descartar
otros procesos, como tumores 0seos o fracturas. Es conveniente realizarlas en
todos los pacientes con sintomas persistentes o atipicos. También es
conveniente obtener al menos una radiografia simple antes de administrar

inyecciones de corticosteroides.

Estas radiografias pueden poner de manifiesto la existencia de un espolén
calcaneo (Figura B). Esta anomalia 0sea indica que la fascia plantar ha estado
sometida a un estrés excesivo durante al menos seis meses [23]. Ahora bien,
el espolon no es el causante de la sintomatologia de la fascitis plantar sino un
marcador o una consecuencia de la enfermedad. Por tanto, el espolon por si
mismo no requiere tratamiento alguno. Aproximadamente el 50 % de pacientes
con sintomatologia de fascitis plantar tiene espolon. Pero esta alteracion la
encontramos en alrededor del 20 % de la poblacion general adulta que no tiene

sintomas de fascitis plantar [25].

El espoldn calcaneo se localiza en la parte anteroinferior del hueso, y se ve

mejor en la proyeccion lateral de la radiografia del pie.
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Figura B. Radiografia lateral del pie que muestra un espolon calcaneo.

Otros estudios de imagen

Diversos estudios de imagen pueden ser Utiles para definir la extension de la
fascitis plantar, para comprobar la respuesta de la misma al tratamiento o

también para diagnosticar otros procesos [26,27].

La ecografia es capaz de mostrar un engrosamiento de la fascia. El grosor
normal de esa estructura es de 2 a 4 mm, mientras que en la fascitis plantar
suele ser de 5 a 7 mm. Esta técnica de imagen, en los pacientes con fascitis
plantar, también puede poner de manifiesto las siguientes alteraciones en la
fascia: hipoecogenicidad, disminucion de la elasticidad, pérdida de la definicion

de los bordes y edematizacion en el lugar de insercion en el calcaneo [28,29].
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La resonancia magnética permite diagnosticar la fascitis plantar con gran
precision, ya que posee una mayor resolucion que el resto de técnicas de
imagen para evaluar los distintos tejidos del pie. Es sumamente eficaz para
valorar el engrosamiento y la edematizacion de la fascia. Pero su empleo
solamente estd justificado en casos que planteen dudas diagndsticas, como
por ejemplo cuando se sospecha una rotura parcial o total de la fascia y no

puede demostrarse con otros procedimientos [30].

La gammagrafia 6sea, en los pacientes con fascitis plantar, suele mostrar un
aumento de captacion del trazador en la tuberosidad medial del calcaneo,
consecuencia del proceso patologico existente en dicho lugar. Ademas esta
prueba puede permitir diagnosticar algunos casos de fractura de estrés del
calcaneo en los que las radiografias son normales, y también puede ser util

para detectar tumores o infecciones [31].

La tomografia computarizada puede poner de manifiesto algunos casos de
fractura de estrés de dificil deteccion con otras técnicas. La electromiografia es
de gran utilidad para diagnosticar sindromes de atrapamientos de distintos
nervios [32]. Y finalmente otras técnicas, como la tomografia por emision de
positrones, sélo tienen cabida en el diagndstico de la fascitis plantar en casos

muy seleccionados [33].

Diagnostico diferencial

La exploracion fisica puede servir para diferenciar la fascitis plantar de otros

procesos. Por ejemplo, si el dolor a la palpacion se localiza en la parte mas
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posterior del talén, es mas probable que el paciente tenga una bursitis

retrocalcanea o una tendinitis del tendon de Aquiles que una fascitis plantar.

El dolor en la parte anterior del pie, si ocurre especialmente al aproximar sobre
si mismas las cabezas de los metatarsianos segundo y tercero o bien tercero y
cuarto, sugiere la existencia de un neuroma de Morton y no una fascitis plantar.
El neuroma de Morton consiste en el atrapamiento del nervio digital comun

entre las cabezas de dos metatarsianos.

Si la percusion en el tunel tarsiano, por detras del maléolo medial, es dolorosa,
el diagndstico es con toda probabilidad un sindrome del tnel tarsiano y no una

fascitis plantar.

Por otra parte el dolor intenso a la compresién sugiere mucho mas una fractura

de estrés que una fascitis plantar.
Otros procesos que pueden confundirse con la fascitis plantar son:

e Dolor postraumatico, incluidas fracturas.

e Epifisitis del calcaneo o enfermedad de Sever.

e Diversos atrapamientos nerviosos, ademas del neuroma de Morton y del
sindrome del tunel tarsiano.

e Sindrome de la almohadilla grasa de la planta del pie.

e Osteomielitis y otras infecciones.

e Artropatias inflamatorias.

e Tendinitis.

e Dolor neuropatico y radiculopatias.

e Osteomalacia.

e Enfermedad de Paget.
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e Rotura de la fascia plantar.
e Drepanocitosis.

e Tumores y otras lesiones ocupantes de espacio.

En definitiva, en todo paciente con dolor en el pie es fundamental realizar una
exploracion fisica completa que incluya principalmente el sistema
musculoesquelético, pero también el sistema vascular y el sistema nervioso,
para evitar diagnosticos erréneos. Dicha exploracion guiara la utilizacion de
métodos diagnosticos complementarios, como las pruebas de imagen descritas
en el apartado anterior, cuando resulten necesarios. Con todo lo cual, en la

mayor parte de pacientes, podra establecerse un diagndéstico preciso [34].

Tratamiento

Generalidades

El tratamiento de la fascitis plantar debe estar adecuadamente organizado, en
funcion de las circunstancias concretas de cada paciente, y debe basarse en

procedimientos con eficacia cientificamente demostrada.

Parte fundamental del tratamiento de este proceso es la educacion del
paciente, esencialmente en el sentido de que se trata de una enfermedad
cronica y persistente, que puede durar bastantes meses, para la cual las
diversas modalidades de tratamiento existentes tienen una eficacia limitada.
Por tanto es fundamental no crear en los pacientes expectativas demasiado
optimistas sobre la evolucion de la enfermedad y la respuesta al tratamiento.
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Tradicionalmente se han utilizado medicamentos y medios fisicos tendentes a
reducir la inflamacién, pero como hemos comentado en el apartado de
Patogenia y fisiopatologia, la fascitis plantar no es una enfermedad
propiamente inflamatoria, lo cual explica la limitada eficacia de estas

modalidades de tratamiento.

También se han empleado procedimientos terapéuticos dirigidos a resolver los
cambios degenerativos que caracterizan a la enfermedad. Para ello se han
empleado diversos medicamentos y medios fisicos, con la finalidad de inducir
reacciones inflamatorias que reinicien un proceso de reestructuracion y

curacioén en los tejidos afectados.

En muchos pacientes es necesario utilizar diversas modalidades de esos

tratamientos simultaneamente o sucesivamente.

Una estrategia habitual de tratamiento consiste en utilizar durante las seis
primeras semanas diversas combinaciones de hielo local, ejercicios de
estiramiento, antiinflamatorios no esteroideos, vendajes y ortesis. También es
necesario en muchos casos modificar la actividad fisica, de modo que no sea ni

excesiva ni insuficiente, y recomendar la utilizacién de un calzado adecuado.

Si la sintomatologia persiste mas de seis semanas, pese a las medidas
anteriores, pueden afadirse otras modalidades de tratamiento como férulas o
inyecciones locales de corticosteroides u otros productos. Otras posibilidades
son la inmovilizacion completa, diversas modalidades de fisioterapia y

finalmente, para casos especialmente graves, la cirugia.

A continuacion describiremos con mas detalle cada una de estas clases de

tratamiento.
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Medidas generales

Las siguientes medidas generales son aplicables a la mayoria de pacientes:

Utilizar calzado con un adecuado soporte para el arco plantar y con
suficiente almohadillado del talon.

Evitar la utilizacién de calzado muy usado, porque con el tiempo tiende a
perder la elasticidad y el almohadillado adecuados.

Evitar periodos prolongados de bipedestacion.

Realizar ejercicios de calentamiento y de estiramiento de la planta del
pie antes de realizar ejercicio intenso.

Realizar ejercicios de estiramiento de la planta del pie y de la pantorrilla
después de realizar ejercicio intenso.

Evitar la realizacion de ejercicio en superficies excesivamente duras.
Evitar caminar sin calzado, especialmente sobre superficies duras.
Evitar ejercicios que supongan saltos frecuentes y enérgicos.

Evitar en la medida de lo posible actividades que supongan repetidos
impactos sobre la planta del pie, como por ejemplo correr.

Aplicar hielo sobre la planta del pie durante unos 20 minutos tras realizar
actividades que supongan repetidos impactos sobre la planta del pie.

Si existe obesidad, perder peso. Este objetivo puede ser particularmente
problematico, ya que una buena parte de las recomendaciones
habituales para perder peso, como evitar el sedentarismo, caminar y
realizar otros tipos de ejercicio, son poco recomendables o estan
contraindicadas en los pacientes con fascitis plantar. En estos casos la
opcion adecuada es practicar modalidades de ejercicio que no impliquen
movilizar excesivamente los pies, como la natacion.
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Aplicacion local de hielo

El hielo posee cierta actividad antiinflamatoria, y suele usarse como tratamiento
de primera linea en la fascitis plantar, especialmente en los atletas.
Generalmente se emplea tras la realizacion de ejercicios de estiramiento y

fortalecimiento, de alguna de las siguientes formas:

e Masajes: se aplica un trozo de hielo sobre la superficie de la planta del
pie, y al mismo tiempo que se presiona ligeramente se realizan
movimientos circulares sobre dicha superficie durante unos 5 a 10
minutos.

e Bafos: se coloca hielo y agua en un recipiente, y el paciente sumerge
en el mismo la planta del pie afectado durante unos 10 a 15 minutos.
Para evitar lesiones por congelacion en los dedos, conviene cubrirlos
con algun protector o bien mantenerlos fuera del agua la mayor parte del
tiempo.

e Apositos: se coloca hielo picado en el interior de una bolsa de plastico,
la cual se envuelve en una toalla y se aplica de esa forma sobre la

planta del pie durante unos 15 a 20 minutos

Reposo y modificacion de la actividad

El reposo es muy eficaz en el tratamiento de la mayor parte de casos de
fascitis plantar. Sin embargo, el reposo absoluto es poco practico en la mayor
parte de pacientes, y se trata por tanto generalmente de un reposo relativo,

consistente en la limitacion de actividades en la medida de lo posible.
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En casos de dolor intenso puede estar justificada la inmovilizacién con una

férula o con una bota ortopédica, o incluso el reposo absoluto.

Y en todos los casos es conveniente evitar el tipo concreto de actividad mas

directamente relacionado con la aparicién o el agravamiento de la

sintomatologia.

En el caso de los atletas el cumplimiento del reposo puede ser especialmente

complicado, en parte porgque estos pacientes tienden a ignorar el dolor durante

la actividad. Algunas recomendaciones para tales deportistas son:

Sustituir el calzado tras haberlo usado como maximos unos 500 km.
En el caso de corredores que tienen pies planos o que pronan
excesivamente el pie, es conveniente el uso de calzado limitante del
movimiento del pie.

En el caso de corredores que tienen pies cavos, es conveniente el uso
de calzado con abundante almohadillado.

Los corredores de larga distancia es conveniente que entrenen en pistas
con superficies suficientemente almohadilladas, y utilicen las pistas con
superficies menos almohadilladas unicamente para competir.

Los corredores que consideren correr con los pies descalzos deben
iniciar esta practica de una manera controlada y limitada, con

incremento progresivo de la actividad.

Férulas

La mayoria de personas duermen de un modo natural con el pie en flexién

plantar, lo cual produce un acortamiento de la fascia plantar. Mediante una

-35-



Tesis doctoral M. A. Mendoza

férula nocturna, de plastico o de otros materiales (Figura C), colocada durante
todo el tiempo que el paciente estd durmiendo, se puede mantener el pie en
una posicion neutral a 90 ° respecto a la pierna, lo cual ocasionara un
estiramiento constante, tanto de la fascia plantar como del tendon de Aquiles.
Ese estiramiento constante puede favorecer la resolucion de la fascitis plantar,
por ejemplo al prevenir los microtraumatismos que se producen en la union de
la fascia plantar con el calcaneo al dar los primeros pasos después de haber

estado durmiendo.

Figura C. Férula nocturna designada para prevenir el acortamiento del tendén

de Aquiles y de la fascia plantar.

Varios estudios han demostrado cierta eficacia de este tipo de férulas en la

fascitis plantar, especialmente en casos con sintomatologia de mas de 12
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meses de duracion [35,36]. Para que los pacientes utilicen estas férulas todo el

tiempo necesario es muy importante que sean suficientemente confortables.

También se han ensayado otros tipos de férulas, pero por ahora no han

demostrado una eficacia clara.

Ortesis vy otros modificadores del calzado

Una buena parte del calzado existente en el comercio no es adecuado para
proporcionar un apoyo suficiente al arco del pie. Por ello determinadas ortesis,
como plantillas y taloneras (Figura D), pueden ser adecuadas para los

pacientes con fascitis plantar.

Figura D. Ortesis con soporte del arco del pie y talonera almohadillada.
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Distintos tipos de estas ortesis han demostrado su eficacia [37], pero entre

ellas destacan las fabricadas con etileno vinil acetato [38,39].

Estas ortesis estan especialmente indicadas en pacientes con pie plano, en los
que el arco plantar es mas bajo de lo habitual y absorbe peor de lo normal el

estrés que tiene que soportar al realizar el pie su actividad fisiologica [40,41].

Distintos tipos de vendajes, cintas adhesivas y otros apositos (Figura E)
aplicados sobre el pie pueden proporcionar similares beneficios a los de las

ortesis [42-44].

Figura E. Vendaje funcional para el tratamiento de la fascitis plantar.
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Estas ortesis y modificadores del calzado son eficaces sobre todo en las

agudizaciones de la sintomatologia de la fascitis plantar [45].

Otra opcion es la utilizacion de zapatos “en balancin”, combinados o no con
distintos tipos de ortesis, con los que se obtienen buenos resultados en

algunos pacientes [43]

La fisioterapia consiste en la utilizacion de elementos naturales o acciones
mecanicas, como movimientos corporales y ejercicios fisicos, para mejorar la
funcionalidad del organismo. Pretende buscar el desarrollo adecuado de las
funciones que producen los sistemas del cuerpo, de modo que su buen

funcionamiento repercuta en la correcta cinética corporal.

La fisioterapia es util como tratamiento de primera linea en la fascitis plantar y
también puede ser eficaz en algunos casos que no han respondido a otras
terapias. Los programas que pueden utilizarse, en funcion de la fase de la

enfermedad, son los siguientes:

e Estiramiento. Los ejercicios de estiramiento, tanto de la planta del pie
como del tenddn de Aquiles y la pantorrilla, son habitualmente los
primeros usados en el tratamiento de esta enfermedad. Sirven
fundamentalmente para calmar el dolor, pero su eficacia es limitada [46].
Estos ejercicios pueden realizarse de distintas formas. Por ejemplo, para
el estiramiento de la pantorrilla el paciente puede situarse como aparece
en la Figura F, posicion en la que debe permanecer unos 40 segundos.
Y para el estiramiento de la planta del pie pude adoptar la posicion del

pie que aparece en la Figura G [47].
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Figura F. Ejercicio de estiramiento de la pantorrilla.

Figura G. Ejercicio de estiramiento de la planta del pie.

e Fortalecimiento. Los ejercicios de fortalecimiento pretenden basicamente

robustecer la musculatura intrinseca del pie. También han demostrado
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cierta eficacia como tratamiento de la fascitis plantar. Existen varias
modalidades de estos ejercicios, como por ejemplo el conocido como del
fruncimiento de la toalla (Figura H), en el que se pretende fruncir la toalla
al flexionar los dedos de los pies mientras se mantiene firme el talén

[48].

Figura H. Ejercicio de fortalecimiento de la musculatura intrinseca del pie.

e Mantenimiento. Una vez resuelta la sintomatologia de la fascitis plantar,
para evitar las recidivas, es conveniente seguir un programa de
ejercicios de estiramiento y fortalecimiento, tales como los descritos en

los apartados anteriores, dos o tres veces por semana.

Otras técnicas de fisioterapia que pueden usarse en la fascitis plantar son los
bafios en distintos tipos de soluciones, los ultrasonidos y la iontoforesis. No
obstante, segun los estudios disponibles, la eficacia de estos procedimientos

parece bastante limitada [49].
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Electroterapia

La electroterapia consiste en el uso de la energia eléctrica para el tratamiento
de cualquier proceso patologico. Puede aplicarse a entidades tan variadas
como las arritmias cardiacas, las enfermedades neuroldgicas degenerativas o

la cicatrizacion de las heridas.

Una de las aplicaciones mas habituales de la electroterapia es el tratamiento
de la patologia osteoarticular, en la que suele usarse conjuntamente con la
fisioterapia [50]. La fascitis plantar es un ejemplo de enfermedades de este tipo

en el que se usa con frecuencia dicho tratamiento [51].

Algunos efectos beneficiosos de la electroterapia en la patologia osteoarticular

son:

La relajacién muscular en los espasmos musculares.

La prevencion de la atrofia muscular por desuso.

La recuperacion de la movilidad muscular.

El control del dolor postrauméatico o de otra causa.

No obstante existen algunas dudas sobre su auténtica eficacia, y ademas el
mecanismo por el cual este tipo de tratamiento actla es basicamente

desconocido [52].

Los dispositivos existentes para la administracion de la electroterapia son
variados, pero se consideran todos ellos seguros, porque utilizan corrientes

eléctricas de baja frecuencia y baja intensidad [53].
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Antiinflamatorios no esteroideos

Los antiinflamatorios no esteroides, entre los que figuran ibuprofeno,
indometacina o celecoxib, constituyen también un tratamiento frecuentemente
usado. Aunque la fascitis plantar no es realmente una enfermedad inflamatoria,
estos farmacos son eficaces en la misma debido a que tienen un efecto no sélo
antiinflamatorio sino también analgésico. Por tanto estos medicamentos
probablemente no influyen en la fisiopatologia de la enfermedad, pero si que

proporcionan un eficaz control de sus sintomas.

Entre los inconvenientes de estos farmacos destacan los trastornos
gastrointestinales y renales que pueden producir, especialmente en pacientes
con antecedentes de enfermedades en esos 6rganos y en personas de edad
avanzada. Estos productos deben evitarse completamente en mujeres

gestantes [54].

Corticosteroides

Los corticosteroides pueden administrarse tanto por via oral como a través de
inyecciones. La via oral suele utilizarse en las agudizaciones de la fascitis
plantar que no responden suficientemente a los antiinflamatorios no
esteroideos. Mientras que las inyecciones suelen usarse como tratamiento
local, en la misma planta del pie, en cuadros intensos en los que han fallado
otros tratamientos como los ejercicios de estiramiento, o el uso de calzado
ortopédico y ortesis. Entre los productos mas frecuentemente usados figuran

betametasona y triamcinolona.

Antes de inyectar corticosteroides es necesario descartar otros procesos

diferentes a la fascitis plantar. Para ello son fundamentales la historia clinica, la
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exploracion fisica y algunas veces también los estudios de imagen descritos en

el apartado de Diagnastico.

Para aplicar las inyecciones puede accederse por via plantar o por via medial.
En ambos casos, se avanza a nivel del borde anterior del calcaneo, hasta
alcanzar la tuberosidad medial del mismo hueso, donde se inyecta el

medicamento, generalmente junto con algun anestésico local.

Para localizar las distintas estructuras anatomicas con mas precision
habitualmente se emplea el control ecografico o incluso gammagréfico [55,56].
De ese modo, en general, la eficacia para el alivio de los sintomas es mayor y

los efectos secundarios son menos frecuentes [57].

Es importante evitar la inyeccion de los corticosteroides en el tejido
subcutaneo, ya que en el mismo ocasionan atrofia tisular y necrosis. Estas
alteraciones conllevan la pérdida de la funcion de almohadilla que realiza la
grasa subcutanea, con las subsiguientes consecuencias negativas para la
correcta funcionalidad del pie. Otras posibles complicaciones son la atrofia y la
hipopigmentacioén de la piel, el sangrado, las infecciones, la lesion del nervio
tibial, la alergia al anestésico y, como hemos comentado en el apartado de

Complicaciones, la rotura de la fascia plantar [19].

En un pequefio porcentaje de casos este tratamiento provoca una
reagudizacién transitoria de la sintomatologia de la fascitis plantar, consistente
en un incremento del dolor, los dias siguientes a la administracion de la
inyeccion.

Este tratamiento es eficaz a corto plazo, especialmente tras unos pocos dias
después de ser administrado. Sin embargo no es eficaz a largo plazo [58]. Por

tanto, y a la vista de los efectos secundarios que posee, la mayoria de autores
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recomienda limitar su uso todo lo posible, y en todo caso no administrarlo mas

de tres veces al afio [59].

Inyecciones locales de sangre y derivados de la sangre autélogos

Consiste en la inyeccion a nivel de la insercion de la fascia plantar en el hueso
calcaneo de sangre o productos derivados de la misma, como plasma o plasma
enriquecido con plaquetas, procedentes del propio paciente. Con este tipo de
tratamiento se pretende crear una reaccion inflamatoria aguda que estimule la
actividad de los fibroblastos y reinicie un proceso eficaz de cicatrizacion de los

cambios degenerativos que tienen lugar en la fascia plantar [60].

Los estudios disponibles hasta ahora sobre este tipo de tratamientos sélo
sugieren una discreta eficacia, que en cualquier caso no es superior a la de
otras modalidades de tratamiento. Por tanto su uso no puede recomendarse en

la practica clinica habitual [61-63].

Toxina botulinica y ondas de choque extracorpéreas

Se trata de las modalidades de tratamiento objeto de evaluacion en la presente
tesis doctoral, por tanto las estudiaremos con mas detalle mas adelante, en

apartados independientes.

Fasciotomia

Cuando la sintomatologia de la fascitis plantar persiste mas de 6 a 12 meses,

pese al adecuado tratamiento conservador, puede considerarse el tratamiento
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quirargico. En esa situacién pueden encontrarse el 5 al 10 % de personas que

padecen la enfermedad.

El tratamiento quirargico consiste en la liberacion de la fascia plantar, mediante
la seccion parcial o total de la misma. También puede llevarse a cabo la
reseccion del espoldn del calcdneo, cuando esté presente. Esta modalidad de
tratamiento puede llevarse a cabo mediante cirugia abierta o bien mediante
procedimientos endoscépicos, estos ultimos con la posibilidad de ser guiados
con ecografia [64]. Recientemente se han comenzado a utilizar otros
procedimientos alternativos pero con idéntica finalidad, como son la criocirugia,
consistente en la insercion percutanea de una criosonda con el objetivo de
destruir el tejido patolégico, o el microdesbridamiento con radiofrecuencia

bipolar [65,66].

El resultado global de todas estas técnicas es satisfactorio en
aproximadamente el 80 % de pacientes [67]. Algunos estudios sugieren cierta
superioridad de la cirugia abierta respecto a las otras técnicas [68], si bien es
evidente que las nuevas técnicas son mucho menos cruentas y por tanto

mucho mas deseables para los pacientes.

El problema de este tipo de tratamientos es que dejan como secuela una
inestabilidad de la columna medial junto con una sobrecarga de la columna
lateral del pie, que se manifiesta en muchos pacientes con dolor persistente.
Otras complicaciones son el aplanamiento del arco del pie, la hipoestesia del

talon y la rotura de la fascia plantar [69-70].
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Otros tratamientos

Otros tipos de tratamientos que se han ensayado en la fascitis plantar son la
cirugia sobre la musculatura de la pantorrilla con la finalidad de recudir su
contractura [71], la acupuntura [72-74], los rayos infrarrojos [75] y la
radioterapia [76]. Pero por ahora no existe suficiente evidencia para
recomendar estas terapias en la practica clinica habitual, fuera de los ensayos

clinicos.

Prevencion

Para prevenir la fascitis plantar, tanto el primer episodio, como las recidivas, es
fundamental la correcta educacion de las personas con mas factores de riesgo
para padecer la enfermedad [6] y de aquellas en las que la enfermedad puede

tener consecuencias mas negativas, como es el caso de los deportistas.
Entre las medidas preventivas a adoptar figuran:

e Larealizacién de un adecuado precalentamiento antes de iniciar la
actividad fisica intensa.

e La utilizacion de un calzado adecuado, que no esté excesivamente
usado, y que tenga un correcto almohadillado, un conveniente soporte
del arco plantar y una apropiada rigidez.

e La evitacion, en la medida de lo posible, de los distintos factores

favorecedores de la enfermedad, descritos en el apartado de Etiologia.
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Toxinas botulinicas

Caracteristicas generales

Las toxinas botulinicas son unas neurotoxinas producidas por la bacteria
Clostridium botulinum, un bacilo gram positivo anaerobio y esporulado. Este
tipo de toxinas posee una gran potencia, de modo que se trata de uno de los

venenos mas potentes de todos los que existen en la naturaleza.

Como agente de intoxicacién o envenenamiento produce el botulismo,
enfermedad que se caracteriza por la aparicion de alteraciones vegetativas,
como sequedad de boca, nauseas y vomitos, y paralisis muscular progresiva
que puede llegar a producir la muerte, especialmente si afecta a la musculatura

respiratoria.

Como arma biolégica o quimica es considerada extremadamente peligrosa, y
con el potencial de ser usada como instrumento de destruccién masiva en

acciones de bioterrorismo.

No obstante, la capacidad que poseen estas toxinas para producir paralisis
muscular, por denervacion quimica, puede aprovecharse en Medicina para el
tratamiento de diversas enfermedades y en Estética para tratamientos

cosmeéticos como el de las arrugas faciales [77].
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Caracteristicas quimicas

Las toxinas botulinicas son proteinas, relativamente termolabiles, que estan
formadas por una cadena pesada o H y una cadena ligera o L. Ambas cadenas
estan unidas por un puente disulfuro. Y la cadena ligera posee un atomo de
zinc [78].

Son solubles en agua, inodoras, insipidas e incoloras. Esas propiedades le
confieren una especial peligrosidad, ya que su uso puede pasar facilmente
inadvertido. Sin embargo pueden inactivarse facilmente con el calor, por
ejemplo mediante la ebullicion durante 10 minutos. También pueden inactivarse
con formaldehido, con lejia o con los métodos usuales de potabilizacion del

agua, como cloracion, aireacion, etc.

La férmula quimica general de estas toxinas es: Ce760H10447N174302010S32. Su
peso molecular, en estado puro, es de unos 150.000 daltons, aunque en su
estado natural estan ligadas a proteinas y en forma de complejos de 900 o mas
kilodaltons. Esas proteinas les confieren propiedades adicionales, como puede

ser la proteccion de la accién destructiva de los jugos gastricos.

Tipos de toxinas botulinicas

Las distintas cepas de Clostridium botulinum producen hasta siete formas
inmunoldgicamente diferentes de toxinas botulinicas, que se conocen con los
nombres de toxinas botulinicas tipos A a G. Las mas frecuentemente
causantes de botulismo en las personas son las de los tipos A, By E. Y las

mas frecuentemente causantes de botulismo en los animales son las de los
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tipos C y D. Las que tienen mas aplicabilidad en Medicina y en Estética son las
de los tipos Ay B, aunque es probable que la del tipo C, y quizas otras,

empiecen a utilizarse también con asiduidad en un futuro no lejano.

La toxina botulinica tipo A comenzé a usarse a principios de la década de los
80 del siglo pasado. Varios estudios de aquella época demostraron su eficacia
y también su seguridad en distintos tipos de distonias focales. En la actualidad
esa toxina se ha convertido en un tratamiento de primera linea de diversos
procesos, como la distonia cervical. Sin embargo, no todos los pacientes que
sufren esos procesos responden suficientemente a la misma. Y ademas, entre
un 5% y un 10% de los que padecen esas distonias, acaban volviéndose
resistentes a la toxina, una vez han recibido varios ciclos de tratamiento. Esa

resistencia es generalmente persistente a lo largo del tiempo.

La toxina botulinica tipo B posee un mecanismo de liberacion de las bacterias
productoras diferente al de la toxina tipo A, y estructuralmente también es algo
distinta. En cuanto a su uso en Medicina, esta toxina tipo B es una alternativa a

la tipo A, en algunos casos.

Por ahora hay comercializados tres formulaciones de toxina botulinica tipo A,
ona-, abo- e inco-, con potencias aproximadamente equivalentes entre ellas
[79], y una sola formulacion de la toxina botulinica tipo B, rima-, con una
potencia inferior a las anteriores, por lo que debe administrarse a dosis mas

altas [80,81].
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Modo de accidon

El efecto farmacoldgico de las toxinas botulinicas tiene lugar a nivel de la union
neuromuscular. En esa region de transicion, entre el nervio periférico y el
musculo, se produce la liberacion de acetilcolina, un neurotransmisor
colinérgico necesario para que se produzca la contraccién muscular. La toxina
botulinica actia en ese lugar mediante el bloqueo de la liberacion de
acetilcolina, lo que se traduce en una inhibicién del sistema colinérgico y a su
vez en una paralisis muscular temporal. En definitiva, se trata de una
denervacion quimica transitoria, que no produce lesidn fisica alguna en las

estructuras nerviosas ni musculares.

Siempre debe tenerse en cuenta que si esa paralisis afecta a la musculatura
respiratoria puede tener graves consecuencias, ya que puede ocasionar la

muerte por asfixia.

Ademas de inhibir la liberacién de acetilcolina, las toxinas botulinicas con toda
probabilidad inhiben también la liberacién de otros mediadores del organismo.
Ello explicaria otros efectos menores de estas toxinas, como por ejemplo cierto

efecto analgésico o cierto efecto antidepresivo que poseen [82].

También se ha comprobado que las toxinas botulinicas, al igual que la toxina
del tétanos, son capaces de llegar a la médula espinal a través de las fibras
nerviosas. Se desconoce por ahora si esta propiedad tiene alguna implicacion

fisiopatoldgica relevante [83].
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Aplicaciones clinicas

Las toxinas botulinicas se utilizaron por primera vez en la clinica en 1977, en
forma de infiltracion local, para el tratamiento corrector del estrabismo,
patologia oftalmoldgica caracterizada por la hiperactividad de algunos de los
musculos encargados de movilizar el globo ocular. Desde entonces, su uso se
ha extendido substancialmente, y no solo al &mbito de la Medicina sino también

al de la Estética.

La Neurologia es probablemente la especialidad médica en la que las toxinas
botulinicas tienen una mayor aplicabilidad. Existen numerosas afecciones de
esa especialidad potencialmente tratables con estas toxinas, pero su uso mas
habitual tiene lugar en ciertas enfermedades caracterizadas por movimientos
involuntarios, como es el caso de las distonias. De ese modo, la infiltracion
local de toxina botulinica en los musculos causantes de distonias locales se
considera en la actualidad el tratamiento de eleccion y mas eficaz para la
mayoria de dichos procesos [84]. Las distonias ideales para ser tratadas con
toxinas botulinicas son las que afectan a un Unico musculo o a un grupo
muscular, y son las mas frecuentes en la edad adulta. Por el contrario, las
toxinas botulinicas tienen mucha menor aplicabilidad en el tratamiento de las
distonias generalizadas, en las que habitualmente se usan farmacos, como

anticolinérgicos, benzodiacepinas o neurolépticos [85].

El blefaroespasmo, o contraccion intermitente o persistente de la musculatura
orbicular de los ojos, fue la primera distonia focal tratada con éxito con la
infiltracion local de toxinas botulinicas. Otros tipos de distonias que se
benefician manifiestamente de este tratamiento son la distonia cervical o

torticolis espasmadica, diversas afecciones que cursan con hiperactividad
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muscular, como el sindrome de Tourette, y ciertas distonias de los miembros,

como el calambre del escribiente.

Otros trastornos neurolégicos que pueden ser tratados con la infiltracion local
de toxinas botulinicas son el espasmo hemifacial, la rigidez o espasticidad de

diversos tipos y ciertas clases de temblores [86].

También se usan estas toxinas para tratar la incontinencia urinaria en los
pacientes parapléjicos. Los datos existentes por ahora indican que su uso es
eficaz en alrededor del 60% de estos enfermos. Y su principal ventaja es que

solo tiene que repetirse su administracion cada seis a hueve meses [87].

Otras aplicaciones clinicas de las toxinas botulinicas son la hiperhidrosis
idiopatica o primaria y la sialorrea excesiva. En el caso de la hiperhidrosis, con
las toxinas se consigue relajar la actividad de las glandulas sudoriparas, lo cual
hace que disminuya la cantidad de sudor en las zonas tratadas, como pueden
ser las axilas, las manos o los pies. En estos procesos las toxinas se
administran tras la aplicacion de anestesia local, en el caso de las axilas, y tras
la aplicacion de anestesia troncular, en el caso de las manos y los pies, al ser
estas Ultimas zonas especialmente sensibles. Las toxinas se infiltran en
diferentes puntos, subcutaneamente, en la zona o zonas donde se produce de
forma excesiva el sudor. Después del tratamiento el paciente puede realizar
sus actividades normales, y suele empezar a notar una disminucion de la
sudoracion entre el cuarto y el séptimo dia después de recibir el tratamiento; el
efecto maximo suele notarlo hacia los quince dias, y dicho efecto suele durar

entre 7 y 10 meses [88].

La toxina botulinica tipo A se usa también, y cada vez mas, en las cervicalgias,

lumbalgias y ciatalgias, con aceptables resultados clinicos. Fundamentalmente
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se utiliza en ese tipo de algias cuando las mismas son secundarias a
contracturas musculares cronificadas que no responden a otros tratamientos

conservadores.

En la Tabla 1 se resumen las principales indicaciones de las toxinas botulinicas

en la practica clinica [89,90].

Las toxinas botulinicas en la fascitis plantar

Diversos estudios han demostrado también cierta eficacia de las toxinas
botulinicas para aliviar el dolor en diversas enfermedades, entre las que figura

la fascitis plantar [91-101].

Mecanismos como la inhibicién de determinados mediadores podrian explicar
el efecto analgésico de las toxinas [86,102-104]. Pero en el caso de la fascitis
plantar probablemente el efecto beneficioso es debido a la accion relajante de

las toxinas en el musculo flexor corto de los dedos [1].

Posologia

La técnica de aplicacion y la dosificacion de las toxinas botulinicas varian

segun la indicacion concreta y segun las circunstancias de cada paciente.
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Tabla 1. Principales indicaciones de las toxinas botulinicas en la practica

clinica.

Grupos de enfermedades | Enfermedades

Distonias y espasticidades | Distonia cervical

Distonia lingual

Distonia oromandibular
Distonia laringea

Distonias del miembro superior
Distonias del miembro inferior
Distonias del tronco

Espasmo hemifacial
Blefaroespasmo

Espasticidades de los miembros secundarias a
ictus

Espasticidades de los miembros secundarias a
pardlisis cerebral infantil

Espasticidades de los miembros secundarias a
esclerosis multiple u otras enfermedades del
sistema nervioso central

Estrabismo
Calambres dolorosos

Urologicas Hiperactividad del masculo detrusor
Hipertrofia benigna de préstata

Trastornos exocrinos Hiperhidrosis
Sialorrea
Lagrimeo excesivo

Trastornos cosméticos Arrugas faciales
Arrugas del cuello

Otros procesos Acalasia

Migrafia

Fascitis plantar
Temblor esencial
Fisura anal cronica

Enfermedad de Hirschsprung (megacolon
congeénito)
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En el caso de las distonias, la medida inicial mas importante para su aplicacion
consiste en la identificacion mediante palpacion de las zonas dolorosas y sobre
todo los musculos hiperactivos responsables del cuadro. No existe una dosis
estandarizada de toxinas para el tratamiento de las distonias, pero para estos
procesos es habitual utilizar dosis de 25 o 50 unidades. El beneficio clinico
suele comenzar durante la primera semanay la duracién del efecto oscila entre
2 y 4 meses. Con los tratamientos sucesivos, la dosis de toxina botulinica y los
puntos de inyeccién se individualizan para cada paciente en funcién de los
resultados obtenidos inicialmente. La frecuencia recomendada para sucesivas

infiltraciones no debe ser inferior a 3 0 4 meses.

Las presentaciones de toxinas botulinicas para uso clinico tienen 50 a 100
unidades por frasco, mientras que la dosis toxica es de al menos 2.800
unidades. Por tanto el uso clinico de las toxinas, en condiciones normales,

puede considerarse como seguro.

Dado que la potencia de cada una de las toxinas botulinicas comercializadas
no es totalmente coincidente, las unidades no son necesariamente

intercambiables entre las distintas marcas existentes [105].

Efectos adversos

Pese a su extraordinaria potencia, las toxinas botulinicas, a las dosis
empleadas en la practica clinica habitual, como se ha comentado en el

apartado de Posologia, son absolutamente seguras.
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La difusion de estas toxinas a otros tejidos del organismo, a partir del sitio de
inyeccién, es muy limitada debido al gran tamafio de las moléculas y al efecto
barrera de las fascias que rodean a la mayoria de los musculos donde

habitualmente son inyectadas.

Los efectos secundarios que pueden producir son los que caracterizan a
cualquier reaccion anticolinérgica y consisten fundamentalmente en debilidad,
que ademas es transitoria. En el caso del blefaroespasmo la debilidad se
manifiesta por la ptosis o caida, en ocasiones completa, de los parpados
superiores. En el caso de la distonia cervical, la disfagia y la debilidad muscular

cervical son los efectos secundarios mas frecuentes.

La incidencia de estos efectos adversos relacionados con la infiltracion de
toxinas botulinicas es dosis dependiente. En general, estos efectos
secundarios no limitan la realizacion de sucesivas infiltraciones.

El dolor local en el punto de la inyeccion pocas veces supone un efecto

secundario significativo con estos productos.

Precauciones

De acuerdo con las recomendaciones de la Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos (EMEA), los productos que contienen toxinas botulinicas sélo
deben ser administrados por médicos con suficiente preparacion y experiencia

en Su uso.

También debe informarse a los pacientes 0 a sus cuidadores sobre el riesgo de

diseminacién de la toxina, si se utiliza dosis altas, y advertirles que soliciten
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asistencia médica de inmediato si aparecen trastornos respiratorios, del habla o

de la deglucidn en personas potencialmente expuestas a las toxinas.

Deben utilizarse exclusivamente en las indicaciones recomendadas y en la
dosis minima eficaz, de acuerdo con las necesidades individuales de cada

paciente. Para su administracion deben seguirse estrictamente las técnicas
adecuadas Yy las instrucciones posoldgicas especificas de cada marca

comercializada.

La precaucion mas importante que cabe adoptar al emplear las toxinas
botulinicas es evitar su inyeccion en la musculatura del aparato respiratorio,

tanto superior como inferior.

No deben administrarse estas toxinas a mujeres gestantes o que estén dando
lactancia. Y tampoco conviene utilizarlas en pacientes con miastenia gravis o

con sindrome de Lambert-Eaton-Rooke, procesos caracterizados por estados
de inhibicién colinérgica y debilidad muscular, que podrian empeorar con la

utilizacién de las toxinas [106].

Finalmente se aconseja emplear las toxinas botulinicas con precaucion en
pacientes que simultaneamente estan recibiendo otros tratamientos
modificadores del sistema colinérgico, como antibiéticos aminoglucosidos, o
relajantes musculares de otros tipos, como las benzodiacepinas o el dantroleno

[77].
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Resistencia

En la gran mayoria de pacientes las toxinas botulinicas son eficaces durante
toda su vida. Sin embargo, en una pequefia proporcion de los mismos, inferior
al 1 %, se desarrolla resistencia a las toxinas, como consecuencia de la
formacién de anticuerpos contra las mismas [107]. Probablemente eso ocurre
mas comunmente en los pacientes en los que es necesario utilizar dosis mas

altas de estos productos [108].

Frecuentemente estos anticuerpos neutralizan anicamente un tipo de toxina,
por lo cual, en los pacientes afectados, pueden seguir siendo eficaces los otros

tipos de toxinas.

Aplicaciones en cosmética

Una forma diluida de la toxina botulinica tipo A es en la actualidad uno de los
tratamientos mas eficaces existentes para la ritidosis, o presencia de arrugas,
de la piel. Esta forma de toxina botulinica se infiltra con una aguja extra fina en
el musculo existente debajo de la piel de la zona que se desea tratar. Al inhibir
las contracciones de dicho muasculo las arrugas cutaneas son mucho menos
evidentes, y por tanto la piel tiene un aspecto mas juvenil. Este efecto suele
durar entre tres y seis meses, tras los cuales pueden administrarse nuevas
dosis del producto. Los efectos secundarios son también muy raros en este tipo

de utilizacion de las toxinas [109].
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Aplicaciones bélicas y terroristas

Debido a su extraordinaria potencia, las toxinas botulinicas poseen un
considerable potencial para su uso como arma bioldgica, tanto en guerras
como en ataques de bioterrorismo [110,111]. Afortunadamente, por ahora, su
utilizacion con dichas finalidades no ha pasado de intentos mas o menos
serios. No obstante la amenaza persiste, pese a que su uso esta prohibido por
distintas convenciones internacionales y pese a distintas estrategias de
proteccion de determinados paises frente a eventuales ataques con tales

sustancias [112].

Ondas de choque extracorpoéreas

Generalidades

Las tendinopatias, y la propia fascitis plantar, no son realmente procesos
inflamatorios y por tanto no responden suficientemente a las diversas
modalidades de terapia antiinflamatoria, que tradicionalmente han constituido la
base del tratamiento de ese tipo de enfermedades. Por ello, a lo largo de las
ultimas décadas, se han buscado tratamientos alternativos para dichas

entidades.

Entre esos tratamientos figuran las ondas de choque extracorpéreas, cuya

eficacia para el control de tales enfermedades, y muy especialmente su
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seguridad para los pacientes, ha qguedado suficientemente demostrada en

diversos estudios [113,114].

Concepto de ondas de choque

Las ondas de choque, o de presion, son ondas de sonido de muy corta
duracién y gran densidad de energia, capaces de trasmitirse en medios
sélidos, liquidos y gaseosos. Como puede comprobarse en su representacion
grafica (Figura 1), este tipo de ondas se caracteriza por una fase inicial
intensamente positiva que alcanza rapidamente su maximo valor, seguida de
una fase negativa mucho menos pronunciada pero mas duradera y seguida a
continuacion de una tercera fase nuevamente positiva pero muy poco
pronunciada y breve. La duracion total de una onda completa es de unos 10
microsegundos y su velocidad de transmision es de unos 1.500 metros por

segundo [115].

Las interfaces de tejidos de diferente densidad poseen diferente impedancia
acustica, lo cual provoca que las ondas de choque, al llegar a dichas interfaces
ocasionen determinados efectos sobre los tejidos. La fase inicial positiva, al
chocar contra dichas interfaces, puede reflejarse en otra direccion o puede ser
absorbida por los tejidos. Mientras que por su parte la fase negativa provoca un
efecto de absorcion en tales interfaces de modo que pueden formarse
pequefias burbujas de vacio en dicho lugar. Seguidamente estas burbujas
implosionan de modo que crean una segunda oleada de ondas de choque

[116].
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Prosian relativa

v

Figura |. Representacion grafica de una onda de choque.

Tipos de ondas de choque extracorpdreas

Existen dos tipos de ondas de choque extracorpGreas que se usan en
terapéutica, las focales y las radiales. Las focales fueron las primeras en
utilizarse, las que mas se han usado y las que mas se han evaluado en los
estudios realizados hasta ahora. Sin embargo en los ultimos afos el uso de las

radiales se ha incrementado substancialmente [117].

A continuacion describiremos las caracteristicas principales de ambos tipos de

ondas.
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Ondas de choqgue extracorpoéreas focales

Este tipo de ondas se llama asi porque al usarlas se hace que converjan en un
foco concreto de los tejidos del organismo, situado a una determinada

profundidad bajo la piel (Figura J - a). Existen tres métodos para generarlas:

e Electrohidraulico.
e Electromagnético.

e Piezoeléctrico.

Con los tres métodos las ondas se generan en el medio acuoso que contiene el
aplicador. Se utiliza el agua porque la misma tiene una impedancia acustica
similar a la de los tejidos, con lo que la refraccidén de las ondas queda
minimizada y las mismas se transmiten mejor al interior del organismo. Los tres
métodos se diferencian en diversos detalles técnicos, como por ejemplo el
momento en el que se generan las ondas, que en el caso del electrohidraulico
ocurre nada mas producirse el disparo, y en los otros dos ocurre unos

nanosegundos mas tarde.

Ondas de choque extracorpéreas radiales

Este tipo de ondas se llama asi porque al usarlas se hace que diverjan a partir
del punto en el que el aplicador las emite. Por tanto la méxima intensidad de
las ondas se encuentra en su origen (Figura J - b). Y por el mismo motivo su
efecto en el organismo es mas acusado en los tejidos superficiales que en los

mas profundos [118].
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b

)

Figura J. Representacion esquematica de las ondas de choque extracorporeas

focales (a) y radiales (b).

Estas ondas se generan mediante la aceleracion, con aire comprimido, de un
proyectil situado en el interior de un tubo. En el extremo del tubo hay un
aplicador que recibe los impulsos del proyectil y a su vez trasmite ondas de

presion al interior del organismo.
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Al contrario de lo que sucede con las ondas focales, las ondas radiales no

necesitan ser generadas en un medio acuoso.

Realmente estas ondas radiales no son auténticas ondas de choque, ya que no
poseen su morfologia tipica [119] (Figura |) y ademas su velocidad es de unos
20 metros por segundo, en lugar de los 1.500 metros por segundo que tienen

las auténticas ondas de choque [120].

Finalmente, cabe afadir que existen dispositivos capaces de producir tanto

ondas focales como radiales.

Mecanismo de accion de las ondas de choque extracorporeas

Por ahora persisten bastantes dudas sobre el auténtico mecanismo por el cual
estas ondas producen su efecto terapéutico [121]. La mayor parte de la
investigacion en esa materia se ha realizado con ondas focales y en
tendinopatias, y fundamentalmente se ha estudiado su efecto en el control del

dolor, en la regeneracion tisular y en la eliminacion de calcificaciones.

En cuanto al control del dolor, se cree que el mecanismo por el que son
eficaces estas ondas consiste en una sobreestimulacién de los tejidos
afectados que ocasiona una inhibicion de la transmision de las sefiales del

dolor al sistema nervioso central [122,123].

En cuanto al posible efecto beneficioso sobre la regeneracion tisular, se cree
gue puede deberse a que estas ondas pueden inducir una estimulacién de los
fibroblastos y un aumento de la sintesis de colageno y otras proteinas, como

consecuencia de la estimulacion mecénica que producen [124,125]. Igualmente
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las ondas de choque pueden disminuir la expresion de distintos mediadores de
las tendinopatias, como las metaloproteinasas de la matriz tisular y varios tipos
de interleucina, y de esa manera favorecer la renovacion de los tejidos [126].
También se cree que las ondas de choque pueden estimular el flujo sanguineo
en los tejidos, lo cual del mismo modo contribuiria a la regeneracion tisular

[125,127,128].

Y en cuanto a la eliminacion de las calcificaciones en las tendinopatias, las
ondas de choque deben realizar algo similar a lo que lleva a cabo la litotricia en

los calculos renales, es decir, la fragmentacion de las mismas [129].

Utilidad clinica de las ondas de choque extracorpdéreas

Como hemos comentado en el apartado anterior, diversas investigaciones han
mostrado efectos bioldgicos claros de las ondas de choque. Sin embargo las

evidencias clinicas sobre su eficacia son algo mas limitadas.

La mayoria de estudios realizados han llegado a la conclusion de que este tipo
de tratamiento si que tiene alguna eficacia en las tendinopatias, y sugieren que
las ondas de choque de moderada y alta intensidad y de baja frecuencia son
las mas eficaces [130]. Igualmente, se cree que estas ondas, para que sean
eficaces, no deben usarse junto con anestésicos. Y finalmente parece
recomendable que tras el uso de estas ondas se realice ejercicio fisico, pero

tras un breve periodo de tiempo de reposo nada mas aplicar las ondas [131].
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No obstante, debe tenerse en cuenta que también hay estudios que indican
que las ondas de choque extracorpdreas no poseen eficacia clinica real alguna

en las tendinopatias [132].

La discrepancia en las conclusiones de los distintos estudios realizados puede

deberse, entre otros motivos, a los siguientes:

e La falta de uniformidad en los criterios para diagnosticar las
enfermedades en las que se aplica este tipo de tratamiento.

e La posible eficacia de las ondas de choque en sélo algunas de esas
enfermedades en las que se utiliza.

e La posible eficacia de las ondas de choque en sélo algunas fases de la
enfermedad. En ese sentido, algunos estudios sugieren una mayor
eficacia en estadios avanzados de las tendinopatias, cuando
predominan los cambios degenerativos en las mismas [133].

e La falta de uniformidad en la intensidad y el resto de caracteristicas de
las ondas de choque usadas en cada uno de los estudio [132].

e La falta de uniformidad en la forma de administracion de las ondas de
choque, como por ejemplo la manera de localizar los tejidos a tratar, la
utilizacién o no de anestesia, etc. [134,135].

e La utilizacion o no de otros tratamientos complementarios, como el
reposo, junto con las ondas de choque [136].

e La falta de uniformidad en la consideracion del tiempo transcurrido entre
la aplicacion de las ondas de choque y la medicion de sus efectos

e Otros problemas metodoldgicos.
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Todo ello claramente indica que son necesarios mas estudios para aclarar el
auténtico valor terapéutico de las ondas de choque extracorporeas en las

tendinopatias.

Otros procesos en los que estas ondas han mostrado alguna eficacia son el
linfedema relacionado con el cancer de mama [137], las ulceraciones cutaneas
cronicas [138], las cicatrices de quemaduras [139], la osteonecrosis de la
cabeza femoral [140], diversos procesos oseificantes [141], la espasticidad
muscular secundaria a la paralisis cerebral [142], las fracturas con
consolidacion defectuosa [143], la arteriopatia periférica [144] o la disfuncion
eréctil [145]. En la mayoria de estas enfermedades las ondas de choque

extracorpoéreas utilizadas han sido las de baja intensidad.

Comparacion de la eficacia de la ondas de choque

extracorpoéreas focales y radiales

En general, para tendinopatias situadas a cierta distancia de la superficie de la
piel, probablemente las ondas focales son mas adecuadas, ya que penetran
mejor en el interior de los tejidos. Pero la literatura en la que se comparan
ambos tipos de ondas es muy escasa por ahora [146]. Por ello, no pueden
extraerse conclusiones definitivas y no puede recomendarse con suficiente

propiedad uno u otro tipo de ondas para la practica clinica habitual [147].
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Las ondas de choque extracorpoéreas en la fascitis plantar

La mayoria de estudios existentes han demostrado cierta eficacia de las ondas
de choque extracorpéreas en la fascitis plantar, aunque también hay estudios
en los que dichos resultados no son tan claros [148-151]. No obstante, los
resultados de dos metaanalisis si que concluyen que se trata de un tratamiento
eficaz en esa enfermedad [130,152]. En cualquier caso todos esos estudios
ponen de manifiesto que se trata de una modalidad de tratamiento carente
practicamente de efectos secundarios, si se exceptian minimas molestias y un

ligero eritema ambos en el lugar de aplicacion [130].

A la vista de esos resultados, la mayoria de autores son partidarios de usar las
ondas de choque extracorporeas en la fascitis plantar como un tratamiento de
segunda linea, cuando otros tratamientos han fallado, pero antes de intentar
tratamientos mas agresivos, como las inyecciones de corticosteroides o la
cirugia [153].

Agencias internacionales como la Food and Drug Administration (FDA), de
Estados Unidos, han aprobado el uso de las ondas de choque extracorpéreas

en el tratamiento de la fascitis plantar.
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Objetivos, hipotesis y justificacion
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Objetivos

Principal

Comparar la eficacia clinica de la toxina botulinica tipo A con las ondas de

choque extracorpéreas en el tratamiento de la fascitis plantar.

Secundarios

e Determinar si se producen cambios en el espesor de la fascia plantar,
segun la medicion ecografica llevada a cabo antes y después de la
aplicacion del tratamiento, independientemente de la modalidad de
tratamiento utilizado, tanto en los pacientes que responden al
tratamiento como en los que no.

e Determinar si la respuesta al tratamiento de la fascitis plantar,
independientemente de la modalidad de tratamiento utilizado en el
estudio, estéa influida por

o Los factores sociodemograficos
o Las caracteristicas clinicas de la fascitis plantar
o La calidad de vida

o El estado de salud del pie
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Hipotesis

Dado que por ahora no se ha publicado ningun estudio en el que se comparen
directamente las dos modalidades de tratamiento objeto de estudio en la
presente tesis doctoral, no puede asegurarse la superioridad de una modalidad

de tratamiento sobre la otra.

No obstante, los estudios existentes, en los que se compara cada uno de los
dos tipos de tratamiento del estudio con placebo, sugieren cierta superioridad
de las ondas de choque extracorporeas, en cuanto a eficacia, respecto a la

toxina botulinica tipo A.

En base a ello, para el presente estudio, se establecen las siguientes hipoétesis.

Hipotesis nula

No hay diferencia, en cuanto a eficacia clinica, entre la toxina botulinica tipo Ay

las ondas de choque extracorpéreas en el tratamiento de la fascitis plantar.
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Hipotesis alternativa

Las ondas de choque extracorpdreas son superiores a la toxina botulinica tipo

A, en cuanto a eficacia clinica, en el tratamiento de la fascitis plantar.

Justificacion

Pese a los estudios que se han publicado hasta ahora, todavia persisten
muchas dudas sobre la auténtica eficacia de la mayoria de modalidades
terapéuticas existentes para la fascitis plantar. Por tanto son necesarios mas
estudios para determinar qué tratamientos son mas recomendables para el

control de dicho proceso.

La toxina botulinica tipo A y las ondas de choque extracorporeas son dos tipos
de tratamiento considerados de segunda linea para la fascitis plantar. Pero
realmente ambos tratamientos se usan con frecuencia en la préactica clinica, ya
gue es comun que los tratamientos considerados de primera linea, como la

fisioterapia, no sean suficientemente eficaces.

Por ahora no existen en la literatura estudios en los que se comparen
directamente esas dos modalidades de tratamiento para la fascitis plantar. Por
tanto el interés de este estudio, en el que se basa la presente tesis doctoral, es

evidente.
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En definitiva, el objetivo Gltimo de esta tesis doctoral es mejorar el bienestar de
los pacientes que sufren los sintomas de la fascitis plantar, una enfermedad
generalmente benigna, pero ciertamente persistente y molesta para las

numerosas personas que la padecen.
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Método
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Disefio del estudio

La presente tesis doctoral se basa en un estudio prospectivo y aleatorizado,
para comparar la eficacia clinica de la toxina botulinica tipo A con las ondas de
choque extracorporeas en el tratamiento de la fascitis plantar. Las personas
participantes se distribuyen en dos grupos, y a cada uno de ellos se le aplica

uno de los dos tratamientos del estudio.

Debido a las caracteristicas de los tratamientos utilizados, se trata de un
estudio abierto para los pacientes y para el personal sanitario encargado de la
atencién de los participantes, pero ciego para los responsables de analizar los

datos.

Ambito del estudio

El estudio en el que se basa esta tesis doctoral se realiza en el Servicio de
Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital Universitario General de Castellon
(Figura K), de la ciudad de Castellon de la Plana. El centro pertenece a la red

publica de hospitales de la Agencia Valenciana de Salud (AVS), organismo

-76-



Tesis doctoral M. A. Mendoza

dependiente de la Conselleria de Sanidad de la Comunidad Valenciana, y esta

asociado con la Universitat Jaume | de la misma ciudad.

Dicho hospital esta situado en el distrito 12004 de la ciudad (Figura L), es el
encargado de atender a la poblacion del Departamento de Salud de Castellon,
namero 2 de la Comunidad Valenciana, constituida por unas 300.000 personas,
y es el centro de referencia de toda la provincia de Castell6n para

determinadas especialidades [154].

Figura K. Hospital Universitario General de Castellon.
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Figura L. Situacién del Hospital Universitario General de Castellon, en la

ciudad de Castelldn de la Plana.

Caracteristicas del estudio y practica clinica

convencional

Para llevar a cabo el estudio se aprovechan de un modo sistematico las

actividades y los recursos que habitualmente se emplean en la practica clinica
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convencional, de modo que su realizacién no supone ningn inconveniente
afadido para los pacientes participantes ni ningin coste econdémico adicional

para el sistema sanitario.

Personal sanitario encargado del estudio

De la atencion clinica directa de los participantes en el estudio, y de la
administracion a los pacientes de los tratamientos que se utilizan en el estudio,
se encarga una Facultativa Especialista del Servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Universitario General de Castellon y la propia autora

de la presente tesis doctoral.

La autora de esta tesis doctoral, durante el periodo en el que se realiza el
estudio en el que se basa la misma, es inicialmente Médico Residente de la
especialidad de Medicina Fisica y Rehabilitacién y finalmente Facultativa
Especialista de la misma especialidad. En ambas situaciones profesionales la

autora pertenece al Hospital Universitario General de Castellén.

El director de esta tesis doctoral, durante el periodo en el que se realiza el
estudio en el que se basa la misma, es facultativo especialista de Medicina
Interna del mismo centro y profesor asociado de Medicina de la Universitat

Jaume .
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Pacientes participantes en el estudio

Se incluye en el estudio a enfermos de las consultas del Servicio de Medicina
Fisica y Rehabilitacion del Hospital Universitario General de Castellén. Los
pacientes pueden ser remitidos a dichas consultas por facultativos de cualquier

especialidad.

Se recluta a los participantes para el estudio de acuerdo con los siguientes

criterios:

Criterios de inclusién

e Edad superior a 15 afios de edad.

e Diagnostico de fascitis plantar efectuado por un facultativo especialista
en Medicina Fisica y Rehabilitacion, en base a la clinica, la exploracion
fisica y las pruebas complementarias que dicho facultativo considera
adecuadas.

e Sintomatologia de la fascitis plantar de al menos seis meses de
evolucion.

o Falta de respuesta al tratamiento con fisioterapia y electroterapia
aplicado durante cuatro semanas.

e Aceptacion voluntaria de la participacion en el estudio.
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Criterios de exclusioén

e Mujer gestante o con posibilidad de convertirse en gestante durante el
estudio.

e Mujer lactante durante el estudio.

e Trastorno cognitivo moderado o severo.

e Diagnostico diferente al de fascitis plantar, efectuado por un facultativo
especialista en Medicina Fisica y Rehabilitacion en cualquier momento
del estudio.

e Existencia de cualquier otra enfermedad o malformacion cuya
sintomatologia pueda solaparse con la sintomatologia de la fascitis
plantar.

e Tratamientos previos de la fascitis plantar con:

o Toxina botulinica tipo A.

o Ondas de choque extracorpoéreas.

o Procedimientos invasivos como cirugia, corticosteroides
inyectados localmente, etc.

e Estado de portador de marcapaso.

e Infecciones o heridas en el lugar de inyeccion de la toxina botulinica tipo
A.

e Coagulopatias.

e Alergia a la toxina botulinica tipo A.

e EXxistencia de anticuerpos neutralizantes de la toxina botulinica tipo A.

e Alergia a la lidocaina.
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e Rechazo a la participacion en el estudio por parte del paciente.

Pacientes con fascitis plantar bilateral

Cuando un paciente padece fascitis plantar en ambos pies simultaneamente se
utiliza en el estudio el cuadro clinicamente mas intenso de los dos, segun el
resultado obtenido con la escala visual analdgica para la evaluacion del dolor
[155] (Figura M), al dar los primeros pasos tras levantarse de la cama después
de dormir. Dicha evaluacion se efectta al incluir a cada paciente en el estudio.
Cuando ambos cuadros clinicos son de igual intensidad se elige al azar uno de

los dos.

Cuando un paciente, después de ser incluido en el estudio, presenta un
segundo episodio de fascitis plantar, en el pie contralateral, se utiliza en el

estudio Unicamente el cuadro clinico inicial.

En todos los casos anteriores el cuadro clinico no incluido en el estudio se trata
del mismo modo que el cuadro clinico incluido en el estudio, pero sus datos no

se incluyen en el andlisis principal del estudio.

Aleatorizacion de los pacientes

El total de pacientes del estudio se divide en dos grupos de igual tamafio, de
modo aleatorio, por medio de un programa informético. Cada grupo es

asignado a cada una de las dos modalidades de tratamiento utilizadas en el
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estudio. El investigador encargado de generar los nimeros aleatorios es el
director de la presente tesis doctoral, y no participa en ningin momento en la

atencion o en el tratamiento de los participantes en el estudio.

o« Escala visual analégica
12 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
e *
1cm

Figura M. Escala visual analégica para la evaluacion del dolor.

Periodo de realizacion del estudio

Se incluyen pacientes en el estudio desde septiembre de 2011 hasta junio de

2013.
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A todos los pacientes se les realiza, como minimo, un control de seguimiento
uno a dos meses después de la inclusion en el estudio y de la aplicacion de

una de las dos modalidades de tratamiento que se utilizan en el estudio.

Caracteristicas de los tratamientos del estudio

Toxina botulinica tipo A

Se mezclan un vial de 1 ml que contiene 100 U de toxina botulinica tipo A,
Botox ®, Allergan, Inc., con 1 ml de lidocaina al 2 %, Lidocaina 10 ml ®, B.

Braun Medical, S. A.

No se requiere que el paciente esté en ayunas ni en ninguna otra situacion
especifica. Con el enfermo en posicién de decubito supino y con la pierna a
tratar cruzada sobre la otra y flexionada unos 45°, mediante exploracion fisica
se identifican el sitio de insercion de la fascia plantar en el calcdneo y el punto
de maximo dolor en la region media del arco plantar. En cada uno de esos dos
sitios, en condiciones estériles, se inyecta la mitad de la mezcla especificada
en el parrafo anterior, segun el protocolo de Babcock [96]. Se utiliza en ambos
casos una aguja de 0,5 mm de didmetro por 38 mm de longitud y una jeringa

de 5 ml.
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Ondas de choque extracorpéreas

Con el paciente en posicion de decubito prono, mediante exploracion fisica, se
localiza el punto de méaximo dolor, bien en el sitio de insercion de la fascia
plantar en el calcdneo o bien en el arco del pie. Inicialmente se aplica en ese
sitio anestesia topica, en forma de crema con lidocaina 25 mg y prilocaina 25
mg por gramo, Emla ®, AstraZeneca, S. A. Seguidamente se administra en el
mismo lugar una sola sesién de ondas de choque extracorporeas focales,
creadas con el método piezoeléctrico, con un generador Piezoson 100 ©,

Richard Wolf, GmbH (Figura N).

En cada sesion se aplican 3000 impulsos, con una intensidad de flujo de 12
mJ/mm?, a una presion de 64 mPa y a una frecuencia de 4 Hz. El tiempo de

duracion de la aplicacion es de aproximadamente 15 minutos.

Otros tratamientos permitidos

Durante el periodo del estudio se recomienda a todos los pacientes que
continden realizando el tratamiento fisioterapico que habian efectuado antes de
su inclusion en el estudio. Dicho tratamiento consiste fundamentalmente en
ejercicios de estiramiento de la fascia plantar y de la musculatura intrinseca y

extrinseca del pie.

-85-



Tesis doctoral M. A. Mendoza

Figura N. Generador de ondas de choque extracorporeas Piezoson 100 ®,

Richard Wolf, GmbH.

Durante el periodo del estudio se permite a los pacientes que tomen los

tratamientos que precisen para otros procesos diferentes a la fascitis plantar.

Tras el control de seguimiento, uno a dos meses después de aplicada una de
las dos modalidades de tratamiento que se utilizan en el estudio, los

facultativos encargados pueden prescribir a los pacientes participantes
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cualesquiera de los tratamientos que consideren mas adecuados, incluidos la
toxina botulinica tipo A o las ondas de choque extracorpéreas,

independientemente del tratamiento que hubieran recibido durante el estudio.

Variables del estudio

De cada paciente se obtienen los siguientes datos, todos los cuales constituyen

las variables del estudio:

Datos basales

Se obtienen al incluir a cada paciente en el estudio. Son los siguientes:

e Género, masculino o femenino.

e Edad, en afos, calculada a partir de la fecha de inclusién y la fecha de
nacimiento.

e Actividad principal del paciente consistente en la realizacion de deporte,
si 0 no.

¢ Pie afectado por la fascitis plantar y objeto del estudio, derecho o
izquierdo.

e EXxistencia o no de espoldn del calcaneo en las radiografias, o en otros
estudios de imagen del pie, en el pie afectado por la fascitis plantar

objeto del estudio.
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Tiempo de evolucion de la sintomatologia de la fascitis plantar, en
meses.
Peso, en kg.
Talla, en m.
Evaluacion del dolor en el pie objeto del estudio, de 0 a 10 puntos, de
menor a mayor intensidad, segun el resultado obtenido con la escala
visual analogica [155] (Figura M), en cada una de las siguientes
situaciones:
o Al dar los primeros pasos tras levantarse de la cama, después de
dormir.
o Al realizar las actividades de la vida cotidiana.
o Al realizar ejercicio fisico.
Evaluacion del dolor en el pie objeto del estudio, de 1 a 4 puntos, de
menor a mayor intensidad, segun el resultado obtenido con la escala de
Roles y Maudsley [63].
Escala europea de calidad de vida de 5 dimensiones, EQ-5D [156],
consistente en:
o Seis mediciones estandarizadas, en las que O es el mejor estado
de salud y 2 es el peor estado de salud.
o Una escala visual analdgica, en la que 0 es el peor estado de
salud y 100 es el mejor estado de salud.
Cuestionario del estado de salud del pie, consistente en 13 mediciones
estandarizadas, en las que 1 es el mejor estado posible y 5 es el peor

estado posible [157].
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Espesor de la fascia plantar del pie afectado por la fascitis plantar objeto
del estudio, media aritmética en mm de dos mediciones ecograficas
realizadas cada una por un explorador diferente, en el lugar en que la
fascia cruza la parte anterior del borde inferior del calcaneo [57].
Tratamiento prescrito, toxina botulinica tipo A u ondas de choque

extracorporeas.

Datos de seguimiento

Se obtienen en la visita de seguimiento de los pacientes, uno a dos meses

después de la obtencion de los datos basales y de la administracion de los

tratamientos utilizados en el estudio. Son los siguientes:

Tiempo transcurrido entre las dos visitas del estudio, en dias.
Percepcion general del paciente sobre la respuesta de la fascitis plantar
al tratamiento del estudio recibido, mejoria o0 no.
Reevaluacién del dolor en el pie objeto del estudio, de 0 a 10 puntos, de
menor a mayor intensidad, segun el resultado obtenido con la escala
visual analdgica, en las siguientes situaciones:

o Al dar los primeros pasos tras levantarse de la cama, después de

dormir.
o Alrealizar las actividades de la vida cotidiana.

o Al realizar ejercicio fisico.
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e Reevaluacion del dolor en el pie objeto del estudio, de 1 a 4 puntos, de
menor a mayor intensidad, segun el resultado obtenido con la escala de
Roles y Maudsley.

e Espesor de la fascia plantar del pie afectado por la fascitis plantar objeto
del estudio, media aritmética de dos mediciones ecogréficas realizadas
cada una por un explorador diferente, en el lugar en que la fascia cruza
la parte anterior del borde inferior del calcaneo [57].

e Efectos adversos atribuibles a los tratamientos utilizados en el estudio.

Consideraciones éticas

El proyecto del presente estudio es aprobado por un comité multidisciplinario

del Departamento de Salud de Castellon.

El presente estudio se realiza siguiendo las recomendaciones y los principios
éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki de 1964, y actualizaciones
posteriores, en relacion con la investigacién médica que se lleva a cabo con la
participacion de personas [158].

Cada paciente al que se propone participar en el estudio recibe informacién
detallada sobre la metodologia del mismo, y sobre las caracteristicas de los
tratamientos a utilizar. Si acepta participar, firma un documento de

consentimiento para su inclusion.
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Los datos identificativos de los participantes no son utilizados durante el
estudio. En una primera fase, para obtener los datos de las distintas variables,
se utiliza el numero del sistema de informacion poblacional (SIP). Una vez
obtenidos todos los datos necesarios, el nimero SIP de cada paciente es
sustituido por un codigo, de modo que en los distintos andlisis de los datos no

es posible la identificacion de los participantes.

Estadistica

Tamafio de la muestra

No existe en la literatura, por ahora, ningun estudio en el que se compare
directamente la toxina botulinica tipo A con las ondas de choque
extracorpoéreas, en el tratamiento de la fascitis plantar. Por tanto, para calcular
el tamafio de la muestra es necesario basarse en datos indirectos. Por una
parte un estudio aleatorizado reciente indica que la toxina botulinica tipo A
puede ser eficaz para reducir el dolor de la fascitis plantar en aproximadamente
el 25 % de pacientes [99], y un metaanalisis también reciente indica que las
ondas de choque extracorpoOreas pueden ser eficaces para reducir el dolor de

la fascitis plantar en aproximadamente el 60 % de pacientes [159].

En base a ello calculamos que necesitamos una muestra de 66 pacientes (33

en cada grupo) para detectar una diferencia del 35 % entre la eficacia de
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ambos tipos de tratamiento, con un nivel de significacion de P = 0,05 de una

cola, y con una potencia del 90 %.

Estadistica descriptiva

Para resumir las variables discretas se utilizan los valores absolutos y las
frecuencias. Y para resumir las variables continuas se utilizan la media
aritmética y la desviacién estandar, si poseen una distribucion normal, o la

mediana y el rango intercuartil, si poseen una distribucion que no es normal.

Para evaluar la normalidad de las distintas variables se usa el test de

Kolmogorov-Smirnov, asi como histogramas y graficos Q-Q de normalidad.

Andlisis comparativos bivariantes

Para comparar variables discretas se utiliza la prueba ji cuadrado (x?).

Para comparar variables continuas se utilizan la prueba t de Student para
muestras independientes o pareadas, cuando se trata de variables con
distribucion normal, o la prueba U de Mann-Whitney, la prueba de Wilcoxon de
rangos asignados o la prueba de Kruskal-Wallis H cuando se trata de variables

con distribucién que no es normal.

Para determinar la asociacion entre variables continuas se utiliza el test de

correlaciéon de Pearson.
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Analisis multivariante

Para tratar de detectar factores relacionados con la respuesta clinica de la
fascitis plantar, se lleva a cabo un analisis de regresion logistica, en el que la
percepcion general del paciente de mejoria clinica o no es la variable
dependiente y el resto de variables del estudio son las variables

independientes.

Nivel de significacion

En todas las pruebas estadisticas realizadas en el estudio se utiliza un nivel de

significacién de P < 0,05, de una cola.

Imputaciéon de datos perdidos

Los datos de las distintas variables que no estan disponibles por cualquier
motivo se imputan mediante el modelo automatico de imputacién mailtiple de

datos, disponible en el programa PASW Statistics 18.
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Programas informéaticos utilizados

Para la realizacion del estudio se emplean las siguientes aplicaciones

informaticas:

e Para el calculo del tamafio de la muestra se utiliza el programa
“Comparing Proportions for Two Independent Samples”, disponible en la

pagina de Internet http://www.stat.ubc.ca/~rollin/stats/ssize/b2.html,

accedida el dia 3 de julio de 2011 (Department of Statistics, University of
British Columbia, Vancouver, BC, Canada).

e Para larecogida, almacenamiento y parte del depurado de datos se
utiliza el programa Excel 2003 para Windows (Microsoft Corporation,
Redmond, Washington, DC, USA).

e Para completar el depurado de los datos y para el andlisis estadistico de
los mismos se utiliza el programa PASW Statistics 18 para Windows

(SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA).
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Resultados
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Pacientes participantes en el estudio

De los 103 pacientes que se atiende en el Servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Universitario General de Castellon con el
diagnéstico de fascitis plantar, en el periodo del estudio, 29 (28,2 %) responden
al tratamiento de primera linea con fisioterapia y electroterapia, por lo que no
son incluidos en el estudio. Los otros 74 pacientes (71,8 %) no responden a

dicho tratamiento de primera linea y se incluyen en el estudio.

Inicialmente los 74 pacientes anteriores aceptan participar en el estudio, y son
aleatorizados. Por azar, ambos grupos tienen el mismo namero de pacientes,
es decir, 37. Sin embargo 1 paciente (1,3 %) asignado al grupo de tratamiento
con toxina botulinica tipo A decide no participar en el estudio, inmediatamente
después de ser aleatorizado, por motivos personales, y 1 paciente (1,3 %)
asignado al grupo de tratamiento con ondas de choque extracorpéreas decide
no iniciar el tratamiento y retirarse también del estudio por motivos personales.
Los datos de ambos no son analizados en el estudio, ya que no han llegado a
comenzar el tratamiento. No se elimina a ningan participante por presentar los
criterios de exclusion sefialados en Método, Pacientes participantes en el

estudio, Criterios de exclusion, a lo largo de todo el estudio.

De los 72 pacientes finalmente participantes estan disponibles todos los datos
de todas las variables, a excepcién de cuatro mediciones del espesor de la
fascia plantar de un paciente. Dichas mediciones son las que corresponden a

cada uno de los dos exploradores y a cada uno de los dos pies, y pertenecen a
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los datos de la visita de seguimiento, uno a dos meses después de
administrado cada uno de los tratamientos del estudio. Dichos datos se
imputan mediante el modelo automatico de imputacién aleatoria multiple de
datos del programa PASW Statistics 18. No hay diferencia entre los datos
originales y los datos existentes tras la imputacion en ninguna de las cuatro

variables en las que se han imputado datos (P > 0,900 en los cuatro casos).

De los 72 participantes 36 reciben tratamiento con toxina botulinica tipo A y los

otros 36 reciben tratamiento con ondas de choque extracorporeas.

Un total de 16 pacientes (22 %) sufre fascitis plantar en ambos pies, 12 de ellos
simultdneamente y 4 de ellos sucesivamente. De esos 16 pacientes 7 (44 %)
pertenecen al grupo de tratamiento con toxina botulinica Ay 9 (56 %)
pertenecen al grupo de tratamiento con ondas de choque extracorpéreas (P =
0,571). De acuerdo con el plan previamente establecido, y en base a los
criterios descritos en Método, Pacientes participantes en el estudio, Pacientes
con fascitis plantar bilateral, en el estudio solamente se incluyen y analizan los

datos de la fascitis plantar pertenecientes a uno de los dos pies.

Caracteristicas epidemioldgicas y clinicas de los

pacientes

En la Tabla 2 aparecen los datos epidemiolégicos basales de todos los

participantes en el estudio. En la Tabla 3 aparecen los datos clinicos basales
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relacionados con la fascitis plantar de los pacientes del estudio. En la Tabla 4
aparecen los datos basales relacionados con la calidad de vida de los

participantes en el estudio.

En todos los casos se diferencian y comparan los datos de los dos grupos de
pacientes, establecidos en funcion del tipo de tratamiento que reciben, con

toxina botulinica tipo A o con ondas de choque extracorporeas.

Tres de los pacientes, dos hombres y una mujer, tienen como actividad
principal en su vida cotidiana la realizacion de deporte. Dos de ellos, un
hombre y una mujer, reciben tratamiento con toxina botulinica tipo A y uno de

ellos, un hombre, recibe tratamiento con ondas de choque extracorporeas.

Tabla 2. Datos epidemiologicos basales de los pacientes del estudio.

Toxina?(N= | Ondas®(N= | P=

36) 36)
Género femenino, nimero (porcentaje) 25 (69,4) 28 (77,8) 0,422
para cada grupo de tratamiento
Edad, afios, media +/- desviacion 54,4 +/- 13,3 | 50,4 +/-9,5 |0,144

estandar

Peso, kg, media +/- desviacion estandar | 81,4 +/- 14,2 | 77,0 +/- 13,0 | 0,176

Talla, m, media +/- desviacion estandar | 1,62 +/-0,08 | 1,63 +/- 0,08 | 0,815

indice de masa corporal, kg/m?, media 30,9 +/-5,4 29,0 +/-4,8 | 0,117
+/- desviacion estandar

2 Tratamiento con toxina botulinica tipo A; ° tratamiento con ondas de choque

extracorporeas.
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Tabla 3. Datos clinicos basales relacionados con la fascitis plantar de los

pacientes del estudio.

Toxina®(N= | Ondas®(N= | P=
36) 36)

Pie afectado, derecho, numero 19 (52,8) 20 (55,6) 0,813
(porcentaje), para cada grupo de
tratamiento
Existencia de espoldn del calcaneo, 26 (72,2) 30 (83,3) 0,257
namero (porcentaje), para cada grupo
de tratamiento
Duracion de la clinica de fascitis plantar 12 (7 - 18) 12 (10-22) | 0,152
antes de iniciar el tratamiento del
estudio, meses, mediana (rango
intercuartil)
EVA®, al dar los primeros pasos, 8(6-9) 7(6-9) 0,291
puntos, mediana (rango intercuartil)
EVAF, durante las actividades 7 (6 - 8) 7(5-8) 0,638
habituales, puntos, mediana (rango
intercuartil)
EVA°, durante el ejercicio, puntos, 8(7-9) 8(6-9) 0,425
mediana (rango intercuartil)
Escala de Roles y Maudsley ¢, puntos, 3,5(3-4) 4(3-4) 0,388
mediana (rango intercuartil)
Espesor de la fascia plantar ¢, media +/- 6,3+/-15 6,1+/-1,3 0,692

desviacion estandar

2 Tratamiento con toxina botulinica tipo A; ® tratamiento con ondas de choque

extracorpodreas; © escala visual analdgica del dolor, que va de 0 a 10 puntos, en

la que cuanto mayor es la intensidad del dolor mayor puntuacién se obtiene;

escala del dolor, que va de 1 a 4 puntos, en la que cuanto mayor es la

intensidad del dolor mayor puntuacion se obtiene; ® media aritmética de dos

mediciones, realizadas cada una por un examinador, mediante ecografia

bidimensional.
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Tabla 4. Datos basales relacionados con la calidad de vida de los participantes

en el estudio.

Toxina®(N= | Ondas®(N= | P=

36) 36)
Escala EQ-5D [156] ¢, mediana (rango 6(4-7) 5(4-6) 0,417
intercuartil)
Complemento ¢ de la escala EQ-5D 60 (50 - 75) 60 (40-78) | 0,937

[156], mediana (rango intercuartil)

Cuestionario del estado de salud del pie | 43 (39 - 47) 43 (39-48) |0,826
[157] ©, mediana (rango intercuartil)

2 Tratamiento con toxina botulinica tipo A; ° tratamiento con ondas de choque
extracorpéreas; ¢ consistente en la suma de seis mediciones estandarizadas,
en las que 0 es el mejor estado de salud y 2 es el peor estado de salud;
consistente en una escala visual analogica, en la que 0O es el peor estado de
salud y 100 es el mejor estado de salud; © consistente en la suma de 13
mediciones estandarizadas, en las que 1 es el mejor estado posible y 5 es el
peor estado posible.

Respuesta clinica global de la fascitis plantar

independientemente del tratamiento utilizado

En la Tabla 5 se detallan y se comparan los resultados de las variables clinicas
del estudio antes y después del tratamiento, en el global de participantes en el

estudio, independientemente del tratamiento recibido.
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Tabla 5. Datos clinicos basales, antes del tratamiento, y de la visita de
seguimiento, después del tratamiento, del global de participantes en el estudio,

independiente del tratamiento utilizado.

Antes (N | Después® | P =
=72) (N=72)

EVA®, al dar los primeros pasos, puntos, 8(6-9) 6(4-8) < 0,001
mediana (rango intercuartil)

EVA®, durante las actividades habituales, 7(5-8) 6(4-7) < 0,001
puntos, mediana (rango intercuartil)

EVA®, durante el ejercicio, puntos, 8(6-9) 6(4-8) < 0,001
mediana (rango intercuartil)

Escala de Roles y Maudsley ¢, puntos, 4(3-4) 3(2-3) < 0,001
mediana (rango intercuartil)

Espesor de la fascia plantar ¢, media +/- 6,2+/-1,4 | 59+/-1,3 | 0,087
desviacion estandar

4 Antes del tratamiento; ® después del tratamiento; ¢ escala visual analégica del
dolor, que va de 0 a 10 puntos, en la que cuanto mayor es la intensidad del
dolor mayor puntuacién se obtiene; ¢ escala del dolor, que va de 1 a 4 puntos,
en la que cuanto mayor es la intensidad del dolor mayor puntuacion se obtiene;
® media aritmética de dos mediciones, realizadas cada una por un examinador,

mediante ecografia bidimensional.

Para cada una de las cuatro modalidades de escala del dolor utilizadas en el
estudio, se calcula la diferencia entre el resultado obtenido antes y después del

tratamiento, en el global de pacientes del estudio. La correlacion de dichas
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diferencias entre ellas es intermedia en todos los casos (Pearson 0,453 a

0,671, P < 0,001 en todos ellos).

Se calcula también la diferencia en el resultado de la medicién del espesor de
la fascia plantar antes y después del tratamiento. La correlacion de dicha
diferencia con cada una de las cuatro diferencias en las escalas del dolor
sefialadas en el parrafo anterior es baja en los cuatro casos (Pearson 0,087 a

0,151, P > 0,100 en los cuatro).

Analisis multivariante sobre la respuesta clinica

Para tratar de detectar factores relacionados con la respuesta clinica al
tratamiento, se lleva a cabo un analisis de regresion logistica, con el método

“enter”, con las siguientes caracteristicas:

e Variable dependiente: percepcion general del paciente de mejoria clinica
0 no en la visita de control, respecto a la visita basal, en el total de
pacientes del estudio, independientemente del tratamiento recibido.

¢ Variables independientes:

o Geénero, masculino o femenino.
o Pie afectado, izquierdo o derecho.
o Presencia o no de espoldn del calcaneo.

o Edad.
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o Tiempo de evolucion de la clinica de fascitis plantar antes de
iniciar uno de los dos tratamiento del estudio.

o Peso.

o Talla.

o Puntuacién obtenida con la escala visual analégica del dolor
antes del tratamiento, al dar los primeros pasos.

o Idem, durante las actividades habituales.

o Idem, durante el ejercicio.

o Puntuacién obtenida con la escala del dolor de Roles y Maudsley
antes del tratamiento.

o Puntuacion sobre el estado de salud obtenida antes del
tratamiento, mediante la suma de las seis mediciones de que
consta la escala EQ-5D [156].

o Idem, mediante el complemento de la escala EQ-5D [156].

o Puntuacién obtenida antes del tratamiento, mediante el
cuestionario del estado de salud del pie [157].

o Espesor de la fascia plantar medido con ecografia.

o Tratamiento recibido, toxina botulinica tipo A u ondas de choque

extracorporeas.

El test del modelo completo no resulta significativo, P = 0,347, lo cual indica
gue las variables independientes no son Utiles para predecir la variable

dependiente. A la vista de ello se da por concluido el analisis.
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Respuesta clinica de la fascitis plantar en funcion del

tratamiento utilizado

En la Tabla 6 y en las Figuras N 'y O se resume la diferencia entre el nivel de
dolor registrado en la visita basal y el registrado en la visita de control, uno a
dos meses después del tratamiento con toxina botulinica tipo B o bien con
ondas de choque extracorporeas. En dicha Tabla se especifican los resultados

obtenidos con cada una de las escalas del dolor utilizadas en el estudio.

En la misma Tabla 6 se detalla también la diferencia entre el espesor de la
fascia plantar registrado en la visita basal y el registrado en la visita de control,

tras cada una de las dos modalidades de tratamiento del estudio.
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Tabla 6. Intervalo de tiempo transcurrido entre las dos visitas del estudio, y

estado de los pacientes del estudio después de haber recibido los tratamientos,

en comparacion con el estado basal.

Toxina ® (N =
36)

Ondas ” (N =
36)

Intervalo de tiempo entre las dos visitas
del estudio, dias, mediana (rango
intercuartil)

38 (32 - 58)

36 (31 - 59)

0,592

Pacientes que perciben mejoria,
namero (porcentaje) para cada grupo
de tratamiento

15 (41,7)

17 (47,2)

0,635

EVA®, al dar los primeros pasos,
diferencia de puntos entre la primera y
la segunda visita, mediana (rango
intercuartil)

1(0-2)

2(1-4)

0,009

EVA®, durante las actividades
habituales, diferencia de puntos entre la
primera y la segunda visita, mediana
(rango intercuartil)

0(0-2)

1(0-2)

0,363

EVAC, durante el ejercicio, diferencia de
puntos entre la primera y la segunda
visita, mediana (rango intercuartil)

1(0-2)

1(0-2)

0,204

Escala de Roles y Maudsley ¢,
diferencia de puntos entre la primera y
la segunda visita, mediana (rango
intercuartil)

0(0-1)

1(0-1)

0,006

Espesor de la fascia plantar ®,
diferencia en mm entre la primera y la
segunda visita, media +/- desviacion
estandar

0,33 +/-0,71

0,20 +/- 0,77

0,460

2 Tratamiento con toxina botulinica tipo A; ° tratamiento con ondas de choque

extracorporeas; © escala visual analdgica del dolor, que va de 0 a 10 puntos, en

la que cuanto mayor es la intensidad del dolor mayor puntuacién se obtiene; ®

escala del dolor, que va de 1 a 4 puntos, en la que cuanto mayor es la

intensidad del dolor mayor puntuacion se obtiene; © media aritmética de dos

mediciones realizadas cada una por un examinador, mediante ecografia

bidimensional.

-105-




Tesis doctoral M. A. Mendoza

M Toxina
M Ondas

Media

EVAaldarlos EVAdurantelas EVAduranteel *P =005
primeros pasos ™ actividades gjercicio
habituales

Figura N. Media aritmética de la diferencia entre el nivel de dolor antes y
después del tratamiento, segun la escala visual analdgica (EVA) en tres
situaciones diferentes, para cada uno de los dos tipos de tratamiento del

estudio. Toxina: tratamiento con toxina botulinica tipo A; Ondas: tratamiento

con ondas de choque extracorporeas.
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1,09

0,87

0,67

Media

0,47

0,24

0,0-

P =<0,0&

Toxina Ondas

Figura O. Media aritmética de la diferencia entre el nivel de dolor antes y

después del tratamiento, segun la escala de Roles y Maudsley, para cada uno

de los dos tipos de tratamiento del estudio. Toxina: tratamiento con toxina

botulinica tipo A; Ondas: tratamiento con ondas de choque extracorporeas.
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Efectos adversos atribuibles a los tratamientos

utilizados en el estudio

Durante todo el periodo de realizacion del estudio los pacientes que participan
en el mismo no refieren ningln caso de sintomatologia sugestiva de efectos
adversos relacionados con los tratamientos recibidos. Los facultativos que
llevan a cabo el estudio tampoco detectan efectos adversos atribuibles a tales

tratamientos.
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Discusion
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Caracteristicas del estudio y relevancia del mismo

La fascitis plantar es un proceso generalmente benigno, cuya importancia
clinica se ha trivializado en muchas ocasiones. Ello explica, al menos en parte,
el relativamente bajo nimero de estudios de investigacién de alta calidad
llevados a cabo sobre la entidad. Lo cual a su vez explica, en buena medida, el
limitado conocimiento que por ahora existe sobre la auténtica eficacia de los
distintos tipos de tratamiento que habitualmente se utilizan para el control esa

enfermedad [1].

Sin embargo, la fascitis plantar en un proceso frecuente en la poblacion
general, molesto para los pacientes que lo padecen y persistente en el tiempo
en la mayoria de ocasiones. Ello quiere decir que no se trata precisamente de
una entidad banal, sino que se trata de un proceso clinicamente relevante, con
importantes repercusiones sobre los sistemas sanitarios. Por ello resulta
evidente la necesidad de potenciar la investigacion clinica sobre la

enfermedad.

En ese contexto, con el estudio en el que se basa la presente tesis doctoral se
pretende profundizar en el conocimiento del tratamiento de la fascitis plantar.
En el estudio se comparan, en cuanto a eficacia clinica, dos de las
modalidades de tratamiento habitualmente utilizadas en la enfermedad, como

son la toxina botulinica tipo A y las ondas de choque extracorporeas.

-110-



Tesis doctoral M. A. Mendoza

Con toda probabilidad el presente estudio es el primero en el que directamente
se comparan ambos tipos de tratamiento, ya que en una busqueda exhaustiva
de la literatura no se han encontrado estudios en los que se comparen tales
tratamientos. Como ilustracion de ello, en una busqueda realizada por ultima
vez el dia 25 de julio de 2013 en la base de datos Medline, a través de
PubMed, disponible en la pagina web de Internet

http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/, con la estrategia de busqueda ("shock

wave" OR ESWT) AND "botulinum toxin", no se han encontrado estudios en los

gue se comparen ambos tratamiento en la fascitis plantar.

Realmente tampoco hay estudios de esas caracteristicas, en los que se
comparen ambos tratamientos, en ninguna otra enfermedad. Tan solo existe un
estudio en el que se comparan las ondas de choque extracorpéreas con la
electroestimulacion, tras haber utilizado la inyeccion de toxina botulinica tipo A,
en el tratamiento de la espasticidad secundaria al accidente vascular cerebral
[160]. Por tanto en ese estudio no se comparan exactamente los mismos
tratamientos que en el presente estudio, ni se trata de la misma enfermedad

que en el presente estudio.

Por consiguiente, los resultados del presente estudio aportan nuevos y valiosos
datos sobre la fascitis plantar, sin duda Utiles para tratar de la manera mas
adecuada la enfermedad. El disefio del estudio, relativamente simple pero al
mismo tiempo robusto, permite extraer unas conclusiones validas y fiables

[161].
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Pacientes del estudio

En cuanto a las caracteristicas epidemiologicas de los participantes, existe en
el estudio un predominio de mujeres de edad intermedia, como es propio de la
enfermedad, segun la mayoria de estudios disponibles [162,163]. El sobrepeso
y la obesidad son claramente mayores en los pacientes del estudio que en la
poblacién general de la misma region geografica [164], lo cual fuertemente
sugiere que dicho problema de salud es un importante factor etiolégico de la

enfermedad.

En la mayoria de participantes los estudios de imagen ponen de manifiesto la
existencia de espolon del calcaneo, una alteracién que tradicionalmente se ha
relacionado con la fascitis plantar, pero que probablemente es mas
consecuencia que causa de la enfermedad [165]. En los pacientes de este
estudio esa alteracion es también mas frecuente que la detectada en otros

grupos de enfermos con fascitis plantar [25].

Tal y como se habia disefiado este estudio, inicamente se incluyen en el
mismo los pacientes que no responden al tratamiento de primera linea, con
fisioterapia y electroterapia. Ahora bien, solo alrededor de una cuarta parte de
pacientes son excluidos del estudio por ese motivo. Ello es indicativo de la
limitada eficacia de los tratamientos de primera linea disponibles para la fascitis

plantar [1].

Otra caracteristica llamativa de los pacientes de este estudio es la prolongada
duracion de la clinica de fascitis plantar, auténtico reflejo de la realidad de la

enfermedad y del consiguiente malestar que para los pacientes afectados
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puede suponer. Las puntuaciones en las distintas escalas de evaluacion del
dolor, del estado de salud del pie y de la calidad de vida ponen de manifiesto
una vez mas la relevancia clinica que tiene la fascitis plantar para los pacientes

afectados por la misma.

En todas estas caracteristicas clinicas de los pacientes, asi como en el espesor
de la fascia plantar, medido con ecografia, no existen diferencias entre los dos
grupos del estudio: el de los pacientes que reciben tratamiento con toxina
botulinica tipo A y el de los pacientes que reciben tratamiento con ondas de

choque extracorporeas.

Resultados del estudio en el contexto de la literatura

existente al respecto

Comparacion de los datos clinicos basales con los de
seguimiento tras el tratamiento

Los resultados del estudio en el que se basa esta tesis doctoral ponen de
manifiesto, en primer lugar, la favorable respuesta de la sintomatologia de la
enfermedad, medida con diversas escalas del dolor, en el global los
participantes, independientemente de la modalidad de tratamiento utilizado.

Ello resulta especialmente significativo, porque se trata de un grupo de

-113-



Tesis doctoral M. A. Mendoza

pacientes con clinica de fascitis plantar de alrededor de una afio de evolucion,

en los que ya han fracasado otros tratamientos de primera linea empleados.

No obstante este estudio no esta disefiado para evaluar la eficacia global de
los tratamientos, ya que no incluye un grupo tratado con placebo, y por lo tanto
de sus resultados no pueden extraerse conclusiones definitivas al respecto.
Debe tenerse en cuenta que en la evolucion clinica de las enfermedades
pueden influir otros factores, aparte del tratamiento. Por ejemplo, el simple
efecto del paso del tiempo podria explicar, en parte, la mejoria de los pacientes
del estudio, ya que es bien sabido que la fascitis plantar puede curarse
espontaneamente. De cualquier modo, si que cabe decir, que estos resultados
globales del presente estudio concuerdan con los de otros, en los que se
demuestra la superioridad de diversos tipos de tratamiento de la fascitis
plantar, cuando se comparan con el placebo [57,58,99,159,166-170]. En todo
caso, conviene tener en cuenta que las evidencias sobre la eficacia de los

tratamientos de la fascitis plantar, en general, siguen siendo limitadas [1].

En cuanto al espesor de la fascia plantar, en los resultados de este estudio se
observa una tendencia a su reduccion tras el tratamiento, en el global de
pacientes. No obstante, esa reduccion no resulta estadisticamente significativa,
al contrario de lo encontrado en otros estudios realizados con un numero

similar de pacientes [58,167].

Finalmente en un analisis multivariante no se logra encontrar factores
relacionados con la mejoria clinica en el global de pacientes del estudio,

independientemente del tratamiento utilizado.
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Comparacion de la respuesta clinica a los dos tipos de

tratamiento utilizados en el estudio

El resultado mas importante de este estudio, de acuerdo con el disefio
empleado, es el hallazgo de la superioridad de las ondas de choque
extracorpéreas respecto a la toxina botulinica en el tratamiento de la fascitis
plantar. En dos de las cinco escalas utilizadas para medir el dolor se obtiene
una diferencia a favor de las ondas de choque extracorporeas, y en las otras
tres escalas utilizadas se observa una tendencia en el mismo sentido, aunque

no resulta estadisticamente significativa.

En cuanto a la disminucion del espesor de la fascia plantar, no se observa
diferencia significativa alguna entre los dos tipos de tratamiento utilizados en el

estudio.

Como no existe en la literatura, por ahora, ningin estudio en el que se compare
directamente la toxina botulinica tipo A con las ondas de choque
extracorpoéreas, en el tratamiento de la fascitis plantar, ni en otras
enfermedades, no se pueden hacer comparaciones de este estudio con otros
equivalentes. Ahora bien, justamente uno de los aspectos mas relevantes de
este estudio es el hecho de ser el primero en el que se comparan directamente

ambas modalidades de tratamiento.

En cualquier caso, en base a la literatura existente, si que resulta posible
realizar comparaciones indirectas de ambas modalidades de tratamiento, ya
gue hay estudios publicados en los que tanto la toxina botulinica tipo A
[96,98,99] como las ondas de choque extracorpoéreas [159,166] se comparan
con placebo. En esos estudios ambos tipos de tratamiento son superiores al

placebo, para controlar los sintomas de la fascitis plantar. Ahora bien, esos

-115-



Tesis doctoral M. A. Mendoza

mismos estudios fuertemente sugieren que las ondas de choque
extracorpdreas son superiores a la toxina botulinica tipo A, ya que cuando se
cuantifican los resultados de ambos tipos de tratamiento, el resultado es
claramente mejor con el primero de ellos. Por consiguiente, los resultados
globales de estos estudios concuerdan con los obtenidos en nuestro estudio,
en lo referente a una superioridad de las ondas de choque extracorporeas

respecto a la toxina botulinica tipo A en el tratamiento de la fascitis plantar.

Limitaciones del presente estudio

La principal limitacién de este estudio es el nUmero relativamente bajo de
pacientes incluidos. Ese es, con toda probabilidad, el motivo de que no
aparezcan diferencias entre los dos grupos de tratamiento en todas las
variables comparadas, a la vista de la tendencia observada en las mismas. Y
con toda probabilidad, ese es también el motivo de que en el analisis
multivariante no se detecten factores asociados a la mejoria clinica, en el
global de pacientes del estudio, independientemente del tratamiento utilizado.
En cualquier caso el hecho de que el estudio completo se haya realizado en un
mismo centro también posee ventajas, como la mayor uniformidad en el control
clinico de los pacientes y la menor complejidad organizativa, lo cual puede

evitar ciertos sesgos indeseables en algunas variables [171].
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Otra posible limitacion es la obligada subjetividad en la medicion de
determinadas variables del estudio. Dicha subjetividad es aplicable
especialmente a los pacientes, por ejemplo en las mediciones de las escalas
de dolor [172], pero también a los investigadores, por ejemplo en las
mediciones del espesor de la fascia plantar con la ecografia [173]. Para tratar
de minimizar esos problemas se utilizan en el estudio varias escalas del dolor y
dos mediciones del espesor de la fascia plantar, cada una realizada por un

examinador diferente.

Finalmente, otra limitacién es el disefio abierto de este estudio, que incrementa
substancialmente el riesgo de sesgos, tanto por parte de los pacientes como
por parte de los investigadores [174]. De todos modos un estudio de este tipo
con un disefio de doble ciego, como teéricamente seria deseable, es
practicamente imposible de llevar a cabo con todo el rigor necesario, a la vista

de las caracteristicas de los tratamientos empleados.

Perspectivas futuras: importancia de seguir

investigando en el tratamiento de la fascitis plantar

Dado que la fascitis plantar es un proceso frecuente en la poblacién general y
considerablemente molesto para los pacientes que lo padecen, y teniendo en

cuenta el limitado conocimiento que por ahora existe sobre la auténtica eficacia
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de los distintos tratamientos disponibles para la enfermedad [1], es evidente

gue son necesarios mas estudios en este terreno.

Un mejor conocimiento de la fisiopatologia de la enfermedad, mediante la
realizacion de estudios con los disefios propios de las ciencias béasicas, seria
claramente deseable, ya que es patente la escasez de investigacion de ese

tipo existente en la fascitis plantar [175].

Y mas estudios propiamente clinicos, para tratar de afinar todo lo posible sobre
la eficacia de los distintos tratamientos disponibles, en las distintas
circunstancias en las que aparece la fascitis plantar, también son claramente
necesarios. Estudios comparativos, tanto de tratamientos individuales, como de
combinaciones de tratamientos, son altamente deseables para poder controlar

mas eficazmente esta enfermedad.

A la vista de los resultados existentes hasta ahora, entre los que podrian
incluirse los del presente estudio, parece especialmente aconsejable
desarrollar estrategias de investigacion en el tratamiento de la fascitis plantar
con ondas de choque extracorporeas. Esta modalidad de tratamiento es eficaz,
segura y minimamente molesta para los pacientes al aplicarla. Por ello resulta
especialmente atractiva, en comparacion con la mayoria de las otras

modalidades de tratamiento existentes para la enfermedad.

Puesto que todavia existen muchas dudas sobre qué tipos de ondas de choque
extracorpoéreas son las mas adecuadas, cual es la forma méas adecuada de
administrarlas, qué intensidad de las mismas es la mas conveniente, etc. [176],

investigar en todos estos aspectos es claramente aconsejable.
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Conclusiones
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e Las ondas de choque extracorpéreas son superiores a la toxina
botulinica tipo A en el tratamiento de la fascitis plantar, en
pacientes que no han respondido previamente al tratamiento con
fisioterapia y electroterapia.

e Las ondas de choque extracorpéreas y la toxina botulinica tipo A

poseen una eficacia limitada en el tratamiento de la fascitis plantar.
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