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Introduccién: Tendinopatias Cronicas

1.-INTRODUCCION

1.1- TENDINOPATIAS CRONICAS:
- DEFINICIONES. TIPOS.

Los tendones son estructuras semejantes a cuendasngn los musculos a los
huesos. Los musculos se mueven contrayéndose gndighdose, ejerciendo
fuerzas de tension en los tendones a los que esiidos. Si los masculos se
mueven de manera no habitual, o hacen mas trab@celgque pueden soportar,
pueden sufrir dafios en su estructura, a escaldacelu también en la de sus
tendones asociados. Cuando este aumento de dersanuce gradualmente, el
musculo y los tendones iran reparando normalmesws e€afios, aumentaran su
fortaleza y se adaptaran a las nuevas cargas. tBa pencipios se basan los
programas de entrenamiento de los atletas y defawti

Sin embargo, cabe la posibilidad de hacer algutigided que dafie al tenddn a
escala microscopica y luego, antes de que se kacerle mas dafio. Si es que se
continla con esta actividad lesional, progresivdmese iran acumulando las
microlesiones y, si se juntan suficientes, se emamdea sentir dolor. Este tipo de
lesion que se produce despacio en el tiempo y quespe, es unkesion crénicg

por el contrario, las lesiones tendinosas agudasiesgarros repentinos que causan
inmediatamente dolor y sintomas notorios.

Los tendones se curan mas lentamente que lo duecén los masculos, por lo que
las lesiones de los tendones suelen requerir a doehastante paciencia y una
rehabilitacion cuidadosa.

Una TENDINOSIS es una acumulacion en el tiempo de lesiones agpegescala
gue no curan adecuadamente; egaifiio cronico de curacion fallida

Dependiendo de lzona del tenddénque se encuentre afectada podemos hablar de:

- Entesopatia cronica si la zona afectada es la Entesis, 0 sea lacidseen
el hueso. En este caso se afectan el tenddn yeslohlia estructura del
tenddn en esta zona suele ser menos elastica ysrdestensible.

- Tendinosis propiamente dichasi la zona afectada se encuentra mas cerca
del musculo, del vientre muscular. En este casansemte se afecta el
tendon.



Introduccién: Tendinopatias Cronicas

- HISTOPATOLOGIA

Los COLAGENOS son proteinas que ayudan a fortalecer la estaudtartejidos

como huesos, tendones, cartilagos, ligamentospgdigertebrales, piel y vasos
sanguineos. Todos estos tejidos contienen colagesro tienen diferentes
proporciones de diferentes tipos de colageno (ashoc otros constituyentes
diferentes), y sus caracteristicas estructuralgarva

En los tendones y ligamentos el colageno esta els$puen madejas de fibras
paralelas, dando a estos tejidos una estructufarera de cuerda. Algunas de las
fiboras se disponen transversalmente a las madejaalefas formando
entrecruzamientos que afaden fortaleza a la astaucEn los cartilagos, el
colageno se coloca en una malla, con una grandeahtle sustancia parecida a
gelatina entre las fibras de colageno, haciendessctura mas parecida a una
esponja.

Fig.1: Fotografia de Colageno al Microscopio El@gitro

Las caracteristicas de los tejidos que contiendageno también varian con la
posicién dentro de la estructura.; por ejemplodiamgosicion, consistencia y forma
de los tendones y ligamentos son diferentes enrgbpde su insercion en el hueso
gue lo que son en la mitad del tendon o ligamento.



Introduccion: Tendinopatias Cronicas

Se han identificado mas @6 tipos de colageny se han denominado con numeros
romanos. Los principales colagenos encontradosl drjido conectivo son los
Tipos I, 1l y lll .; estos coldgenos forman fibras que dan fortatemail a los
tejidos. Los tendones, ligamentos, la piel y elsouéienen predominantemente

colageno Tipo | y el cartilago tiene predominio cakhgeno de tipo II.

TABLA 1 : COLAGENOS TIPO I, 11 Y I

Tipos de Colageno Caracteristicas Funcién- Ubicacién | Organos
Colageno Tipo | Forma predominante en | Proporciona rigidez | Dermis, Vasos
los organismos a la tensién, y en el | sanguineos,

vertebrados maduros.; es
un heterotrimero formado
por dos cadenas alfaly
una cadena alfa2, con 300
nm de longitud. Contiene
poca hidroxilisina e
hidroxilisina glicosilada.

hueso es
responsable de las
propiedades

biomecanicas
relacionadas con la
resistencia a la
carga y a la
tension.

En la lamina propia

Tendones , Huesos,
Dentina, Cérnea,
Aponeurosis,
Arterias y Utero

de todas las
mucosas
Colageno Tipo Il Es un homotrimero | Forma una red de | Cartilagos hialinos,
formado por tres cadenas | fibrillas de | Tejidos embrionarios
alfal. Muestran un | moléculas de | y Linfaticos. En las

contenido en Hidroxilisina
mayor, asi como residuos
de glucosa y galactosa que
median la interaccion con
proteoglicanos, otro
componente tipico de la
matriz del cartilago
hialino. Triple hélice de
colageno, molécula
homotrimérica.

proteoglicanos, y el
aumento de Ia

hidratacion del
cartilago articular
probablemente se
deba a un
debilitamiento de
esta red. Se
encuentra en
tejidos que
necesitan mas
elasticidad y menor
rigidez.

vellosidades coriales
se localiza debajo del
Trofoblasto y en el
Estroma de la
Placenta.

Colageno Tipo llI

Homotrimero formado por
3 cadenas alfal. Es
sintetizado por las células

del musculo liso,
fibroblastos, glia.
Contenido alto de

Hidroxiprolina;  contiene
enlaces disulfuro entre las
cadenas.

Su funcion es la de
sostén de los

drganos
expandibles. Se
encuentran en los
tejidos que
necesitan mas
elasticidad y menor
resistencia.

Piel, Arterias, Tejido
Conjuntivo Laxo,
Paredes de los Vasos
Sanguineos, Estroma
y varias Glandulas,
Higado y Utero.
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Introduccién: Tendinopatias Cronicas

Los tendones y ligamentos también contiepesteoglicanos, elastina y células
fibroblastos. El colageno, la elastina y los proteoglicanosmim la matriz
extracelular. Los fibroblastos estan embebidosendtriz y, de hecho, sintetizan el
colageno, la elastina y los proteoglicanos.

Los proteoglicanos son complejos de proteina/polisacarido que atragbagua y
afectan a las propiedades viscoelasticas del tegigladando al mismo a resistir las
fuerzas compresivas. Los Proteoglicanos estan fimsngor un nicleo de una
proteina cormglucosaminoglicanosadheridos (GAGSs). El cartilago contiene un alto
porcentaje de una mezcla de proteoglicanos y agu& mroporciona a las
articulaciones un almohadillado parecido al de eh gos tendones contienen
menos proteoglicanos y agua que el cartilago. Elpomente proteoglicano/agua
del tendon, ligamento y cartilago se le llarmastancia basé

Las fibras deelasting que se pueden estirar y volver a su forma origiestan
entretejidas con las fibras de colageno para agtatticidad y evitar los desgarros.
Las fibras de elastina forman una red a travéstejelo pero ellas solamente
representan el 1-2 % del peso en seco del tendi@old&feno representa el 65-80 %
del peso en seco del tendon y es, por mucho, epaoemte mas abundante del
mismo.

Cuando se forma nuevo tejido tendinosofibsoblastos estan creando activamente
nuevo colageno. Cuando el tejido madura, los filagibs se vuelven menos activos
y se les llamdibrocitos. Los fibrocitos no crean activamente nuevo tepdwoo ser
gue sean llamados para reparar un dafio o para ftescedelacion del viejo tejido.
Los fibroblastos tienden a parecer mas gruesosyedasndos y mas grandes que los
fibrocitos, que tienden a parecer mas delgadoseales. A los fibrocitos que se
encuentran en los tendones se les ll@er@ocitos (Igualmente los fibrocitos que se
hallan en el cartilago se denominan condrocitas Wkl hueso osteocitos.)

Una tipica molécula de colageno se compongadesubunidades llamadaadenas
Alfa. Por ejemplo, cada molécula de colagéimmo | se compone de dos cadenas
Alfal y una cadena Alfa2. Cada molécula de colagepo Il tiene tres cadenas
Alfal.

11



Introduccién: Tendinopatias Cronicas

TYPE IL

Gal- Gy Gol-Glu  Gal Gal-Glu

Gal-3u

Gal Gal-Glu Gal-Glu Gal-Glu Gal-Glu

TYPE IIL

[=¥]

Figura 2: Esquema de la estructura de los 3 prirtigos de Colageno

Ya que esta formado por tres cadenas Alfa la mi@éda Colageno se le llama
Tripéptido .

Las cadenas Alfa estan compuestas de combinacamaminoacidos Los mas
abundantes aminoéacidos en el coldgeno sghdiaa, prolina y lisina.

Los Tipos I, Il y Il de colageno son fabricados earias fases: primero el

Fibroblasto junta 3 cadenas Alfa para hacBrocolageno de acuerdo a las

instrucciones de los genes. Luego el procolagenkibesado desde la membrana
celular. Los fibroblastos secretan enzimas queaquias secuencias extra de los
terminales del Procolageno para hatepocolagena Luego el Tropocolageno se

junta enFibrillas de Colageno, que luego se juntadras de Colageno

12



Introduccién: Tendinopatias Crénicas

Fig.4: Triple hélice de colageno: modelo creado\fmssman

13



Introduccién: Tendinopatias Cronicas

Las fibras de Colageno del tendon se disponen emjos 0 haces primarios,
secundarios y terciarios dentro de una vaina llamBpitenon que rodea la
superficie exterior del tendon.

MOLECULA DE FIBRILLADE FIBRA DE .
COLAGEND MICROFIBRILLA COLAGENGO COLAGENO FASCICULD TENDON
Didmetra 1.5 nm 10 nm 1.5 nm [-20 yrn S0-300 pm 15 mm
Ao i
.(I‘ I'J d 't‘J'
(] LER T
W :‘: "\I\ - " .I“
u) | I ey R
u:' _,h = A \tl\ ‘,J
e
TENOCITO MEMBRANA
INTRAFASCICULAR RETICULAR
. T TENOCITO
TROPOCOLAGENO 64 i INTERFASCICULAR
L4 Am MEMBRANA
FIBROBLASTO FASCICULAR
Fig. 5 : Organizacidn microestructural y funcional del tendon (modificado de Kastelic y col 1978 y

Thorpe y col 2010).

Se han identificadanas de 30 geneslel Colageno y la mayor parte de ellos
codifican Procolagenos. Por ejemplo, el gen coltAdifica la cadena Alfal para el
Colageno Tipo I, conocido como Alfal (), y el genllA2 codifica la cadena Alfa2
para el colageno Tipo I., conocido como Alfa2 [Ips defectos en los genes del
colageno pueden causar que se construya defecteotaal mismo (con cantidades
o cualidades anormales), conduciendo al debilitatnielel tejido y a diferentes
enfermedades del colageno.
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Introduccién: Tendinopatias Cronicas

Colagenos anormales en las Tendinosis:

Los Tendones y Ligamentos normales estan consigyixr Colageno Tipo |, con
pequefias cantidades de Colageno Tipo lll. Cuaagwoaluce una Tendinosis parte
del colageno se lesiona y se rompe. El organisata tte curar la lesion, peeo las
Tendinosis Crénicas el organismo no repara adecuad®nte el colageno.

Habitualmente no podemos distinguir una Tendingsd® Su aspecto en la
inspeccion de una exploracioén clinica. La inflardaciel calor y el enrojecimiento
son sintomas de una lesién aguda, no los de urdinbsis cronica. Sin embargo, si
hacemos una inspeccion quirdrgica en una biopsiaaocirugia de reparacion a un
tenddn con Tendinosis observamos macroscopicamantetejido diferente,
apareciendo un tenddaeslustrado, sin brillo, ligeramente marrén, y blamlo, en
lugar de brillante, blanco y firme.

Analizando microscopicamente muestras de esto®mesdse ha observado que la
composicion y estructura del colageno es anormiadpavado con las del tenddn
sano. Se han apreciado las siguientes diferencias:

- Lacantidad total decoldgenoesmenor (ya que la reparacion es menor que
la destruccion).

- Las cantidades deproteoglicanos y glucosaminoglicanos estan
aumentadas ( posiblemente como respuesta al aumento de fierza
compresivas asociadas con los movimientos repesitiv

- Larelaciéon entre Colageno Tipo Il / Colageno Tipo | es anaimentealta.

- Laestructura normal paralela de los haces de fibras ak&iada; se pierde
la continuidad del coldgeno con una estructuraldibdesorganizaday
evidencia de areas de reparacion y destrucciéasdibras.

- Se pueden veamicrorrupturas y separaciones entre las fibras de colageno:
muchas de las fibras de colageno detgadasy fragiles y estan separadas
una de la otra.

- El nimero de fibroblastos estiéimentada los tenocitos parecen diferentes
con una morfologia mas blastiforme (las célulase@am mas gruesas y
menos lineares. Estas diferencias muestran quelalss estan activamente
tratando de reparar el tejido.

- Lavascularizacionestaaumentada

- No se apreciagélulas inflamatoriasen el tendon pero a veces pueden verse
en las estructuras sinoviales y peritendinosasajreedean.

15



Introduccién: Tendinopatias Cronicas

- Al microscopio electrénico se aprecialteracionesen la forma y el tamafio
de lasmitocondrias en los tenocitos.

También se ha podido comprobar que tomando tersodédos sitios con Tendinosis y
cultivandolos en otros medios, contindan produaerdlageno anormal fuera del
organismo, corlevadas tasas de Colageno Tipo Il sobre el Tipo |

Esta observacién es significativa, porque muestealgs tenocitos han sido alterados y
continlan produciendo coldgenos anormales inclusando el estimulo de los
movimientos repetitivos esta ausente.

El ciclo de la Tendinosis

El ciclo de la Tendinosis comienza cuanddéatruccion excede a la reparacianLos
movimientos repetitivos causan microlesiones queacemulan con el tiempo. El
colageno se rompe y el tenddn trata de autoregapos si mismo, pero las células
producen nuevo colageno con estructura y comgosiciormales

El nuevo coldgeno tiene una proporcién anormalmaitéedel Tipo 11l sobre el Tipo I.
Se comprueba experimentalmente que el exceso dgletm Tipo Il a expensas del de
Tipo | debilita al tend6n, haciéndolo asi propenso a nuevas kEsi®arte del problema
es que las nuevas fibras de colageno es&mos organizadagn estructuras paralelas,
haciendo al tendon menos capaz de soportar laasc#egsionales en la direccion del
tendon.

Por lo tanto, la Tendinosis es una lenta acumutade pequefas lesiones que son
reparadas adecuadamentey que dejan al tendén todavia mas vulnerable a mas
lesiones. Este proceso de curacion fallido es #&mrgoor la que mucha gente con
Tendinosis no se cura completamente de la misma guede volver de nuevo a su
nivel de actividad previo. Una vez que comienza&ielo de la Tendinosis el tendon
raramente vuelve a su estado previo a la mismagatado prelesional.

Aunque elReposoes una parte esencial del proceso de curaciora deetdinosis,
demasiado reposo causa la inadecuacion y pérdida de formdoslemlsculos y
tendones. Los tendones y musculos asi debilitada el area mas vulnerable a las
lesiones. De esta manera el area se vuelve méstdélo a escala celular como a gran
escala.

16



Introduccién: Tendinopatias Cronicas

Este ciclo dd_esion - Reposo - Pérdida de Forma - Mas Leém suele ser dificil de
romper.

-ASPECTOS CLINICOS:

Las Tendinopatias cronicas, como su propio homiwieca, se caracterizan por ser
procesos déarga duracion. Se considera, en general, que una tendinopatisbeika

si dura mas de un mes o mes y medio desde su comiSnes asi, el médico debera
sospechar que el proceso histopatologico de fordel de undrendinosisy no el de
una Tendinitis.

Dolor. Sordo, continuo. Con la actividad y esfuerzo. Mascveces en reposo y por la
noche.

Engrosamiento 0 no en ocasiones se puede apreciar claramente utaemto y
aumento del grosor de la zona del tendon afectada.tendinosis hipertréficas. En
otras ocasiones no existe tal abultamiento.

Pérdida de Fuerza el muasculo del tenddn afectado, a medida queetalihosis
progresa, va dejando de trabajar a pleno rendimigrorque su contraccion acarrea
dolor. Ello ocasiona una hipotrofia que a la langae que la fuerza disminuya.

Impotencia Funcionat el dolor y la pérdida de fuerza hacen que sealmst
progresivamente una incapacidad para efectuatiladad habitual, laboral o deportiva
en la que se le tenga que exigir trabajar al teradermo.

No suele haber enrojecimiento

No suele haber Calor.
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1.2- EPICONDILOSIS:

Humerus

Extensor
teredans

Extensor Carpi
Radialis Brevis

Ulna—" —

Forearm muscles

Fig. 6: Dibujo-Esquema anatémico de los musculasoedileos:

- Definicion y Etiologia:

La Epicondilosis humeral es uiiendinosisque afecta a los Epicondilos
humerales en el codo. Es una lesion que se prquurcgobreutilizacion repetida de los
tendones que se insertan en los Epicondilos.

Puede seLateral, o Epicondilosis propiamente dicha, si el Epicondilo
afectado es el radial ,Medial , o Epitrocleosis, si el Epicondilo afectado es el medial
o Epitréclea. SiEtiologia, como sucede en todas las Tendinosis, tiene mgwebover
con esfuerzos o traumatismos de repeticion queopesvmicrolesiones en los tendones
que no terminan de curar, tal y como hemos viste sucede en el Ciclo de las
Tendinosis.

Se atribuye a Runge F. la primera descripcioradd=picondilitis en 1873 (1). También
se les llamaCodo de Tenistay Codo de Golfistapor haberse descrito y estudiado en
estos deportistas desde finales del siglo XIX pajdvH.P. (2). En estos jugadores se
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produce mas frecuentemente por sobrecargas atafest golpe de revés. Se produce
mas frecuentemente en jugadores aficionados glieantraquetas demasiado rigidas,
que golpean la bola demasiado tarde, que “enmarkzaibla, o en aquellos cuya
musculatura antebraquial en débil. Su incidencialiseinuido drasticamente con el
paso de los afios debido a los estudios ergonéniéco®jora de la técnica del golpeo y
swing, Yy a la introduccion deuevos materialesen las raquetas y palos de golf.

De todas maneras, en la actualidad, estas enfede®dse suelen producir mas
frecuentemente y en mayor namero enamibito laboral, donde tienen una gran
incidencia

Humerus.

Extensor
terdans

Extensor Carpi
Radialis Brevis
(ECRE)

Lateral .
epicandyle <

Ulna—" .

Farearm muscles

Fig.7: Musculos epicondileos

- Histopatologia:

Se trata de unkntesopatia insertivacronica que afecta a la insercion de los
tendones en los Epicéndilos del humero distal.

Los Tendones afectados son, si se trata deHpieondilosis lateral, en la
epifisis lateral, o radial, del humero: Etndén Comtin o Conjunto de los extensores
del carpo y de los dedos, con las insercionegEgnsor Carpi Radialis breviso 2°
radial y la insercion ddtxtensor Comun de los dedas
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\ Ext, carpl radialis longus M

Fig.8: Extensor carpi radialis brevis: AN ANATOMICAL ANALYSIS OF ITS ORIGIN.
Greenbaum, B; Itamura, J; Vangsness, C; Tibone, J; Atkinson, R
Tomado de : Journal of Bone &amp; Joint Surgery - British Volume. 81-B(5):926-929, September 1999.

Los vientres musculares del m. Extensor carpiatedbrevis y del Extensor
digitorum comunis se reflejan inferiormente a sscfa. Los dos musculos convergen en
el epicondilo lateral para formar una ancha aparssst

Fig. 9: Extensor carpi radialis brevis: AN ANATOMICAL ANALYSIS OF ITS ORIGIN.
Greenbaum, B; Itamura, J; Vangsness, C; Tibone, J; Atkinson, R
Tomado de: Journal of Bone &amp; Joint Surgery - British Volume. 81-B (5):926-929, September 1999.

Cuando se trata de Epicondilosis Medial o Epitrasile en el lado medial de la
epifisis distal humeral, se afectan las insercdaelos-lexoresde la mufieca y dedos
y los Pronadores del antebrazo, o sea, €lexor Carpi Ulnaris, Flexor Digiti
Comunis y Pronator Teres.
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En el Area de insercion se produce una Tendinosisdegeneracion hialina de
los tendones, microrroturas de los mismos en larendn, que a veces se hacen
mayores, y desestructuracion de la sustancia dibriTambién se aprecia una
neoneuroangiogénesis con aumento de la trama wasgutambién de terminales
nerviosos nociceptivos, cuyo papel parece serrdetante en la etiologia del dolor
cronico.
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Fig.10: Fotograma de Ecodoppler en Epicondilosadtor.
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-CLINICA:

Como hemos citado anteriormente sobre las Tendin@siSintomatologia que
presentan las Epicondilosis se compone basicardeelor crénico, Pérdida

de Fuerza e Impotencia Funcionalprimero para realizar esfuerzos, ya sea en
actividades de tipo deportivo, ya sea en la a@tvithboral, etc..., y cuando
progresa el cuadro, esta Impotencia Funcional af@eictividades corrientes de
la vida diaria, como la prensién de objetos, s@stdolsas, dar la mano, coger
una botella o un vaso etc...

El dolor se produce al realizar actividades que exigeneesfua los tendones
afectados, pero en los cuadros intensos tambida ghiiensamente por l@oche
0 en reposo, sin realizar ninguna actividad.

En la exploracion clinica podemos apreciar la erigt de:

- dolor selectivo a la presiordel epicéndilo afectado.

- dolor en dicha area si se efectiaa extension de la mufieca contra
resistencia ( Signo de Thomsen)

- dolor en dicha area a laxtension del 3° dedo contra resistencia ( Middle
Finger Test)

- dolor en la pufio-prensién o al estrechamiento de mas, ya que para
poder hacer una flexion efectiva de los dedos aedao hay que bloquear la
mufieca ejerciendo una extension activa de la misma.

La pérdida de Fuerzasuele ser manifiesta, obligando al paciente aflecta
abandonar la actividad deportiva o laboral.

El proceso comienza habitualmente tras temporadassabreesfuerzos
repetitivos de un grupo muscular, sea en la actividad lals@alen la deportiva,
o también a consecuencia de un traumatismo o regtinéo intenso en el tendon
afectado. Habitualmente este tipo de pacientesuedego no tiene facilidad de
interrumpir la actividad laboral, 0 no quiere degir entrenar en su deporte
porque piensa que no tendra problemas para quiwsaosie. O sea que una de
las carencias que se ven en el tratamiento de pst@gsos es lfalta del
necesario REPOSQaunque sea relativo, que precisa el tendén enfeara su
curacion. En lugar de ello, tenemos que al tenddarmo o lesionado, y por
ello méas débil, se le siguen exigiendo esfuerzekscpadro empeora en lugar de
mejorar.
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- DIAGNOSTICO DIFERENCIAL:
Tenemos que diferenciar la Epicondilosis laterdbdesiguientes patologias:

- Cervicorradiculalgia, en particular de la raiz @6 etiologia cervical.
- Neuropatia del nervio radial, sobre todo en ladaate Fréhse.
- Artropatias del codo:
0 Artrosis
Artritis reumatoide
Sinovitis
Lesiones ligamento colateral lateral
Osteocondritis condilo-radial

o O O O

EPICONDILALGIA LATERAL:

Sindromes de atrzpemisnto dal n_ radizl{ en varics puntos) o 3 Interosso Posteriorn

o

Sindrome reflajo de disfincicn articular intervertebral corvical

ion ds neuronz medular
=] lig=mento colaterz] humeroonbita] lateral

Artritis
vdriti capitslinm
Sinovitis ¥ Ph dal codo

El sindrome de atrapamiento del nervio radialpresenta una sintomatologia muy
parecida a la de una Epicondilitis. Aunque lo ndrrea que se detecten signos
patologicos en el EMG, puede cursar con un patiéotremiografico sin signos
anormales. El dolor suele ser mas profundo y diSaéle estar afectado en musculo
Supinador por lo que la supinacion contra resisesiuele se dolorosa.
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El sindrome de la cadena refleja y la Degenerad®la neurona medular se cursan con
dolor irradiado a la extremidad que puede confgedion una Epicondilitis.

Las lesiones de los ligamentos lateraleslel codo también pueden dar una
sintomatologia dolorosa parecida la de las EpiditisdiEs importante valorar los

antecedentes traumaticos y realizar siempre leoexgbn en varo forzado y el pivot-

shift para descartar la inestabilidad de la aricidin y deficiencia del ligamento

colateral externo o humerocubital lateral (LCLLB), (4), (5), (6).

Otras patologias de la articulacion pueden ocasiep&ondilalgia como la Artrosis,
Artritis, la Osteocondritis Disecante del capitelynia Sinovitis e Hipertrofias de las
Plicas sinoviales del codo.
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- TRATAMIENTOS CLASICOS:
Como ya hemos mencionado anteriormente, los trataos clasicos han consistido en:

- Medicacion Antiinflamatoria y Analgésica: Es muy frecuenteegse haga un
tratamiento analgésico y antiinflamatorio con AINE& oral. Es muy raro que una
tendinitis llegue a crdnica sin haber sido trateoia antiinflamatorios. Hay muchos
casos en los que se suele apreciar una mejoriatahye los sintomas, pero tras
una temporada de relativo alivio el cuadro persiste

- Fisioterapia convencional(Masoterapia, Ultrasonidos, Corrientes Interferalesi
etc...) dirigida fundamentalmente a obtener efechmsiinflamatorios. Es un
tratamiento de primera eleccion en todas las tepdiias. Pero hay muchas
ocasiones en las que, a pesar de obtenerse unaiantgmporal, el cuadro no
remite.

- Infiltracion local: En muchas ocasiones se opta a continuacion pataitiento
con Infiltracion local , en general coilucocorticoides. Es un tratamiento muy
utilizado en la terapia de las tendinitis. Tambsénuso esta muy extendido en el
tratamiento de las tendinopatias cronicas. El probles que en muchas ocasiones,
aunqgue se puede obteneralivio y remisiontemporal de los sintomas, tras unas
semanas la mejoria se acaba y el cuadro empeanaette. Muchas veces, se suele
proceder a repetir la infiltracion y, también musgnanudo, sucede la misma mejoria
temporal y empeoramiento sucesivo. Hay médicoscquénuan con esta secuencia
y repiten el tratamiento infiltrativo sin establees numero tope de infiltraciones
que evitaria el consecuente deterioro estructialethdon, cuya anatomopatologia
ha sido descrita por numerosos autores para estosdimientos.

También sucede que en algunos casos, tras laraofih pueden aparecer
complicacionesque hacen que se experimente un severo empeotardedrdolor y
la impotencia funcional:

* Infeccion intraarticular : Ocurre segun diferentes series entre el 0,001 por
ciento de Gray et al (7) y el 0,072 por ciento d#lahder (8) (18 casos en 250.000
infiltraciones).

* Dolor local
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 Sinovitis reactiva por deposito de microcristales del glucocorticoae
relacion con el tipo de glucocorticoide, solubitidadosis y via de
administracion. Se presenta entre el 1-10 por @iglet las infiltraciones.

* Lesion de vasos o0 nerviosSiempre debemos aspirar antes de infiltrar para
cerciorarnos que no estamos dentro de un vaso is&ogaspecialmente si
utilizamos junto con el anestésico un complementsogonstrictor.

* Rotura tendinosa siendo dificil discriminar si se produjo por una
alteracion degenerativa o inflamatoria persistepta, un traumatismo o
sobrecarga de un tenddn dafiado y el papel de ilé&racibn en dicho
desenlace. Como medida de precaucion se aconsiga aviltraciones
directas intratendinosas

* Hipopigmentacion o acromia y atrofia de tejido gras subcutaneocomo
efecto del glucocorticoide entre el punto de ermtnabximal el trayecto y el
punto objetivo de la infiltracion. La atrofia dedjidlo graso se relaciona
directamente con el numero de infiltraciones y lasisl de corticoide
administrada.

* Hematoma postinfiltracion.

» Sincope vaso-vagatomo reaccion al estimulo nociceptivo en personas
sensibles.

» Reaccion nitroide similar a la causada por las sales de oro: aefale
rubefaccion facial y de torso, diaforesis, aparedoea los pocos minutos de

la infiltracion.

Ortesis de descarga de la musculatura extensora, corsisten cinchas o
abrazaderas que se ajustan en el antebrazo proguitahdo tension a la
insercion de los extensores. Suelen ser benefiiesanuchos estadios de
las tendinopatias porque, al descargar al tenddiiualmente el paciente
experimenta una mejoria parcial de su sintomatalogi

Ejercicios de movilizacion y estiramientode la musculatura extensora,
particularmente logxcéntricos cuya eficacia esta avalada ultimamente por
algunas publicaciones y trabajos, y comentaremas giguiente apartado de
Avances Recientes.

Laserterapia

Acupuntura

Magnetoterapia
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- Cirugia: Nirschl y Petrone (9) publicaron una tash 85% de buenos y
excelentes resultados mediante la escision y reidarguirtrgica del tejido
afecto de tendinosis en el extensor carpi radmbksis. Wilhelm (10) et al.
publicaron resultados del 90% o mas de éxitos aatescompresion directa
del nervio radial. A pesar de estos buenos y ertaederesultados, de todos
es reconocido que la cirugia abierta presenta su®nvenientes,
particularmente su prolongado periodo de recup@&matile 3 a 6 meses),
aversion de los pacientes a ser intervenidos, pdaselas potencialmente
asociadas con disminucion de la funcion, incluyeralonento de la
inestabilidad del codo, debilidad muscular persigte atrofia.

EPICONDILOSIS

= TRATAMIENTO:

Modificacion retina entrenamientos, empufiadura, tensado ate.
Estiramisntos

Crrtesiz

Meadicacion analgésica-anbinflamatoria

Ortras practicas habituales da Fisioterapia

— Infiltrarionss topicas. Tontoforssis
Neadling
Infiltraciones con PRP

— Wait-and-see { Esperars )
— Cirppia: multiples procedimientos, Artroscopia
Denervacion por radiofrecsencia ete,

— ONDAS DE CHOQUE
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-AVANCES RECIENTES:

En los ultimos afios destacan las publicacioneszaekls acerca de la eficacia de los
siguientes tratamientos:

- Las Ondas de Choque

- Los ejercicios de Movilizaciones Excéntricas
- Latenotomia por radiofrecuencia

- Infiltraciones con sustancias osmolares

- Tenotomia percutanea dirigida por ecografia
- Tenotomias artroscopicas.

Las Ondas de Choque son el objeto de esta Inveistigg hablaremos de las mismas
en los apartados siguientes.

Los ejercicios y Movilizaciones Excéntricas constén un tipo de tratamiento cuyos
resultados publicados en los ultimos afios demuresiireles altos de eficaciaA
destacar el trabajo de Croisier JL et al., “ Arkisetic eccentric programme for the
management of chronic lateral epicondylar tendittpgaen 2007 (11), donde se
comparan un grupo de 46 pacientes que recibe ungofo de Rehabilitacién pasiva
comunmente aplicado(hielo, TENS analgésico, ulhiass, masaje de friccion
profunda y estiramientos) con otro grupo de 46qydes al que se le afiaden ejercicios
isocinéticos excéntricos de los extensores de laecauy supinadores del antebrazo.
Tras el tratamiento los pacientes del grupo qudizezan ejercicios excéntricos
consiguieron una muy significativa mayor reducaitinla intensidad del dolor tras el
tratamiento, un menor déficit de la fuerza extemsie la mufieca y supinadora del
antebrazo, una normalizacion de los signos edoggaken el 48% de los casos y un
mayor retorno a sus actividades deportivas y régesacon un marcado alivio de los

sintomas.

Otro trabajo interesante sobre esta modalidadati@miento es el de Tyler TF et al.
“Addition of isolated wrist extensor eccentric exiee to standard treatment for chronic
lateral epicondylosis: a prospective randomizead’trpublicado en el J Shoulder Elbow

Surg en 2010 (12). Afadiendo a la tradicionabfeiapia unos ejercicios excentricos
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realizados con una barata barra de goma se consiggjeras significativas en los

parametros de reduccion del dolor y mejoria dedaza.

EPICONDILOSIS
+ TRATAMIENTO :

Muy comentado favorablemente en 1as
publicaciones cientificas recientes:

- “An isokinetic eccentric prograrmme forthe management of chronic
lateral epicondylartendinopathy™

“Addition ofisolated wrist extensor eccentric exercise to standard
treatment for chronic lateral epiconylosis: A prospective randomized
tral™

Recientemente, en Marzo de 2014, se ha publicaddienRehabil. el trabajo de
Peterson M. et al “A randomized controlled trialeatentric vs. concentric graded
exercise in chronic tennis elbow (lateral elbowdienpathy)’(13) Los ejercicios
excéntricos redujeron el dolor y aumentaron laZaenas efectivamente que los

ejercicios conceéntricos.

La tenotomia por radiofrecuencia a los excelentes resultados (75% a los 18 meses)
obtenidos por Tasto et al. (14), utilizando el apaifopaz (ArtrocareR). Segun este
trabajo los buenos resultados se mantienen al ntkmasate 2 afos tras su realizacion.
Sin embargo a estos resultados se contraponen(Detgado Serrano et al.) (15), en
2007 que mencionan mas del 50% de malos resultaodolor moderado a grave a

los 36 meses y con un 40% de reintervenciones.

Se estan publicando buenos resultados caefetomias artroscopicaspor ejemplo,
Byram, et al (16), Sauvage et al. (17). Los pranéshtos artroscopicos han sido
acogidos como una opcién quirdrgica prometedorayas invasiva, aunque el
emplazamiento de los portales es técnicamente diantny lleno de complicaciones.
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Los porcentajes de buenos resultados publicadosisiliares a los de la cirugia abierta
convencional, aunque ya se ha publicado algunjtradoa resultados incluso mejores
(Solheim E, et al., 2013) (18).

Muy frecuente en la praxis actual es el tratamielettho hacer tratamientd’, o sea, el

“Wait&See” de los anglosajones, nuestro “espenagry.

EPICONDILOSIS
* TRATAMIENTO:

Muy frecuente en la praxis actual

Asi lo preconiza en su articulo publicado en lasta Orthopedics Jennifer Moriatis
Wolf, en Nov 2012 “ Do We need to treat Tennis EB&(19)

También Bisset et al. “Mobilisation with movementlaexercise, corticosteroid
injection, or wait and see for tennis elbow: randmad trial” BMJ 2006 (20). Al cabo
de un afo refiere unas tasas de éxito del 90%,@48blos dos primeros frente al 64%

obtenido por las inyecciones de corticoide.
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1.3- ONDAS DE CHOQUE:

- QUE SON. TIPOS. MECANISMOS DE GENERACION Y
APARATOS. ENERGIAS

Las Ondas de Choque samdas de presionigual que el sonido o los
ultrasonidos. Se trata de Ondas que aparecen eatusaleza, por ejemplo en la
atmosfera cuando suceden fendmenos explosivos talmo detonaciones de
material explosivo, tormentas de rayos o como coido&laviones rompen la barrera
del sonido. En la tierra en las explosiones volly terremotos. En el mar en los
tsunamis o cuando se detonan cargas de profundidedibmarinas. En el universo,

descritas y estudiadas por los astronomos en fdesanes del sol y las estrellas...

Se caracterizan por tener amplitudes de alta presid abrupto incremento de

presién en comparacion con la presion del amhiente

Puedentransmitir energia del lugar de su generacién hasta areas distgntes

causar efectos mecénicos, como roturas de crisgdegjemplo.

Ademas de grandes amplitudes, los efectos de aandebidos a su propagacion
no lineal en diferentes medios como agua o tejilmdno deben de ser tenidos en

cuenta.

Su propagacién ademas depende de la impedancigcacdsl medio, y también
esta sometida a fendbmenos de refraccion y reflegidias interfases de medio, y

también efectos de focalizacion en las areas deecgencia.

Tienen una morfologia asimétrica caracterizadaypar fase positiva grande y
abrupta y una fase negativa redondeada y diez vegsgequefia (ver imagen de la
Onda)
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p+: 510 bar

pulse width {(-6dB}:

290 ns

Fig. 11: Onda de Choque: tomada de Shockwave<iplgsa: Outlook. www.ismst.com

. - Mecanismos de generacion:

» Generacion Electrohidradlica mediante una descarga eléctrica de alta energia
entre dos electrodos en un bafio de agua. Se faimarpmente un sendero de
corriente con una conductividad aumentada, denatoicanductor o leader, que
se extiende y conecta entre si los dos electro8estorma un ramillete de
conductores diferentes, similar al crecimiento da planta con varios troncos.
Tan pronto como una rama del ramillete alcanzdeetredo opuesto se establece
la conductividad entre los dos electrodos. Estalcas calentado rapidamente
por una creciente avalancha de corriente. Se faima@lasma caliente que se
expande explosivamente a velocidad supersonica sabprimeros milimetros y
comprime fuertemente el liquido circundante. Ensupocos nanosegundos se
generan picos de presion de mas de 100 megapdbtigdd = 1000 bar. La
alteracion de la presion se extiende radialmemésl@tior de la chispa como una
onda divergente esférica en los alrededores y @ieapidamente intensidad.
Después de unos pocos milimetros las presioneslisannuido hasta un punto
en el que tiene lugar una propagacion normal,tesiar en cuenta transmisiones
de tipo no-lineal.

Para conseguir enfocar o focalizar las ondas dquehse utiliza un reflector en

forma de elipsoide en el primer punto focal dedlestrodos subacuaticos.

32



Introducciéon: Ondas de Choque

» Generacién Electromagnética basada en el principio de induccion
electromagnética ,como por ejemplo la utilizaddosraltavoces:
en un medio liquido se produce una descarga 2rlectrodos que ocasiona un
campo magnético que hace vibrar una membrana gasiooa un frente de

Ondas que se transmite y es luego focalizado careumie acustica.

» Generacién piezoeléctricaA través de la experiencia con la tecnologiaase |
ultrasonidos se sabe que los transductores eledstieos experimentan un
desplazamiento pulséatil cuando se les aplica umsopdle voltaje de varios
kilovoltios, Si se colocan una gran cantidad deddactores piezoeléctricos en
una forma esférica, pueden ser desplazados erelecidin del centro de la esfera
por excitacion sincrona. Asi se extiende una orsdé@riea convergente, que
aumenta su amplitud de presion hasta valores @mtoeferapéutico en su viaje

hacia el centro.

.- Caracteristicas Fisicas y parametros de medidara hemos visto en la figura

anterior la forma de una Onda de Choque.

Los parametros fisicos que la distinguen son:

- la ENERGIA que contiene y transporta, midiéndose la cantilacenergia que

transportalEEF) y la densidad del flujo de la energia (DFE)

-y laPRESION de la Onda: al ser Ondas de Presion estan sajdtasleyes de la
Acustica, por tanto cuando se transmiten en lodigsetienen lugar fenomenos de
reflexion y refraccion en las interfases, y efealesfocalizacion cuando se producen

fendmenos de convergencia.

Mas o menos la morfologia del foco de un sistem®ddas de Choque es el de la

figura siguiente, teniendo cada dimension solamends pocos milimetros, siendo por
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Fig. 12.: Onda de Choque
Tomada de www.ismst.com

Ejemplo del orden de 0,8*27 mm. -> 15* 46mm

Dependiendo de cada generador, sobre todo detldpomecanismo de generacion que
produzca las ondas se obtendran Ondas de Chogueager o menor amplitud y

dimensiones en su tamano focal

Fig. 13: Onda de Choque: tomada de www.ismst.com
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En general , se acepta entre los miembros de lied&atInternacional de Tratamientos
con Ondas de ChoquéS.M.S.T.), que las Ondas de Choque se pueden clasificar,
dependiendo de la densidad del flujo de energiaguienen, en:

ONDAS DE CHOQUE
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Efectos mecanicos:

En las interfases se produce una transformacida €eergia acustica emergia
mecanicapor los cambios de densidades acusticas de l®dies medios.

La liberacion de energia mecanica produce efeatesanicos, como por
ejemplo, desintegracion de depdsitos calcicos auras trabeculares de hueso.
La porcibn de energia acustica transformada engienemecanica varia
dependiendo de la diferencia de impedancia entgarledios. Viajando de un
medio de menor a mayor impedancia, la mayor pa&te énergia se transmite al
medio de mayor impedancia, pero también sucedénadesa cuando viaja de un
medio de mayor a otro de menor impedancia la mpgote de la energia se
refleja en la interfase surgiendo una fase de metgue se combinara con la

porcion siguiente de la ondas.

« Fenomenos dEAVITACION asociados: consisten en la aparicion de burbujas
llenas de gas cuando en un medio tienen lugaregreadi de presion negativa. La
presién negativa predominante causa que el liggedevapore en el limite de la
burbuja de cavitacion, aumentando de este modansendion. Cuando la onda
de presion ha pasado el tejido, las condicionesnah a parametros isobaricos
las burbujas se colapsan de nuevo. Dado que dafEsoces raramente simétrico
se crean localmente corrientes de flujo de altaciddd. Estos efectos focales
reciben el nombre de “Jet Stream” y pueden alcavedacidades por encima de
800 m/sg. También tienen efecto mecanico destiudigte puede aumentar si la

corriente es alcanzada por el siguiente frente &

» Oftro efecto conocido es la liberacion dadicales libres Al igual que el
irrelevante efecto térmico, los radicales librearapen como resultado de altas
temperaturas, gradientes de presion significativ@hergia mecanica liberada.
Aunque se han demostrado en condiciones de lalbior&tdavia no se conoce su

transcendencia clinica.
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Efectos bioldgicos:
En los ultimos afios se ha avanzado mucho en aliesta los efectos biolégicos de las

Ondas de Choque.

-A nivel celular: las Ondas de Choque provocan awmento transitorio de la
permeabilidad de la membrana celular. (21), (22).
También, dependiendo del nivel de la densidad @egém aplicada, pueden producir

dafos en los organelos celulares.

-A nivel de las terminaciones nerviosas: Tras sinegacion con Ondas de Choque, las
fibras nerviosas nociceptivas liber&ustancia Pen sus terminaciones centrales o
periféricas. (23).

La sustancia P es un polipéptido de 11 aminoaciges se encuentra en el sistema
nervioso periférico en las fibras C y un subgrupdildras de conduccion lenta llamadas
A-delta., que se encuentran en la piel, membranzaosay intestinos y vasos de todo el
organismo.

La sustancia P tiene un efecto pre- y postsinamitdos complejos sinapticos en el

sistema nervioso central. Los mecanismos periferi@la sustancia P son la induccién
de una inflamaciéon neurogénica, la extravasaciompldsema y la estimulacion de la

proliferacion de diferentes tipos de células, cdnscosteoblastos, fibroblastos, etc...

-A nivel de los tejidos: producen unegeneracion tisularen base fundamentalmente a

un:

- Crecimiento déNeovascularizacion(24), (25), (26).

- Aumento de secrecion dactores de crecimiento angiogénicogeNOS,
VEGF, PCNA y BMP-2) (27)

- Aumento de la produccién de colageno, a partirai¢ofes de crecimiento
como el TGF-betal y el IGF-1 (28), (29)

- Aumento de la fortaleza del hueso y los tendonashg mejora de las
uniones entre tendén y hueso y de su interfaz(@0)(32) (33)

- Diferenciacién y migracion de células madre (34) (3
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Indicaciones de las Ondas de Choque:

La caracteristica comun de todos los tratamientms @ndas de Choque, cuando son
aplicadas correctamente y a las dosis adecuadas,ques producen una
REGENERACION de los tejidos enfermos o lesionados.

Esto se consigue a través de é&tfectos Mecéanicos y Bioldgicogjue ya hemos
explicado brevemente en los apartados anteriores:

Sus Efectos Mecanicos por los que comenzd su utilizacion industrialaynbién su
utilizacion en Medicina, se deben a los grandesligntes de Energia Acustica o
Presion que son capaces de transportar, y queapaices de actuar mecanicamente en
las interfases de las diferentes estructuras gaei@san y en las areas focales donde se
pueden concentrar. También se deben a los efegtoavitacion que se originan.

Sus Efectos Biolégicosse han ido conociendo y se han visto incrementadodos
descubrimientos de las investigaciones de los aiafios.

Ultimamente se esta desarrollando una teoria crpadael Dr. Helmut Neuland y

colaboradores (36), denominadaoria de la Mecanotransduccionque trata de

explicar y probar a nivel celular la interrelaci@mtre los dos tipos de efectos,
mecanicos Y bioldgicos con resultados bastanteaspedores.

Como consecuencia de todo lo anteriormente mersigrse podria resumir que las
INDICACIONES de los tratamientos con Ondas de Cloge centran en aquellas
enfermedades que precisan UREGENERACION de los tejidos sobre todo en
aquellas que cursan con disminucién o alteraciéadeascularizacion, en las que
cursan con aumento de la nocicepcion, y tambiélagigue cursan con formacion de
depdsitos de sales o cristales minerales en sdsdej
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INDICACIONES MAS RELEVANTES DE LAS ONDAS DE CHOQUE .

- INDICACIONES teniendo en cuenta sHEECTOS:
o Por susfectos Mecanicos

Nefrolitiasis y Ureterolitiasis.

Litiasis biliar.

Litiasis salivar.

Calcificaciones Tendones:

Manguito de los Rotadores del Hombro
Otras tendinopatias calcificantes

Enfermedad de Peyronie

o Por susfectos Bioldgicos

Tendinopatias Degenerativas

Epicondilosis humeral lateral y medial

Tendinosis del hombro sin calcificacion.

Tendinosis del Manguito Trocantéreo o Trocanterosis
Tendinosis cuadricipital

Tendinosis rotuliana

Tendinosis biceps crural

Tendinosis del tibial anterior, tibial posteriopgroneos
Tendinosis Aquilea: tendinopatia proximal y entesizp
insercional.

Fasciosis Plantar o Entesopatia de la Fascia Plaotay
sin Espoldn calcaneo.

Otras Tendinosis

Tenovaginosis cronicas: Enf. de De Quervain.

Pseudoartrosis

de los huesos largos en las extremidades

de los huesos cortos

de la mano (metacarpianos y falanges)

del pie (5° metatarsiano, otros metatarsianos)

Fracturas de estrés.

Osteonecrosis:

Enfermedad de Kienbock en la mufieca
NAV de la cabeza femoral de la cadera.
NAYV de los condilos femorales de la rodilla.
NAV del astrdgalo en el tobillo.
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= Enfermedad de Freiberg en el pie.
= Osteocondritis disecante
= OD de larodilla
= OD del astragalo
= Heridas cutaneas
= Ulceras cutaneas
= Quemaduras cutaneas
= Neuromiopatias : Espasticidad
= Miopatias:
= Sindrome Miofascial (excluyendo la Fibromialgia).
= Lesiones Musculares sin Discontinuidad.

Indicaciones en fase experimentdlcon resultados alentadores):

= Miocardiopatia Isquémica.(34) (35) (37) (38)

= Prostatitis abacteriana. (39) (40)

= Celulitis.(41) (42)

= Infecciones por Bacterias y Hongos: ( 43) (44) (4%) (47)

= Ulceras cutaneas infectadas (48) (49) (50) (51) (52

= Osteomielitis (53)

= Infeccién Periprotésica( 46) (54)

= Osificaciones Heterotdpicas periprotésicas (55)

= Osteoporosis localizadas: ( por su capacidad owtactiva):
= Sindrome del Dolor Regional Complejo o0 SDSR(56)
= Enfermedad Periodontal.(57) (58)

= Artrosis: todavia en fases iniciales (59) (60) (61)

=  Tumores (21)

Indicaciones experimentalexon resultadodesalentadores

Enfermedad de Dupuytren

Neurinoma de Morton

Osteitis Pubis

Cirugia de Revision de Proétesis Cementadas: apites

O O O O

previas para soltar y aflojar el cemento.
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INDICACIONES SEGUN EL TIPO DE ONDAS DE CHOQUE::

Recordaremos previamente el tipo y parametro d#fickacion de las Ondas de Choque
y citamos a continuacion las Indicaciones mas agims para las que preferentemente
se utilizan

« Dependiendo de la ENERGIA que transportan:
= Ondas de Choque ddta Energia:
= Litiasis renal y salivar
= Pseudoartrosis, Retardos de Consolidacion y Frsctestres.
= Calcificaciones
= Osteonecrosis
= Osteocondritis Disecante
=  Tendinosis
= Enfermedad de Peyronie

= Ondas de Choque dbledia y Ondas de Choque dBaja
Energia:
= Tendinosis superficiales
= Sindromes Musculares
= Espasticidad
» Heridas, Ulceras y Quemaduras cutaneas
. Dependiendo de su FOCALIZACION:
+ Ondas de Choqueocalizadas
= Deben obligatoriamente serkodas las de Alta Energia ya
mencionadas en el apartado anterior.
= Tendinosis superficiales
= S. Miofasciales en Puntos Gatillo

« Ondas de Choqueesfocalizadas
= Heridas, Ulceras y Quemaduras cutaneas
= Espasticidad
- Dependiendo de SENTIDAD o ETIOLOGIA :
« Ondas de Chogue Radiales pulsétiles: se utilizan en enfermedades y paxes
superficiales y que requieran energias bajas oanasli

41



Introducciéon: Ondas de Choque

+ Ondas de Choque propiamente dichas producidas por aparatos
electrohidraulicos, electromagnéticos o piezoeal&xdr Pueden ser a su vez,
como ya sabemos:

= Focalizadas

= Desfocalizadas
= Alta Energia

= Energia Media
= Baja Energia

EFECTOS SECUNDARIOS DE LAS ONDAS DE CHOQUE

« Las Ondas de Choque de Baja Energia y radialeiqas@ente no tienen ningun
efecto secundario
« Las Ondas de Choque de Alta Energia pueden causar:
o Dolor: en el punto de aplicacion, mayor cuanto altessea la intensidad
de las Ondas aplicadas

o Parestesias e hipoestesia en la zona tratadarg@n distales dicha zona
o Enrojecimiento cutaneo y Petequias subcutaneas:pnudmble cuanto
mayor sea la intensidad de las Ondas de Choquzadas

o Sindrome Vasovagal: que cursa con Mareo, SudordcianMalestar
general, Nauseas, Hipotension y puede llegar aupns# un Sincope,
con pérdida de conciencia: hay que tenerlo en ausmias aplicaciones
de Alta Energia y por ello se deben tener a marso ni@dios de
reanimacion y medicacion apropiados.

Asi mismo es preciso prestar atencion y detectacgamente los sintomas y signos
iniciales por si se producen, y en su caso detdrieatamiento.
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COMPLICACIONES DE LAS ONDAS DE CHOQUE

+ Roturas tendinosas y musculares: si se aplicatesgr en cuenta la dosis y el
estado del tejido a tratar. Se han descrito en hmmbn Aquiles (62), (63).

« Lesiones nerviosas y vasculares: estudiar y colacga de aplicacion

« Hemartros: conocer el estado de la coagulaciépatzénte

CONTRAINDICACIONES DE LAS ONDAS DE CHOQUE

+ No deben realizarse tratamientos en la proximidatbd pulmones e intestino,
visceras huecas y membranosas rellenas de gaspuglieran romperse o
explotar y también provocar lesiones por sangradersames.

« No deben realizarse tratamientos que afecten grosles vasos y nervios por
posibilidad de lesion o sangrado.

« Por precaucién, en general, no deben realizarsentientos con Ondas de
Choque en mujeres Gestantes sobre todo en areasfecten a tronco y
abdomen.

« En los nifios deben realizarse los tratamientosnmacha precaucion: No deben
realizarse tratamientos en los nucleos de crectmien las apdfisis ya que
podria afectarse o detenerse el mismo, provocaisdeettias y deformidad.

+ No deben realizarse en ningun caso tratamientosQmutas de Choque en
Pacientes con Alteraciones de la Coagulacion.

« Tampoco deben realizarse estos tratamientos errResiAnticoagulados que
no hayan sido adecuadamente revertidos previaneentes plazos y tiempos
correctos. Méxima precaucion en estos pacientasdoubayan de aplicarse los
tratamientos en la proximidad de articulaciones,gpemplo Hombro o Rodilla,
etc., por la posibilidad de que se desarrollen Hao®a tension.

« No deben realizarse tratamientos con Ondas de @hagpacientes con Artritis
Reumatoidea diagnosticada.

« No deben realizarse tratamientos con Ondas de @hagiiumores sistémicos.

+ No deben realizarse tratamientos con Ondas de ©hequejidos que hayan
sido recientemente infiltrados con corticoides tigpot, pues existe el riesgo de
que se produzca una liberacibn masiva de dichoticaimles al torrente
circulatorio. Hay que dejar transcurrir 5-6 sematesde la infiltracion antes de
comenzar a tratar esas areas.
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REQUISITOS PARA REALIZAR TRATAMIENTOS CON ONDAS DE
CHOQUE

1.

Nunca debera administrar un tratamiento con Onddsthmque una persona que
no cuente con los conocimientos y habilidades @e@ssy precisas para poder
hacerlo de una forma segura y eficaz para el picien

Dentro de este ultimo apartado recomendamos expezga que las Ondas de
Choque de ALTA ENERGIA, y mas aun si se tratan Ipgias de localizacion

profunda, sean Unicamente administradas por Cwajaon la debida titulacion

y que cuenten con los medios adecuados para hawamlcauna focalizaciéon

exacta y precisa.
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2.- EVIDENCIA EN EL TRATAMIENTO
DE LAS EPICONDILOSIS: ESTADO
ACTUAL

2.-1 Grupo Cochrane

Una de las instituciones mas respetadas a niv@rnational en valoracion y
catalogacion de la evidencia cientifica de las ipabiones en medicina es el
denominado Cochrane Collaboration (64), fundadd 398, que retne a un grupo de
investigadores de ciencias de la salud de mas d®dVoluntarios en mas de 120
paises que aplican un riguroso y sistematico poodesrevision de las intervenciones
en salud. Sus publicaciones se recogen en laoBibh Cochrane (Cochrane Library)
(65).

Vamos a mencionar brevemente a continuacion algpobbcaciones de este grupo
sobre los tratamientos que se realizan en las Egbildios:

. 2.-1.1 Infiltraciones con Corticosteroides: “Corticosteroid injections for Lateral
Epicondylitis: a systematic review.” 2002. (66):

“No existe ninguna evidenciade beneficioa medio (6 semanas-6 meses)largo
plazo (>6 meses) cuando se aplican infiltraciones coticosteroides.”

. 2.-1.2 Acupuntura: “Acupuncture for lateral elbow pain”. 2003: (67)

“Existe insuficiente evidenciapara recomendar el tratamiento (agujas o Laser)”

. 2.-1.3 Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs):2003. (68)

“Existe insuficiente evidenciapara recomendar o descartar el uso de AINEs orales
Algo de evidencia para el beneficio a corto plam@ayor en inyeccién), queo se
sostiene a largo plazo.”
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2.-1.4 Cirugia:"Surgery for lateral elboow pain” En 2003: (69)

“No es posible extraer alguna conclusiésobre esta modalidad de tratamiento ya que
no hay estudios con grupo control.”

En 2011: (70) “Debido al pequefio numero de estuglia la gran heterogeneidad de las
intervenciones, el pequefio tamafio de las muesfrabrgs informes de resultadusy
insuficiente evidenciapara apoyar o refutar la eficacia de la cirugia e

Epicondilitis”

. 2.-1.5Plasma rico en Plaquetas (PRPYinicius Y et al. Cochrane Bone, Joint and
Muscle Trauma Group 2014 “ Platelet-rich theragms muskuloskeletal soft tissue

injuries” (71):

Buscando trabajos publicados entre 1980 y 201a®dses de datos central y de los
grupos de COCHRANE, en MEDLINE, en EMBASE, en LIC&. También en los

registros de Ensayos y en los Abstracts de Congjreso

Criterios de inclusion: Ensayos aleatorizados ys@eatorizados con grupo control
gue compararan PRP con Placebo, Sangre ComplélagaitPerforaciones con Aguja
(Dry Needling) o terapia no PRP.

Los resultados que se midieron fueron estado faati®olor y Efectos Adversos.

Se incluyeron datos de 19 trabajos de investigationocéntricos (17 aleatorizados y 2

quasialeatorizados; 1088 participantes

Cubrian 8 patologias: 6 Manguito rotadores, 1 lmpient Subacromial, 3 Epicondilitis
Codo, 4 Ligamentoplastia LCA, 2 Sitio Donante LCIA Tendinopatia rotuliana y 1

Tendinopatia Aquilea.

Se considerd que de estos trabajos 3 tenian lesgoride estar sesgados; los otros 16
eran de riesgo alto o incierto de sesgo por fastoedacionados con la seleccion,

deteccion, atricion o informacion selectiva o comalgion de todos estos factores... El
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método de preparacion del PRP variaba y faltakenédatizacion y cuantificacion del

PRP aplicado al paciente.

Fueron capaces de agrupar datos de resultadosripsnpar un maximo de 11 ensayos

y el 45% de participantes.

La evidencia de todos los resultados primariogifmgada como de muy baja calidad.

Se agruparon datos de 4 ensayos que estudiabanciarf en ekcorto plazo (hasta 3
meses) en 3 patologias clinicas y que usaban 4eniés medidas. Estas no
demostrarominguna diferencia estadisticamente significativa entre PRP y el grup

control. (Intervalo de confianza del 95%)

Se agruparon datos de 5 ensayos que estudiabamdadrfa medio plazoen los
tratamientos con PRP y que usaban 5 medidas déstdiampoco mostraron alguna

diferencia significativa entre los grupos.

Se agruparon datos de funci@argo plazode 10 ensayos que estudiaban el PRP en 5
patologias clinicas y usaron 6 medidas diferenfesnpoco mostrarominguna

diferencia estadisticamente significativa entre los grupos.

4 Ensayos informaron de Efectos Adversos. Otro®tificaron ausencia de Efectos

adversos.

La evidencia disponible es insuficiente para indgidos efectos del PRP diferiran de

manera importante en los procesos clinicos indalidados.

Conclusiones de los Autores

“La evidencia disponible en el conjunto de todussttabajos revisad@s insuficiente
para apoyar el uso de PRPpara tratar lesiones de tejidos blandos musogimdsticos

0 para mostrar si los efectos del PRP varian selgtipo de lesién. Cualquier
investigacion futura en esta area debera tenenemta los distintos estudios en marcha

actualmente y debera considerar la necesidad a@edssizar la preparacion del PRP”
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2.2- EVIDENCIA EN LAS PUBLICACIONES DE
TRATAMIENTOS CON ONDAS DE CHOQUE:

a) MALOS RESULTADOS:

Comenzaremos por mencionar las publicaciones n&ésrdges de I€olaboracion
Cochrane

-En el aflo 2003 se publica el trabajo

“Shock wave therapy for lateral elbow pain”: ThecBmne Library. Buchbinder R, et
al.: (72)

Concluyen que se dan resultados contrapuedtmssta demostrada la EFICACIAde
los tratamientos con Ondas de Choque: hacen falsaastudios.

«En 2005 se publica: “A systematic review and meiahsis of clinical trials on
physical interventions for lateral epicondylalgi®ritish Journal of Sports Medicine
2005 Bisset L et al.: (73)

Como conclusion dicen que los tratamientos con ©rmia Choque en Epicondilitis
humeralno son beneficiosoy hay una falta de evidencia de beneficio a lgigao de
las intervenciones con medios fisicos en general.

-En 2006 se publica: “Systematic review of the effiy and safety of shock wave
therapy for lateral elbow pain”. Journal of Rheunhagy 2006. Buchbinder R: (74)

Sacan como conclusion que hay oivel de evidencia “platino” de que los
tratamientos con Ondas de Choque apop@eo o ningun beneficioen términos de
dolor y funcién en Epicondilitis humerales.
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CONTRA :

v 7 for lateral elbow pam: The Cochrane Library | Issue 1,
2 Em_hbm'inﬂ E, Green 5, White I, Smidt N, Azzendelft WJT.

£V iz of clinical trials on p
lateral epicond h Jouwmal of
0:411-422: Bizset L, Pmmgmali A, Vicenzine B, Beller E:

o mal of Rheum
E, Green 5, Youd J, Azzendel

b) BUENOS RESULTADOS:

Pero también hay muchas publicaciones importaotescriterios de alta calidad en

M.B.E. que demuestran la eficacia de las Ondashde@ en el tratamiento de las

Epicondilosis humerales cronicas.

Vamos a mencionar unas cuantas:

* Rompe JD, Hope C, Kullmer K, Heine J, Burger R. fiafgesic effect of

extracorporeal shock-wave therapy on chronic tealisw”. J Bone Joint Surg
Br. 1996; (75)

Estudio sobre 50 Pacientes en dos grupos igualegrupo Estudio
recibe 3000 impulsos de Ondas de Choque.

El grupo control solamente 30 impulsos de OndaStd®jue

En el Grupo Estudio se obtienen un 48% de resudt&kaelentes y un
42 % de buenos resultados.
En el Grupo Control se obtienen 6% de resultadazlertes y un 24%

de buenos.
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* Wang CJ et al. “Shock wave therapy for patienté Wateral epicondylitis of the
elbow: a one- to two-year follow-up study.” Am JdBis Med. 2002; (76)
» Se estudiaron 58 codos, de los cuales 6 formargrupb control
* Follow-up: 12-26 meses de seguimiento.
* Resultados: Excelente 27 pacientes (61,4%), BueBo pacientes
(29,5%), Aceptable 3 pacientes (6,8%) y Malo 1 grie (2,3%).

* En el Grupo control : sin cambios en los 6

e Aprobacién por la FDA (77), tras un grupo de estudios prospectivos,
multicéntricos, aleatorizados, doble ciegos y camtol de placebo, para
comercializar en los E.E.U.U. la maguina SONOC3R(mens) demuestra su
seguridad y eficacia reduciendo mas del 50% elrdeio un 60,7% de los
pacientes del grupo activo frente al 29,3% del grptacebo y obtiene la
aprobacion del FDA para comercializar la maquin@alizar tratamientos con
Ondas de Choque en Epicondilitis, el 19 de Julia@x?

» “Extracorporeal Shock Wave Therapy without Locakathesia for Chronic
Lateral Epicondylitis”. Pettrone et al. The JouroBBone & Joint Surgety
2005. (78)

* Buenos resultados: Tasas de éxito del 69 al 91%.

* “Shock wave treatment for tennis elbow”. Orthopad@05; Rompe JD et al.
(79)
» Se revisaron 9 ensayos aleatorizados con contralgralizar la
efectividad del tratamiento con Ondas de Choquel @odo de Tenis. 5
estudios tenian una metodologia mediocre y cuairiam un disefio de

alta calidad. Los ensayos bien disefiados, aleatimszy con control
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demostraron evidencia de la efectividad de lositna&ntos con Ondas

de Choque

« Furia JP. “Safety and efficacy of extracorporealckhwave therapy for chronic
lateral epicondylitis.” Am J Orthop (Chatham, 2005 (80)

Se trataron 36 pacientes con Epicondilitis laterahica. 1 aplicacion
Unica de 3200 ondas de choque. Un afio despuésidehtento la media
del dolor en la escala analdgico visual descendi8.6 a 2.5 (p<0.05).
En la escala de Roles&Maudsley 28 codos (77,8%ywvidrion un
resultado de Excelente o Bueno. No complicacioiesnbién afadia
gue el factor de enfermedad laboral o profesional afectaba los

resultados.

» Ko JY et al. “Treatment of lateral epicondylitis thie elbow with shock waves.”

Clin Orthop. 2001; (81)

Estudio clinico prospectivo sobre la eficacia delamiento con Ondas
de Choque en Epicondilitis Lateral en 56 codos3ipdztientes (27
hombres y 26 mujeres) con una media de edad dgo$61800 impulsos
de Ondas de Choque a 14kV. Resultado: A las 12rssna3,2%
Excelente, 44% Bueno, 36% Aceptable y 5,3 % Sinllasn Se aprecid
una mejoria considerable desde la 6 semana hasdanh@ses después

del tratamiento. Ningun paciente empeoro.

e Ozturan KE, et al. “Autologous blood and corticosig injection and

extracoporeal shock wave therapy in the treatméniateral epicondylitis”.
Orthopedics. 2010; (82)

60 pacientes. Se compararon los 3 tipos de tratamiecferidos:
Infiltracion con sangre autéloga, Infiltracion coRorticoide vy
Tratamiento con Ondas de Choque ExtracorporeasAllaemanas las
Tasas de Eficacia fueron del 90% para los Cortesyidel 16,6% para la
Sangre Autbloga y del 42,1% para las Ondas de Ghofulas 52
semanas de seguimiento obtuvieron unas Tasasadeiafide 50% para

los Corticoides, 83,3% para la Infiltracion con @anAutéloga y del
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89,9% para las Ondas de ChoqueAlta tasa de recurrencia de los

pacientes tratados con Infiltracion con Corticoide.

« Radwan YA, EISobhi G, Badawy WS, Reda A, Khalid“Resistant tennis
elbow: shock-wave therapy versus percutaneousdemnot Int Orthop. 2008;
(83)

» Estudio aleatorizado prospectivo sobre 56 paciettesCodo de Tenis
de mas de 6 meses de duracidn. 29 pacientes recitir@atamiento con
Ondas de Choque (1500 pulsos de 18 kV (0,22 mJ/msim2jnestésico
local. 27 pacientes se les intervino quirdrgicamerdgalizando una
Tenotomia percutanea del origen de tenddn Extédsorin en el codo.
A los 3 meses del tratamiento ofrecieron unos Tasagficacia del
65,5% para el grupo tratado con Ondas de Choquet ¥4d1% para los
tratados quirargicamente con la Tenotomia percata@encluyen que
las Ondas de Choque parecen ser un tratamientovasivo util que

reduce la necesidad de intervenciones quirargicas.

* Rompe JD et al... “Repetitive low-energy shock waneatment for chronic
lateral epicondylitis in tennis players.” Am J Sigavied. 2004; (84)

» Estudio prospectivo, aleatorizado con control gdacgobre 68 pacientes
Jugadores de Tenis con Epicondilitis Cronica comdila de al menos 12
meses de evolucion. A los 3 meses del tratamiefiibereen una
disminucién del dolor (EAV) en el Test de Thomsé&xténsion de la
mufieca contra resistencia) desde 7,1 a 3,6 erupbgle tratamiento
activo y desde 7,1 a 5,1 en el grupo control placeh diferencia de las
medias de las mejorias obtenidas es de sigiiificativa, con una p=

0,0001. Esta mejoria se mantiene significativesal meses.
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Como contrapartida a las publicaciones del Grupch€@me de 2005 y 2006 en

las que afirman primero que hay una falta de eficde las Ondas de Choque en

el tratamiento de las Epicondilitis y luego en 20@ncluyen que “hay una

evidenciaplatino de que los tratamientos con Ondas de Choque apootany

ningun beneficio en términos de dolor y funciéranEpicondilitis humerales”.

Rompeet alpublicé un articulo en la revista British JournbSports Medicine

en Julio de 2005 titulado “ Wrong statement on ilagkefficiency of

Extracorporeal Shockwave Therapy for Tennis Elb@®8), y después, en 2007,

con Maffuli

publicaron “Repetitive shockwave therapy for latesdbow

tendinopathy (tennis elbow): a systematic and tatale analysis.” Oxford
Journals. Medicine. British Medical Bulletin (86):

En ellos:

* En 10 estudios aleatorizados con grupo contradrdin identificando los

detalles comunes y divergentes: y demostraron gxistige una

Evidencia de la Eficaciade los tratamientos con Ondas de Choque para

el Codo de Tenidyajo condiciones bien definidas y restrictivas.

* Hacen undevision Critica del estudio COCHRANE :afirman que se

trata de un Metaandlisis en un conjunto de dates edtudios

aleatorizados controlados clinica y estadisticaaldaterogénes, y que
estaSESGADO por :

Mezcla de Criterios de Inclusién duracion del proceso, etc...
Diferentes tipos y actuacionegn los Grupos Control.

Mezcla de diferentes parametros de tratamiento (tipo,
frecuencia y dosis total).

Diferentes Maquinas

Diferente Periodo de Seguimiento

Diferentes parametros de resultad@nalizados.

Mezcla de otros condicionantes como por ejemplo la

infiltracidbn anestésica locaétc.

e Concluyen que cuando se trata de metaanalisis eli@s de datos

heterogéneos hacen falta estudios cualitativos y sistematicos

identificando los detalles comunes y divergentes

53



Evidencia en el Tratamiento de las Epicondilosistafo Actual

Una vez expuesto esto vemos que hay muchos estddigsan calidad que ofrecen
buenos resultados y demuestran la eficacia dedtaiientos con Ondas de Choque en
las Epicondilitis cronicas.

2.3- CONCLUSION SOBRE LA EVIDENCIA CIENTIFICA
DE LOS TRATAMIENTOS DE LAS EPICONDILITIS:

Como podemos apreciar, llegamos a la conclusicqud@o hay ningun tratamiento,

tampoco las Ondas de Choque, que presente una evida cientifica unanime y
consensuadapara recomendar su utilizacion en el tratamiergolas Epicondilosis,
basandonos en criterios de M.B.E..

A modo de ejemplo citaremos la opinidon del Natidnatitute for Health and Clinical
Excellence (NICE) britanico, expresada en la diredi1975 de Agosto de 2009 (87)
sobre los tratamientos de Ondas de Choque en @ Gedenis refractario en la que
califica la evidencia actual de los mismo cocomtradictoria, y anima a que se hagan
mas estudios en este campo. La investigacion futebe tomar la forma de estudios
clinicos con una descripcion clara de seleccionpdeientes y de protocolos de
tratamiento, incluyendo una descripcion del usamgstesia local y del tipo de energia
aplicada.

Por lo tantoes un campo que precisa de mas estudios rigurosanegientificos y es
por ello que nos ha parecido interesante realizaresente trabajo de investigacion
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3.- JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS
DEL PRESENTE TRABAJO DE INVESTIGACION:

3.1- JUSTIFICACION:

1.- La Epicondilosis es una patolodiecuenteen el ambito deportivo (codo de tenis) y
en el laboral (trabajadores que levantan cargdgetas pesados repetitivamente).

2.- Es una patologiauy incapacitantetanto en el terreno deportivo como en el laboral
y en muchas de las actividades habituales de &adiatia.

3.- Se trata de una patologia nmgjractaria a los tratamientos tanto medicamentosos
como infiltrativos y también a la fisioterapia Rbi#gadora.

4.- Su tratamiento con medios fisicos plantkicultades por la proximidad de
estructuras nerviosas (nervios radial y mediane) gpdrian dafarse con el tratamiento
si no se efectla correctamente.

Su tratamiento quirdrgico, en la actualidadpkntea cuando han pasado 6 meses de
infructuoso tratamiento conservador y, ademas d#ées@r los inherentes riesgos de la
cirugia, como infeccion quirargica y cicatrizaciédrpida, puede complicarse con
limitacion residual del rango de movilidad y doleeuropatico, por afectacion del
nervio cutaneo antebraquial o del nervio radial .

Por otro lado el tiempo de recuperacion phteabajo o la actividad deportiva tras la
cirugia varia entre 4 y 6 meses.

5.- Respecto a su tratamiento con Ondas de ChogtracBrporeas hay escasos y
contradictorios trabajos y publicaciones en lardifigra médica internacional, algunos
de ellos con resultados desalentadores. Es unosdeaktamientos que han demostrado
mas eficacia en este campo, existiendo estudiagate calidad cientifica que indican
altas tasas de curacion y recomiendan su usot&atmén existen otros estudios de alta
calidad contradictorios que indican que no sonaeBs ni Utiles en el tratamiento de
esta patologia.

6.- Por todo lo referido anteriormente, llegamda eonclusion de queo hay ningun

tratamiento que presente una evidencia cientificauficiente para recomendar su
utilizacién en el tratamiento de las Epicondilobasandonos en criterios de M.B.E..

7.- Por lo tantees un campo que precisa de mas estudios rigurosanemrientificos
y es por ello que nos ha parecido interesantezegai presente trabajo de investigacion
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3.2- HIPOTESIS DE TRABAJO:

Creemos que el Tratamiento con Ondas de Choque ésatamiento muy util para
tratar las Epicondilosis cronicas, y lo que integit@aos demostrar con la realizacion de

este trabajo es:

- Que el Tratamiento con Ondas de Chogsié=ficazen el tratamiento de las
Epicondilosis o Epicondilitis Cronicas.

- Que sLEficacia es tanta o mayoigue la de otros métodos de tratamiento.

3.3- OBJETIVOS:

Los Objetivos que tiene este estudio son:

- 1°.- Objetivo Principal: Valorar y cuantificar la Eficacia de las Ondas de
Choque en el tratamiento de las Epicondilopatiaméenales crénicas y su
eficiencia

- 2°.-Objetivo Secundarios

- 2.1: Ademas, valorar y cuantificar la eficacia dgteetratamiento
comparandolo con otro tratamiento de resultados positivos ahdijos
publicados con criterios de M.B.E, como es el deRusntocolo de

Rehabilitacion basado en ejercicios de Movilizae®BExcéntricas.

- 2.2: TambiérAnalizar y Valorar la Eficiencia de ambos tratamientos.

56



Material y Métodos: Tipo de Investigacion y Disefio

4.- MATERIALY METODOS
4.1.- TIPO DE INVESTIGACION Y DISENO:

Ensayo clinico prospectivo, multicéntrico, aleatodado, ciego para evaluadoresn
el que se evaluan y comparan la eficacia y efiéede dos métodos de tratamiento de

las Epicondilosis laterales crénicas del humertatis

En su disefio se ha contado con el asesoramienBedacio de Epidemiologia Clinica
del Hospital DonostiaHa sido aprobado por el C.E.I.C. del Hospital Dond& y de
Gipuzkoa.

No se ha contado con un grupo control pasivo gorguse ha considerado ético dejar a
un grupo de pacientes sin tratamiento, sino qulRaseontado con un grupo control
activo, consistente en el tratamiento Rehabilitgmtotocolizado.
No han sido permitidos tratamientos concomitarabssanalgésicos puros orales.
Se ha tratado de un estudio comparativo de 2 metdddratamiento, por lo que el
posible sesgo del curso natural de la enfermedadhhafectado a ambos grupos por
igual.
.- Poblacion a estudio:
. Tamafno muestral: 60 pacientes.
. Criterios de inclusion:
- Pacientes de ambos sexos con edades comprendidasoerl8 y 65
anos.
- Cronicidad: mas de 3 meses de evolucién con swepooc
- Wash-out de al menos 6 semanas desde infiltrasida hubiere.
. Criterios de exclusion:
- Roturas tendinosas diagnosticadas en su lesion.
- Artritis  reumatoide, Fibromialgia o Enfermedad reiita
diagnosticada
- Alteraciones de la coagulacion y Hematopatias.céatjulados.
- Heridas e infecciones en el area a tratar.

- Tumores sistémicos.
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.- Variables de estudio:

. Variables demograficas y de identificacion:

N° de identificacion del paciente.
Edad

Sexo.

. Variables de estado del paciente:

Antecedentes clinicos.

Miembro dominante.

Factores predisponentes: actividad laboral con asargctividad
repetitiva.

Medicacion.

Infiltraciones: tipo y n°.

. Variables relativas a la aplicacion del tratartoen

Tratamiento administrado (OC o Rehab).
Localizacién (derecha o izquierda).

Aparicion de complicaciones durante su aplicacion.

. Variables de eficacia clinica:

.- Tratamientos

Mejoria subjetiva del dolor (EAV) signifidea.

Mejoria de los signos objetivos clinicos significat
Mejoria de la fuerza significativa.

Mejoria global segun la escala de Roles & Maudsley
Mejoria clinica global segun la escala edmecdisefiada.
Satisfaccion del paciente tras el tratanoi@atibido.

Experimental: 4 sesiones de Ondas de Choquadexpoéreas, focalizadas, de

Alta Energia. Intervalo entre sesiones 4 semarnasitiizacion de anestesia local

Control:

Tratamiento de Rehabilitacion: siguiendos protocolos mas

contrastados en la actualidad los que se fundamentdéas movilizaciones y ejercicios

exceéntricos, cuyo disefio ha sido determinadog®8BErvicios de Rehabilitacion de los

Hospitales Donostia y Bidasoa.

.- Estudio Estadistico de resultados: determinamtoep Servicio de Epidemiologia

del Hospital Donostia
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4.2.- SELECCION DE SUJETOS

CRITERIOS DE INCLUSION :

. HOMBRES o MUJERES con EPICONDILOSIS

. EDAD comprendida entre 18 y 65 afos.

. Cronicidad de MAS DE TRES MESES de evolucién somproceso.
. Wash-out de al menos 6 semanas desde infiltrati@nhubiere.

CRITERIOS DE EXCLUSION :

. Roturas tendinosas diagnosticadas en su lesion.

. Artritis Reumatoide, Fibromialgia o Enfermedadimética diagnosticada. Artrosis
codo.

. Alteraciones de la coagulacion y HematopatiasicAagulados.

. Heridas e infecciones en dicha area.

. Tumores sistémicos.
CRITERIOS PARA LA RETIRADA DEL ESTUDIO

. El paciente podria retirarse del estudio por vealdnpropia cuando lo deseara y

expresara.

. Seria retirado del estudio si incumpliera lasnmas que se le dieron de no tomar
medicacion concomitante alguna

. Seria apartado asi mismo si no acudiera a las di& evaluacion o a las sesiones de
tratamientos

. Si en el curso del periodo de tratamientos swafredguna enfermedad sistémica o

accidente que pudiera alterar el curso de la pgitwlen estudio o impidiera continuar

con los tratamientos.
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4.3.DESCRIPCION DE LOS TRATAMIENTOS:

4.3.1- Tratamiento con Ondas de Choque

Se realiz6 en las instalaciones de Meditegui, cagate 53, San Sebastian.

El médico tratante fue José Ramon Aranzabal.

Aparato de Ondas de Choque: Dornier Epos Ultra. alizacion isocéntrica con
EcografiaEpos Ultra - Descripcion

El modelo Dornier Epos Ultra se ha disefiado especificamente
para su uso en ortopedia y es la mas innovadora combinacion
de eficacia y flexibilidad. Partiendo de la litroticia extracorpérea
por ondas de choque (LEOC) descubierta por Dornier
MedTech a principios de los 80 experimentamos el efecto de
las ondas de choque con éxito en diversas indicaciones
ortopédicas y en muchas partes del mundo. El equipo Dornier
Epos Ultra de ondas de choque para ortopedia garantiza una
alta calidad y el control de la energia emitida en cada
momento. Consta de tres partes principales: sistema de
visualizacién por ultrasonidos, generador de ondas de choque
y brazo articulado.

Se aplicaror sesionesle Ondas de Choque de Alta Energiaseparadas entre
si por un intervalo sin tratamiento de 4 semanas.

El paciente acude a la consulta y, tras una brep®m®cion, se le indica que se
siente sobre un taburete, con el hombro en 90° rdepwasion, el codo
completamente extendido y el antebrazo y la marsupmacion completa.
Seguidamente se coloca el codo apoyado en estargpasi el cojin de agua
acoplador del brazo emisor de la Maquina de Onda&3hmbque.

Se ajusta el transductor ecografico a la caradael codo y se inicia la
exploracion sonogréfica hasta localizar adecuadterenendon afectado y su
area lesionada con la sefial isocéntrica (en eatatapes una cruz).
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Una vez hecho esto, y no antes, ya estamos ensdigpo de iniciar el
tratamiento, comenzando a aplicar progresivamerde forma escalonada las
Ondas de Choque hasta alcanzar los niveles progdoanea el estudio.

Esto, insistimos, se debe hacer paulatinamentediatedo a la tolerabilidad del
paciente, sin provocarle excesivo dolor.

En todo momento mantenemos bajo control visualtruds sefial ecografica
gue nos indica el area focal de las Ondas de Chayjetando con nuestras
manos el brazo y la mufieca del paciente para podeer, colocar y mantener

la zona afectada en esa posicion.

Aplicacion focalizada de las Ondas bajo contecolgeafico permanente.

= [

= 3901_201 31104 _192533_0000. - Visor de imagenes y fax de Windows

ilniclo. ®Br &6
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Con control de focalizacién isocéntrico

N° Ondas/sesion: 3.000.

Densidad del flujo de energia: va subiendo progaesénte hasta alcanzar un

méximo de 0,4 mJ/mm2.

Energia total/ sesion: 29.000 mJ.
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4.3.2- Tratamiento Rehabilitacion con
Ejercicios y Movilizaciones Excéntricas:

El programa de rehabilitacion consté de dosegart

Tratamiento dirigido en el gimnasio por un fisiajgeuta, con una duracion
maxima de 3 semanas.
Tratamiento domiciliario con una duraciéon maxima3daeses, hasta completar

las 16 semanas que dura el estudio.

a) Tratamiento dirigido en el gimnasio

Electroterapia: al paciente se le aplic6 TENS asadgp en zona dolorosa, una

vez al dia durante 20-30 minutos a alta frecueseigiin tolerancia del paciente.

CINESITERAPIA ACTIVA o ACTIVO-ASISTIDA de flexo-extnsién de codo
y de muileca, para mantener un buen rango artige@arespecial en los casos en

los que, la extension del codo estaba limitadaef®ticiones.

EJERCICIOS DE ELONGACION de extensores de mufiedgidids por un
fisioterapeuta y con el objetivo de ensefar algdei para su continuacién en
domicilio: con el codo en extension, antebrazo en pronacimufeca en flexion
palmar con cierta desviacion cubital, se realizaha elongacion pasiva con la
mano contralateral durante 30 seg, 3 veces antg@svgces después de los

excéntricos con 30 seg de reposo entre cada ueltade

EJERCICIOS EXCENTRICOS de fortalecimiento de extees de mufieca:
con la extremidad apoyada en una superficie dura:

Sin peso partiendo de la posicion de extension de mufiema aodo en
extension y antebrazo en pronacion, se realizabimecautorresistencia manual
una flexion palmar de la mufieca. 3 series de 1é&ti@pnes durante la primera
semana

Con peso progresivdinicialmente con 0.5kg, 1Kg hasta un maximo a3,

segun tolerancia del pacientpartiendo de la posicion de extension de mufieca
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con codo en extension y antebrazo en pronacidmeakzaba una flexion
palmar de la mufieca recuperando la posicién ingirakl peso. 3 series de 10

repeticiones durante la segunda y tercera semana

b) Tratamiento domiciliario

Una vez el paciente era dado de ALTA del tragauiai dirigido en el gimnasio, debia
continuar realizando los ejercicios ensefiados edosuicilio durante 3 meses (hasta

completar las 16 semanas):

1. CINESITERAPIA ACTIVA o ACTIVO-ASISTIDA de flexo-exénsion de codo
y de muileca, para mantener un buen rango artige@arespecial en los casos en

los que, la extension del codo estaba limitadaep8ticiones

2. EJERCICIOS DE ELONGACION de extensores de mufiecsef@dos al
paciente para su continuacion en domicidion el codo en extension, antebrazo
en pronaciéon y mufieca en flexion palmar con cieeaviacion cubital, se
realizaba una elongacion pasiva con la mano catgral durante 30 seg, 3
veces antes y 3 veces después de los excéntricc@@Dcseg de reposo entre cada

una

3. EJERCICIOS EXCENTRICOS de fortalecimiento de extees de mufieca:
con la extremidad apoyada en una superficie dura

- Sin peso partiendo de la posicion de extension de mufiema aodo en
extension y antebrazo en pronacion, se realizabiecautorresistencia manual
una flexién palmar de la mufieca. 3 series de 1&i@pnes

- Con peso progresivdinicialmente con 0.5kg, 1Kg hasta un maximo a3,
segun tolerancia del pacientpartiendo de la posicion de extensién de mufieca
con codo en extension y antebrazo en pronaciéreakizaba una flexion
palmar de la mufieca recuperando la posicion ingimakl peso. 3 series de 10

repeticiones
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Médicos rehabilitadores responsables

- COORDINADORA: Mireia Gonzalez Osinalde
- Hospital Donostia: Mireia Gonzéalez Osinalde

- Hospital Bidasoa: Pilare Aranzamendi y Maribel Hertlez

Ver publicacionesrecomendadas para este tipo de tratamiento enoBibfia: (88),
(89), (90) y (91).
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4.4.- Desarrollo de la investigacion clinica y
evaluacion de la respuesta:

.- Desarrollo del Estudio: (Esquema):

|PACIENTES |

CUMPLEN
CRITERIOS
INCLUSION

Y EXCLUSION

LLAMADA A N° TELEFONO /_*\

ADMISION
ESTUDIO

v

MEDICO EVALUADOR CONSENTIMIENTO
INFORMADO

l

12 VALORACION

ALEATORIZACYON:
- Adjudicacion de N°
SECRETARIA E.C. - Derivacién Aleatoria
H. DONOSTIA - Lamadaa
REHABILITACION ONDAS CHOQUE
16 SEMANAS
TRATAMIEN¥OS TRATAMIENYOS
MEDICO EVALUADOR VALIC:):N“ A*CL'OW
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- Los pacientes se reclutaron a través de las ttansie Traumatologia y de

Rehabilitacion de Iran y San Sebastian.

- Se le facilité al paciente un n° de teléfonows gebia llamar:
- en Irun: 943007700 preguntando por Conchi Claste$ (consulta de
Traumatologia).
- en San Sebastian 943006038 preguntando por Msiteibarrena
(secretaria de Traumatologia).

- Estas facilitaron una cita con un médico Trauhogi® evaluador (hubo tres: uno en el
Hospital Bidasoa, Dr. Garcia-Arifio, y otro en elsdibal Donostia, Dr. Truijillo,

posteriormente sustituido por el Dr. Martinez Eztpje con la menor demora posible.

- El Traumatologo Evaluador confirmaba el diagra@sti el cumplimiento con los

criterios de inclusion y exclusion del estudio.

- El paciente acudio a la cita de evaluacion abicon el médico evaluador, el cual tras
examinar al paciente:

- Verificd que cumplia con los criterios de inétusy exclusion del estudio.

- Informé al paciente del desarrollo y objetivd éstudio, entregandole las hojas
informativas del mismo vy, tras la aceptacion deligrae en formar parte del mismo,
requirio la firma del documento de Consentimiemtoimado.

- Efectud la 12 Valoracion, anotando los datosespondientes en su ficha de
evaluacion, en la base de datos Access creadéima tal

- Cit6 al paciente para 16 semanas después,gacmsulta de Valoracion Final
del Estudio.

- El paciente quedaba posteriormente con Conchellasos (H.Bidasoa) o con Maite

Asurabarrena (secretaria de Traumatologia, 32@ledificio Gipuzkoa, H. Donostia)

- Ellas llamaron al n° de teléfono (83)7402. $t4José Velazquez (Secretaria
de Epidemiologia Clinica de H. Donostia, sin quewasra presente en ningun caso el

médico evaluador.
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- La secretaria de Epidemiologia Clinica:
- Asigno a ese paciente un N° de identificacioataléo.
- Segun el procedimiento aleatorio aprobado sanasig tipo de tratamiento a

cada paciente y proceso, y se lo comunico a Cdbastiellanos o a Maite Asurabarrena.

- Esta derivo al paciente al servicio realizaddrtidgamiento que resultaba, teniendo en
cuenta que si era Rehabilitacion se intentariarealéezara el tratamiento en su localidad

de origen.

- Facilito al paciente:
- el n°de teléfono de contacto con dicho servicio
-Ondas de Choque: 689802724
-Rehabilitacion Donostialdea: (83)7052 o0 943007436
-Rehabilitacion Bidasoa: (83) 2690 o 943007700atf L
Videgain

- la tarjeta de identificacion con el n° de idecti€ion aleatorizado que le

hubo correspondido.
- El paciente llamaba por teléfono al servicio aaip facilitando su n° de
identificacién en el estudio. Alli se le citd anleenor brevedad posible para poder
comenzar el tratamiento.
- Se realizaron los tratamientos en el intervalm@mado de 16 semanas.
- Finalizados los tratamientos el paciente acud&ansulta inicialmente concitada

con el Médico evaluador para efectuar la Valora€idral, teniendo en cuenta que no

debia mencionar en ningun caso el tratamientoahabia sido realizado.
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HOJA DE CONTROL EVOLUTIVO: EPICONDILOSIS
EVALUACION DE LA RESPUESTA: FICHAS DE EVALUACION:

Los datos recogidos se archivaron en una basetde idéormatica de Access, que recogia en sus
formularios los apartados que se muestran en &ad®ficha que viene a continuacion.

Estas fichas utilizan urtascala Clinico- Funcionaloriginal, utilizada por nosotros desde hace vario:
afnos en la practica habitual para tener una refereiel estado y evolucion de las Epicondilosis.
Para su confeccion se tuvieron en cueatsemejanza de la Escala de Constapara el hombro,
diferentes aspectos. Con ello pretendiamos, adéentesner una valoracién de cada parametro
individualmente, agruparlos y en conjunto, tenex vision del estado del paciente mas global

Los parametros a valorar fuerorDelor Subjetivo, la capacidad de realizActividades sin dolor,
los Signos clinicos objetivoguya positividad caracteriza a las Epicondilods uerza de prension
del lado afecto y también su comparacion con lardeinbro contralateral.

Sobre un Total de 100 puntos, para conjuntarlodicsa cada una la siguiente valoracion:

- Dolor: 20 puntos

- Actividad: 20 puntos

- Signos Clinicos Obijetivos: 40 puntos

- Fuerza 20 puntos

La medicion del Dolor Subjetivo se realizé seguidaala Analdgico Visual (EAV).

Las Actividades por las que se pregunto si seziaadin sin dolor fueron el Trabajo, las Ordinarias d
utilizacién habitual de la mano, el Ocio diurnelyReposo nocturno.

Los signos clinicos caracteristicos que se evatuaeron:

- El dolor a la compresion en el Epicondilo

- El dolor al realizar Hiperextension del Codo

- El signo de Thomsen o de Extension resistida deuideca

- El Middle Finger Test o de Extension resistidadklo medio de la mano

- La Pufo prension o dolor al apretar la mano

La Fuerza se media con un Dinamometro hidraulic@waBaseline con escala en Kgrs y en libras.
Se hicieron dos anotaciones: una reflejando la cri@dde fuerza del lado afecto, y otra, que es la
gue se incorporara a la Escala, reflejando su cranjga con el lado contralateral.

También se recogio en cada consulta una valoragbestado del paciente segurftkcala de
Roles&Maudsley (92).Para complementar la recogida de datos g8téa los pacientes en la
altima consulta de evaluaciéon que reflejarasatisfaccidnpersonal por el tratamiento recibido y

los resultados obtenidos, valorandola del O al 10.
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Material y Métodos: Desarrollo de la Investigacigrievaluacion de la respuesta

IdPaciente:
IdProceso:
Apellidol:
Apellido2:
Nombre: Sexo: E.C. Nivel Est
Edad: Fech-Nac:
Dcho./ Izdo.: D/ | BAJA LABORAL: SIN
Cronicidad: ( meses)
Terapias Previas:
Medicacion: Cirugia:
Rehabilitacion: Enferm.:
Infiltraciones: (no) G.AF:

Fecha comienzo tratamiento:
Fecha final tratamiento:

N° sesiones:
IdProceso:
Evaluacion: 1 2
Fecha
DOLOR: (SUBJETIVO) (-20)
E.AV.:
MUCHISIMO: Fuerte
BASTANTE: Medio
POCO: Ligero
NADA:
ACTIVIDAD: (-20)
LABORAL.: invalidez ocupacional
OCIO: invalidez ocio
SUENO: Molestias o imposibilidad al dormir
MANO: incapacidad trabajo con la
CRITERIOS OBJETIVOS: (-40)
COMPRESION: -10
THOMSEN TEST: EXT. MUN.
CONTRAR. -10 -10
MIDDLE FINGER TEST: EXT 3°D C.R. -5
PUNO- PRENSION -10
EXT. CODO C.R. -5
FUERZA: (-20)
FUERZA DINAM. LADO AFECTO
F. DIN. CLAT.
DINAMOMETRO -20
F*20/Fcl

PUNTUACION TOTAL:
ROLES & MAUDSLEY:
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Material y Métodos: Desarrollo de la Investigacigrievaluacion de la respuesta

FICHAS DE EVALUACION: EPICONDILOSIS
Para que hubiera uniformidad en la evaluacion pas&ron los criterios siguientes:

Dolor subjetivo: medicion por E.A.V.: (1>10): 20 Puntos

Dolor insoportable: 10............cceeeeed 0.puntos
Muchisimo dolor: 9-8.......cccevvivennn... 2. °
Mucho dolor: T-6eneeiieiiea. 4 “
Bastante dolor: 5-4.. i, K6 *
Dolor moderado:  3.....ccoeeviiiiiiniinnes Z "
Poco dolor: 2 e 8
Nada de dolor: Lo, 10 “
Actividad: 20 Puntos

Repartidos en los siguientes apartados

en elTRABAJO: 5 puntos: puede realizarlo normalmente, sinrdolo
4 puntos: puede realizarlo, con dolor liviangatable
3 puntos: puede realizarlo, con bastante dolor.
2 puntos: no puede realizarlo, baja laboral, rowtdior
1 punto: no puede realizarlo, muchisimo dolor.

enactividades de la vida diaria (A.V.D.)
5 puntos: puede realizarlas normalmente, sin dolor.
4 puntos: puede realizarlas, con dolor liviarmmastable
3 puntos: puede realizarlas, con bastante dolor.
2 puntos: no puede realizarlas algunas, pregisdaa mucho
dolor
1 punto: no puede realizarlas casi ninguna, gae@yuda,
muchisimo dolor.
en actividades en REPOSO
5 puntos: normalmente, sin dolor.
4 puntos: dolor liviano, soportable
3 puntos: bastante dolor.
2 puntos: mucho dolor
1 punto: muchisimo dolor.

en la CAMA( REPOSO NOCTURND
-5 puntos: puede dormir sin ninguna molestia. Ndespierta.
-4 puntos: puede dormir bastante bien. Algunkestia.
- 3 puntos: duerme mal. Se despierta bastamtel pilor.
-2 puntos: duerme muy mal. Mucho dolor.
- 1 punto: no puede dormir. Muchisimo dolor.
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Material y Métodos: Desarrollo de la Investigacigrievaluacion de la respuesta

SIGNOS OBJETIVOS: 40 Puntos:

- DOLOR ala COMPRESION
10 puntos: no le duele nada
8 puntos: le duele muy poco
6 puntos: dolor moderado.
4 puntos: le duele bastante.
2 puntos: mucho dolor
- HIPEREXTENSION CODO:
5 puntos: no le duele nada
4 puntos: le duele muy poco
3 puntos: dolor moderado.
2 puntos: le duele bastante.
1 puntos: con mucho dolor
- PUNO-PRENSION
10 puntos: potente, no le duele nada
8 puntos: potente, le duele muy poco
6 puntos: fuerza y dolor moderado.
4 puntos: poca fuerza, le duele bastante.
2 puntos: sin fuerza, con mucho dolor

- THOMSEN TEST: EXTENSION MUNECA CONTRA RESISTENCIA:
10 puntos: potente, no le duele nada
8 puntos: potente, le duele muy poco
6 puntos: fuerza y dolor moderado.
4 puntos: poca fuerza, le duele bastante.
2 puntos: sin fuerza, con mucho dolor

- MIDDLE FINGER TEST(MFT): EXTENSION 3° DEDO CONTRA
RESISTENCIA
5 puntos: potente, no le duele nada
4 puntos: potente, le duele muy poco
3 puntos: fuerza y dolor moderado.
2 puntos: poca fuerza, le duele bastante.
1 puntos: sin fuerza, con mucho dolor

FUERZA: 20 Puntos

Medicion condinamometro, con referencia al lado contralateral:Cociente entre
fuerza medida en el lado afecto Fa y fuerza meeidal lado contralateral Fcl:

Pumition= F*20/Fcl
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Material y Métodos: Consideraciones Practicas

4.6- CONSIDERACIONES PRACTICAS:

Los resultados tanto positivos como negativos dshyo clinico fueron valorados por
el CEIC del Hospital Donostia.

Los documentos que constituyen el archivo maest&oedte ensayo clinico se
conservaran durante un periodo de tiempo minim® aféos, atendiendo a lo dispuesto
por el RD 414/96.
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Material y Métodos: Analisis Estadistico

4.7- ANALISIS ESTADISTICO:

Los datos recogidos se incluyeron en una base s @tectronica creada para este
estudio (eCRD), desde la cual se editaron los datee cotejaron con los datos
originales recopilados. Se procedid a la depuraciénla base de datos mediante
comprobacion de rangos logicos y deteccion de o&dignposibles. Cualquier
inconsistencia de los datos fue cotejada con gir@ii y con la historia clinica si ello

fue necesario.

Se realiza una descripcion de los pacientes deafgimbal y desagregada por cada
centro participante y patologia. Las variables giaieas se describen mediante
frecuencias absolutas y relativas en porcentajies yariables cuantitativas mediante la
media (mediana) y desviacion estandar, rango Gorargrcuartilico en funcion de la

distribucion que presenten las variables.

Para el andlisis comparativo entre grupos se aillas pruebas estadisticas bivariadas
mas apropiadas a la tipologia de la variable. Rraebla Ji cuadrado para comparar la
distribucion de variables categdricas entre gruposeba de t-Student para muestras
independientes para comparar variables cuantitativdre grupos. Se realiz6 también

una comparacion mediante prueba no paramétricaaheM/hitney.

La eficacia de la intervencion se analizo tenieed@uenta el nivel basal del parametro

a evaluar, empleando comparaciones pareadas. dtlatia se establecié en el 5%.

El andlisis estadistico siguié siempre el princid® andlisis por intencién de tratar.

Todos los andlisis se realizaron mediante el pagstadistico SYSTAT version 13.
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Material y Métodos: Analisis Estadistico

ALEATORIZACION:

El reclutamiento se realizé por el personal ingasstor tras la obtencion del
consentimiento informado por parte del investigaddna vez comprobado que el
paciente candidato a entrar en el estudio cumpBactiterios de inclusién, que no
incurria en ningan criterio de exclusién y que dio consentimiento informado por
escrito, el investigador se puso en contacto cotadad de Epidemiologia del
Hospital Universitario Donostia, donde se le asighdratamiento experimental o el
control sin conocimiento de las caracteristicasiads ni personales del paciente. De
este modo se garantizé el ocultamiento de la se@iee aleatorizacién. La secuencia
de aleatorizacion se realiz6 mediante bloques dafia variable: tabla de permutacion

de 6 0 4 elementos, estratificada por centro samiygpatologia.

TAMANO MUESTRAL:

No disponemos de estimadores publicados en laobifaliia de estimadores de la Media
y la Dispersiéon (D.E.) del efecto de la intervemciodel efecto esperable en el grupo
control, por lo que no se puede realizar una estonaprevia del tamafio muestral

necesario, que vendria dado por la formula:

n= 2 * [(Z2a + Z2g) 0/0]2

donded es la diferencia entra medias esperable( i-control
y 0 es la Desviacion Estandar (D.E.) de la diferenazdia. (93)

Por ello, dada la ausencia de datos fiables praeléok eficacia de la intervencion en

esta patologia, decidimos recoger una muestraisstadhente no pequefia>@0 por

grupo), segun los criterios de la estadistica cdasi
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Resultados vy Discusion

5.- RESULTADOS Y DISCUSION

Desde Enero de 2011 hasta Enero de 2013 se hatackr[78 pacientes que cumplian
con los Criterios de Inclusién y Exclusion de lavdstigacién, de los cuales

completaron el estudio 60 pacientes.

En area H. Donostia 32 pacientes y en area daeddsBa 28 pacientes.
Esos pacientes fueron aleatorizados por el SendeioEpidemiologia Clinica del

Hospital Donostia para ser enviados a uno u catarmiento.

Como se puede comprobar en la tabla siguientejstdng y la ejecucion de la
Aleatorizacion han sido correctos, pues se hannalieen los dos grupos de

tratamiento muestras homogéneas:

l

Infiltraci
ones|
Ondas de
Choque 31 46 61 9 11
Rehabilitacion 29 47 48 10 8

Distribucién por sexa

De ellos 27 pacientes eran hombres 27 (15HD+12HKBhujeres 33 (17HD+16HB).

Les correspondié tratamiento con Ondas de Chodgk pacientes (17HD+ 14HB) y
Rehabilitacion (Protocolo de Excéntricos) a 29(15H8HB).

De los pacientes tratados con Ondas de Choqueabzhembres (8 HD+ 4HB) y 19
pacientes mujeres (9HD+10HB).

De los pacientes tratados con Rehabilitacion 1% émambres (7HD +8HB) y 14
pacientes mujeres (8HD+6HB).
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Resultados vy Discusion

Distribucién por edad:
La media de edad del conjunto global de los paeseata de 46 afos. La edad maxima

fue de 59 afos en un paciente, y la minima de 3ilrerpaciente.

De ellos, los pertenecientes al H. Donostia tewi@ media de 47 afos y los del H.

Bidasoa de 45 afnos.

Los pacientes que fueron tratados con Ondas deughegian una media de edad de 46

afos y los que se trataron con Rehabilitacién 48.af

Distribucién por lado afectada
Fueron tratados 6 pacientes zurdos y 54 pacierdgssaks.
Se trataron 43 pacientes con afectacion del miendbroinante (19 con Ondas de

Choque y 24 con Rehabilitacion) y 17 pacientes afactacion del miembro no
dominante (11 con Ondas de Choque y 6 con Relzatidit).

Los resultados de los tratamientos a los pacieodes afectacion del miembro no

dominante parecen arrojar los mismos resultadosogudel computo total.

Factores Predisponentes

De todos los pacientes 29 tenian una Actividad tallmte trabajo con Cargas.

44 de ellos tenian una Actividad Laboral con egfogRepetitivos.

Infiltraciones:

De los pacientes incluidos en este estudio 19 halid® infiltrados con anterioridad. La
media de infiltraciones recibida fue de 1,42/pa&eoon un méaximo de 3 y un minimo
de 1.
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Resultados y Discusion

Cronicidad:

Los procesos de los pacientes incluidos en estastipacion tenian una Cronicidad Global
Media de 9,6 meses variando la misma entre 6@sraes maxima (un paciente) y 3 meses
de minima (seis pacientes).

Los procesos de los pacientes incluidos en elogdg Ondas de Choque presentaban una
Cronicidad media de 10,7 meses y los de Rehalditaenian una Cronicidad Media de
8,4 meses.

Abandonos

Han abandonado el estudio 18 pacientes por:

-1 por tener que tomar medicacion por otra enfeadetlirante el tratamiento.

-1 por precisar intervencion quirdrgica de otraofmgia durante el tratamiento.

-3 por demostrarse incumplimiento de criterios nelusion o exclusién durante el
tratamiento.

- 14 por dejar el estudio voluntariamente duraogetfatamientos o no presentarse a las

consultas de evaluacion.

Satisfaccion del paciente:

SATISFACCION(S/10)

M
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Resultados y Discusion

El cuadro precedente nos muestra la satisfaccid@hanodtenida por los dos grupos de
tratamiento que es superior a 7 sobre 10 en ambos.

Tanto en el grupo de Ondas de Choque como en BMte 3 pacientes calificaron el
tratamiento con una nota de suspenso.

Calificaron de Sobresaliente (9 6 10) la satisfatdil pacientes en el grupode Oy 7
pacientes en el de RME.

Fuerza:

FUERZA LADO AFECTO:
DINAMOMETRO

000 ==

30,00 4
25,00 +
2000 =

15.00 l i ol
| {100 L- —_ DMNFINAL

500 +

0.00

O HD

RH.HD ...

OLC HB

[RH. HE2

La media inicial de Fuerza en el lado afecto, wi@din el lado afecto, ha sido de
27,133 Kg = 59,82 Ib en el grupo de Ondas de Chdguelospital Donostia y su media
final ha aumentado hasta 30,445 Kg. = 67,12Ib
La media inicial de Fuerza en el lado afecto, mee@id el lado afecto, ha sido de 29,14
Kg en el grupo de Ondas de Choque del Hospital #iglay su media final ha
aumentado hasta 34,43 Kg.
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Resultados vy Discusion

En conjunto los pacientes tratados con Ondas dgu&hloan mejorado su fuerza inicial
un 15,17%.

La media inicial de Fuerza en el lado afecto, meeeid el lado afecto, ha sido de 24,857
Kg= 54,80 Ib en el grupo de RME del Hospital Doregtsu media final ha aumentado
hasta 27,701Kgr =61,07Ib.

La media inicial de Fuerza en el lado afecto, medid el lado afecto, ha sido de 33,36
Kg en el grupo de RME del Hospital Bidasoa y su imdohal ha aumentado hasta
35,43 Kg.

En conjunto los pacientes tratados con RME haomép su fuerza inicial un 8,67%.
Como se ve, todos los grupos han experimentadonejaia.

Las diferencias entre los grupos no son signifieati ya que una vez analizadas
estadisticamente por el programa SYSTAT en el destruskal-Wallis la p resultante
es de p=0,821 en el grupo del Hospital Donostia p=0,113 en el grupo del Hospital

Bidasoa

Analizados los dos Hospitales juntos obtenemogez239
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Resultados y Discusion

FUERZA COMPARATIVA
LADO AFECTO VS,
CONTRALATERAL

Se obtenia la puntuacion: F= 20*(FA/FCL), por l@da maxima puntuacion posible en
este apartado era de 20 puntos.

En el grupo de Ondas de Choque la media iniciald®id6,200 puntos y la inicial fue
de 18,333.

FUERZA (COMP.)

19,000 ~
18,500 1
180000 <
17500 4
P7ANN <
16,500 =
1640000 4

15,500 =

15060 +—

En el Grupo de Rehabilitacion paso6 de 16,186 a953yLintos
p=0,909 en HD y p=0,489 en HB. Los dos Hospitalesgs p=0,821
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ACTIVIDAD ( DOLOR A.V.

18000
16,000 +
| &8, 0000 ._
12,000 +
0000+
000+
G000 < -
4000 4
2000 =

0,000 <=

Estas puntuaciones se obtienen sumando los diésrépbs de Actividad contemplados
(Trabajo, AVD, Ocio y Reposo Nocturno) cuya valddacparcial es de 5 puntos como
maximo para cada uno, sumando entre todos hastéximo de 20 puntos:

En el grupo de Ondas de Choque la puntuacion nir@dial fue de 12,145 y la final fue
de 16,540. En grupo de Rehabilitacion pas6 de 42a7¥6,500 en la evaluacion final.
Se aprecia una mejoria similar en ambos tiposadanientos, y las diferencias entre las
medias no son significativas: P=0,821 en HD y p30,&n HB.
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PRUEBAS CLINICAS S/40 P.

15000

30,000

I
35000 4 -
20,0000 ] |
15000 +|
103,000 l
5,000 1

L0000

Sobre 40 puntos, la media inicial del grupo de GrakaChoque fue de 18,643 vy la final
de 30,452. En el grupo de Rehabilitacién pasé ¢@4B% 29,393 al final.

Ambos tipos de tratamiento obtienen una mejoriaabiet entre sus valoraciones
iniciales y las finales. Las diferencias de las im@do son significativas:

p=0,396 en HD y p=0,260 en HB.
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TOTALES

90,000
K000~
0,000 +7
60,000 =
SO000 17 .
40,000 +
30,000
20,000 4
0000+,
0.000 +=

La puntuacion total, que es la suma de los apatadmcionados anteriormente mas el
de los puntos obtenidos por el Dolor, sobre 10Qgsin

En el grupo de Ondas de Choque de la media irdeid6,712 se paso a una media de
82,145 al final.

En el grupo de Rehabilitacion se paso6 de 59,613,307 al final

P=0,234 en HD y p=0,232 en HB
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Resultados y Discusion

DOLOR EAV( §/20)

T-STUDENT P=0,014 P=0,024

El Dolor se ha puntuado, como indica el cuadrogitente, sobre una puntuacion total

méxima de 20. Se ha utilizado para ello la sigeiéotmula:

D= (10-d)*2

Siendo d= puntuacion en EAV del O(nada de dolotd@méaximo dolor, insoportable).

La media de la puntuacion obtenida por todos laseptes es en la evaluacion inicial
de 10,05 puntos sobre 20, y pasa en la evaluaiciéhaf 15,03 sobre 20.

Sin embargo hay diferencias entre los grupos dea®m# Choque y los de R con
Excéntricos: Los de Ondas de Choque pasan de utia meial de 9,095 puntos sobre
20 a una final de 15,937, mientras que los de REcaéntricos pasan de una media
inicial de 10,652 a una final de 13,971. Esta difela se comprueba ques
significativa estadisticamente en las pruebas de t-Studentade-Whitney U test y

se mantiene por debajo de p<0,05 en todos los spbgyr
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Resultados y Discusion

ESCALA DE
ROLES&MAUDSLEY

0,000 &=

Las puntuaciones obtenidas en la Escala de Rolesé&sliey mejoran en los dos grupos
de tratamiento. La media de las puntuaciones snaét grupo de Ondas de Choque es
de 1,929 y las del grupo de Rehabilitaciéon es 48.2,

En la evaluacion final han obtenido las siguiept@stuaciones:

En el Grupo tratado con Ondas de Choque:
- 1.- 10 pacientes (32,35%)
- 2.- 14 pacientes (45,16%)
- 3.- 6 pacientes (19,35%)
- 4.- 1paciente (3,22%)

En el Grupo tratado con Rehabilitacion:
- 1.- 4 pacientes (13,79%)
- 2.- 10 pacientes (34,48%)
- 3.- 12 pacientes (41,37%)
- 4.- 3 pacientes (10,34%)
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Lo que indica que en el Grupo de Ondas de Choqueaseobtenido ury7,5%%6 de
Excelentes y Buenos resultados (Puntuaciones 1, yn@ntras que en el Grupo de
Protocolo de Rehabilitacion con Movilizaciones igjcios Excéntricos un 48,27% de

Excelentes y Buenos Resultados (Puntuaciones 1y 2)

El analisis estadistico de esta variable no deasgnificacion estadistica, pues se

obtuvieron valores de p>0,05.

Descripcion y Analisis de los Costes:

Ademas, tenemos que analizaEficiencia de los tratamientos.

En esta Investigacion no hemos pretendido realizastudio econdmico exhaustivo y
detallado de todos los factores econdmicos quevieteen en estas actividades
sanitarias, sino tener una vision a grandes radgtss aspectos mas relevantes que

conforman las mismas.

Clasicamente se define Hdiciencia como “la relacidon entre los recursos utilizados en
un proyecto y los logros conseguidos con el misifBe’entiende que la eficiencia se da
cuando se utilizan menos recursos para lograr smmbbjetivo. O al contrario,

cuando se logran mas objetivos con los mismos @seTursos.

En este caso lagcursosque se utilizan son unéscales unosaparatos, unos
tiemposy unpersonal con sucostecorrespondiente. Hemos obviado los costes de la
Energiaque se consume en ambos tratamientos, pues mexe@pe su inclusion en el
analisis, ademas de complicarlo innecesariameateps aportaria diferencias
significativas. También obviamos los conceptosaspondientes a la amortizacion de

los aparatos.
En cuanto a lokcales para el tratamiento con Ondas de Choque simpliengsn

suficiente una habitacion del tamafio de una camsolt su equipamiento y mobiliario

en la que caben tanto el paciente como el médiaamAaquina de Ondas de Choque.
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Para los tratamientos del Protocolo de Rehabifitacon Ejercicios Excéntricos hace
falta un Gimnasio con sus aparatajes de Electimtesalens, Cinesiterapia asistida,

ejercicios de elongacion y ejercicios excéntriddgeso y con peso progresivo

Los aparatos son diferentes: la maquina de Ondas de Choquespmgsdar actualmente
entre 60.000 y 100.000,- €uros, segun se negonitaatasa fabricante, en este caso
Dornier MedTech. Los aparatos de Cinesiterapiaegtibterapia tienen también su
coste, y éste es ciertamente menor al de la madei@ndas de Choque, ademas de que
son equipamientos con los que ya se suele contaden los centros de Rehabilitacion.
Pero hay que tener en cuenta lo que ya hemos cadteen el apartado correspondiente
de este trabajo de investigacion: las multiplegcamones y aplicaciones que tiene para
tratar diversas patologias de dificil resoluci@amtd tendinopatias como calcificaciones
y retardos de consolidacion, Ulceras, etc....3a tf@a un aparato con el que ya deberia
de contar un servicio de salud que se precie de &sitlia, y que le abriria la posibilidad
de realizar tratamientos punteros y de soluciosas procesos que sobrecargan los
centros de Rehabilitacion y los servicios y listasespera de Cirugia Ortopédica y

Traumatologia.

Tiempos El tratamiento con Ondas de Choque no se pueddtanear, y lleva un
tiempo de 20-30 minutos por paciente y sesion. Ceomod sesiones en este estudio se
trataria de 2 horas por paciente como maximo pal@él proceso.

El tratamiento con Protocolo de Rehabilitacion Egercicios Excéntricos se realiza en
el gimnasio. Aun suponiendo hipotética e irrealraemie todas las Epicondilosis se
produjeran sincrénicamente en el tiempo o biensgupudiera esperar suficientemente
para tratar a varios y poderlo hacer con mas deacrente a la vez, el protocolo tiene
los “cuellos de botella” del aparataje de la et#enapia, que es de 30 minutos por
paciente y sesion, y la de los aparatos (sillappies, muelles y pesas) que son
necesarias para cada tratamiento. Ademas de les di@$ protocolo: cinesiterapia, las
series de ejercicios de elongacion y las de ejesciexcentricos (ver protocolo de la
pagina 66); por ello consideramos que necesitaealos, aproximadamente 1 hora por
paciente para cada sesion. Y como esta disefiado3paemanas de sesiones diarias

suponen, a 5 horas por semana un total de 15 porgmciente y proceso.

88



Resultados vy Discusion

Costes es la materia realmente relevante:

Coste de Produccion

Coste de Energia el tratamiento con Ondas de Choque: la maquineaut
energia eléctrica para su funcionamiento. Se adapt@ma toma normal de
corriente de 220 v. No creemos que el incrementoothdsumo que supone su
mantenimiento sea relevante. El Protocolo de Exicéstutiliza los aparatos de
electroterapia convencional con sus consumos leé#tampoco relevantes.
Coste de Aprovisionamiento y de Material el tratamiento con Ondas de
Choque de al maquina Dornier Epos Ultra tiene umodeos o membranas
electromagnéticas que suelen ser sustituidas mkeadas al llegar al millén de
pulsos de funcionamiento. En estos tratamientobase hecho: 4*3000*30=
360.000 pulsos por lo que no seria necesario aamfgo. En el Protocolo de
Rehabilitacion Ejercicios Excéntricos habra quexngaiar los electrodos de los

Tens etc. .Por ello no consideramos este aparéelante.

Coste de Mantenimiento estos costes son inherentes al inmovilizado nahtée

maquinaria y comprenden todas las revisiones debsge y su recambio

El contrato de mantenimiento de una maquina de ©ddaChoque Epos Ultra

de Dornier viene a salir unos 11.000 €uros anuales.

Teniendo en cuenta que se podrian hacer facilmenpromedio de 8 sesiones
de tratamiento diarias, durante 5 dias semanaf#ls semanas al afio podemos
calcular el coste unitario de mantenimiento poitses

11.000/ (8*5*50)= 5,5 €uros/sesion.

Coste de Personaléste si es un aspecto relevante. Partimos daska fue para

realizar el tratamiento con Ondas de Choque de Bitargia es conveniente y

necesario que el que lo realice sea un médicoficaaldo. También tendremos en

cuenta que el tratamiento del Protocolo de Relatifin con Ejercicios Excéntricos

lo puede realizar y dirigir o un médico especialistun fisioterapeuta diplomado.

Por ello, teniendo en cuenta que el coste/hona@tico especialista en el sistema

publico de salud es aproximadamente 30,.€uro®(eefia Osakidetza: 30,22€)
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- El tratamiento con Ondas de Choque efectuado eam iesestigacion,
costaria para 30 pacientes, a 2 horas totaleq@eniento por paciente:
- 30*2*30=1.800 €uros de médico especialista
- El tratamiento con el Protocolo de Rehabilitacion Ejercicios Excéntricos
costaria para 30 pacientes, a 15 horas totaleatdeniento por paciente:
- 30*15*30=13.500 €uros de médico especialista
Si consideramos que el tratamiento con el Protoda@oRehabilitacién con
Ejercicios Excéntricos pudiera ser realizado paisqeal fisioterapeuta y no
hiciera falta médico especialista, teniendo en tw@uaue el coste /hora de
fisioterapeuta en el sistema publico de salud esxapadamente 19 €uros (
referencia Osakidetza: 19,52€), el coste de emti@niento seria:
30*15*19=8.550 €uros de fisioterapeuta.

Como podemos apreciaiene un coste de personal menor el tratamiento con
Ondas de Choquegueen 30 pacientes sale 11.700,-€uros mas baraie®l PREE
lo realiza un médico especialistade 6.750,- €uros mas baratsi el PREE lo

realiza un fisioterapeuta.

De la misma manera podemos calcularcette de personal unitariopor cada

paciente:

- en el caso del tratamiento cOmdas de Choqueseria de 1.800/3060 €uros

de coste de Médico especialista para todo el tiatampor cada paciente.

- en el caso del tratamiento con PREE seria deDQ@B6=450 €urospara el
tratamiento de cada paciente si el que realizaaghrhiento es un Médico

especialista, o de 8.550/3@85 €uros si es un Fisioterapeuta.

Sumando los dos costes relevantes mencionadososéd ce personal y el de
mantenimiento tenemos que para los 30 pacienteadke grupo el coste total fue
de:

- En el caso del tratamiento con Ondas de Choque :
- 1800 + (120*5,5) = 2.460 €uros
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- En el caso de PREE, sin sumar los costes de manémo, seguramente
menores:
- O bien 13.500 €uros si se realiza todo el tratarmigror un Médico
especialista.

- O bien 8.550 €uros si se realiza todo el trataroipot un Fisioterapeuta

Lo que supone un menor coste del Tratamiento cata®©de Choqude 11.040

€uroso bien de 6.090 €uros para todo el tratamientde los 30 pacientes.

Por ello podemos afirmar que en las Epicondilopatignicas este protocolo de
tratamiento con Ondas de Choges mas eficienteque el tratamiento con el

Protocolo de Rehabilitacion con Ejercicios Excéatsi

Podriamos resumirquelos tratamientos del presente trabajo de investigatan
ofrecido resultados que nos permiten demostratisdaa y eficacia en el manejo

de las Epicondilitis cronicas.

Los pacientes en general han quededotentostras los tratamientos en las dos
modalidades estudiadas. satisfaccionde los pacientes con el tratamiento recibido
ha sidoalta en los dos grupos de tratamiento, tanto en elr&a®de Choque (OC)

como en el de Rehabilitacion con Movilizacioneséitdcas (RME).

Ambas modalidades de tratamiento han conseguidongj@ia de lafuerza de la
puiioprension en las mediciones dinamométricagusféas inicial y finalmente.
Como se ve, todos los grupos han experimentadongjaria. Las diferencias entre
los grupos no son significativas, ya que una veizadas estadisticamente por el
programa SYSTAT en el Test de Kruskal-Wallis leegultante es de p=0,821 en el
grupo del Hospital Donostia y de p=0,113 en el grdel Hospital Bidasoa.

También la fuerza comparativa con el lado conteaddtexperimenta una mejoria en

ambos grupos, cuya diferencia tampoco es sigtiifecastadisticamente (p>0,05)
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Estas cifras finales de resultados de la fuerza resultan, sin embargo,
sorprendentes y paradojicas, al tener en cuentaugoede los métodos de

tratamientano incentiva la realizacién de ejercicios ni la p&nciacion muscular.

En el apartado dActividad, referidos a la suma de valores obtenidos en la EAV
del dolor al preguntar al paciente sobre el migmolas diferentes situaciones
(Laboral, Ocupacional, Ocio y Reposo Nocturno) Istieaen resultados de mejoria

en ambos grupos, con diferencias no significativas.

Con respecto a laPruebas Clinicas sucede lo mismo, obteniendo resultados

mejores en ambos grupos.

El apartado de la suma de los factores estudiatodaeEscala propuesta,
denominado comdotal, ofrece también una mejoria de las puntuaciones e
en las valoraciones finales en los dos grupos, gsia sus diferencias sean

significativas estadisticamente.

En cuanto a las mediciones dablor subjetivo referido por el paciente segun la
Escala Analdgica Visual (EAV) se aprecia que los doupos de tratamiento han
obtenido una mejoria en sus puntuaciones, lo gdeanque han conseguido
disminuir el dolor de los pacientes tratados. Gloleate se ha pasado de una media
inicial de 10,05 puntos a una media final de 1508tos de media final, lo que
significa una disminucién del EAV medio de 2,49 fm$n 0 sea una mejoria media
del 24,9% si la escala fuera sobre 100.

Pero también podemos observar que los resultadesidbs por los tratamientos
conOndas de Choque han sido mejoreson unas puntuaciones mas altas y unas
diferencias mas amplias desde la evaluacion ingi final: ElI grupo de OC ha
pasado de 9,095 a 15,937, lo que significa unaidigion del EAV medio de
3,421 puntos o sea unanejoria del 34,21%si la escala fuera sobre 100.

El grupo de RME ha pasado de 10,652 a 13,971, éosggnifica una disminucion
del EAV medio de 1,659 puntos, o sea una mejorid 6i&9 % si la escala fuera
sobre 100.

92



Resultados vy Discusion

Analizados estadisticamente los resultados se iapee estagliferencias son
significativas, con p<0,05 en todos los casos:

En la prueba de t-Student la p=0,014 en los paseftratados en el Hospital
Donostia y p=0,024 en el Hospital Bidasoa.

En la prueba de Mann Whitney U Test las p fuero,826 y 0,05 respectivamente.
Lo que demuestra que, en la presente Investigadidica comparativa, de los dos
tipos de tratamiento realizados, ha sido el deOadas de Choqueel que arrojé
unosresultados mejoresen cuanto a disminucion del DOLOR, y que ademtss es
diferenciaES ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

Por lo tanto de ello se deduce que en esta inaeshig sobre el tratamiento de las
Epicondilitis Cronicasel Tratamiento con Ondas de Choque ha sido mas ddic
disminuyendo el Dolor que el Tratamiento con eltétolo de Rehabilitacion

basado en Movilizaciones y Ejercicios Excéntricos.

Con respecto a la Escala de Roles y Maudsley, auloguresultados obtenidos por
las Ondas de Choque han sido mejores, las difa®n@ son estadisticamente

significativas, puesto que obtuvimos unos valoeepxD,05.

También hemos analizado a grandes rasgos los aspecbnémicos de ambos
protocolos de tratamiento, y hemos podido aprecjae el protocolo de
tratamiento con Ondas de Choque es considerablemenMAS EFICIENTE que
el protocolo de tratamiento con Rehabilitacion dasan Movilizaciones y

Ejercicios Excéntricos.

Estos resultados anteriormente mencionados puedbense a:

La no utilizacion de la infiltracion con Anestésicdocal. La infiltracion del area a

tratar, o sea, del tendén afecto, con anestésiow ducieron Haake et al. (94) y
otros muchos autores incluidos en las Revisionstei@aticas del grupo Cochrane
ya mencionadas (72), (73), (74), (75) interfieom ¢a actuacion de las Ondas de
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Choque yafecta negativamente a la obtencion de buenos resdos Esto ya lo
habiamos observado tempranamente en nuestra pesxgutica, donde teniamos
buenos resultados sin aplicar anestesia y pocosiobueesultados aplicando
anestésico local. Por ello, muy pronto, en 199%rdeg de utilizarla y no la
aplicamos en ningun caso de Epicondilosis. Masetaed 2002 asistimos en Linz a
la publicacion de un trabajo de Labek G et al. @5¢l que se demostraba el efecto
negativo de la infiltracion con anestésico locallan Fascitis Plantares, lo cual
confirmd nuestra apreciacion y nos hizo continwgtaado la anestesia local en los
tratamientos de esta patologia. Mas tarde tamb@mpe et al (96) publicaron
trabajos sobre esta cuestidon con resultados sesilar

Haake et al. (94) y muchos de los autores de walagluidos en las Revisiones
Sistematicas del grupo Cochrane (72), (73), (749) fambién utilizarowliferentes
maquinas de Ondas de Choque con diferentes parametros lab@acin, lo que
indicaba que los pacientes eran tratados con Qiel@&hoque de distinta calidad v,
ademas, recibiamliferente dosis También utilizaron AINES inmediatamente
después y durante los dias que seguian a los teattas etc....

La utilizacion de Ondas de Choque A#a Energia. Sobre este aspecto hay
disparidad de criterios entre los diferentes astaray algunos, como Rompe (84)
(96), Ozturan (82), etc. que utilizan Ondas de @kode Baja energia con buenos
resultados. Otros, como Wang (76), Pettrone (78)(&), etc., han utilizado Ondas
de Choque de Alta Energia con muy buenos resultadusién. Este concepto viene
ligado inherentemente con el tipo de maquina de aOdd Choque y las
caracteristicas fisicas de las Ondas que prodyes cada maquina produce un
tipo de Onda de Choque diferente, con diferentegesiones y tamarfos de foco,
con la consiguiente diferencia de cantidad de Haegge contiene, como hemos
explicado en las paginas 33, 34 y 35 del presesbajp.

En nuestra experiencia profesional con la maquimesEUIltra de Dornier
observamos que obteniamos mejores resultados cdasCie Choque de Alta
energia que con Ondas de Choque de baja energigacentes mejoraban mas, y
mas rapidamente. De esta manera también se coaseéguiinuir el nUumero de
sesiones necesarias paraetuperacion total, objetivo irrenunciable en la mayoria
de los pacientes que tratdbamos, que eran trabefadwanuales y procedian del

mundo laboral.
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La focalizacion continuabajo control ecografico del area afecta a trasaiédndola
coincidente con el indicador en pantalla del pusdaéntrico que nos indica el foco
de la energia de la Onda de Choque. De esta maosraseguramos que toda la
energia que deseamos esta siendo utilizada ejidel lessionado y no se pierde en la
vecindad. Al igual que lo demostrado y recomendado Haake et al. para las
Tendinitis Calcificante del hombro (97), nosotragemos que, sobre todo para
aparatos que generan focos de dimensiones redueslamportante la focalizacion

continuada del area a tratar para incrementardaceh del tratamiento.

El nimero de Ondasaplicadas, de 3000. Este aspecto es importantety gon la
calidad de las Ondas, de Alta energia, y por lasmas razones descritas en los
parrafos anteriores, va encaminado a conseguipllaaaion de una cantidad de
Energia suficiente en el area a tratar. A diferel@ lo utilizado por otros autores,
como por ejemplo Melikyan et al. (98) que utilizadmamente 1000 ondas con un
maximo de 0,30 mJ/mm2 de densidad de energia.

La repeticion de 4 sesionede tratamiento en lugar de una o tres, como lerhac
multiples ensayos clinicos, ya mencionados. Entraiegperiencia es muy raro que
un paciente afecto de Epicondilosis se cure consolasesion. Hemos escogido 4
sesiones para esta Investigacion porque es la rdedas que suelen ser necesarias
para terminar los tratamientos en nuestra pratidatual. EI hecho de repetir las
sesiones estimula y hace que no se interrumpaetgo curativo.

El intervalo de 4 semanagntre sesion y sesion. Este periodo de tiempasdep
considerar como adecuado para que el tendon tratagla respondido a los
estimulos de la dosis de energia recibida en aeglars Si no se ha conseguido la
curacion total aplicamos otra nueva sesion, siempesapreciemos que el paciente

va mejorando clinica y ecogréficamente.

Con respecto a la evaluacion de los tratamientbs o@encionar laisparidad de las

puntuaciones obtenidas en las valoraciones de lasuBbas Clinicas de nuestra

Escala entre los diversos centros. Ello nos hacsgreque en este campo hay un

componente claramente subjetivo del evaluadorheota de valorar las mismas por lo

que, aunque pueden ser valiosas a nivel intrachdery no parece adecuado su
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utilizacion para evaluar los resultados de un éstodilticéntrico. Como consecuencia
de ello los resultados obtenidos erEkcala Total disefiada, de los cuales las Pruebas
Clinicas son un sumando, adolecen de los mismactdsfy por lo tanto ésta en su
globalidad no puede considerarse adecuada pareawvalo estudio multicéntrico, ya
gue no ofrece resultados homogéneos.

En la seccién “2.2 Evidencia en las publicacionestiditamientos con Ondas de
Choque” hemos mencionado y explicado brevemergetdabajos de calidad de
diversos autores como Rompe (74), Wang (75), Amiovmapor la FDA del aparato
SONOCUR de Siemens (76), Pettrone (77), Furia ®8)(80), Ozturan (81), Radwan
(82) etc. Préacticamente todos ellos utilizan coraametro evaluador la medicion del
dolor, comparando su intensidad antes de comehza@t@amiento con la obtenida tras
diferentes periodos de seguimiento, que varian owsggun los autores, desde 6
semanas hasta 26 meses. Todos utiliz&stala Analdgica Visualdel dolor deDolor
Subjetivo, con alguna excepcién como la de un trabajo dedRadi®3), quien la utiliza
cuando se hace ébst de Thomsen En nuestro trabajo de investigacion ya hemos
mencionado que en los resultados de este Ultimb nesobtuvimos diferencias
significativas entre los dos grupos, aunque ambejenaron.

Si, sin embargo, apreciamos diferencias signifiaatien ladisminucién del Dolor
Subjetivo, con una disminucién mayor para el grupo tratagieo ©ndas de Choque
respecto del grupo tratado con Movilizaciones ydiggs Excéntricos (MEE). Por ello
creemos que es el parametro mas adecuado paraarV@dutratamientos de estas
Tendinopatias.

Por otro lado, los resultados de los trabajos amilencionados arrojan unas tasas que
oscilan entre el 60,7 y el 91% en la suma de Ertetey Buenos resultados. En nuestro
trabajo, utilizando la Escala de Roles&Maudsleygrods apreciar que obtuvimos un
77,51 % de Excelentes y Buenos resultados, queakanhdentro del rango de los
anteriores trabajos, rango cuya amplitud se explazdas diferencias de aparatos y de
dosis entre los diferentes autores.
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6.- CONCLUSIONES:

6.1- El método de aplicacion de ONDAS DE CHOQUE de Aieergia focalizadas
constituye un tratamiento util para tratar las Epicondilosis humerales y demaestr
en esta Investigacion que es un tratami&RCAZ , con una tasa de curacion muy
proxima al 80% de los pacientes tratados, unaHEasalentes y Buenos resultados
77,51 % en la Escala de Roles & Maudsley, y una d@smejoria de la fuerza de
15,17%.

6.2~ El método de aplicacion de ONDAS DE CHOQUE deaAlnergia focalizadas
demuestra en esta Investigacion @semas eficaz en cuanto a disminucién del
dolor comparativamente con el protocolo de Rehabilitadddsado en Ejercicios
Excéntricossiendo su diferenciastadisticamente significativa. (p<0,05)

6.3- Comparativamente con este ultimo protocolo, a&latiento con ONDAS DE
CHOQUE también demuestra gee mas eficienteen esta Investigacion, puesto
que supondriain coste menor de al menos 6.090,- €urapie el Protocolo de
Rehabilitacion con Ejercicios Excéntricos para ca@pacientes tratados.

97



Bibliografia: por Orden de Aparicion

BI B LIOG RAFiA (por orden de aparicion)

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

RUNGE, F. (1873). “Zur Genese und Behandlung desrefimbkrampfes”. Berliner Klin
Wochenschr. 1873; 10:245-248.

MAYOR, HP. (1883). "Lawn-tennis elbow". BMJ. 1883537.

CHARALAMBOUS, CP; STANLEY, JK. (2008). "Posterolatéraotatory instability of the
elbow”. J Bone Joint Surg Br. 2008; 90:272-9.

MEHTA, JA; BAIN, GIl. (2005) “Inestabilidad rotataiposteroexterna del codo”. J Am Acad
Orthop Surg (Ed Esp). 2005; 4:35-45.

KALAINOV, DM; COHEN, MS. (2005). “Posterolateral tatory instability of the elbow in
association with lateral epicondylitis. A report thfee cases.” J Bone Joint Surg Am. 2005;87
:1120-5.

DZUGAN, SS; SAVOIE, FH; FIELD, LD; O'BRIEN, MJ; YOUZ.. (2012). “ Acute radial ulno-
humeral ligament injury in patients with chronitelial epicondylitis: an observational report”. J
Shoulder Elbow Surg. 2012; 21:1651-5.

GRAY, RG; GOTTLIEB, NL. (1983) “Intra-articular cacosteroids. An up-date assessment. Clin
Orthop 1983; 177: 235-263.

HOLLANDER, JL. (1970) “Intrasynovial corticosteroiblerapy in arthritis”. Md State Med J1970;
19:62-6.

NIRSCHL, RP; PETTRONE, FA. (1979) “Tennis elbow. Thegstal treatment of lateral
epicondylitis.” J Bone Joint Surg Am 1979; 61:832883

WILHELM, A. (1999) “Treatment of therapy refractorgpicondylitis lateralis humeri by
denervation. On the pathogenesis”. HandchirMikrmoBtst Chir 1999; 31:291-302.
CROISIER,JL et al. (2007) “An isokinetic eccentric gmam for the management of chronic
lateral epicondylar tendinopathy” Croisier JL, Fatel2essalle M, Tinant F, Crielaard JM,
Forthomme B. Br J Sports Med 2007;41:269-75 .

TYLER, TF et al. (2010) “Addition of isolated wrisktensor eccentric exercise to standard
treatment for chronic lateral epiconylosis: A presgive randomized trial” Tyler TF, Thomas GC,
Nicholas S, McHugh M. J Shoulder Elbow Surg (2019)917-922

PETERSON, M. et al. (2014). “A randomized controligdl of eccentric vs. concentric graded
exercise in chronic tennis elbow (lateral elbowdianpathy).” Clin Rehabil 2014 Mar 14. (Epub
ahead of print) PMID: 24634444. PubMed- as supgiigéublisher.

TASTO, JP et al (2005). “Microtenotomy Using a Rddiquency Probe to Treat Lateral
Epicondylitis.”. Arthroscopy: The Journal of Arttsmopic and Related Surgery, Vol 21, No 7
(July), 2005: pp 851-860

DELGADO SERRANO, P.J. et al. (2007).” Resultadoktdgamiento quirargico de la
Epicondilitis mediante radiofrecuencia bipolar”.néacién Mapfre. Patologia del Aparato
Locomotor. Vol 5 N° 1 Ene-Marzo 2007.

BYRAM, I. et al. (2013). “Elbow arthroscopic surgengdate for sports medicine conditions.”
American Journal of Sports Medicine. 41(9):2191,20I21 3 Sep.

98



17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Bibliografia: por Orden de Aparicion

SAUVAGE, A. et al. (2013).“Arthroscopic treatmesftlateral epicondylitis: a prospective study
on 14 cases”. Chirurgie de la Main. 32(2):80-4, 28p8.

SOLHEIM, E. et al.(2013). “ Arthroscopic versus agennis elbow release: 3- to 6-year results of
a case-control series of 305 elbows.” Arthrosc@®(5):854-9, 2013 May.

MORIATIS-WOLF, J. (2012). “Do we need to Treat TemBilbow?". Jennifer Moriatis Wolf .
Orthopedics.November 2012; 35: VOI 11: 921-922

BISSET, L. et al. (2006). “Mobilisation with moventeand exercise, corticosteroid injection, or
wait and see for tennis elbow: randomized trial”. BM006; 333(7575): 939.

CATALANO, MG et al. (2007). “High energy shock wessactivate 5'-aminolevulinic Acid and
increase permeability to Paclitaxel: antitumor effeof a new combined treatment on anaplastic
thyroid cancer cells.” Thyroid. 2007 Feb; 17(2)®1-

HOLMES, RP. Et al. (1992). “Altered neutrophil pemabdity following shock wave exposure in
vitro.” J Urol. 1992 Mar; 147(3):733-7.

MAIER, M.et al. (2003). “ Substance P and Prostatdjlaiz2 release after Shockwave application
to the rabbit femur” Maier M, Averbeck B, Milz S, RafHJ, Schmitz C. Clin Orthop Rel
Research. 2003; n 406: 237-245.

WANG CJ, et al. (2002). “Shockwave therapy enhanoedvascularization at the tendon-bone
junction: an experiment in dogs.” J Foot Ankle SRO2; 42: 16-22.

KEIL, H. et al. (2011). ," Preoperative shock watreatment enhances ischemic tissue survival,
blood flow and angiogenesis in a rat skin flap niddet J Surg. 2011 Jan 21.

MITTERMAYR, R et al. (2011). “Extracorporeal shock veatherapy (ESWT) minimizes

ischemic tissue necrosis irrespective of applicatime and promotes tissue revascularization by
stimulating angiogenesis”. Ann Surg. 2011 May; Z3(024-32.

WANG, CJ. etal. (2003). “Shock wave therapy irekineovascularization at the tendon-bone
junction. A study in rabbits.” J Orthop Res. 2003/N®1(6):984-9.

BERTA, L. et al. (2009). “Extracorporeal shock waeetance normal fibroblast proliferation in
vitro and activate mMRNA expression for TGF-betal fmictollagen types | and IIl.” ActaOrthop.
2009 Oct; 80(5):612-7.

CHEN, YJ. et al. (2004). "Extracorporeal shock wapesmote healing of collagenase-induced
Achilles tendinitis and increase TGF-betal and IGExpression.” J Orthop Res. 2004
Jul;22(4):854-61

VAN DER JAGT, OP. etal. (2011). “Unfocused extrquareal shockwaves induce anabolic
effects in rat bone”. J Bone Joint Surg Am. 2011583(1):38-48.

CACCHIO, A. et al. (2009).” Extracorporeal shock-walerapy compared with surgery for
hypertrophic long-bone nonunions.” J Bone Joint SAmrg 2009 Nov; 91(11):2589-97.
HOFFMANN, A. et al. (2008). “Extracorporeal shockwe-mediated changes in proliferation,
differentiation, and gene expression of human ddéests.” J Trauma. 2008 Dec; 65(6):1402-10.
FURIA, JP. et al. (2010).” Shockwave Therapy Compavitd Intramedullary Screw Fixation for
Nonunion of Proximal Fifth Metatarsal Metaphysea&ihyseal Fractures”. J Bone Joint Surg
Am. 92:846-854. April 2010

MEGLIO, FD. et al. (2011). “Cardiac shock wave thgraassessment of safety and new insights
into mechanisms of tissue regeneration.” J Cell Metl. 2011 Jul 27.

FU, M. et al. (2011). "Extracorporeal shock wavertpy reverses ischemia-related left ventricular
dysfunction and remodeling: molecular-cellular &mactional assessment.” PLoS One.
2011;6(9):e24342.

99



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

Bibliografia: por Orden de Aparicion

NEULAND, H; LANG, A. (2008). “The Influence of Mdtanotransduction (ESW) on the
Reaction of Membrane lon Channels by means of Raltomp Technique”. 11'th ISMST
Congress. Antibes. France. June 5th-7th 2008.

KIKUCHI, Y. et al. (2010). “Double-blind and placetmontrolled study of the effectiveness and
safety of extracorporeal cardiac shock wave thefapgevere angina pectoris.” Circ J. 2010 Mar;
74(3):589-91.

TAO, SM. et al. (2011). "Extracorporeal cardiac chavave therapy improved myocardial micro-
vascular circulation after acute myocardial infemetat early stage in pigs.” Sichuan Da Xue Xue
Bao Yi Xue Ban. 2011. Mar; 42(2):222-6.

ZIMMERMANN, R. et al. (2009). “Extracorporeal Shockawé Therapy for the Treatment of
Chronic Pelvic Pain Syndrome in Males: A Randomifljble-Blind, Placebo-Controlled

Study”. European Urology, Volume 56 Issue 1, Sepem2009, Pages 418-424

VAHDATPOUR, B. (2013). “ Efficacy of Extracorporeg8hock Wave Therapy for the Treatment
of Chronic Pelvic Pain Syndrome: A Randomized, ColgdoTrial”., “ISRN Urology Volume

2013 (2013), Article ID 972601, 6 pageshttp://dxaig/10.1155/2013/972601

ANGEHRN, F. et al. (2007). “Can cellulite be treateith low-energy extracorporeal shock wave
therapy?”. Clin Interv Aging. Dec 2007; 2(4): 623086 Published online Dec 2007.

KNOBLOCH, K. et al. (2013). “Cellulite and focused mdorporeal shockwave therapy for no
invasive body contouring: a randomized trial.” Datol Ther ( Heidelb).2013 Dec; 3(2):143-55.
VON EIFF, . et al. (2000). “Bactericidal effect ofteacorporeal shock waves on Staphylococcus
Aureus” J Med Microbiol, 49 (8) (2000), pp 709-712.

GERDESMEYER, L. et al. (2005). "Antibacterial effectd extracorporeal shock waves”.
Ultrasound Med Biol , 31 (1) (2005), pp. 115-119

HORN, C. et al. (2009). “Energy-dependent stimulatang inhibitory effects of extracorporeal
shock waves on bacteria an on gentamicin activitid Sci Monit, 15 (6) (2009), pp. MT77-
MT83.

WANNER, S. et al. (2011). “Low-energy shock waveshamce the susceptibility of
staphylococcal biofilms to antimicrobial agentsvitro”. J Bone Joint Surg Br, 93 (6) (2011), pp.
824-827.

HORN, CP. Et al. (2009). “The effect of Extracorpdr8aockwave Therapy on bacterium cells,
bacteria suspensions and the effectiveness ofceltaar acting antibiotics”. CP Horn, H
Gollwitzer, L Gerdesmeyer. J Bone Joint Surgery B¥20/ol 91B; no SUPP | 129

LARKING, AM. et al. (2010). “Randomized control afteacorporeal shock wave therapy versus
placebo for chronic decubitus ulceration. Clin Reh&fil0 Mar; 24(3):222-9.

MITTERMAYR, R. et al. (2012). “Extracorporeal shock weatherapy (ESWT) for wound
healing: technology, mechanisms, and clinical affic” Wound Repair Regen 2012; 20(4):456-
65.

ANTONIC, V. et al. (2011). “Evidence supporting edorporeal shockwave therapy for acute and
chronic soft tissue wounds”. Wounds 2011;23(7): 204~

WANG, CJ. et al. (2009). “Extracorporeal shockwaeatment for chronic diabetic foot ulcers”. J
Surg Res. 2009 Mar; 152(1):96-103.

WOLFF, KS. et al. (2011) , Wibmer A, Pusch M et @he influence of comorbidities and
etiologies on the success of extracorporeal shakevtherapy for chronic soft tissue wounds:
midterm results. “Ultrasound Med Biol 2011; 37(7)t119.

100



53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

Bibliografia: por Orden de Aparicion

GOLLWITZER, H. et al. (2009). "Safety and effectiwss of extracorporeal shockwave therapy:
results of a rabbit model of chronic osteomyelitiollwitzer H1, Roessner M, Langer R, Gloeck
T, Diehl P, Horn C, Stemberger A, von Eiff C, Gerdeger LUIltrasound Med Biol. 2009
Apr;35(4):595-602. doi: 10.1016/

XIAO-FENG, C.; XIAO-LIN, L. (2013). “Extracorporeahock wave therapy could be a potential
adjuvant treatment for orthopaedic implant-assedianfections”. Xiao-feng Chena, Xiao-lin Lib,

, Hospital, Shanghai Jiao Tong University, ShangBaurnal of Medical Hypotheses and Ideas
Volume 7, Issue 2, July 2013, Pages 54-58

STOLTNY, T. et al. (2007). " Heterotopic ossifiaati in patients after total hip replacement.”
Stoltny T1, Koczy B, Wawrzynek W, Miszczyk L. Ortdfraumatol Rehabil 2007 May-Jun;
9(3):264-72.

NOTARNICOLA, A. et al. (2010). “Shockwave therapytile management of complex regional
pain syndrome in medial femoral condyle of the khedtrasound Med Biol. 2010 Jun;36(6):874-
9

SATHISHKUMAR, S. et al. (2008). " Extracorporeal slkowave therapy induces alveolar bone
regeneration”. J Dent Res. 2008 Jul;87(7):687-91.

JAYA KUMAR, A. et al. (2012) “Novel and often bizar strategies in the treatment of periodontal
disease” J Indian Soc Periodontol. 2012 Jan-Md(t)18-10.

ZHAO, Z. et al. (2013). “Efficacy of extracorpotesnockwave therapy for knee osteoarthritis: a
randomized controlled trial.”. J Surg Res. 2013 O&%5(2):661-6. doi: 10.1016/j.jss.2013.07.004.
WANG, CJ. et al. (2013). “Extracorporeal shockwaberapy shows site-specific effects in
osteoarthritis of the knee in rats.” J Surg Res.1320Aug; 183(2):612-9. doi:
10.1016/j.jss.2013.02.006. Epub 2013 Feb 26.

WANG, CJ. et al. (2013)."Extracorporeal shockwaveréipy shows a number of treatment related
chondroprotective effect in osteoarthritis of thee& in rats.” BMC Musculoskelet Disord. 2013
Jan 28;14:44. doi: 10.1186/1471-2474-14-44.

N.I.H. (2009) “Extracorporeal shockwave therapy ifefractory Achilles tendinopathy.” National
Institute for Health and Clinical Excellence. Intemiional Procedure Guidance 312.
http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/IPG312Guidapci. August 2009

COSTA, ML. et al. (2005). “Shock wave therapy foratfic Achilles tendon pain: a randomized
placebo-controlled trial.” Clin Orthop Relat Res. 20810:199-204. [PubMed]

URL: http://www.cochrane.org/about-{ign linea]

URL: http://www.thecochranelibrary.corfén linea]

SMIDT. (2002). “Corticosteroid injections for Latér&picondylitis: a systematic review.”

(Cochrane Group) PAIN Vol 96, Issue 1, Pages 23March 2002.

COCHRANE REVIEW (2003) “Acupunture for lateral elbowip’( Cochrane Review, Issue 1,
2003, Oxford

COCHRANE REVIEW (2003) “Non-steroidal anti-inflamatomgrugs(NSAIDs) for treating

lateral elbow pain in adults” Cochrane Review), Issu2003, Oxford

COCHRANE REVIEW (2003) "Surgery for lateral elbow ga@ochrane Review, Issue 1, 2003,
Oxford

BUCHBINDER, R. et al. (2011) “Surgery for lateral elo@ain”. Editorial Group: Cochrane
Musculoskeletal Group.Published Online: 16 MAR 20h&. Cochrane Library

101



71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

Bibliografia: por Orden de Aparicion

VINICIUS MORAES et al. (2013) “Platelet-rich therapi for musculoskeletal soft tissue
injuries”. Editorial Group: Cochrane Bone, Joint adscle Trauma Group. Published Online: 29
APR 2014. Assessed as up-to-date: 20 JUN 2013

BUCHBINDER, R. et al. (2003). “Shockwave therapy faetal elbow pain™: The Cochrane
Library , Issue 1, 2003.

BISSET, L. et al. (2005). “A systematic review anétaianalysis of clinical trials on physical
interventions for lateral epicondylalgia”: Britisbulnal of Sports Medicine 2005; 39:411-422:
BUCHBINDER, R. et al. (2006). “Systematic review of th#icacy and safety of shock wave
therapy for lateral elbow pain”. Journal of Rheuntegg 2006; vol3,n°7:1351-1363.

ROMPE, JD. et al. (1996). “Analgesic effect of egbgporeal shock-wave therapy on chronic
tennis elbow”. J Bone Joint Surg Br. 1996; Rompe JapeHC, Kullmer K, Heine J, Burger R.
WANG, CJ; CHEN, HS. (2002). “Shock wave therapygatients with lateral epicondylitis of the
elbow: a one- to two-year follow-up study.” Am JdBjs Med. 2002;30(3):422-5.

FDA (2002) “FDA approval for Sonocur (Siemens)” @®PO039)
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfddtgpic/pma/pma.cfm?num=p010039
PETTRONE, F.; McCALL, B. (2005). “Extracorporeal ShoWkave Therapy without Local
Anesthesia for Chronic Lateral Epicondylitis ”. Theurnal of Bone & Joint Surgery. 2005;
87:1297-1304 doi:10.2106/JBJS.C.01356

ROMPE, JD et al. (2005). “Shock wave treatment émnts elbow”. Orthopade. 2005;34(6):567—
70. doi: 10.1007/s00132-005-0805-x.

FURIA, JP. (2005). “Safety and efficacy of extraamenl shock wave therapy for chronic lateral
epicondylitis.” Am J Orthop (Chatham, NJ) 2005;34(3-9. discussion 19, 2005 Jan.

KO, JY. et al. (2001). “Treatment of lateral epiclylitis of the elbow with shock waves.” Clin
Orthop. 2001; 387:60—7.

OZTURAN, KE. et al. (2010) “Autologous blood andriicosteroid injection and extracoporeal
shock wave therapy in the treatment of lateral@pdglitis”. Orthopedics. 2010; (99)

RADWAN, YA et al. (2008). “ Resistant tennis elbownosk-wave therapy versus percutaneous
tenotomy.” Int Orthop. 2008;32(5):671-7. doi: 10I6:00264-007-0379-9.

ROMPE, JD. et al. (2004). “Repetitive low-energy chavave treatment for chronic lateral
epicondylitis in tennis players.” Am J Sports Med2004;32(3):734-43. doi:
10.1177/0363546503261697.

ROMPE, JD et al. (2005). “Wrong statement on lacléfficiency of Extracorporeal Shockwave
Therapy for Tennis Elbow”. British Journal of Spavtedicine Julio 2005

ROMPE, JD.; MAFFULLI, N. (2007) “Repetitive shockwaviherapy for lateral elbow
tendinopathy (tennis elbow): a systematic and tptale analysis.” Oxford Journals. Medicine.
British Medical Bulletin; vol 83, Issue 1: 355-378né& 2007.

N.LLH. (2009) “IPG313: Extracorporeal Shockwave fEpy for refractory Tennis Elbow:
guidance.” National Institute for Health and ClidicaExcellence. August 2009.

http://www.evidence.nhs.uk/search?g=N1975

CHESTERTON, L et al. (2009) «Transcutaneous elettrieave stimulation for the management
of tennis elbow: a pragmatic randomized controtté.” BMC Musculoskeletal Disorders. 2009,
10:156. Dec 2009.

BUCHBINDER, R. et al. (2006). “Tennis elbow. A Systerod&ieview.” BMJ. Clinical Evidence.
August 2006.

102



90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

Bibliografia: por Orden de Aparicion

BARR, S. et al. (2009). “Effectiveness of corticosigroinjections compared with
physiotherapeutic interventions for lateral epicgitid: A systematic review.” Physiotherapy
2009;95 :251-65.

STASINOPOULOS, K ; JOHNSON, M. (2005). “An exereiprogram for the management of
lateral elbow tendinopathy”. Br J Sports Med. 2005.

ROLES, NC.; MAUDSLEY, RH.. (1972). “Radial Tunnel Syncthe: resistant tennis elbow as
nerve entrapment.” J Bone Joint Surg Br. 1972; 59:5(38.

ARMITAGE P; BERRY G. (1994). “Statistical methods in diwal research”. Blackwell, Oxford.
3'rd edition. Pag. 198.

HAAKE, M. et al. (2002). “Extracorporeal shockwavberapy in the treatment of lateral
epicondylitis- a randomized multicenter trial.” JrigoJoint Surg Am. 2002; 84:1982-1991.
LABEK, G. et al. (2002). “Einfluss von Energie unadalinfiltration auf klinischen Outcome
nach ESWT bei plantaren Fersensporn”. Labek,G, ¥rgperg, M. Ziernhéld, N. Poulios]
Linz,A]. 2. Drei-Lander-Treffen der OsterreichischeSchweizer und Deutschen Gesellschaften
fur Orthopadische ESWT. Linz. Austria. 20-04-20Q&go publicado en Orthopadie und Ihre
Grenzgebiete 2005, 143(2):240-6.

ROMPE, JD. et al. (2005).“ Repetitive low-energy dhogave application without local
anesthesia is more efficient than repetitive lowrgg shock wave application with local
anesthesia in the treatment of chronic plantaiif@scJ Ortho Res 2005; 23(4): 931-41.

HAAKE M et al. (2001). “Value of exact focusing ektracorporeal shock waves (ESWT) in
therapy of tendinitis calcarea. A prospective ranided study”. Biomed Tech (Berl). 2001
Mar;46(3):69-74.

MELIKYAN, EY. et al. (2003). “Extracorporeal shockave treatment for tennis elbow. A
randomised double-blind study”. J Bone Joint Surg?B3 Aug;85(6):852-5.

103



Bibliografia: por Orden de Aparicion

104



Bibliografia: por Orden Alfabético

B| B L|OG RAF[A (por ORDEN ALFABETICO)

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

ANGEHRN, F. et al. (2007). “Can cellulite be treateith low-energy extracorporeal shock wave
therapy?”. Clin Interv Aging. Dec 2007; 2(4): 623066 Published online Dec 2007.

ANTONIC, V. et al. (2011). “Evidence supporting edorporeal shockwave therapy for acute and
chronic soft tissue wounds”. Wounds 2011;23(7): 2046~

ARMITAGE P; BERRY G. (1994). “Statistical methods in diwal research”. Blackwell, Oxford.
3'rd edition. Pag. 198.

BARR, S. et al. (2009). “Effectiveness of corticosigroinjections compared with
physiotherapeutic interventions for lateral epicgitid: A systematic review.” Physiotherapy
2009;95 :251-65.

BERTA, L. et al. (2009). “Extracorporeal shock waeetance normal fibroblast proliferation in
vitro and activate mMRNA expression for TGF-betal fmrctollagen types | and IIl.” ActaOrthop.
2009 Oct; 80(5):612-7.

BISSET, L. et al. (2005). “A systematic review anétaianalysis of clinical trials on physical
interventions for lateral epicondylalgia”: Britisbulnal of Sports Medicine 2005; 39:411-422:
BISSET, L. et al. (2006). “Mobilisation with moventeand exercise, corticosteroid injection, or
wait and see for tennis elbow: randomized trial”. BM006; 333(7575): 939.

BUCHBINDER, R. et al. (2003). “Shockwave therapy faetal elbow pain™: The Cochrane
Library , Issue 1, 2003.

BUCHBINDER, R. et al. (2011) “Surgery for lateral elb@ain”. Editorial Group: Cochrane
Musculoskeletal Group.Published Online: 16 MAR 20h&. Cochrane Library

BUCHBINDER, R. et al. (2006). “Systematic review of thiicacy and safety of shock wave
therapy for lateral elbow pain”. Journal of Rheuntegg 2006; vol3,n°7:1351-1363.
BUCHBINDER, R. et al. (2006). “Tennis elbow. A Systerodieview.” BMJ. Clinical Evidence.
August 2006.

BYRAM, I. et al. (2013). “Elbow arthroscopic surgargdate for sports medicine conditions.”
American Journal of Sports Medicine. 41(9):2191,2021.3 Sep.

CACCHIO, A. et al. (2009).” Extracorporeal shock-walerapy compared with surgery for
hypertrophic long-bone nonunions.” J Bone Joint SArg 2009 Nov; 91(11):2589-97.
CATALANO, MG et al. (2007). “High energy shock wessactivate 5'-aminolevulinic Acid and
increase permeability to Paclitaxel: antitumor effeof a new combined treatment on anaplastic
thyroid cancer cells.” Thyroid. 2007 Feb; 17(2)®1-

CHARALAMBOUS, CP; STANLEY, JK. (2008). "Posterolatéraotatory instability of the
elbow”. J Bone Joint Surg Br. 2008; 90:272-9.

CHEN, YJ. et al. (2004). "Extracorporeal shock wapesmote healing of collagenase-induced
Achilles tendinitis and increase TGF-betal and IGExpression.” J Orthop Res. 2004
Jul;22(4):854-61

CHESTERTON, L et al. (2009) «Transcutaneous elettrieave stimulation for the management
of tennis elbow: a pragmatic randomized controtté.” BMC Musculoskeletal Disorders. 2009,
10:156. Dec 2009.

104



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Bibliografia: por Orden Alfabético

COCHRANE REVIEW (2003) “Acupunture for lateral elbowip’( Cochrane Review, Issue 1,
2003, Oxford

COCHRANE REVIEW (2003) “Non-steroidal anti-inflamatodyugs(NSAIDs) for treating lateral
elbow pain in adults” Cochrane Review), Issue 1,32@Xford

COCHRANE REVIEW (2003) "Surgery for lateral elbow pafbochrane Review, Issue 1, 2003,
Oxford

COSTA, ML. et al. (2005). “Shock wave therapy foratfic Achilles tendon pain: a randomized
placebo-controlled trial.” Clin Orthop Relat Res. 20810:199-204. [PubMed]

CROISIER,JL et al. (2007) “An isokinetic eccentric gmam for the management of chronic
lateral epicondylar tendinopathy” Croisier JL, Fatel2essalle M, Tinant F, Crielaard JM,
Forthomme B. Br J Sports Med 2007;41:269-75 .

DELGADO SERRANO, P.J. et al. (2007).” Resultadostdetbmiento quirirgico de la
Epicondilitis mediante radiofrecuencia bipolar”.néacion Mapfre. Patologia del Aparato
Locomotor. Vol 5 N° 1 Ene-Marzo 2007.

DZUGAN, SS; SAVOIE, FH; FIELD, LD; O'BRIEN, MJ; YOUZ.. (2012). “ Acute radial ulno-
humeral ligament injury in patients with chronit¢elal epicondylitis: an observational report”. J
Shoulder Elbow Surg. 2012; 21:1651-5.

FDA (2002) “FDA approval for Sonocur (Siemens)” @®PO039)
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfddtgpic/pma/pma.cfm?num=p010039

FU, M. et al. (2011). "Extracorporeal shock wavertpy reverses ischemia-related left ventricular
dysfunction and remodeling: molecular-cellular &mactional assessment.” PLoS One.
2011;6(9):e24342.

FURIA, JP. (2005). “Safety and efficacy of extraamenl shock wave therapy for chronic lateral
epicondylitis.” Am J Orthop (Chatham, NJ) 2005;34(3-9. discussion 19, 2005 Jan.

FURIA, JP. et al. (2010).” Shockwave Therapy Compavitd Intramedullary Screw Fixation for
Nonunion of Proximal Fifth Metatarsal Metaphysea&ihyseal Fractures”. J Bone Joint Surg
Am. 92:846-854. April 2010

GERDESMEYER, L. et al. (2005). "Antibacterial effectd extracorporeal shock waves”.
Ultrasound Med Biol , 31 (1) (2005), pp. 115-119

GOLLWITZER, H. et al. (2009). "Safety and effectiw=ss of extracorporeal shockwave therapy:
results of a rabbit model of chronic osteomyelitiSollwitzer H1, Roessner M, Langer R, Gloeck
T, Diehl P, Horn C, Stemberger A, von Eiff C, Gerdeger LUltrasound Med Biol. 2009
Apr;35(4):595-602. doi: 10.1016/

GRAY, RG; GOTTLIEB, NL. (1983) “Intra-articular cacosteroids. An up-date assessment. Clin
Orthop 1983; 177: 235-263.

HAAKE, M. et al. (2002). “Extracorporeal shockwavkerapy in the treatment of lateral
epicondylitis- a randomized multicenter trial.” JrigoJoint Surg Am. 2002; 84:1982-1991.
HAAKE M et al. (2001). “Value of exact focusing ektracorporeal shock waves (ESWT) in
therapy of tendinitis calcarea. A prospective ranided study”. Biomed Tech (Berl). 2001
Mar;46(3):69-74.

HOFFMANN, A. et al. (2008). “Extracorporeal shockwve-mediated changes in proliferation,
differentiation, and gene expression of human déests.” J Trauma. 2008 Dec; 65(6):1402-10.
HOLLANDER, JL. (1970) “Intrasynovial corticosteroiblerapy in arthritis”. Md State Med J1970;
19:62-6.

106



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

Bibliografia: por Orden Alfabético

HOLMES, RP. Et al. (1992). “Altered neutrophil pesabdity following shock wave exposure in
vitro.” J Urol. 1992 Mar; 147(3):733-7.

HORN, C. et al. (2009). “Energy-dependent stimulatang inhibitory effects of extracorporeal
shock waves on bacteria an on gentamicin activit\d Sci Monit, 15 (6) (2009), pp. MT77-
MT83.

HORN, CP. Et al. (2009). “The effect of Extracorpdr8hockwave Therapy on bacterium cells,
bacteria suspensions and the effectiveness ofceltaar acting antibiotics”. CP Horn, H
Gollwitzer, L Gerdesmeyer. J Bone Joint Surgery B¥20/ol 91B; no SUPP | 129

JAYA KUMAR, A. et al. (2012) “Novel and often bizarstrategies in the treatment of periodontal
disease” J Indian Soc Periodontol. 2012 Jan-Md(t)1@—10.

KALAINOV, DM; COHEN, MS. (2005). “Posterolateral matbry instability of the elbow in
association with lateral epicondylitis. A report thfee cases.” J Bone Joint Surg Am. 2005;87
:1120-5.

KEIL, H. et al. (2011). ," Preoperative shock watreatment enhances ischemic tissue survival,
blood flow and angiogenesis in a rat skin flap niddet J Surg. 2011 Jan 21.

KIKUCHI, Y. et al. (2010). “Double-blind and placetmontrolled study of the effectiveness and
safety of extracorporeal cardiac shock wave thefapgevere angina pectoris.” Circ J. 2010 Mar;
74(3):589-91.

KNOBLOCH, K. et al. (2013). “Cellulite and focused extorporeal shockwave therapy for no
invasive body contouring: a randomized trial.” Datol Ther ( Heidelb).2013 Dec; 3(2):143-55.
KO, JY. et al. (2001). “Treatment of lateral epiclylitis of the elbow with shock waves.” Clin
Orthop. 2001; 387:60-7.

LABEK, G. et al. (2002). “Einfluss von Energie unadalinfiltration auf klinischen Outcome
nach ESWT bei plantaren Fersensporn”. Labek,G, ¥rsperg, M. Ziernhold, N. Poulios]
Linz,A]. 2. Drei-Lander-Treffen der OsterreichisoheSchweizer und Deutschen Gesellschaften
fur Orthopadische ESWT. Linz. Austria. 20-04-2002g0o publicado en Orthopadie und Ihre
Grenzgebiete 2005, 143(2):240-6.

LARKING, AM. et al. (2010). “Randomized control extracorporeal shock wave therapy versus
placebo for chronic decubitus ulceration. Clin Reh&fil0 Mar; 24(3):222-9.

MAIER, M.et al. (2003). “ Substance P and Prostatdjlaiz2 release after Shockwave application
to the rabbit femur” Maier M, Averbeck B, Milz S, RafHJ, Schmitz C. Clin Orthop Rel
Research. 2003; n 406: 237-245.

MAYOR, HP. (1883). "Lawn-tennis elbow". BMJ. 1883537.

MEGLIO, FD. et al. (2011). “Cardiac shock wave thgraassessment of safety and new insights
into mechanisms of tissue regeneration.” J Cell Met. 2011 Jul 27.

MEHTA, JA; BAIN, GIl. (2005) “Inestabilidad rotataiposteroexterna del codo”. J Am Acad
Orthop Surg (Ed Esp). 2005; 4:35-45.

MELIKYAN, EY. et al. (2003). “Extracorporeal shockave treatment for tennis elbow. A
randomised double-blind study”. J Bone Joint Surg?BA3 Aug;85(6):852-5.

MITTERMAYR, R et al. (2011). “Extracorporeal shock veatherapy (ESWT) minimizes

ischemic tissue necrosis irrespective of applicatime and promotes tissue revascularization by
stimulating angiogenesis”. Ann Surg. 2011 May; Z3(024-32.

MITTERMAYR, R. et al. (2012). “Extracorporeal shock weatherapy (ESWT) for wound
healing: technology, mechanisms, and clinical affic” Wound Repair Regen 2012; 20(4):456-
65.

107



54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

Bibliografia: por Orden Alfabético

MORIATIS-WOLF, J. (2012). “Do we need to Treat TemBilbow?". Jennifer Moriatis Wolf .
Orthopedics.November 2012; 35: VOI 11: 921-922

N.I.H. (2009) “Extracorporeal shockwave therapy ifefractory Achilles tendinopathy.” National
Institute for Health and Clinical Excellence. Intemtional Procedure Guidance 312.
http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/IPG312Guidapci. August 2009

N.LLH. (2009) “IPG313: Extracorporeal Shockwave fEpy for refractory Tennis Elbow:
guidance.” National Institute for Health and ClidicaExcellence. August 2009.
http://www.evidence.nhs.uk/search?q=N1975

NEULAND, H; LANG, A. (2008). “The Influence of Mdtanotransduction (ESW) on the
Reaction of Membrane lon Channels by means of Raitomp Technique”. 11'th ISMST
Congress. Antibes. France. June 5th-7th 2008.

NIRSCHL, RP; PETTRONE, FA. (1979) “Tennis elbow. Thegstal treatment of lateral
epicondylitis.” J Bone Joint Surg Am 1979; 61:832883

NOTARNICOLA, A. et al. (2010). “Shockwave therapytime management of complex regional

pain syndrome in medial femoral condyle of the khedtrasound Med Biol. 2010 Jun;36(6):874-
9

OZTURAN, KE. et al. (2010) “Autologous blood andriicosteroid injection and extracoporeal
shock wave therapy in the treatment of lateral@mdglitis”. Orthopedics. 2010; (99)
PETERSON, M. et al. (2014). “A randomized controltadl of eccentric vs. concentric graded
exercise in chronic tennis elbow (lateral elbowdianpathy).” Clin Rehabil 2014 Mar 14. (Epub
ahead of print) PMID: 24634444. PubMed- as supgiig@ublisher.

PETTRONE, F.; McCALL, B. (2005). “Extracorporeal ShoWkave Therapy without Local
Anesthesia for Chronic Lateral Epicondylitis ”. Theurnal of Bone & Joint Surgery. 2005;
87:1297-1304 doi:10.2106/JBJS.C.01356

RADWAN, YA et al. (2008). “ Resistant tennis elbowogsk-wave therapy versus percutaneous
tenotomy.” Int Orthop. 2008;32(5):671-7. doi: 10MI(00264-007-0379-9.

ROLES, NC.; MAUDSLEY, RH.. (1972). “Radial Tunnel Syndre: resistant tennis elbow as
nerve entrapment.” J Bone Joint Surg Br. 1972; 59:5(38.

ROMPE, JD et al. (2005). “Shock wave treatment émnts elbow”. Orthopade. 2005;34(6):567—
70. doi: 10.1007/s00132-005-0805-x.

ROMPE, JD et al. (2005). “Wrong statement on laglefficiency of Extracorporeal Shockwave
Therapy for Tennis Elbow”. British Journal of Spavtsdicine Julio 2005

ROMPE, JD. et al. (1996). “Analgesic effect of egtvgporeal shock-wave therapy on chronic
tennis elbow”. J Bone Joint Surg Br. 1996; Rompe JapeHC, Kullmer K, Heine J, Burger R.
ROMPE, JD. et al. (2004). “Repetitive low-energy chavave treatment for chronic lateral
epicondylitis in tennis players.” Am J Sports Med2004;32(3):734-43. doi:
10.1177/0363546503261697.

ROMPE, JD. et al. (2005).“ Repetitive low-energy dhogave application without local
anesthesia is more efficient than repetitive lowrgg shock wave application with local
anesthesia in the treatment of chronic plantaiifescJ Ortho Res 2005; 23(4): 931-41.

ROMPE, JD.; MAFFULLI, N. (2007) “Repetitive shockwaviherapy for lateral elbow
tendinopathy (tennis elbow): a systematic and tptale analysis.” Oxford Journals. Medicine.
British Medical Bulletin; vol 83, Issue 1: 355-378né& 2007.

RUNGE, F. (1873). “Zur Genese und Behandlung desrefimbkrampfes”. Berliner Klin
Wochenschr. 1873; 10:245-248.

108



72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

Bibliografia: por Orden Alfabético

SATHISHKUMAR, S. et al. (2008). " Extracorporeal slowave therapy induces alveolar bone
regeneration”. J Dent Res. 2008 Jul;87(7):687-91.

SAUVAGE, A. et al. (2013).“Arthroscopic treatmerftlateral epicondylitis: a prospective study
on 14 cases”. Chirurgie de la Main. 32(2):80-4, 28p8.

SMIDT. (2002). “Corticosteroid injections for Latér&picondylitis: a systematic review.”
(Cochrane Group) PAIN Vol 96, Issue 1, Pages 23March 2002.

SOLHEIM, E. et al.(2013). “ Arthroscopic versus afennis elbow release: 3- to 6-year results of
a case-control series of 305 elbows.” Arthrosc@®(5):854-9, 2013 May.

STASINOPOULOS, K ; JOHNSON, M. (2005). “An exereiprogram for the management of
lateral elbow tendinopathy”. Br J Sports Med. 2005.

STOLTNY, T. et al. (2007). " Heterotopic ossifiaati in patients after total hip replacement.”
Stoltny T1, Koczy B, Wawrzynek W, Miszczyk L. Ortdofraumatol Rehabil 2007 May-Jun;
9(3):264-72.

TAO, SM. et al. (2011). "Extracorporeal cardiac chavave therapy improved myocardial micro-
vascular circulation after acute myocardial infametat early stage in pigs.” Sichuan Da Xue Xue
Bao Yi Xue Ban. 2011. Mar; 42(2):222-6.

TASTO, JP et al (2005). “Microtenotomy Using a Rdiquency Probe to Treat Lateral
Epicondylitis.”. Arthroscopy: The Journal of Arttsmopic and Related Surgery, Vol 21, No 7
(July), 2005: pp 851-860

TYLER, TF et al. (2010) “Addition of isolated wrisktensor eccentric exercise to standard
treatment for chronic lateral epiconylosis: A presiive randomized trial” Tyler TF, Thomas GC,
Nicholas S, McHugh M. J Shoulder Elbow Surg (2019)917-922

URL: http://www.cochrane.org/about-{ign linea]

URL: http://www.thecochranelibrary.corfén linea]

VAHDATPOUR, B. (2013). “ Efficacy of Extracorporeah8ck Wave Therapy for the Treatment
of Chronic Pelvic Pain Syndrome: A Randomized, ColgdoTrial”., “ISRN Urology Volume

2013 (2013), Article ID 972601, 6 pageshttp://di.oim/10.1155/2013/972601

VAN DER JAGT, OP. etal. (2011). “Unfocused extnqumreal shockwaves induce anabolic
effects in rat bone”. J Bone Joint Surg Am. 2011588(1):38-48.

VINICIUS MORAES et al. (2013) “Platelet-rich therapifor musculoskeletal soft tissue injuries”.
Editorial Group: Cochrane Bone, Joint and Muscle firauGroup. Published Online: 29 APR
2014. Assessed as up-to-date: 20 JUN 2013

VON EIFF, . et al. (2000). “Bactericidal effect ofteacorporeal shock waves on Staphylococcus
Aureus” J Med Microbiol, 49 (8) (2000), pp 709-712.

WANG CJ, et al. (2002). “Shockwave therapy enhantedvascularization at the tendon-bone
junction: an experiment in dogs.” J Foot Ankle SRO2; 42: 16-22.

WANG, CJ. etal. (2003). “Shock wave therapy inekineovascularization at the tendon-bone
junction. A study in rabbits.” J Orthop Res. 2003/N®1(6):984-9.

WANG, CJ. et al. (2009). “Extracorporeal shockwaeatment for chronic diabetic foot ulcers”. J
Surg Res. 2009 Mar; 152(1):96-103.

WANG, CJ. et al. (2013). “Extracorporeal shockwaherapy shows site-specific effects in
osteoarthritis of the knee in rats.” J Surg Res.130Aug; 183(2):612-9. doi:
10.1016/j.jss.2013.02.006. Epub 2013 Feb 26.

WANG, CJ. et al. (2013).”"Extracorporeal shockwaverdpy shows a number of treatment related

chondroprotective effect in osteoarthritis of thee& in rats.” BMC Musculoskelet Disord. 2013

109



92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

Bibliografia: por Orden Alfabético

Jan 28;14:44. doi: 10.1186/1471-2474-14-44.

WANG, CJ; CHEN, HS. (2002). “Shock wave therapygdatients with lateral epicondylitis of the
elbow: a one- to two-year follow-up study.” Am JdBis Med. 2002;30(3):422-5.

WANNER, S. et al. (2011). “Low-energy shock waveshamce the susceptibility of
staphylococcal biofilms to antimicrobial agentsvitro”. J Bone Joint Surg Br, 93 (6) (2011), pp.
824-827.

WILHELM, A. (1999) “Treatment of therapy refractorgpicondylitis lateralis humeri by
denervation. On the pathogenesis”. HandchirMikmoBtast Chir 1999; 31:291-302.

WOLFF, KS. et al. (2011) , Wibmer A, Pusch M et @he influence of comorbidities and
etiologies on the success of extracorporeal shakevtherapy for chronic soft tissue wounds:
midterm results. “Ultrasound Med Biol 2011; 37(7)t119.

XIAO-FENG, C.; XIAO-LIN, L. (2013). “Extracorporeahock wave therapy could be a potential
adjuvant treatment for orthopaedic implant-assedianfections”. Xiao-feng Chena, Xiao-lin Lib,

, Hospital, Shanghai Jiao Tong University, ShangBaurnal of Medical Hypotheses and Ideas
Volume 7, Issue 2, July 2013, Pages 54-58

ZHAO, Z. et al. (2013). “Efficacy of extracorpoteshockwave therapy for knee osteoarthritis: a
randomized controlled trial.”. J Surg Res. 2013 O&%5(2):661-6. doi: 10.1016/j.jss.2013.07.004.
ZIMMERMANN, R. et al. (2009). “Extracorporeal ShockaWe Therapy for the Treatment of
Chronic Pelvic Pain Syndrome in Males: A RandomisBduble-Blind, Placebo-Controlled
Study”. European Urology, Volume 56 Issue 1, Sepem2009, Pages 418-424

110



ANEXO |

Anexo |: Datos del Producto Sanitario

DATOS DEL PRODUCTO SANITARIO. MANUAL DEL INVESTIGAD OR

l. Datos que permitan identificar el producto de que&trate:
(a): Nombre comerciaDornier Epos .
(b): Modela Dornier Epos Ultra.

(c): Clasificacionllb
(e): GMDN:

Il. Otros datos del producto:

1. Descripcion general del producto:
Se trata de un generadelectromagnéticode Ondas de Choque, asociado con
un ecégrafocon transductor lineal de tal manera acoplado déxicamente que
permite en todo momento visualizar en una pantallaibicacion del foco
acustico del emisor de Ondas.

Epos Ultra - Descripcion

El modelo Dornier Epos Ultra se ha disefiado especificamente
para su uso en ortopedia y es la mas innovadora combinacion
de eficacia y flexibilidad. Partiendo de la litroticia extracorpérea
por ondas de choque (LEOC) descubierta por Dornier
MedTech a principios de los 80 experimentamos el efecto de
las ondas de choque con éxito en diversas indicaciones
ortopédicas y en muchas partes del mundo. El equipo Dornier
Epos Ultra de ondas de choque para ortopedia garantiza una
alta calidad y el control de la energia emitida en cada
momento. Consta de tres partes principales: sistema de
visualizacién por ultrasonidos, generador de ondas de choque
y brazo articulado.
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Sistema de localizacién por ultrasonidos

La guia de de localizacién de imagenes es exclusiva del Dornier
Epos Ultra. El ecografo proporciona una excelente y precisa
localizacion  permitiendo al usuario observar y controlar
continuamente las imagenes del tratamiento que se aplica. El area
focal se puede ver desde varios angulos y se visualiza mediante
una reticula que indica el punto exacto de terapia.

Sistema terapéutico por onda de choque

El uso de la contrastada tecnologia de Dornier permite al generador
electromagnético de ondas de choque (EEOC) producir ondas de choque uniformes
y de alta energia. Esas ondas de choque se desplazan por el cabezal terapéutico a
través del cojin lleno de agua.Este se acopla al area de tratamiento.

e Posibilidad de graduar controladamente los rangos de potencia desde
niveles de energia altos, medios y bajos.

Posibilidad de escojer el nimero de ondas de choque por minuto

Brazo articulado

El brazo articulado de ultrasonidos esta unido al cabezal terapéutico del sistema y
se mueve facilmente. Esto permite que el cabezal terapéutico pueda posicionarse
libremente y acoplarse estrechamente con el area de tratamiento.
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Posicionamiento 6ptimo

La Flexibilidad del cabezal terapéutico permite movimientos
laterales y horizontales. Esto garantiza un posicionamiento 6ptimo,
un acoplamiento eficaz y mayor comodidad para el paciente.

Disefio ergonémico

Las elegantes lineas de disefio y su concepcién ergondmica facilita y acelera su puesta en marcha.

* Silencioso, ligero y facilmente transportable
e Disefio Plug and Play

e Mando de Control automatico de sencillo uso que pone todas las funciones del sistema al
alcance de los dedos del usuario

Epos Ultra - Tecnologia

TEOC, terapia extracorpérea de ondas de choque

La TEOC utiliza ondas de choque (también denominadas ondas de presion o
sonoras) administradas fuera del cuerpo para activar los mecanismos de reparacion
propios de cada individuo. Ademas, las ondas de choque ayudan a reducir la
sensibilidad y el dolor.

e Opciodn de tratamiento segura y no invasiva

e Alivia el dolor y proporciona un periodo de recuperacion corto
e Con pocos 0 ningun efecto secundario

e  El tratamiento dura aproximadamente media hora

e Durante el tratamiento, el paciente puede estar sentado en una silla o
recostado sobre una mesa de exploracion
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EMSE, emisor de ondas de choque electromagnético

Basandose en afios de experiencia clinica, Dornier ha desarrollado
su fuente de ondas de choque electromagnético al nivel maximo de
eficacia. Actualmente, cientos de médicos confian en esta
tecnologia EMSE acreditada para administrar una energia
constante y fiable.

Con el emisor de ondas de choque electromagnético (EMSE), un
flujo de corriente eléctrica pulsante circula por una bobina fijada a
una fina membrana metdlica al fondo del emisor. Cuando el campo
magnético repele la membrana, se genera una onda de choque.
Una lente aculstica ubicada delante del cojin acoplado enfoca la
onda de choque. El resultado final es un punto focal de forma
alargada, que se sitia en el punto de tratamiento. El Epos Ultra
proporciona una amplia gama de niveles de energia y una
liberacién constante de energia, asi como una posicién focal

definida con precision.

Descripcion vy justificacion de la nueva indicacidgru se trata de una nueva
indicacion, sino de demostrar y comprobar la efecag eficiencia de su
utilizacién con una metodologia y parametros oslgs.

Identificacion de las caracteristicas del disef® Iqudiferencian de un producto
similar: no es aplicable al caso.

Las caracteristicas del producto han sido todsasdas

El Epos Ultra de Dornier salié al mercado en Aleiadrace mas de 14 afos. Se
esta utilizando en todo el mundo por cientos deiecoéden el tratamiento con
Ondas de Choque Extracorpéreas. No se han degmotdemas especiales
relacionados con las prestaciones del producto.

Andlisis RIESGO-BENEFICIO: Es un tratamiento quecsd solamente al area
que se trata y no tiene efectos sistémicos.

Resumen de los Ensayos Preclinicos: Existen medtiphsayos clinicos en la
literatura internacional.

El dnico material que entra en contacto con elmpues un globo de goma, que
se hincha o deshincha mediante un circuito cer@elcagua, que sirve de
adaptador y focalizador.

No se han descrito riesgos biolégicos ni bioincaibpaades.

No hay riesgos farmacoldgicos en la utilizacién gebducto, salvo los
inherentes a la aplicacion de anestésico locab®ndsos que éste se utilice.

No tiene incorporado ningun tejido de origen animal

INFORMACION SE COMPLEMENTA CON EL MANUAL DE

INSTRUCCIONES DEL APARATO DORNIER EPOS ULTRA, QUE SE
ADJUNTA EN EL DOSSIER AL CEIC)
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Anexo II: Aspectos Eticos

ANEXO I
ASPECTOS ETICOS:

All.1-
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Anexo Il: Dictamen del CEIC de Gipuzkoa

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE IN VESTIGACION CLINICA DEL
AREA SANITARIA DE GIPUZKOA

D. José Ignacio Emparanza Kndérr como Presidente del CEIC del Area Sanitaria de Gipuzkoa
CERTIFICA

Que este Comité, en cumplimiento de las exigencias éticas y legales actualmente vigentes, ha
evaluado la propuesta del promotor JOSE RAMON ARANZABAL OTADUY, para que se
realice el estudio cédigo (No procede), titulado: “Estudio experimental de tratamiento de
las tendinopatias crénicas mediante ondas de choque extracorpéreas”

Y que este Comité reunido el dia 23 (recogido en acta 03/11) ha decidido emitir Informe
Favorable a que dicho estudio sea realizado por:

Dr. José Ramdn Aranzabal del Hospital Donostia
Jaime Usabiaga del Hospital Donostia

Ma José Fernandez del Hospital Donostia

Javier Garcia-Arifio del Hospital del Bidasoa
Pilare Aranzamendi del Hospital del Bidasoa
Maribel Hernandez del Hospital del Bidasoa

VVVYYVYY

Lo que firmo en San Sebastian, a 23 de Marzo de 2011

]

Fdo.: Jose Ignacio Emparanza

Fdo:

Dr. José Ignacio Emparanza
Presidente del Comité Etico de Investigacién Clinica del Area Sanitaria de Gipuzkoa
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CONSENTIMIENTO INFORMADO .

All.2.- PROCEDIMIENTOS Y MATERIALES UTILIZADOS PARA
LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y PARA
EL RECLUTAMIENTO DE SUJETOS EN EL ENSAYO

Se hace constar que para el ensayo clinico titulado

“‘ESTUDIO EXPERIMENTAL DE TRATAMIENTO DE LAS ,TENDINCPATI'AS
CRONICAS MEDIANTE ONDAS DE CHOQUE EXTRACORPOREAS”

Promovido por: JOSE RAMON ARANZABAL OTADUY

Los procedimientos y materiales utilizados paraeelutamiento de sujetos pasivos y
para la obtencion del consentimiento informado leensayo, y para todos los centros,

fueron los siguientes:

El paciente llegaba a la consulta de Traumatologia Rehabilitacion derivado por otro
médico por presentar un cuadro clinico de Epicosdil Se le realizaron las
exploraciones clinicas y pruebas pertinentes pardirmar el diagnostico de esta
patologia y que cumplia los criterios de inclusgrexclusion acordados. En ese
momento el paciente se consideraba evaluable @araogarticipar en el estudio. Se le
comentaba al paciente la posibilidad de su pasiiim en el estudio. Era derivado a la
consulta de un médico evaluador, quien confirmalm & paciente cumplia con los
criterios de inclusion y exclusion determinadosaparensayo. El médico evaluador leia
al paciente las Hojas de Informacion al Paciente spl adjuntaban y respondia a las
preguntas que éste pudiera formularle sobre elyensa

Una vez que el médico correspondiente le habianrgdo sobre el ensayo clinico y el
paciente habia pensado sobre su participacion miseio, con la informacién recibida,
tomaba libremente la decision de su participacian en el estudio.

Y, si éste aceptaba, firmaba el consentimientorindmlo como paso previo a su

inclusién en el mismo”
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Al3- INFORMACION AL PACIENTE : (Hosas
FACILITADAS)

Estudio clinico experimental aleatorizado, dob&goiy placebo control para valorar la
eficacia del tratamiento de las tendinopatias caacon Ondas de Choque y con los
mas modernos métodos de Rehabilitacion.

Estimado paciente:

Se le ha propuesto participar de forma voluntaniagte estudio clinico, en el que se
persigue ampliar el conocimiento sobre las tenditiap cronicas y averiguar las
posibilidades reales de su tratamiento mediantéladas de Choque y con los mas
modernos métodos de Rehabilitacién, demostrandéficacia y seguridad.

Con el fin de que usted pueda decidir si dese&jpat 0 no en este estudio, usted debe
comprender los riesgos y beneficios del mismo mpra sea capaz de tomar una
decision informada al respecto. Este proceso gsidose conoce como Consentimiento
Informado.

Este documento le proporcionara informacion detallaobre el estudio, y ademas,
podrd comentar esta informacion con los médicosrads al mismo. Cuando haya
comprendido el estudio, y en el caso de que gpiricipar en el mismo se le solicitara
gue firme la hoja de consentimiento informado.

DERECHOS DE LA PERSONA QUE PARTICIPA EN EL ESTUDIO:
Antes de explicar en qué consiste el estudio dehecer lo siguiente:
. La participacion es el estudio sera un actalute tecision por su parte.
Puede decidir no participar, sin que esto supamga pérdida o perjuicio en sus
derechos y cuidados como paciente.
. Una vez iniciado el estudio usted puede regrarscualquier momento.
. Si durante el desarrollo del estudio se produceambio que pueda afectar de alguna
forma a su decision de participar seria inmediatden@formado.

OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad de los tratamierdos Ondas de Choque y con
Rehabilitacion en las Tendinopatias Cronicas.
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METODOLOGIA EMPLEADA:

Una vez que haya decidido participar en este esuugted sera citado en la consulta de
un médico con el fin de realizar una valoraciorialide su estado de salud y de las
caracteristicas de la patologia tendinosa que igese

En esta visita se recogeran datos relativos a ssompe como son la fecha de
nacimiento, sexo, estado civil y nivel de estuditambién se completard una Historia
Clinica que recoja informacion sobre referente a estado de salud general,
enfermedades padecidas, intervenciones quirdrgicéss que haya sido sometido,
medicamentos que esté tomando de forma habituahgogde actividad fisica. Se
efectuara asimismo una evaluacion fisica del gdedseveridad de su Tendinosis.

La obtencion de esta informacion es importantecgsaria para valorar su estado basal
y determinar si usted cumple con los criteriosictis para continuar en el estudio.

En el caso de que usted cumpla con los criteriosalgsion-exclusion, es decir, sea un
candidato apropiado al tratamiento y quiera segaiticipando en el estudio clinico,
guedara incluido en el mismo y comenzara el prodesoatamiento.

Asi mismo, a partir de su inclusién en el estudibinico tratamiento analgésico
permitido sera el Paracetamol, no pudiendo ingangun otro tratamiento para el
dolor.

Con el fin de lograr unas condiciones Optimas dduacion de su progreso, no debera
tomar analgésicos durante los dos dias anterideesisita de seguimiento.

Tras ello se procedera a la aleatorizacion, es,derdeterminara al azar el tratamiento
que le haya correspondido. Se le indicara a qo&acg en qué fecha debera acudir
para realizar dicho tratamiento.

Si se trata de Ondas de Choque, tras la 12 sesitencitara a intervalos de 4 semanas
para proceder a continuar con las sucesivas sesi@hératamiento correspondiente.
Transcurridas 4 semanas desde la Ultima sesiératigniento se le citara y acudira
nuevamente a la consulta del médico evaluador patlaracion clinica de su
tendinopatia.

TRATAMIENTO QUE PUEDE SERLE APLICADO:

A usted le sera aplicado aleatoriamente (es ddciamzar), bien el tratamiento
experimental A o bien el tratamiento experimentaDBpendiendo del tratamiento que
le sea asignado se seguiran las siguientes pautas:

Tratamiento experimental A:

Tratamiento con Ondas de Choque Extracorpéreas de Ita Energia de la zona

afectada.
Hay trabajos publicados que describen unos buesodtados con su aplicacion.
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Tratamiento experimental B:

Tratamiento con Rehabilitacion: aplicacion de las técnicas mas eficaces dentro del
campo de la Rehabilitacion.
Asi mismo hay publicaciones cientificas describeesd efectividad.

INCOMODIDADES Y RIESGOS DERIVADOS DEL ESTUDIO:

Todos los pacientes deberan acudir a la consulaceasiones durante un periodo de 4
meses con objeto de aplicar el tratamiento y ecaiones para valorar su estado inicial
y final.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:

La aplicacion de las Ondas de Choque de alta Emprgduce durante un breve periodo
de tiempo un dolor moderado en el punto de apbcadtste dolor suele ser tolerable

aungue conlleva que el paciente pueda experimerdo disconfort que se intentara

sea el menor posible. La aplicacion del tratamientéodo caso se terminara al instante
si el paciente asi lo desea.

Como consecuencia de la aplicacion de las Ond&hdgue podrian aparecer en pocas
ocasiones, pequefios puntos rojos de hemorragiautdmea o petequias, que
desaparecen a los pocos dias.

También puede desarrollarse un aumento transit@iadolor, que puede durar unos
dias y suele disminuir progresivamente. Se recahaieh reposo de la zona tratada, la
aplicacién de frio localmente y la medicacidn aésiga con paracetamol.

No se han descrito, salvando las contraindicacianes figuran en los criterios de
exclusion del estudio, ningun otro efecto secuwdani reaccion derivado de la
aplicacion terapéutica de las Ondas de Choque.

Ustedno podra participar en el estudio si tienalteraciones vasculareso de la
coagulacion o tome anticoagulantes, Tampoco podra ser incluido si presenta
infecciones o tumores en la zona a tratar.

En caso de que usted presente estos procesos, pavof, comuniqueselo a su
médico antes de proceder a incluirle en el estudio.
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PERMISO PARA LA REVISION DE SUS DATOS / CONFIDENCI ALIDAD.

De acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13 derdbre, de Proteccién de Datos
de Caracter Personal, los datos que se le requsenrehos necesarios para cubrir los
objetivos de este estudio. En ninguno de los inésrrde este estudio aparecera su
nombre y su identidad no sera revelada a persgumalsalvo para cumplir con los
fines del estudio, y en el caso de urgencia médicaquerimiento legal. Cualquier
informacion de caracter personal que pueda sertifidable serd conservada y
procesada por medios informaticos en condicionesederidad por los investigadores
del estudio. El acceso a dicha informacion sertimggdo y se realizara siempre bajo
condiciones de confidencialidad.

Los resultados del estudio podran ser comunicaddes aautoridades sanitarias vy,
eventualmente, a la comunidad cientifica.

De acuerdo con la ley vigente, tiene usted deretlaxrceso a sus datos personales y
tiene derecho a su rectificacion, cancelacion ysmpan.

Toda la informaciébn que se registrard de usted sstdctamente confidencial,
conforme con la Ley Organica de Proteccion de Datos resultados del estudio
siempre se presentaran de forma global y nunca biajgin concepto, de forma
individualizada, con objeto de garantizar los deoscque le asisten en cuanto a la
confidencialidad de sus datos personales.

Ademas del personal perteneciente al estudio, gedex acceso a su historia clinica el
monitor nombrado por el promotor del estudio, pawder contrastar los datos
recogidos, y en su caso, las autoridades sanitafihdirmar el consentimiento
informado, usted esta autorizando tal acceso.

MODO DE COMPENSACION ECONOMICA

La participacion en el estudio no supondra ninggsechbolso de su parte. La totalidad
del gasto derivado de su tratamiento asi comodprlzebas diagndsticas derivadas de
su inclusion en el estudio clinico, ser4 asumidaseriotalidad por el promotor del
ensayo.

INVESTIGADOR RESPONSABLE

Si tiene alguna duda o quiere més informacion otatmora como durante el ensayo
puede contactar con el investigador responsabledfanzabal, teléfono 689802724
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ESTUDIO EXPERIMENTAL DE TRATAMIENTO DE LAS TENDINOP ATIAS
CRONICAS MEDIANTE ONDAS DE CHOQUE EXTRACORPOREAS

All.4- DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y0,D./DAa(nombre y @apellidOs)........ccooiiiiiiiiiiisccmmmee e -

CON DN N IdPac:.....ccomeee.....

- He leido la hoja de informacion al paciente queesme ha entregado
- He podido hacer preguntas sobre el estudio
- He recibido suficiente informacién sobre el estud
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
Cuando quiera.

Sin tener que dar explicaciones.
Sin que ello repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar enel estudio.

Firma del Participante Firma del Investigador
Fecha: .....-.....-...... Fecha: ...... e eeeees
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All.5- ACONTECIMIENTOS ADVERSOS ESPERADOS:

Estos son los acontecimientos que pueden apaneadrtianscurso de los tratamientos

con Ondas de Choque, en general, y que fueroncexiplé a todos los pacientes:

A) Tratamiento con Ondas de Choquela aplicacién de Ondas de Choque suele
producir a nivel local cierto grado d®lor, controlable por el efecto atenuante de la
nocicepcion que producen las Ondas vy, en todo talepable por el paciente, quien si
lo deseara podria interrumpir su aplicacion.

Como consecuencia de la aplicacion si®ladas de Choque podrian aparecer en
pocas ocasiones, pequefios puntos rojoseti@orragia subcutanea o petequigsgque

desaparecen a los pocos dias y no precisan nirgfamiento.

Es frecuente que durante la aplicaciéiad Ondas de Choque se experimente
alguna parestesia 0 hipostesia de la zona latéstll dlel antebrazo, por afectaciéon
transitoria de la rama cutanea del nervio antelahepxterno (rama cutanea del n.

radial). Siempre se resuelve a los pocos minutos.

También puede desarrollarse un aumeatwsitorio del dolor, que puede durar
unos dias y suele disminuir progresivamente. Sem@nda el reposo de la zona

tratada, la aplicacion de frio localmente y la roadion analgésica con paracetamol.
No se han descrito, salvando las contraindicasiaque figuran en los criterios
de exclusion del estudio, ningln otro efecto seartiadni reaccion derivado de la

aplicacion terapéutica de las Ondas de Choque.

Tratamiento con Ejercicios y Movilizaciones Excénticas: no se esperan

acontecimientos adversos, ni efectos secundarios
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Descripcidon del procedimiento para el registro y lanotificacion de los
acontecimientos graves a la autoridad sanitaria:

El investigador principal anotaria en cada sesi@dcontecimientos adversos
gue se pudieran producir. Estos acontecimientosrads serian anotados por escrito y
se informarian y publicarian en un libro a parteamheinado Libro de Acontecimientos
Adversos al finalizar el ensayo.

En caso de que se produzca un acontecimiento addersaracter grave se
comunicaria al CEIC por teléfono y mediante inferescrito de manera inmediata.

El CEIC podria recabar informacion adicional gptacisara, y podria resolver la
interrupcion parcial o la finalizacion definitivaeldensayo clinico si lo considerara
conveniente.

Estos registros se presentarian a la Agencia Elkpaf® Medicamentos y
Productos Sanitarios y a los érganos competermtds Gomunidad de Euskadi cuando
éstas asi lo solicitaran.

La comunicacion de informacién de seguridad seguaiespecificado en las

normas de buena practica clinica.

Asi mismo serian informadas y notificadas todasdaspechas de reaccion
adversa grave y a la vez inesperadas asociadasdaigio en investigacion, en un plazo
maximo de 7 dias naturales a partir del momentguenel promotor hubiera tenido

conocimiento de la sospecha de reaccion adversa.
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