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REVISIONES

EFICACIA DE LAS ONDAS DE CHOQUE EN EL ,
TRATAMIENTO DE LA FASCITIS PLANTAR: UNA REVISION
SISTEMATICA DE REVISIONES SISTEMATICAS

Efficacy of Shock Wave Therapy for Treating Plantar Fasciitis: a Systematic Review of Systematic

Reviews

El tratamiento de la fascitis plantar es controvertido porque ninguna de las propuestas terapéuticas arroja
resultados claramente satisfactorios. En los tltimos afios se ha propuesto la aplicacién de ondas de
choque extracorporeas (OC), pero las evidencias sobre su eficacia y efectividad resultaron inconsistentes

para ser indicadas en el tratamiento de la FP.

PALABRAS CLAVE: Revision - Onda de choque extracorpdrea - Fascitis plantar - Tratamiento
KEY WORDS: Review - Extracorporeal shock wave - Plantar fasciitis - Therapy

Roberto Lede,? Pablo Copertari,' Norberto Barabini, Virgilio Petrungaro’

! Programa de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).
2 Maestria de Investigacion Clinica Farmacoldgica de la Universidad Abierta Interamericana, Buenos Aires.

INTRODUCCION

La prevalencia de la fascitis plantar (FP) ronda el 10%,
deteriora la calidad de vida de los afectados y tiene una
repercusion importante en el sistema de salud.'?3

El fendmeno se localiza en la porcion central de la fascia
plantar, que se origina en el tubérculo interno del calcéneo
desde donde se proyecta hacia adelante para dividirse en
cinco bandas que se insertan en cada dedo.! Su etiologfa
es multifactorial; se la atribuye a sobrecarga mecénica y a
aspectos anatémicos y funcionales.! Segiin Lemont,* hay
signos que sugieren degeneracion de la aponeurosis pero
con poca evidencia histolégica de fendmenos inflamatorios,
por lo que se considera al dolor subcalcdneo como una
entesopatia de insercion.

El diagnostico es clinico, y los estudios de imégenes se
utilizan para descartar otras patologias.> Los pacientes ma-
nifiestan un dolor en la parte central del talén, que aparece
especialmente en la mafana y con los primeros pasos, y
se hace mas ostensible después de haber permanecido
sentados o parados, al subir escaleras o al realizar actividad
fisica. La FP suele ser autolimitada, y la resolucion de los
sintomas se produce en un tiempo medio de 10 meses,
llegando a la cronicidad en aproximadamente el 10% de
los casos.

Los tratamientos sugeridos son: plantillas, tablillas por
la noche, ejercicios de estiramiento, antiinflamatorios, in-
yecciones locales de esteroides, procedimientos fisiatricos,
entre los que se incluye a las OCy la liberacién quirdrgica

de la fascia plantar.® La efectividad de los tratamientos
conservadores se ubica en un rango del 44-90%,2 y la
mayoria de ellos no ha sido estudiado en forma adecuada.?
Las OC permitirfan un retorno més rapido a la actividad
diaria,? pero la evidencia es limitada y contradictoria, con
resultados dispares sobre su efectividad. Ademas, conlle-
va el uso de un equipo altamente especializado con un
elevado costo de aplicacién.

Para generar una onda de choque, se dispone de técnicas
basadas en principios electrohidraulicos, electromagnéticos
0 piezoeléctricos.® Los rangos de dosis sugeridos en mili-
julios/mm?2 (densidad de flujo de energia) son: baja, de
0,03 a 0,12, para epicondilitis y tendinopatias periféricas;
media, de 0,12 a 0,28, para tendinitis calcarea y espolon
calcéneo; y alta, de 0,28 a 0,60, para las pseudoartrosis.”
El procedimiento es ambulatorio, cada sesion dura 25-30
minutos, y el paciente puede volver a la actividad normal a
las 24 horas.® Las OC producen en el interior de los tejidos
cavitacion con formacién de burbujas, que al estallar liberan
energia; esta ocasiona la rotura de los depdsitos célcicos
con formacién de microhematomas, neovascularizacion,
modificaciones en la tension de las fibras de colageno y
cambios en su permeabilidad, estimulando el metabolismo
del tejido y logrando un efecto analgésico que estarfa rela-
cionado con la destruccién de las terminaciones nerviosas
y la liberacién de endorfinas.® Los efectos secundarios son
més frecuentes a medida que aumenta la dosis de energfa
administrada.




Dada la controversia existente, se llevd a cabo una re-
vision de las revisiones sistematicas (RS) y de las eva-
luaciones de tecnologfa sanitaria (ETS) disponibles para
determinar si la OC es efectiva clinicamente en el trata-
miento de la FP a cualquier edad; en la mejoria del dolor;
la capacidad funcional y el acortamiento del tiempo de
evolucién comparada con otros tratamientos alternativos.

METODOS

Se realizd una busqueda sistemética en bases bibliogréficas
(Cochrane Library, n: 253; Medline, n: 113; Bireme, n: 88;
Trip Data Base, n: 102) y de forma manual (n: 1), que
concluyo el 1 de mayo de 2015.

Se aplicé una estrategia de blsqueda sensible y ex-
haustiva, con los siguientes términos: extracorporeal/All
Fields] AND (“shock”[MeSH Terms] OR “shock"[All Fields])
AND wave[All Fields] AND (“therapy”[Subheading] OR
“therapy”[All Fields] OR “therapeutics”[MeSH Terms] OR
“therapeutics"[All Fields]) AND (“therapy’[Subheading]
OR “therapy”[All Fields] OR “treatment’[All Fields] OR
“therapeutics"[MeSH Terms] OR “therapeutics"[All Fields])
AND (“fasciitis, plantar"[MeSH Terms] OR (“fasciitis"[All
Fields] AND “plantar”[All Fields]) OR “plantar fasciitis"[All
Fields] OR (“plantar”[All Fields] AND “fasciitis"[All Fields])).

Se incluyeron todas las RS de ensayos clinicos contro-
lados aleatorizados con o sin meta-analisis (MA) y los
informes de agencias de ETS que estuvieran identificadas y
evaluaran la seguridad y eficacia de las ondas de choque en
el tratamiento de la FP, sin exclusiones por nivel de calidad.
Quedaron excluidas las publicaciones que eran estudios
primarios o revisiones que no evaluaban la seguridad y
eficacia de la intervencién. El andlisis fue efectuado de
manera independiente por tres de los autores (NB, VP y
PC), y las discrepancias fueron resueltas por un cuarto (RL).

RESULTADOS

* RS: Se identifico un total de 8 publicadas entre 2004 y
2014. No se descarto ninguna RS, y quedd un total de 28
estudios primarios. La RS con mayor cantidad de estudios
incluidos fue la de Crawford (2010) con 19, seguida
por la de Rompe' (2007) con 17. La RS realizada por
Zhiyun'? incluyé la menor cantidad de estudios: 5. Los es-
tudios primarios incluidos més veces fueron el de Speed'®
(2003) y el de Rompe' (2003), 5 veces cada uno, y el
de Haake' (2003), con 4.

« ETS: Se hallaron 5, publicadas entre 2004 y 2015.
Incluyen 10 RS y 37 estudios primarios. La primera corres-
pondié al Institute for Clinical Systems Improvement® (ICSI)
en 2004; las més recientes fueron las de AETNA™ y la de
Blue Cross,'” ambas de 2015. La evaluacion realizada por
AETNA'® fue la Unica que incluyé los informes de las ETS
publicadas por las restantes agencias sanitarias.

En razdn de las discrepancias observadas en las conclu-
siones de las RS y ETS, se establecieron tres categorias: a)
evaluaciones con resultados que sugieren beneficios; b)
evaluaciones con resultados inciertos; y c¢) evaluaciones

con resultados que no hallaron beneficios. La sintesis se
presenta en la Cuadro 1.

a) Evaluaciones que sugieren beneficios

Aquil'® incluyé 7 estudios primarios (n: 663) que re-
cibieron OC o placebo y son los sujetos que utilizaron
para elaborar la sintesis cualitativa. Por su parte, el MA
(sintesis cuantitativa) fue realizado solamente con los
estudios primarios de Malay (2006), Gollwitzer (2007),
Gerdesmeyer (2008) e Ibrahim (2010), con un total de
505 pacientes. Los estudios de Rompe (2003), Speed
(2003) y Marks (2008) fueron excluidos porque los datos
no eran comparables. En esta RS se observo alivio del dolor
durante las actividades diarias (RR 1,44;1C95% 1,13-1,84)
y disminucién del dolor espontaneo (RR 1,37; 1C95%
1,06-1,78) a las 12 semanas del tratamiento, beneficio
que se mantuvo hasta los 12 meses.

El MA realizado por Dizon' incluyé 11 estudios (n:
1384). Se hallé alivio del dolor por la mafiana con OC de
alta energfa y mejora en la funcién, tanto cuando se admi-
nistrd energfa media (OR 0,51; 1C95% 0,34-0,84) como
alta (OR 0,47; 1C95% 0,29-0,75). Los resultados no son
consitentes por la falta de uniformidad en las medidas de
resultados, los diferentes grupos de comparacion (Greve?
cotejé frente a fisioterapia; los demds, frente a placebo),
las diversas densidades de flujo administradas, asi como
el tiempo de seguimiento.

El MA de Zhiyun'? incluyé 5 estudios (n: 716) que
comparaban el efecto analgésico de las OC de alta energfa
frente al placebo para el tratamiento de la FP recalcitrante
(RR 2,25; 1C95% 1,66-3,06), recomendando su uso sélo
ante el fracaso de la terapia convencional y como alternativa
previa al tratamiento quirdrgico.

El MA de Yin?' incluyd 7 estudios (n: 553). Alli se con-
signa que el alivio del dolor a corto plazo y los resultados
funcionales de OC son satisfactorios. Sin embargo, su
eficacia a largo plazo sigue siendo desconocida, dado que
los perfodos de seguimiento fueron relativamente cortos
(el mas largo, de un afio). También se realizd un estudio
de subgrupos segun la intensidad de las OC administradas:

CUADRO 1. Flujograma de la buisqueda bibliografica y su resultado segun
atterios de indusion.

Busqueda inicial

N =557
Excluidos por ser estudios primarios
i > 0 RS 0 ETS no adecuados
. N =544
Estudios incluidos
N=13
RS incluidas ETS incluidas
N=8 N=5

Fuente: Elaboracién propia.
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las de baja intensidad se mostraron eficaces (5 estudios;
448 pacientes; RR: 1,69; 1C95% 1,37-2,07), mientras
que las de alta energia, no (2 estudios; 105 pacientes;
RR: 1,16; 1C95% 0,86-1,56). Este resultado contradice los
obtenidos en la RS de Dizon.'®

b) Evaluaciones con resultados inciertos

La revision de Buchbinder? incluy6 6 estudios prima-
rios. En 3, que comprendian 166, 272 y 88 participantes
respectivamente, no se demostraron beneficios. Otros 2
(150 y 302 pacientes) consignaron pequefios beneficios
de cuestionable importancia clinica. Uno restante, sobre
45 atletas corredores, mostrd que la aplicacién de las OC
comparadas frente al placebo producfa una reduccién
significativa del dolor en la primera caminata matinal (re-
duccion media de 2,6 cm en una escala analdgica visual
de 10 cm), que persistia a los seis meses. La condicion
fisica particular de esos participantes reduce la validez
externa de la conclusion.

La revisién de Rompe'' evaluo 17 estudios (n: 2100).
No se realizd un MA porque se considerd que los estudios
eran heterogéneos en cuanto a tipo, frecuencia, dosis
total de las OC e intervalo entre aplicaciones. Segun sus
conclusiones, las OC solo deberian indicarse cuando los
tratamientos habituales no invasores han fracasado.

La revision de Crawford10 incluyé 19 estudios prima-
rios (n: 1626), con resultados contradictorios en el poder
analgésico a corto plazo.

El estudio realizado por el NICE* incluyd 7 estudios
experimentales (n: 1654) y 1 analitico de corte transversal
(n: 874). La evidencia sobre la eficacia no es contundente
y sugiere que el procedimiento produce poco beneficio
adicional respecto a la respuesta placebo.

La ETS realizada por Blue Cross Blue Shield'” incluyé 5
estudios primarios (n: 992) y los MA de Aquil,'® Dizon'®
y Zhiyun,' con un total de 2816 pacientes. Se observd
una mejora en el dolor matinal, pero con una medida del
efecto pequefia y de incierto significado clinico. No se
hallé diferencia en el alivio del dolor con la actividad. En
los pacientes que inicialmente mostraron beneficio, este
a los tres meses ya no persistia.

¢) Evaluaciones que no hallaron beneficios

La ETS efectuada por el ICSI® evalué 13 estudios pri-
marios y la RS de Ogden?* (2002). No fue posible hallar
definiciones sobre la efectividad de las OC.

Thomson?® realizé un MA sobre 6 estudios primarios (n:
881) del total de 11 que habia incluido en la RS, donde
se evaluaba el dolor matinal. La diferencia ponderada
de medias fue 0,42 (IC95% 0,02-0,83), que representa
menos de 0,5 cm en la escala visual analdgica. Ese efecto
desaparecio al realizar un andlisis de sensibilidad. Cabe
destacar que en 5 de los 6 estudios primarios los interva-
los de confianza cruzan la linea de no discriminacion. El
Unico que no lo hace es el de Abt?® (2002), que incluyd
solo 32 pacientes. En el andlisis de sensibilidad basado

en la calidad de los articulos primarios, los resultados de
los 4 ensayos de mejor calidad metodoldgica no arrojaron
diferencias significativas (diferencia ponderada de medias
0,21, 1C95% 0,29 a 0,70 cm; p=0,41), mientras que los
2 de menor calidad, mostraron una diferencia a favor del
tratamiento activo (diferencia ponderada de medias -0,90;
IC95% -1,62 a -0,19; p=0,01).

La ETS realizada por la Canadian Agency for Drugs
and Technologies?” comprende 10 estudios primarios: 8
compararon OC frente a placebo (n: 1185), 3 (n: 526) no
mostraron efectos significativos frente a placebo para dolor
o funcién, ni mejora en la calidad de vida, y 5 (n: 659)
revelaron reducciones estadisticamente significativas del
dolor. Hay que destacar que 4 de ellos fueron apoyados
por los fabricantes de equipos de OC.

En 2006 Wang® (n: 149) comparo las OC con distintos
tratamientos Antiinflamatorios no esteroideos (AINES),
corticoides, fisioterapia y ejercicios fisicos) y consigné que
las OC eran més beneficiosas que el tratamiento conser-
vador. Otra evaluacion, realizada por Porter?® (2005) con
125 pacientes, sugirié que la inyeccion de corticosteroides
resultaba mas eficaz para reducir el dolor y era menos
costosa (p<0,05).

La ETS del Foro de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria de
California®® incluy6 19 estudios experimentales primarios
y encontré que la Diferencia Estandarizada de Medias
(DEM) era 0,56 (IC95% 0,46-0,65). Se observaron claras
diferencias en la calidad de los estudios primarios y en las
intervenciones estudiadas. De los 19 estudios primarios
incluidos (n: 855), 4 eran de buena calidad, Buchbinder,*
Haake,'> Malay®' y Gerdesmeyer.3? Los 15 restantes tenian
fallas metodoldgicas debido a cegamientos inadecuados,
diferentes co-intervenciones y/o pérdidas de pacientes.
Esos estudios con falencias mostraron beneficio en com-
paracion con el placebo (DEM 2,43). Por el contrario,
21530 de los 4 estudios de buena calidad no encontraron
evidencia de beneficio en comparacién con el placebo y,
en los que lo hicieron,3'32 el beneficio era pequefio (DEM
0,21). Ademas, se detectd un fuerte sesgo de publicacién,
lo que supone la existencia de estudios pequefios con
resultados negativos que no fueron publicados.

La ETS de AETNA'® publicada en 2015 incluyd 8 estu-
dios primarios, 12 RS y 5 ETS. Segun sus conclusiones, la
evidencia no permite respaldar cientificamente la eficacia
de las OC en el tratamiento de la FP.

DISCUSION

Muchos de los estudios primarios incluidos en las RS y ETS
tienen limitaciones producidas por debilidades metodolo-
gicas y por la diversidad de variantes del tratamiento con
las OC y sus comparadores, asf como de los puntos finales
adoptados. Dentro de las debilidades de los articulos de
sintesis considerados, cabe sefialar el probable sesgo por
la inclusion de estudios con tamafios muestrales peque-
fios, la falta de ocultamiento de la asignacién, el enmas-
caramiento inadecuado y las pérdidas de pacientes en el




seguimiento. Dentro de la diversidad de tratamientos, se
destaca la utilizacién de distintos grupos de comparacion:
contra placebo, tratamiento conservador (AINES, corticoides,
fisioterapia) y/o cirugia (liberacion endoscdpica de la fascia
plantar). También hubo distintas formas de aplicacion de
las OC, tangenciales o perpendiculares, aunque el Unico
estudio comparativo en tal sentido concluy6 que no existfa
diferencia en la eficacia segtin la incidencia de la onda.*
Variaron asimismo las densidades de flujo, la cantidad
de sesiones y la frecuencia de aplicacion. Tampoco hay
acuerdo a la hora de definir si las OC deben dirigirse a las
zonas dolorosas o las determinadas por estudios ecogra-
ficos o radiogréficos, o si deben aplicarse con anestesia
local (que, ademds, podria utilizarse en el drea de destino
antes del tratamiento para reducir las reacciones dolorosas
0 sélo cuando se suministran ondas de alta energfa). Estas
limitaciones metodologicas de los estudios primarios se
trasladan a las conclusiones de las RS y las ETS realizadas.
La sospecha de sesgo de publicacién de estudios con
resultado negativo incrementa la probabilidad de que los
resultados sean alin menos auspiciosos.

La ETS de la agencia de California?® consigna que el
efecto placebo juega un papel destacado, sobre todo en
los estudios que evaltan el dolor y que se desarrollan
con enmascaramientos inadecuados. En los estudios con
enmascaramiento doble ciego, el alivio del dolor en el

grupo placebo oscilé del 30 al 50%.

Por otra parte, Buchbinder?? sefiala que en la mayoria de
los pacientes los sintomas se resuelven espontdneamente
dentro del afio, independientemente del tratamiento que
se utilice. Sugiere que, dado que existe evidencia limita-
da sobre el valor de la aplicacion de OC para la FP, serfa
razonable comenzar con tratamientos de minimo costo y
dejar los mds onerosos para las situaciones en las que el
dolor no disminuye. Asimismo, Zhiyun'? coincide en que
las OC no son més eficaces que los tratamientos conven-
cionales y en que resultan més caras, aunque sean mejor
toleradas que la cirugfa.

En definitiva, la evidencia no es suficiente para obtener
conclusiones sobre la efectividad de las OC en el trata-
miento de la FP. Para los responsables de las politicas
de salud, es importante saber que actualmente no hay
sustento cientifico que respalde la mencionada indicacion.
Este estudio pone de manifiesto una vez mds que, antes
de la aplicacién practica, una terapéutica debe ser apoyada
por estudios clinicos adecuados, desarrollados con todo
el rigor metodologico necesario para alcanzar resultados
confiables. En caso contrario, se incumple el postulado
ético de proteccion a las personas vy, debido a las falencias
en los protocolos de investigacion, quienes solidaria y
esperanzadamente aceptan participar quedan expuestos
a procedimientos que no aportaran conclusiones validas.
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