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RESUMEN

Introduccion

Los esguinces laterales de tobillo son una de las lesiones musculoesqueléticas mas
frecuentes, especialmente en personas fisicamente activas. La recuperacion suele incluir
fisioterapia, pero la efectividad de la EPI en esta lesion adn no se ha investigado.

Objetivo

Este estudio tiene como objetivo evaluar la efectividad de la EPI combinada con ejercicio
terapéutico en comparacion con el ejercicio terapéutico unicamente para la rehabilitacion
de esguinces laterales de tobillo.

Metodologia

Se realizara un protocolo de estudio piloto de un ensayo clinico aleatorizado controlado
con dos grupos: un grupo de intervencion que recibird EPI y ejercicio terapéutico, y un
grupo control que recibird solo ejercicio terapéutico. Se evaluara a los participantes en
cuanto al dolor, la inflamacién, la capacidad de respuesta al cambio, la funcién del
miembro inferior, el rango de movimiento y el equilibrio en tres momentos: antes del
tratamiento, a las 5 semanas y al final del tratamiento. El analisis estadistico se llevara a
cabo con SPSS para Windows (version 29, SPSS Inc. Chicago, IL), se establecera el nivel
de significacion p=0,05.

Plan de trabajo

Este estudio se planificard en varias etapas: etapa de planificacion, etapa de disefio de
investigacion, etapa de ejecucion, etapa de procesamiento de datos, y etapa de elaboracion
del informe final.

Aplicabilidad clinica

La confirmacidn de la hipdtesis planteada en el trabajo implicaria que esta técnica podria
utilizarse definitivamente como una opcién terapéutica dentro de los protocolos de
tratamiento de esta lesion.

Discusién/Conclusion

Este estudio es el primero en evaluar la efectividad de la EPI para la rehabilitacion de
esguinces laterales de tobillo. Los resultados de este estudio podrian tener un impacto
significativo en la practica clinica y mejorar la recuperacion de los pacientes con esta
lesion.

Palabras clave: esguince lateral de tobillo, electrdlisis percutanea intratisular, ejercicio
terapéutico, dolor.



ABSTRACT

Introduction

Ankle lateral sprains are one of the most common musculoskeletal injuries, especially in
physically active people. Recovery usually includes physical therapy, but the
effectiveness of EPI in this lesion has not yet been investigated.

Objective

This study aims to evaluate the effectiveness of EPI combined with therapeutic exercise
compared to therapeutic exercise only for the rehabilitation of lateral ankle sprains.

Methodology

A pilot study protocol of a randomized controlled clinical trial will be conducted with
two groups: an intervention group that will receive EPI and therapeutic exercise, and a
control group that will receive therapeutic exercise only. Participants will be assessed for
pain, inflammation, responsiveness to change, lower limb function, range of motion and
balance at three times: before treatment, at 5 weeks and at the end of treatment. Statistical
analysis will be performed with SPSS for Windows (version 29, SPSS Inc. Chicago, IL),
the significance level will be established p=0.05.

Work plan

This study will be planned in several stages: the planning stage, the research design stage,
the implementation stage, the data-processing stage, and the final report stage.

Clinical applicability

Confirmation of the hypothesis raised in the study would imply that this technique could
be definitively used as a therapeutic option within the treatment protocols for this lesion.

Discussion/Conclusion

This study is the first to evaluate the effectiveness of EPI for the rehabilitation of lateral
ankle sprains. The results of this study could have a significant impact on clinical practice
and improve the recovery of patients with this lesion.

Keywords: lateral ankle sprain, intratisular percutaneous electrolysis, therapeutic
exercise, pain.



INTRODUCCION

La salud musculoesquelética es un componente fundamental para el bienestar general y
la calidad de vida de los individuos. Entre las diversas lesiones que afectan este sistema,
el esguince de tobillo es la lesion musculoesquelética de miembro inferior mas comdn en
personas fisicamente activas (1). Este se caracteriza por la lesion de los ligamentos que
sostienen la articulacion y frecuentemente pueden generar dolor, inflamacion y
limitaciones funcionales significativas. Representan un desafio comun en la practica
clinica, por lo que la gestion éptima de estos casos sera crucial para prevenir

complicaciones a largo plazo y permitir una recuperacion completa (2).

A menudo la causa de esta lesion se asocia con actividades deportivas o traumatismos y,
aunque existen distintos mecanismos lesionales, las lesiones por inversion, suele ser el
mecanismo mas comun para producir un esguince lateral de tobillo (3), suponiendo
aproximadamente el 25% de todas las lesiones del sistema musculoesquelético y el 50%

de las lesiones relacionadas con el deporte (4).

Atendiendo a la localizacion, el esguince lateral de tobillo es una de las patologias méas
frecuentes en el miembro inferior (5). La lesion del complejo del ligamento lateral de la
articulacion del tobillo ocurre aproximadamente en una de cada 10.000 personas al dia,
lo que representa una cuarta parte de todas las lesiones deportivas (6), presentando un
desafio significativo para los profesionales de la salud y la rehabilitacion (7). De hecho,
mas de las tres cuartas partes de todos los esguinces agudos de tobillo son esguinces
laterales de tobillo, y aproximadamente el 73% de ellos son lesiones del ligamento

peroneo-astragalino anterior (8,9).

En referente a la categorizacion, existen varios sistemas de clasificacion y estadificacion
para los esguinces laterales de tobillo (10). En este sentido, Kaikkonen (9) clasificd los

esguinces de tobillo en el esquema mas Util y popular que se compone de en tres grados:

e Grado | (esguince leve); el cual resulta del estiramiento de los ligamentos sin
desgarro macroscopico; poca hinchazon o sensibilidad; sin inestabilidad mecanica
en el examen; sin pérdida de funcién o movimiento.

e Grado Il (esguince moderado); en el cual hay un desgarro macroscépico parcial

de los ligamentos; moderada hinchazon, equimosis y sensibilidad; inestabilidad



leve a moderada; cierta perdida de movimiento; dolor moderado al cargar peso y
al caminar.

e Grado Il (esguince severo); Supone la rotura completa de los ligamentos; hay
hinchazon severa, equimosis, ternura y dolor; inestabilidad mecanica
significativa; pérdida significativa de funcién y movimiento; incapacidad para

soportar peso (11).

Actualmente, existen varios enfoques de tratamiento, tanto conservadores como
quirdrgicos, para la rehabilitacion de esguinces laterales de tobillo, dependiendo del grado
de lesion. En cuanto al tratamiento fisioterapéutico general, la literatura actual
recomienda la terapia manual tanto a corto como a largo plazo, incluyendo técnicas como
movilizaciones pasivas. Este tipo de terapia es especialmente importante en la reduccion
de edema y dolor en la fase aguda, y normalmente, se complementa con movilizacién
temprana con apoyo externo y ejercicios (12). Otro tratamiento que se utiliza con
frecuencia es la crioterapia, que es la aplicacion de hielo especialmente en la fase aguda.
Esta destaca por reducir significativamente el dolor en comparacion con el uso de
analgeésicos, aunque su efectividad en la fase de recuperacion es motivo de debate (13).
En esta linea, como principal método de tratamiento o tratamiento “gold estandar” en
este tipo de lesiones se encuentra el ejercicio terapéutico (14). El cual, en el contexto de
un esguince lateral de tobillo se refiere a un conjunto planificado y estructurado de
actividades fisicas disefiadas especificamente para la rehabilitacion y recuperacion de la
lesion. Este enfoque terapéutico se centra en la aplicacion de movimientos controlados y
progresivos, con el objetivo de restaurar la funcionalidad completa del tobillo afectado,
fortalecer los masculos circundantes, mejorar la estabilidad articular y prevenir posibles
complicaciones a largo plazo. En el caso de los esguinces laterales de tobillo, donde los
ligamentos que sostienen la articulacion pueden resultar dafiados, el ejercicio terapéutico
se convierte en una herramienta fundamental para abordar los desafios asociados con la
pérdida de funcion, el dolor, la inflamacion y el ROM (15). Los programas de ejercicio
terapéutico para esguinces laterales de tobillo suelen incluir una variedad de ejercicios
que van desde la movilizacion activa y pasiva hasta el fortalecimiento progresivo, la
mejora de la propiocepcion y la reintegracion funcional especifica para las actividades
diarias o deportivas. La inclusion del ejercicio terapéutico en la rehabilitacion de
esguinces laterales de tobillo no solo busca acelerar el proceso de curacion, sino también

prevenir recurrencias y optimizar la funcién a largo plazo (16). En este sentido, la



personalizacion de los programas de ejercicio, adaptados a la gravedad y etapa de
recuperacion de cada paciente, es esencial para lograr resultados 6ptimos y mejorar la
calidad de vida de quienes sufren esta lesion comun en la practica clinica como parte

integral de un enfoque rehabilitador (17)(18).

Dentro del &mbito de la fisioterapia, uno de los tratamientos mas actuales e innovadores
es la electrdlisis percutanea intratisular (EPI), cuyo objetivo es estimular la regeneracion
del tejido dafiado y favorecer la restauracion de la funcion articular. Se trata de una técnica
guiada por ultrasonido utilizada por fisioterapeutas que consiste en provocar lesiones
localizadas, lisis del tejido dafiado y/o degenerado mediante una corriente galvanica
transmitida a través de una aguja (19). Este método se implementa mediante la
modificacion de un bisturi electroquirargico que utiliza agujas de acupuntura con un
diametro de alrededor de 0,3 mm vy diferentes longitudes. La intensidad puede ajustarse
al variar la duracion o los miliamperios del dispositivo. Por otro lado, la polaridad de la
maquina es fija, lo que significa que solo se puede utilizar el flujo catédico (19).
Actualmente es tipo de tratamiento carece de evidencia en la lesion de esguince lateral de
tobillo.

JUSTIFICACION

A pesar de que no existe literatura sobre el tratamiento de EPI en esguince lateral de
tobillo si se ha comprobado su eficacia en otras patologias. En este sentido, un ensayo
clinico aleatorizado en futbolistas con entesopatia del aductor largo combiné la EPI con
fisioterapia activa para el tratamiento del dolor inguinal. Los resultados concluyeron con
que el tratamiento de EPI combinado con fisioterapia activa tenia mejores resultados que
la fisioterapia activa Unicamente (20). Por otra parte, en 2018 se publicd un ensayo clinico
en el que querian comprobar la eficacia de la EPI y la infiltracion con corticoides en
pacientes con fascitis plantar. En este estudio se confirmo la eficacia de ambas técnicas
en variables como el dolor y en el indice de discapacidad de pie y tobillo (21). En linea
con los estudios anteriores, Abat et al. llevaron a cabo un estudio en pacientes con
tendinopatia rotuliana, en el cual se compard la EPI con un programa de ejercicios
excéntricos. Los resultados obtenidos reflejaban que la EPI ofrecia excelentes resultados
clinicos (22). Por tltimo, Mattiussi et al. Realizaron otro estudio en 2016, que respalda el
uso de la EPI en el tratamiento del nervio ciatico relacionado con la tendinopatia proximal

de los isquiotibiales (23).
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Debido a los hallazgos encontrados en la literatura en otras patologia o alteraciones y la
falta de evidencia del uso de la EPI en esguinces de tobillo, y en concreto laterales, la
realizacion de un estudio que evalle este tipo de técnicas en esta poblacion se hace
imprescindible. De esta manera se podria ofrecer una herramienta adicional en el abordaje
de los esguinces laterales de tobillo. En definitiva, este estudio busca llenar un vacio en
la literatura actual al examinar criticamente la eficacia de estas intervenciones en un

contexto clinico especifico.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipétesis:

Las técnicas de electrolisis percutanea intratisular en el tratamiento de esguince lateral de
tobillo combinada con ejercicio terapéutico, conlleva una mayor eficacia en la
rehabilitacién del mismo, disminuyendo el dolor, aumentando la proliferacion del tejido,
disminuyendo la inflamacién, mejorando la capacidad de respuesta al cambio, y
mejorando el equilibrio y el ROM (range of motion), frente al tratamiento convencional

del esguince lateral de tobillo basado Unicamente en ejercicio terapéutico.
Objetivos:

El objetivo principal del estudio es conocer la efectividad de la EPI en la rehabilitacion
del esguince lateral de tobillo, en términos de dolor, inflamacion, capacidad de respuesta
al cambio, actividad funcional del miembro inferior, rango de movimiento de la

articulacion y equilibrio.

Los objetivos secundarios son conocer la prevalencia de esta lesién en cuanto al género,

la edad y el tiempo desde el inicio de la sesion.

METODOLOGIA

Disefio del estudio

Se trata de un protocolo de un estudio piloto de un ensayo clinico aleatorizado que se
llevara a la practica entre los meses de septiembre de 2023 y noviembre de 2025 en una
clinica privada en la provincia de Cantabria. Los participantes de dicho estudio seran
divididos de manera aleatoria en dos grupos, un grupo intervencion (Gl), quienes
recibirdn tratamiento de ejercicio terapéutico combinado con EPI, y un grupo control

(GC), el cual recibird tratamiento Unicamente con ejercicio terapéutico, todos ellos
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recibiran tratamiento fisioterapéutico gratuito. El estudio se implantara de acuerdo con la
declaracion SPIRIT (Standard Protocol items: Recommendation for Interventional Trials)
(24).

Poblacion

Este estudio incluird 30 participantes, divididos en dos grupos Gl (n=15) y GC (n=15).
Los participantes seran reclutados a través de una clinica privada en la comunidad de
Cantabria. Para la seleccion de los participantes se tuvieron en cuenta los siguientes
criterios:
En cuanto a los criterios de inclusion:
e Diagnostico clinico de esguince lateral de tobillo y que se encuentren en
estado agudo/subagudo.
e Participantes mayores de edad que firmen el consentimiento informado.
En cuanto a los criterios de exclusion:
e Haber llevado a cabo otro tratamiento fisioterapéutico diferente durante la
presente lesion.
e No haber tenido fracturas en el tobillo estudiado.
e No haber tenido un esguince de tobillo en el miembro inferior estudiado en
los dos afios anteriores del estudio.
En cuanto al tamafio de la muestra, no es posible hacer un calculo del tamafio muestral ya
que no hay datos de referencia al respecto, por lo que se plantea hacer un estudio piloto
de un ensayo clinico en el que estima una poblacion de 30 participantes, distribuidos en
dos grupos. Para determinar qué pacientes perteneceran al Gl y cuales al GC, se
aleatorizara la muestra mediante el programa “Research Randomizer”, en el cual se
asignaron numeros al azar a los participantes, asegurandose asi que la asignacion se

realiza de manera imparcial (25).

Variables y herramientas.

Se consideraron las siguientes variables independientes:
- Tipo de tratamiento: Variable cualitativa dicotomica, codificada como “Si EPI1” 0
“No EPI”.
Se consideraron las siguientes variables dependientes:
- Dolor: Variable cuantitativa evaluada a través de la escala del dolor EVA (Escala

Visual Analdgica), la cual servird para valorar numéricamente la intensidad del

12



dolor que siente el paciente. En esta se utiliza una graduacion de 0 a 10; donde 0
significa ausencia de dolor, 5 significa algo de dolor o molestias leves y 10 de las
sensaciones mas dolorosas que puedas imaginar (26) (ANEXO 3).

Inflamacion: Variable cuantitativa, codificada en centimetros. Para su evaluacion
se utilizara una cinta métrica. Un aumento del perimetro del tobillo afecto mayor
de 4 cm de perimetro con respecto al tobillo sano, indicaré rotura ligamentosa en
el 70% de las ocasiones segun algunos autores (27) (ANEXO 4).

Capacidad de respuesta al cambio: Variable cuantitativa, codificada
numéricamente del -5 a 5. Para su evaluacién se utilizé la escala GRC (Global
Rating of Change), en la que un valor de -5 se relaciona con sensacién de
empeoramiento, 0 con ningun cambio y +5 con una completa recuperacion. Esta
herramienta esta disefiada para cuantificar la mejora o el deterioro del paciente a
lo largo del tiempo y, a menudo, para determinar la eficacia de una intervencion
o trazar el curso clinico de una afeccion (28) (ANEXO 5).

Discapacidad de pie y tobillo: Variable cuantitativa, codificada numéricamente
del 0 al 104. Se valorara utilizando la Escala FADI (Foot and Ankle Disability
Index), en la que cada item se califica de O (incapaz de hacer) a 4 (ninguna
dificultad), en base a 22 preguntas relacionadas con actividades funcionales y
cuatro preguntas relacionadas con el dolor. La FADI tiene un total de 104 puntos
y Se puntda en porcentajes, un total de 100% indica que no hay disfuncién alguna
(29)(30) (ANEXO 6).

Equilibrio: Variable cuantitativa, codificada numéricamente en centimetros. Para
su evaluacion se utilizara la escala SEBT (Star Excursion Balance Test), la cual
se llevard a cabo en tres ejes: anterior, posteromedial y posterolateral. Para la
realizacion de la prueba, el paciente se situard con apoyo unilateral en el centro de
las tres lineas e intentara llevar la punta del pie lo mas lejano posible de la linea,
y ahi se tomard una medicion. EIl circuito se hara tres veces con cada pie, a
continuacion, se sumaran los tres valores de cada eje y se dividiran entre tres para
obtener la media de la distancia obtenida. Esta escala es una medicion fiable que
tiene validez como prueba dindmica y que predice la posibilidad de tener una
lesion en la extremidad inferior, identifica déficits de equilibrio dindmico en
pacientes con una variedad de trastornos de las extremidades inferiores y responde
a programas de entrenamiento en individuos, pacientes sanos y personas con
lesiones en las extremidades inferiores (31) (32) (ANEXO 7).
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- ROM: Variable cuantitativa, codificada numéricamente. Para su evaluacion se
utiliza un goniémetro (33) y se valoraran los grados de la articulacion de tobillo
en la flexion dorsal. Para esta prueba se colocard al paciente en decubito supino,
el eje se colocara en el centro del maléolo externo, el brazo fijo se alineara con la
linea media longitudinal de la pierna, tomando como punto de referencia 6sea la
cabeza del peroné, y el brazo mavil se alinearé con la linea media longitudinal del
quinto metatarsiano (34) (ANEXO 8).

Se consideraron las siguientes variables confusoras:
- Género: Variable cualitativa dicotomica, codificada como mujer y hombre.
- Edad: Variable cuantitativa, codificada en afios.

- Tiempo desde inicio de lesion: Variable cuantitativa, codificada en dias.

Aspectos éticos

El proyecto sera enviado para su aprobacion tanto a la Comision como al Comité Etico
de Investigacion Clinica de Cantabria (CEIC). Para llevar a cabo esto, se respetara la
declaracion de Helsinki. A todos los participantes del estudio se les proporcionara la Hoja
de Informacion (ANEXO 1) y el Consentimiento Informado (ANEXO 2), donde se les
informara sobre los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos del estudio, asi
como las molestias que puedan surgir durante la investigacion. Ademas, se garantizara el
cumplimiento de la Ley Organica 03/2018 de 5 de diciembre de Proteccién de Datos
Personales y Garantia de Derechos Digitales, asi como del Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 en lo que respecta al
tratamiento y circulacion libre de datos personales. Solo el investigador principal tendra
acceso a los datos personales recopilados. También se entregara un documento para
revocar el consentimiento en caso de que el paciente decida retirarse del estudio sin

ninguna penalizacion.

Procedimiento

En primer lugar, desde la clinica de fisioterapia donde se llevara a cabo el estudio, se
facilitaran los datos de los pacientes interesados en participar en el estudio. Se contactara
con ellos a través de teléfono, acordando una primera reunion en la que se le explicara el

proyecto y se les entregara el Consentimiento Informado y la Hoja de Informacion.
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En este estudio participara el investigador principal, con formacion en EPI, quien sera el
encargado de realizar las intervenciones en ambos grupos, las mediciones y el anélisis de
los datos. No es posible enmascarar ni al investigador, ni a los participantes, debido a la
naturaleza de la intervencion.

El seguimiento de ambos grupos sera antes del inicio del tratamiento (T1), a las 5 semanas
del inicio del tratamiento (T2), es decir, a la mitad del tratamiento; y al finalizar la
rehabilitacién a las 10 semanas (T3). Ambos grupos, Gl y GC, llevaran a cabo un
tratamiento convencional basado en un programa de entrenamiento progresivo de
ejercicio terapéutico de 30 minutos, cuya duracion constara de un maximo de nueve
sesiones divididas en un periodo de tres meses (35). Este programa de ejercicios, basado
en el estudio de Rijn et al., se encuentra en el ANEXO 9 (36). En cuanto al GI, ademas
de estas sesiones de ejercicio terapéutico, realizaran un tratamiento de EPI. Para este
procedimiento se situara al paciente en decubito supino, con el pie en posicion neutra 'y
se realizard una desinfeccion de la zona a tratar con polividona yodada (Betadine®). El
investigador principal utilizard guantes estériles desechables en cada intervencion. A
todos los pacientes se les aplicara en cada sesién de EPI durante un periodo de 32
segundos utilizando un electroestimulador (EPI). Se utilizaran agujas de acupuntura
esteriles de acero inoxidable de 0,25 / 25mm (Hua Zhong®). A todos los pacientes se les
realizara EPI de forma estratificada, en la region de los ligamentos afectos de la zona
lateral del tobillo entre los cuales se encuentran: ligamento peroneoastragalino anterior,
ligamento peroneocalcaneo y ligamento peroneoastragalino posterior, para los cuales sera
necesaria la utilizacién de un ecografo para situar las estructuras. En cada region
mencionada se practicaran tres punciones de 4 segundos/4mA, en total 9 punciones con
un total de tratamiento con EPI de 32 segundos a 4 mA. Al finalizar el tratamiento se les
aplicara una bolsa de crioterapia durante 10 minutos (cold-pack) para el alivio de la zona
(37). El tratamiento se empezara pasados 7-10 dias, y se llevara a cabo durante 3 meses,
realizando una sesion de (EPI) a la semana (35).

En cuanto a los recursos humanos, sera necesario un fisioterapeuta, que sera el
investigador principal, el cual realizara todo el procedimiento, recopilacién y analisis de
los datos. También seran necesarios una aguja de acupuntura estéril de acero inoxidable
de 0,25/25 mm por cada sesion realizada y paciente del Gl, una bolsa cold-pack por cada
paciente del GI, guantes para el uso del investigador principal, clorhexidina para la

desinfeccion de la zona, un electroestimulador EPI y un ecégrafo.
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PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

El anélisis estadistico se llevara a cabo con SPSS para Windows (versién 29, SPSS Inc.
Chicago, IL). Se establecera el nivel de significacion p=0,05. Para conocer la distribucion
de la poblacién se utilizara la prueba de Shapiro-Wilk.

En cuanto al andlisis descriptivo, las variables cuantitativas (edad, tiempo desde inicio de
lesion, dolor, inflamacion, capacidad de respuesta al cambio, discapacidad de pie y
tobillo, equilibrio y ROM) con distribucion aproximadamente normal se describiran
usando medias y desviaciones tipicas, y aquellas variables que resulten no paramétricas
se describiran usando la mediada y los cuartiles. Todas estas seran representadas mediante
histogramas. En cuanto a la variable cualitativa, género, sera representada a través de
tabla de porcentaje y graficos de sectores.

En cuanto al analisis exploratorio, en primer lugar, el anlisis se orientara a probar la
dependencia entre la variable “Tipo de tratamiento” y las variables cuantitativas dolor,
inflamacién, ROM, equilibrio, capacidad de respuesta al cambio GRC y la actividad
funcional del miembro inferior entre los tiempos de medicion T1-T2-T3 por medio de la
prueba de ANOVA. A continuacion, para comprobar si existe dependencia de las medias
entre las mismas variables entre T1-T3 se utilizara la prueba T-STUDENT. En el caso de
que las variables no mantengan una distribucion normal, seran las pruebas de Krukal-

Wallis y Mann-Whitney, quienes sustituirdn a ANOVA y T-Student respectivamente.

PLAN DE TRABAJO

El protocolo de estudio piloto se desarrollara en distintas etapas comprendidas durante
los meses de septiembre de 2023 a diciembre de 2025. Para ello se determinaran las
siguientes etapas, con el fin de gestionar los tiempos de realizacion:
e Etapa de planificacion: De los meses de septiembre de 2023 a enero de 2024,
se realizé la primera busqueda de datos, en las plataformas Pubmed, PEDro, y
Sport Discuss. Tras la lectura de la literatura, se establecieron los objetivos del
estudio y la hipétesis de este.
e Etapa de disefio de investigacion: De los meses de enero de 2024 a junio de

2024. En este periodo se contactd con el centro para la eleccion de
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participantes. Ademas, se realizé el disefio del estudio, el cual, posteriormente,
se mandaré al CEIM para su aprobacion.

e Etapa de ejecucion: De los meses de junio de 2024 a junio de 2025. Tras la
aprobacién del CEIM, se realizara la intervencion en ambos grupos y se
recogeran los datos de los participantes para su posterior analisis de datos.

e Etapa de procesamiento de datos y andlisis de resultados: De los meses de
junio de 2025 a octubre de 2025. En este momento se analizaran los datos
obtenidos de los informes realizados a los pacientes para hacer los analisis v,
asi comprobar las hipétesis del estudio.

o Etapa de elaboracion del informe final: De los meses de octubre de 2025 a

diciembre de 2025, donde el estudio concluira con la redaccién del proyecto.

En la Figura 1 se muestra el Diagrama de Gantt con el plan de trabajo.(38)

D D
000000V ODOOO

ETAPA DE EJECUCUION
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ETAPA DE ELABORACION DEL INFORME FINAL

Figura 1. Cronograma de Gantt.
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APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS

En cuanto al interés que tendra el estudio si se confirma la hipotesis planteada, cabe
destacar la importante aportacion que tendria en la literatura, donde el estudio resultante
podria contribuir a la recopilacion y el avance en el conocimiento cientifico en el ambito
de la fisioterapia y la rehabilitacion musculoesquelética. Esto podria llevar al
descubrimiento de los mecanismos de accion de la técnica de EPI en el tratamiento de
esguinces de tobillo, que podria extrapolarse a otro tipo de esguinces e incluso en otras
lesiones. Ademas, si se confirma que los resultados de la EPI son eficaces en el
tratamiento de un esguince lateral de tobillo implicaria que esta técnica podria utilizarse
definitivamente como una opcidn terapéutica dentro de los protocolos de tratamiento de
esta lesion. Lo cual haria que los pacientes tuviesen una mayor la calidad de vida, debido
a que tendrian una pronta recuperacién, disminuyendo el dolor y devolviendo la funcion
normal del tobillo.

Ademaés de conocer la magnitud de este tipo de tratamiento y su aplicabilidad clinica
dentro del ambito fisioterapéutico. Este estudio piloto podria determinar la viabilidad del
protocolo y utilizarse para identificar las principales debilidades, y de esta forma abriria
caminos a que se llevasen a cabo ensayos clinicos siguiendo este como guia. Todo esto
ayudaria a justificar las decisiones clinicas basadas en la evidencia y haria de una practica

mas clara y efectiva.
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DISCUSION

El propdsito de este protocolo de estudio es evaluar la efectividad de la EPI y el ejercicio
terapéutico en la rehabilitacion de esguinces laterales de tobillo en comparacion con el

ejercicio terapéutico como tratamiento dnico.

A pesar de que no se ha encontrado evidencia acerca de la EPI en esguince lateral de
tobillo, hay estudios que demuestran su efectividad en el tratamiento de otras lesiones o
patologias diferentes. Por ejemplo, un ensayo clinico realizado en tendinopatias demostré
resultados significativos en términos de dolor y funcionalidad en el grupo que utilizaba
EPI como tratamiento (39). En este sentido, debido a que el tejido del tenddn es similar
al de un ligamento, se podria esperar que esta técnica tuviese efecto sobre la disminucién
del dolor y retorno a la funcion en esguinces laterales de tobillo. Por otra parte, un ensayo
clinico aleatorizado que se llevo a cabo en futbolistas profesionales con dolor inguinal
relacionado con el recto abdominal, es decir, con diagndstico de pubalgia, utilizo la EPI
como tratamiento para el dolor. Los resultados obtenidos fueron que el tratamiento con
EPI elimin6 por completo los sintomas de dolor en un plazo de un mes, y en solo una
semana permitio una mejoria en actividades como caminar y trotar. Ademas, los pacientes
experimentaron una rapida recuperacion para realizar actividades méas exigentes, como
levantarse de la cama, correr, saltar y patear, dentro del mes siguiente al finalizar el
tratamiento (40).

En cuanto a las fortalezas del estudio, se trata de un trabajo innovador ya que es el primer
protocolo de estudio que evalla la efectividad de la EPI en pacientes con estas
caracteristicas. La confirmacion de la hip6tesis podria llevar a plantear el uso de esta
técnica en la practica clinica. Ademas, se trata de un estudio con un grupo de intervencién
y un grupo control bien definidos, lo que promueve unos resultados mas especificos.
También se evallan mdaltiples variables (dolor, inflamacién, capacidad de respuesta al
cambio, discapacidad de pie y tobillo, equilibrio, ROM), lo que proporciona una

informacidén mas amplia a la hora de conocer los resultados de esta técnica

En cuanto a las debilidades o limitaciones del estudio, cabe destacar la falta de
cegamiento, haciendo que esto pueda influir en los resultados, ya que los pacientes son
conscientes en todo momento del tipo de tratamiento que se les esta haciendo, asi como
el investigador a que grupo pertenecen los participantes. Ademas, aunque lo ideal es que

la muestra sea lo mas homogénea posible, es cierto que los criterios de inclusion y
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exclusion establecidos pueden provocar una limitacion en la busqueda de participantes
para el estudio. Otro punto que es necesario considerar es que los parametros utilizados
en el Gl con la EPI no son los propios de dicha patologia, sino que estan basados en los
de una tendinopatia. Por Gltimo, la efectividad puede no ser la misma dependiendo del
grado de lesion que presenten los pacientes, ademas, si el participante ha tenido recidivas
en la lesion, también podria influir negativamente en los resultados.

En cuanto a futuros estudios, si se comprobase la eficacia de la EPI en el tratamiento de
los esguinces laterales de tobillo, es decir, en el abordaje de los ligamentos, este estudio
piloto podria dar paso a realizar un ensayo clinico siguiendo lo propuesto, e incluso al
estudio en lesiones de otros ligamentos como, por ejemplo, el ligamento colateral medial
de la rodilla. También, se podria considerar llevar a cabo estudios haciendo division de la
poblacién en funcion del grado de esguince que presente, para asi ajustar el tratamiento

en caso de que fuese necesario.

CONCLUSION

En conclusion, el proposito de este estudio es evaluar la efectividad de la EP1y el ejercicio
terapéutico en la rehabilitacion de esguinces laterales de tobillo en comparacion con el
ejercicio terapéutico como tratamiento Unico. Aunque la eficacia de la EPI sobre esta
lesion especifica es cuestionable debido a la falta de lineas de tratamiento previas, la
hipotesis planteada es que esta técnica podria contribuir a la disminucién del dolor y la

proliferacion del tejido, permitiendo al paciente recuperarse de manera mas efectiva.

En cuanto a la aplicabilidad y utilidad préctica de los resultados, se espera que este estudio
contribuya al avance del conocimiento cientifico en el campo de la fisioterapia y la
rehabilitacion musculoesquelética. Ademas, podria proporcionar una base para justificar
decisiones clinicas basadas en la evidencia y mejorar la efectividad de los tratamientos
para los esguinces laterales de tobillo. Aunque este estudio presenta algunas limitaciones,
se espera que sus resultados puedan servir como punto de partida para futuras
investigaciones en este campo y contribuir al desarrollo de nuevas opciones terapéuticas

para mejorar la recuperacién de los pacientes con esguinces laterales de tobillo.
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ANEXOS

ANEXO 1

Hoja de informacion al paciente

TITULO DEL ESTUDIO: Efectividad de la electrélisis percutanea intratisular en el
tratamiento del esguince lateral de tobillo. Protocolo de estudio

NOMBRE DEL ALUMNO: ANDRES FERNANDEZ SANTA-EULALIA
CENTRO: Escuela Universitaria Gimbernat-Cantabria (adscrita a la UC)

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica correspondiente y respeta la normativa vigente.

Nuestra intencién es proporcionarle informacion adecuada y suficiente para que pueda
evaluar y juzgar si quiere o no participar en el estudio. Para ello lea con atencion esta hoja
informativa y luego podra preguntar cualquier duda que le surja relativa al estudio.
Ademas, puede consultar con cualquier persona que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y puede decidir no participar.
En caso de que decida participar en el estudio puede cambiar su decision y retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico
y sin que se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizard un ensayo clinico aleatorizado controlado con dos grupos: un grupo de
intervencion que recibird EPI y ejercicio terapéutico, y un grupo control que recibira solo
ejercicio terapéutico. Se evaluara a los participantes en cuanto al dolor, la inflamacion, la
capacidad de respuesta al cambio, la funcién del miembro inferior, el rango de
movimiento y el equilibrio en tres momentos: antes del tratamiento, a las 5 semanas y al
final del tratamiento (3 meses).

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

Beneficios de la participacion en el estudio.

Se espera mejorar el conocimiento cientifico relativo a el tratamiento de esguinces
laterales de tobillo mediante EPI y puede que otros pacientes se beneficien en el futuro.
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Es posible que usted no reciba ningdn beneficio directo en su salud por su participacion
en este estudio.

Es posible que se beneficie del nuevo tratamiento experimental si se demuestra que es
mas eficiente que el habitual

Riesgos de la participacion en el estudio.

Si el ensayo es aleatorizado quiere decir que se decide al azar el tratamiento por lo que
cabe la posibilidad de no recibir el tratamiento experimental. Sin embargo, puede ocurrir
que tras recibir la intervencién, tanto experimental como habitual, presente alguno de los
siguientes efectos adversos:

- Hematoma

- Dolor

En caso de presentar cualquier efecto adverso, por favor comuniquelo a su médico del
estudio.

Tendrd que acudir a las visitas previstas en el estudio y someterse a las pruebas
complementarias previstas en el protocolo del estudio.

Si se considera que seguir participando puede suponer un riesgo para su salud puede
retirarle del mismo aun sin su consentimiento.

CONFIDENCIALIDAD

El procesamiento de los datos personales se realizara segun el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos, y las correspondientes leyes locales.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo de forma
que no sea posible la identificacion del paciente. So6lo el investigador y personas
autorizadas relacionadas con el estudio tendran acceso a dicho codigo y se comprometen
a usar esta informacion exclusivamente para los fines planteados en el estudio. Los
miembros del Comité Etico de Investigacion Clinica o Autoridades Sanitarias pueden
tener acceso a esta informacion en cumplimiento de requisitos legales. Se preservara la
confidencialidad de estos datos y no podran ser relacionados con usted, incluso aunque
los resultados del estudio sean publicados.
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Efectividad de la electrdlisis percutanea intratisular en
el tratamiento del esguince lateral de tobillo. Protocolo de estudio.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Andrés Fernandez Santa-Eulalia

CENTRO: Gimbernat Cantabria

D./Diia.
(Nombre y apellidos del paciente en MAYUSCULAS)

He leido y comprendido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio
arriba indicado.

He recibido suficiente informacidn sobre el estudio.
He realizado todas las preguntas que he precisado sobre el estudio.

He hablado con el Dr./Dra.

Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera
- Sin dar explicaciones
- Sin que repercuta en mis cuidados médicos

Comprendo que la informacion personal que aporto sera confidencial y no se mostrara a
nadie sin mi consentimiento.

Comprendo que mi participacion en el estudio implica autorizar al fisioterapeuta a realizar
las técnicas indicadas en la hoja de informacion.

Y presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del investigador Firma del paciente

Fecha

(la fecha debe estar cumplimentada de pufio y letra por el paciente)

Yo, D./Dia.

retiro el consentimiento otorgado para mi participacion en el estudio arriba citado.

Fechay firma:
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ANEXO 3

EVA

Sin

Dolor

ANEXO 4

Cinta métrica

ANEXO 5

GRC

Poco
Dolor

Dolor
Moderado

Dolor
Fuerte

Dolor
Muy Fuerte

Dolor

Extremo

“With respect to your whiplash injury, how would you describe yourself now compared to

immediately after your accident?”

-5 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
Very Unchanged Completely
much Recovered
Worse
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ANEXO 6 - FADI

Patient Name:

Date:

Please answer every question with one response that most closely describes your condition within the past week by
marking the appropriate number in the box. If the activity in question is limited by something other than your foot or

ankle, mark N/A.

0  Unable to do 2 Moderate difficulty 4 No difficulty
1  Extreme difficulty 3 Slight difficulty
Standing Walking up hills
Walking on even ground Walking down hills
Walking on even ground without shoes Going up stairs
Walking on uneven ground Going down stairs
Stepping up and down curves Squatting
Sleeping Coming up toyour toes

Walking initially

Walking 5 minutes or less

Walking approximately 10 minutes

Walking 15 minutes or greater

Home responsibilities

Activities of Daily Living

Personal Care Light to moderate work (standing, walking)
Heavy work (push/pulling, climbing, carrying) Recreational activities
Pain related to the foot and ankle:
0  Unbearable 2 Moderate Pain 4 No Pain
1  Severe Pain 3 Mild Pain
General level of pain Pain at rest
Pain during your normal activity Pain first thing in the morning

Annexure: Foot and Ankle Disability Index (FADD .
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ANEXO 7

SEBT

Posterior Posterior
Posterolateral A Posteromedial ~ Posteromedial A Posterolateral

Lateral = » Medial Medial = » Lateral
v v

Anterolateral Anteromedial Anteromedial Anterolateral

Anterior Anterior

Right-Leg Stance Left-Leg Stance

Anexo 8
GONIOMETRO
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Anexo 9

TABLA DE PROGRESION DE EJERCICIO TERAPEUTICO. Basada en el articulo de

Rijn et al. (36)

PROGRESION | NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL5 | NIVEL
6
ESTABILIDAD -Ejercicio -De pie en base -De pie sobre -De pie sobre -De pie
isométrico pequena. dos piernas en una pierna en sobre una
aislado -De pie sobre una base base estable con | piernaen
- De pie sobre dos piernas en inestable con distraccion. base
dos piernas: una base distraccion. -De pie sobre inestable
con/sin el inestable. -De pie sobre una pierna en con
soporte de las una pierna en una base distraccion.
manos una base inestable. -Caminar y
inestable. hacer
ejercicio en
una base
pequefia
ylo
inestable.
ANDAR/ -Andar con/sin -Caminar con -Correr en linea -Correr con -Correr con | Deporte
CORRER muletas cambios de recta. cambios de cambios
direccion. direccion. repentinos
-Base de
ancha/pequefa. direcciéony
velocidad.
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SALTAR -Saltar en el -Salto hacia -Salto lateral con | -Saltos hacia -Saltos a
sitio: adelante y hacia | dos pies juntos delante de una | una pierna.
Conl/sin el apoyo atras con dos en base pierna a la otra
de manos pies juntos en | estable/inestable. en base
Con bhase base -Salto hacia estable/inestable.
estable/insestable | estable/inestable. | adelante con dos
pies juntos y
progresion en
altura y distancia
en base
estable/inestable.
ADICIONALES | -Descalzo (desarrollo propioceptivo)

-Uso diario de cinta adhesiva en el lado lateral de la parte inferior de la pierna lesionada.

-Entrenando pierna no lesionada.
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