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LISTADO DE ABREVIATURAS

°C: Grado Celsius.

A: Amperios.

AC: Alternating current.

AINES: Antiinflamatorios no esteroides.

CEICA: Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon.
CSD: Consejo Superior de Deportes.

cm: Centimetros.

cm?: Centimetros cuadrados.

cm?®: Centimetros clibicos.

DC: Direct current.

DGA: Direccion General de Deportes del Gobierno de Aragon.

Dm: Displacement muscle: desplazamiento radial del vientre muscular (parametro

tensiomiogréafico).

DS: Desviacion estandar.
Ed.: Editorial.

Etal.: Y alumnos.

Et col.: Y colaboradores.

EVA: Etileno, vinilo, acetato.

FAF: Federacion Aragonesa de Futbol.
g: Gramos.
GE: Gemelo externo.

GED: Gemelo externo derecho.
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GELI: Gemelo externo izquierdo.
GIl: Gemelo interno.

GID: Gemelo interno derecho.
GII: Gemelo interno izquierdo.

Gph 03: Grafica obtenida de la evaluacion tensiomiogréafica correspondiente a la primera

medicion, para el musculo evaluado de la misma pierna, con una intensidad de 20 mA.

Gph 02: Grafica obtenida de la evaluacion tensiomiogréafica correspondiente a la primera

medicion, para el musculo evaluado de la misma pierna, con una intensidad de 40 mA.

Gph 01: Grafica obtenida de la evaluacion tensiomiografica correspondiente a la primera

medicion, para el musculo evaluado de la misma pierna, con una intensidad de 60 mA.

Gph 00: Grafica obtenida de la evaluacion tensiomiografica correspondiente a la primera

medicién, para el muasculo evaluado de la misma pierna, con una intensidad de 70 mA.

Hist 1: Curva final registrada correspondiente a la primera evaluacion mediante

tensiomiogréfica, referente siempre al mismo masculo evaluado.

Hist 2: Curva final registrada correspondiente a la segunda evaluacion mediante

tensiomiogréfica, referente siempre al mismo masculo evaluado.

Hist 3: Curva final registrada correspondiente a la tercera evaluacion mediante

tensiomiogréfica, referente siempre al mismo musculo evaluado.
Hz: Hertzios.

IAEST: Instituto Aragonés de Estadistica.

IC: Intervalo de confianza.

IC 90%: Intervalo de confianza al 90%.

IC 95%: Intervalo de confianza al 95%.

IMC: indice de masa corporal.
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INE: Instituto Nacional de Estadistica.
kg: Kilogramos.

m: Metros.

ms: Milisegundos.

mm: Milimetros.

mm/ms: Milimetros por milisegundo.

n: Tamafo de la muestra.

NCBI: National Center for Biotechnology Information.

NS: No significacién estadistica.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PAPD: Presion antepié derecho (parametro baropodometria estatica).
PAPI: Presion antepié izquierdo (pardmetro baropodometria estatica).
PRPD: Presion retropié derecho (parametro baropodometria estatica).
PRPI: Presion retropié izquierdo (pardmetro baropodometria estatica).
r: Coeficiente de correlacion de Pearson.

SD: Séleo derecho.

Sl: Séleo izquierdo.

tld: Primer rocker o rocker de taldon (heel strike, heel contract o foot strike) para pie

derecho (parametro baropodometria dinamica).

tli: Primer rocker o rocker de talon (heel strike, heel contract o foot strike) para pie
izquierdo (parametro baropodometria dindmica).

t2rd: Segundo rocker o rocker de tobillo, para pie derecho (pardmetro baropodometria

dinamica).
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t2ri: Segundo rocker o rocker de tobillo, para pie izquierdo (parametro baropodometria

dinamica).

t3rd: Tercer rocker o rocker de antepié, para pie derecho (parametro baropodometria

dinamica).

t3ri: Tercer rocker o rocker de antepié, para pie izquierdo (pardmetro baropodometria

dinamica).

Tc: Time contraction: tiempo de contraccion (pardmetro tensiomiografico).

Td: Time Delay: tiempo de respuesta o activacion (parametro tensiomiogréafico).
Tr: Time relaxation: tiempo de relajacion (parametro tensiomiografico).

Ts: Time sustantion: tiempo de sustentacion (parametro tensiomiografico).

V: Voltios.

v1: Visita 1 (traumatologia).

v2: Visita 2 (investigador principal).

v3: Visita 3 (podologia: confeccidn plantilla).

v3’: Visita 3" (podologia: recogida plantilla individualizada).

v4: Visita 4 (investigador principal).

v5: Visita 5 (investigador principal).

v6: Visita 6 (investigador principal).

Vc: Velocity contraction: velocidad de contraccion (parametro tensiomiogréafico).
Vol.: Volumen.

vs: Versus.
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RESUMEN

La enfermedad de Sever, o apofisis calcanea, es una patologia con una incidencia
relativamente alta (2-16 %) que afecta a un grupo de poblacion homogéneo, nifios/as de 7 a
15 afios aproximadamente, que refieren dolor en el talon. Esta incidencia es incluso mayor
si dicha poblacién practica una actividad fisica que implique saltos y/o carreras, llegando a
provocarles a veces incluso interferencias en su vida diaria. En ocasiones es diagnosticada
de forma equivocada como una tendinitis aquilea, siendo el tratamiento pautado similar en
ambas patologias, sin considerar los matices etiopatogénicos especificos de cada una,

causantes de la clinica en el nifio/a.

A pesar de haber sido descrita en 1907 por la literatura cientifica y de su elevada incidencia
(siendo descrita como la causa més frecuente de dolor en el taldn en nifios/as deportistas en
los que existen los gestos técnicos del salto y/o carrera), existe una notable falta de
conocimiento respecto a la relacion entre diferentes factores predisponentes (o

consecuentes a la misma), y la aparicion del cuadro sintomético de dicha enfermedad.

También hay un gran vacio en la literatura cientifica sobre la monitorizacion de su
evolucion clinica o de un tratamiento concreto aplicado, o la comparativa entre diferentes
opciones terapéuticas propuestas a fin de evaluar su eficacia, lo que supone otro de los

motivos de esta investigacion.

La ciencia ha ido avanzando a la par de la tecnologia biomédica aplicada, llegando a
disponer en la actualidad por ejemplo de pruebas diagndsticas por imagen de alta
resolucion. Aun asi, ninguna de ellas resulta definitiva como para establecer un protocolo
que suponga una herramienta de diagnostico irrefutable de dicha enfermedad, de hecho
hoy en dia el juicio diagndstico sigue siendo clinico (el test de presion — “squeeze test”
debe ofrecer un resultado positivo). Estos avances tecnoldgicos se han ido aplicando a
diferentes campos como la traumatologia, podologia o el rendimiento deportivo en edades
tempranas, pero no se han aplicado para estudiar mas en detalle esta enfermedad.

Entre dichos avances tecnologicos destacan la tensiomiografia, desarrollada en los afios 90,
para evaluacién de la funcional muscular, mediante el estudio de las propiedades
contractiles musculares. Otro de los avances es el estudio biomecanico mediante

baropodometria utilizando plataformas de valoracion de presién plantar de alta precision
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(distribucidn del porcentaje de apoyo de la pisada y captacion de tiempos de apoyo en un
paso). Destaca igualmente la implantacion de materiales como EVA o Porén para
fabricacion de plantillas individualizadas. Todos estos avances se han utilizado en la
presente Tesis Doctoral como herramientas para investigar un poco mas sobre la

enfermedad de Sever.

Por todo ello, se ha pretendido en cierta medida mejorar la gestién general de la
enfermedad, desde su diagndstico inicial, control de su evolucion clinica, hasta su
completa resolucion, incorporando la mencionada tecnologia y descifrandola un poco mas

para abordarla de forma més protocolizada y eficaz.

Un abordaje terapéutico mediante cinesiterapia constituye, para la fisioterapia, una opcion
de tratamiento bésica y comun en la mayoria de patologias del sistema musculo —
esquelético hacia una recuperacion funcional. Se ha considerado como un objetivo
principal el estudiar si habia un tratamiento mas eficaz dentro de algunos de los propuestos
por la literatura cientifica hasta la fecha de forma aislada (ayudas ortésicas), para el
abordaje de dicha enfermedad, pero con un matiz novedoso y sencillo: un programa de
cinesiterapia basado en un refuerzo muscular excéntrico de triceps sural. Para ello, se ha
estudiado su fisiopatologia, y correlacionando algunas de las teorias etiopatologicas

asociadas a este tratamiento base no aplicado hasta ahora.

Una de estas teorias sugiere un acortamiento de triceps sural por excesiva tension del
vientre muscular del mismo, que predispone a padecer la enfermedad. Por ello, se ha
utilizado la tensiomiografia y se ha implementado por primera vez este programa de
refuerzo muscular, y se ha utilizado como Unica medida de tratamiento, o bien asociado a
otras opciones terapéuticas que la literatura si ha descrito (ayudas ortésicas: plantillas o
taloneras).

Asi, se ha reclutado a pacientes con la enfermedad de Sever y, a partir de su clinica
(interferencia en su vida diaria), signos (afectacion contractilidad muscular y cambio en la
pisada, segun teorias etiopatolégicas) y sobre todo sintomas (dolor), se ha aplicado y

evaluado la eficacia de tres opciones terapéuticas, asignadas de forma aleatoria.

Puesto que la tensiomiografia solo se habia utilizado hasta ahora en estudios avanzados

con adultos, al analizar el sintoma dolor en nifios/as con esta enfermedad se ha encontrado
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gue no habia una forma objetiva cuantificable descrita por la literatura cientifica hasta la
fecha. Por ello, se ha utilizado el cuestionario de pie y tobillo de Oxford (procediendo a su
traduccion y evaluacion de la aplicabilidad al espafiol, desde su version original), tanto
desde el punto de vista del nifilo/a como del padre/tutor, como variable principal.

Igualmente, se han analizado signos asociados a la enfermedad, como apoyo al sintoma
principal de dolor, todos ellos vinculados a algunas teorias que justifican la aparicion de la
enfermedad. Para medir la evaluacion de signos relacionados con la tension muscular de
triceps sural, se ha analizado por primera vez en estas edades mediante tensiomiografia
(variable secundaria) las propiedades contractiles de gemelos y séleo. Se ha analizado el
desplazamiento radial del vientre muscular (milimetros), el tiempo de contraccion
(milisegundos) y el cociente resultante de ambas, la velocidad de contraccion (milimetros

por milisegundo) de gemelo interno, gemelo externo y séleo.

Ademas, se ha analizado valores biomecanicos mediante baropodometria (variable también
secundaria). Se han analizado pues, variables referentes a la estatica (distribucion del
porcentaje de presion plantar ante y retropié) y referentes a la dindmica: se ha dividido la
secuencia que supone la fase de apoyo en la marcha por interaccién del pie con el suelo en
fases o rockers: fase de talonamiento (rocker 1), fase de apoyo simultaneo de retro y
antepié (rocker 2) y fase de despegue en la que s6lo existe apoyo de antepié (rocker 3),
todo ello en milisegundos.

Asi, para la valoracién de estas teorias, se ha realizado un estudio epidemioldgico
descriptivo a fin de obtener los valores de referencia de la poblacion sana (estableciéndose
asi el grupo control) y se han comparado, finalizado el ensayo clinico, con los valores
basales y los obtenidos del cambio post-intervencion. En relacion a estos valores de
referencia de tensiomiografia, no se habian descrito por parte de la literatura cientifica
hasta la fecha. Con respecto a la baropodometria, dada la alta precision de la plataforma
disponible también se ha llevado a cabo otro estudio epidemiolégico descriptivo, segun los

grupos de edad especificos del presente estudio.

Finalmente, una vez finalizado el ensayo clinico, se ha comparado los valores basales de
los nifios/as con Sever con los obtenidos tras la respuesta a diferentes tipos de tratamiento,
y se ha visto cuales, como y en qué medida se ha modificado, a fin de analizar la eficacia

terapéutica de entre las opciones propuestas. Por ultimo, se ha evaluado si la
;
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tensiomiografia constituye una herramienta diagndstica de la enfermedad comparando los
valores de referencia con los de la poblacion que padece Sever, previos a cualquier
intervencion terapéutica, y también con los valores post-intervencion una vez finalizado el

ensayo clinico.

Con lo anteriormente expuesto, ante la ausencia de determinada informacién en la

literatura cientifica hasta la fecha, se ha desarrollado el proyecto en cuatro fases:

v' Fase 1: traduccion y evaluacion de la aplicabilidad del cuestionario de pie y tobillo

de Oxford al espafiol (version nifio/a y version padre/tutor).

v' Fase 2: estudio epidemiolégico descriptivo para establecer valores de referencia
en nifios/as de raza caucésica de 7 a 15 afios, que practicaran deportes que

implicaran salto y/o carrera, sobre:

- Valores tensiomiograficos.
- Valores baropodométricos: estaticos y dinamicos.

v Fase 3: ensayo clinico aleatorizado. Se ha comparado un programa de
cinesiterapia basado en refuerzo muscular tipo excéntrico de forma aislada, o bien

dicho programa asociado a una ayuda ortésica mediante taloneras o plantillas.

v' Fase exploratoria: se ha estudiado la concordancia clinica entre las variables,
valoracion de las teorias etiopatoldgicas y valoracion de la tensiomiografia como
herramienta diagndstica o predictiva de la enfermedad de Sever.

Para ello, en la fase 1 se ha llevado a cabo el proceso de traduccion y evaluacion de la
aplicabilidad al espafiol del primer cuestionario en espafiol para valoracién de la
discapacidad asociado con problemas en pie y tobillo en edades comprendidas entre 5 y 16
afios (en el presente estudio la poblacién diana comprende de 7 a 15 afios): cuestionario de
pie y tobillo de Oxford.

Tras un proceso de traduccion y contratraduccion, se ha procedido a su posterior aplicacion
mediante test de campo (21 nifios/as sanos y 25 diagnosticados con la enfermedad de
Sever), Con los resultados obtenidos, se ha demostrado la aplicabilidad de la traduccion al

espafol, puesto que detecta patologia y muestra una correlacion positiva fuerte entre la
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version del nifio/a y la version del padre/tutor, ya sea en el grupo control o en el grupo

Sever.

Asi, una vez obtenida la autorizacion de la entidad propietaria de los derechos para el
proceso de traduccion y evaluacion del cuestionario al espafiol, y tras su aprobacion del
mismo, se ha utilizado tal y como hemos indicado como variable principal, puesto que nos
ha permitido utilizarlo como medida de control de evolucion clinica segin opcion

terapéutica evaluada.

Este indice de valoracion clinica consiste en un sencillo cuestionario que deben rellenar los
nifios/as y sus padres/tutores (de ahi la version nifio/a y la version padre/tutor), de forma
independiente y simultinea. El cuestionario (en cada una de sus dos versiones) consta de
15 preguntas, y debe haber una Unica respuesta por pregunta. La Unica diferencia entre las
dos versiones es que en la del padre/tutor todas las preguntas hacen referencia a su hijo/a o
tutelado/a. El cuestionario en espafiol se ha adjuntado en el anexo documento 2 (2.1 para
su version nifio/a y 2.2 para su version padre/tutor) y en su version original se ha
adjuntado en el anexo documento 3 (3.1. para su version nifio/a y 3.2 para su version

padre/tutor).

Se proponen 5 posibles respuestas por pregunta, y a cada una de ellas se le asigna una
puntuacién determinada (“nunca” — 4 puntos, “casi nunca” — 3 puntos, “a veces” — 2
puntos, “a menudo” — 1 punto y “siempre” — 0 puntos). Cuanta mas alta sea la puntuacion,
en cualquiera de las dos versiones, menor indice de afectacion clinica sugiere el
cuestionario. De la misma forma, cuanto mas baja sea la puntuacion, mayor indice de
afectacion es igualmente sugerido por el mismo. Segun el cuestionario en su version
original, se considera una significacion clinicamente relevante si la diferencia de las
puntuaciones pre y post-intervencion ha sido de mas de 7 puntos, tanto en la version nifio/a

como en la versién padre/tutor.

El cuestionario se divide por dominios, tratandose de una herramienta muy util puesto que
considera varias percepciones sobre la afectacion; asi, se describen sus tres dominios:
fisico (6 primeras preguntas), colegio-juego (preguntas de la 7 a la 10 ambas incluidas),
emocional (preguntas 11 a 14 ambas incluidas). Ademas, existe una pregunta
independiente (pregunta nimero 15) que hace referencia a si el nifio/a es capaz de vestir

con los zapatos que quiere. La puntuacion obtenida es un valor absoluto, obtenido como
9
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sumatorio de cada una de las valoraciones de cada respuesta dadas. Considerando el
impacto psicolégico que supone dicha enfermedad para el nifio/a, se ha analizado el
cuestionario de forma global, pero también de forma analitica en relacion a estos dominios

(en las dos versiones).

Este cuestionario constituye una herramienta mas de indice de valoracion clinica,
extrapolable a cualquier patologia de pie y tobillo, en las edades anteriormente

mencionadas.

Posteriormente, para la fase 2 se ha realizado inicialmente mediciones biomecanicas
baropodométricas (465 nifios/as) y tensiomiograficas (264 nifios/as) en un grupo de
poblacion que pudiese llegar a padecer la enfermedad de Sever, segun se describe en la
literatura cientifica. Asi se ha establecido un grupo control de referencia. Dado la gran
diferencia entre la edad bioldgica y cronoldgica segun los estadios de maduracion en esta
poblacidén, se han dividido en subgrupos de edad, constituyendo el grupo 1: 7, 8 y 9 afios,

el grupo 2: 10,11y 12 afios y el grupo 3: 13, 14 y 15 afios.

Finalizado el estudio epidemioldgico descriptivo, no hay diferencias estadisticamente
significativas en funcion del género y lateralidad, y si en relacion al grupo de edad. Este
hallazgo lo relacionamos con un proceso fisiologico de desarrollo muscular y se ha podido
objetivar mediante tensiomiografia 'y baropodometria dinamica, aplicandolo

posteriormente para la siguiente fase.

En relacién a la fase 3, se han reclutado a un total de 69 participantes, considerando que la
variable principal indica una diferencia clinica minimamente relevante correspondiente a 7
puntos y una desviacion estandar es de 6 puntos. Asi se ha establecido una muestra de 21
nifios/as en cada uno de los tres grupos asociados cada uno a una opcién de tratamiento.
Esto ha permitido estudiar las diferencias, y analizar la hipotesis nula con un alfa bilateral
del 0,05% y una beta del 10%, segun las tablas de anélisis estadistico de Hulley S.B. y
Cummings S.R.

Una vez se ha diagnosticado a un nifio/a con la enfermedad mediante un examen clinico, la
aleatorizacion a los grupos de tratamiento se ha realizado mediante un listado obtenido a

través de la pagina web www.random.org. En esta fase del estudio ha sido ciego para el

investigador principal.

10
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Se ha analizado la significacion estadistica entre opciones terapéuticas referentes a
factores tales como: edad, talla, peso, IMC, nimero de pie, género, lateralidad, finalizacion
0 no, localizacion del dolor, deporte practicado y porcentaje de cumplimentacion del
programa de cinesiterapia. Al no encontrarse diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos de tratamiento en relacion a estos factores, y tampoco entre los valores
basales de los grupos poblacionales con diferentes opciones terapéuticas, en relacion a
todas las variables del estudio, consideramos que se trata de una poblacién homogeénea y

comparable entre si.

Se ha procedido a una valoracion inicial cuantitativa de dolor, mediante el cuestionario en
sus dos versiones (que nos ha indicado una puntuacion basal de partida de dolor, previa a
cualquier intervencion terapéutica). Posteriormente, se le ha realizado un estudio mediante

baropodometria y tensiomiografia, para obtener igualmente los valores basales.

Tras la visita inicial, se ha repetido de nuevo el cuestionario y la valoracion
baropodométrica al finalizar el ensayo clinico (a los 60 dias aproximadamente desde el
inicio del tratamiento), y la valoracion tensiomiografica a los 20, 40 y 60 dias (+/- 2 dias en
relacion al primer dia de ejecucion del programa de cinesiterapia), y asi se ha podido
evaluar y comparar la eficacia de las opciones terapéuticas propuestas, mediante la variable
principal  (cuestionario) y las secundarias de apoyo (tensiomiograficas vy
baropodométricas).

La distribucidn aleatoria en tres grupos de tratamiento corresponden a:
v Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico.
v Dicho programa y aplicacion de plantillas individualizadas de material EVA/Poron.
v El mismo programa y una talonera convencional de silicona.

El programa de cinesiterapico especifico se ha basado en un abordaje novedoso hasta ahora
para afrontar esta enfermedad: ejercicios de refuerzo muscular mediante excéntrico de
triceps sural de la pierna con sintomatologia. Este abordaje se ha aplicado hasta ahora para
el tratamiento de tendinopatias aquileas en edades adultas, segun el protocolo desarrollado

por Alfredson et al. en el afio 2000 (ver apartado 8.3.7).
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Finalizado el ensayo clinico, se han analizado los valores del cuestionario,
tensiomiogréaficos y baropodomeétricos basales y post-intervencion de la poblacion que han
finalizado segun protocolo. Ademas, como filtro de control de calidad, se ha realizado un
andlisis estadistico complementario, de toda la poblacion que han finalizado el estudio con

una cumplimentacion de al menos el 70% de dicho programa de cinesiterapia.

Segun la variable principal, si se ha obtenido en todos los grupos de tratamiento una
diferencia estadisticamente significativa y clinicamente relevante obtenida del cambio de
valores post-intervencion, superior a 7 puntos (tanto en la version nifio/a como en la
version padre/tutor). Ello indica que todas las opciones de tratamiento propuestas han sido
clinicamente Utiles y terapéuticamente eficaces, por lo que concluimos que el programa de
refuerzo muscular excéntrico se ha mostrado valido y como la base del tratamiento. Por
otro lado, no se han observado diferencias estadisticamente significativas en las
puntuaciones obtenidas de dicho cambio entre estas opciones de tratamiento (tanto en la
version nifio/a como en la version padre/tutor). Por ello, se ha concluido con que las tres
opciones de tratamiento han tenido la misma eficacia terapéutica. Unicamente se han
obtenido puntuaciones ligeramente superiores en los grupos de tratamiento asociados a
ayudas ortésicas (en especial el asociado a talonera) pero sin observarse diferencias
estadisticamente significativas, por lo que podemos aconsejar su utilizacion, pero en

ningun caso desaconsejarlas.

Ademas, tal y como se han descrito los resultados apoyados en el cuestionario, mediante
las variables secundarias se han obtenido los mismos resultados: no se ha observado
significacion estadistica en el cambio de los valores post-intervencion entre los diferentes

grupos de tratamiento.

En relacion a la poblacion con un porcentaje de cumplimentacién de al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, se han obtenido los mismos resultados estadisticos en relacion a
la poblacion que ha finalizado segin protocolo, con una tendencia ligeramente superior.
Con todo, no se han observado diferencias estadisticamente significativas entre las dos
poblaciones con diferente finalizacion. Esto se ha debido a que el tamafio de la muestra
entre ambas poblaciones difiere en 4 participantes, de los cuales tres de ellos han finalizado

con una cumplimentacion de en torno al 50% del programa.
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RESUMEN

La fase 2 se ha desarrollado a la vez que la fase 3 y no se disponia de valores de refencia
previos descritos por la literatura cientifica, por lo que no se considerdé el factor “grupo de
edad” en la fase de ensayo clinico para la aleatorizacién de las opciones de tratamiento.
Con todo, no se han obtenido diferencias estadisticamente significativas considerando el
grupo de edad entre los diferentes grupos de tratamiento, por lo que son comparables entre

s

SI.

Asi, tras obtener diferencias estadisticamente significativas en relacion a parametros de
tensiomografia y baropodometria en esta fase 2, se ha procedido igualmente a un anélisis
secundario con respecto a este factor, aun considerandolo como una limitacién de este
analisis secundario de estas variables en esta fase 3. No se ha obtenido significacion
estadistica entre los grupos de poblacion, segun las opciones de tratamiento. No obstante,
dado el tamafio de la muestra del grupo 3, se recomienda futuros estudios en los que se

amplie este tamafio muestral de este grupo en concreto.

En un analisis de una dltima fase exploratoria, se ha observado igualmente diferencias
estadisticamente significativas entre los valores de poblacion sana y los basales de la
enferma, tanto en tensiomiografia (para los valores de desplazamiento del vientre muscular
y velocidad de contraccion en gemelos externos y séleos, no asi en los gemelos internos),
como en baropodometria (rocker 2: segunda fase del apoyo de la marcha). Ademas, no se
han obtenido diferencias estadisticamente significativas entre los valores de referencia y
los post-intervencion, en los pardmetros anteriormente mencionados, lo que podria

considerarse como una vuelta a la normalidad.

Todo ello indica que la tensiomiografia supone una herramienta diagnéstica de la
enfermedad, pero no predictiva, puesto que existen nifios/as sanos con valores
tensiomiogréficos similares a los basales de los que padecen Sever, y nunca llegaran a
desarrollar la enfermedad, aunque pueda sugerirse en estos casos una predisposicion a

sufrirla.

Por otro lado, estos resultados apoyan la teoria etiopatoldgica del exceso de tension
muscular como factor implicado en el desarrollo de la enfermedad, y no la de la alteracion
biomecanica. De hecho consideramos que los resultados obtenidos de baropodometria en

los nifios/as enfermos (ya sean basales como post-intervencion) son a consecuencia del
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acortamiento muscular que se objetiva mediante tensiomiografia, y de esto modo queda

modificada la pisada.

Por ello, se ha sugerido el seguir abriendo futuras lineas de investigacion para el desarrollo
de la tensiomiografia como herramienta diagndstica y para seguir analizando la teoria

etiopatoldgica asociada a una alteracién biomecanica.

Con toda la informacion analizada, se ha pretendido una mejora de la gestion general de la

enfermedad, desde su diagndstico, control de evolucion clinica y tratamiento.

NOTA:

En todo el documento se ha utilizado la palabra test tanto para el singular como el plural debido a lo
siguiente: a) La RAE, a través del Diccionario Panhispanico de Dudas (DPD), da a conocer una serie de
reglas para la formacion del plural en espafiol. Entre ellas, en su “apartado j” se puede leer: “[...] las voces
compost, karst, test, trust, kibutz, permanecen invariables en plural, pues la adicion de una -s en estos casos
daria lugar a una secuencia de dificil articulacion en espaiiol [...]%, b)

Ademas de este articulo, a | buscar la palabra test en el DPD (Practica muy Util para conocer los plurales de
las palabras mas complejas) se afiade: “[...] Aunque el plura en inglés es tests, la dificultad que entrafia para
el hablante hispano la articulacion de esas tres consonantes finales hace mas recomendable, en espafiol,
mantenerlo invariable en plural [...] .
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1. JUSTIFICACION

El equipo que conforma esta investigacion tiene una vinculacion directa con el ambito de
la salud en el deporte (medicina, fisioterapia y podologia). Creemos firmemente en los
valores que el deporte aporta a la condiciébn humana para la formacion integral de
individuo, siendo decisiva la edad escolar para la creacion de un estilo de vida saludable y
activo. Vivimos con pasion la asistencia clinica a deportistas tanto de élite como de

categorias base.

Por ello, a fin de intentar mejorar la gestion de una patologia relacionada con el ambito del
deporte e intentar poder extrapolar, si resultase positiva la metodologia aplicada, a otras
patologias vinculadas con el mundo deportivo, se pensé en la enfermedad de Sever. El
equipo se resistia a la resignacion que supone que hoy en dia una enfermedad de este tipo
relacionada con el crecimiento, sobre el sistema musculo-esquelético, pudiera conllevar a

que un nifio/a no practicase deporte.

El porque de la eleccion de esta enfermedad viene determinado por las caracteristicas
propias de la misma: la poblacién que sufre dicha patologia es homogénea, afecta a
nifios/as sobre todo deportistas de entre 7 y 15 afios, con claros criterios de inclusion y
exclusion. Igualmente nos resultaba muy interesante su elevada incidencia, para
asegurarnos un alto grado de reclutamiento de la poblacion a estudio. Tal y como se
describe en la literatura cientifica, es la causa méas frecuente de dolor en el talon en los

nifios/as de estas edades.

El Instituto Nacional de Estadistica (INE) publica en su web (http://goo.gl/cw9n83) el

padrén continuo a fecha 1 de enero de 2014, en el que cifra la poblacion en Espafia de
edades comprendidas entre 7 a 15 afios en un total de 4.155.559 nifios/as. El Instituto

Aragonés de Estadistica (http://www.aragon.es/iaest) cifra el padrén continuo de esta

poblacion en Aragén en la misma fecha en 108.654 nifios/as. EI Consejo Superior de
Deportes (CSD) publica en su pagina web (http://goo.gl/5UbZO) que en torno al 64 % de

los nifios/as espafioles de 6-7 afios practican deporte, y este porcentaje se va modificando
hasta el 58% en los de 14-15 afios. Segun los datos ofrecidos en la web de la Direccion

General de Deportes del Gobierno de Aragon (http://goo.gl/NhPF6r) y la Federacion

Aragonesa de Futbol (FAF) - http://www.futbolaragon.com/pnfg/, s6lo en Aragén hay
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unos 46.000 nifios/a deportistas que corresponden a la poblacion diana susceptible de

padecer la enfermedad de Sever.

La literatura cientifica describe la incidencia de la enfermedad de Sever de un 2 a un 16
por ciento. Asi, podemos considerar que en una temporada deportiva sélo en Aragon, al
menos cerca de 1000 nifios/as van a padecer esta enfermedad, con un mayor o menor grado

de afectacion, aunque algunos de ellos seguramente no llegaran a ser diagnosticados.

A pesar de haber sido una enfermedad descrita en el afio 1907, hay un gran vacio de
informacion cientifica, y no se ha conseguido un consenso sobre el abordaje de la misma.
Igualmente, si bien es sustentada por varias teorias etiopatoldgicas, éstas no se han
demostrado, con el consiguiente desconocimiento hacia un programa de tratamiento y/o
prevencion especifico. El equipo que conformamos esta investigacién consideramos
fundamental el papel de la prevencién en las lesiones relacionadas con la préactica

deportiva.

Como bien describe la bibliografia cientifica, la propia historia natural hace que esta
enfermedad desaparezca por si sola, dada su condicion benigna; pero esta afectacion puede
prolongarse en el tiempo con periodos de agudizacion, algunos de ellos de un afio de
evolucion, hasta alcanzar el nifio/a los 15 afios aproximadamente. Cuando a un nifio/a le
duele el talén y no puede por ello correr o saltar, no sabe ni él ni sus padres/tutores que
puede estar ocurriendo, y esta incertidumbre puede crear desasosiego, hasta que en una
visita médica se les explica qué es, en qué consiste, como evoluciona, qué tratamiento tiene

y el prondstico de la enfermedad.

¢Podemos imaginar como se encuentra un nifio/a (fisica y sobre todo psicolégicamente)
que no puede practicar su deporte favorito con sus amigos/as en ese estado de
incertidumbre? No sabe ni cuando va a volver a jugar ni cuantas veces le va a suceder esto,
hasta que cumpla los 15 afios, aproximadamente. La interferencia en sus actividades
escolares, extraescolares y el claro componente psicoldgico negativo que este alejamiento
de las mismas supone, ha sido un gran impulso para decidirnos por investigar mas en

profundidad esta enfermedad en concreto, dado lo sensible de esta poblacion tan joven.

¢Por qué no intentar que ese nifio/a siga disfrutando del deporte mientras lucha contra esta

enfermedad? ¢Por qué no luchar contra el curso natural de la enfermedad hasta acortar la
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sintomatologia todo lo posible? ¢;Por qué no intentar establecer un plan de trabajo
preventivo para intentar evitar esos periodos de agudizacion, o por lo menos mitigar la
sintomatologia durante los mismos? ¢Por qué no intentar adelantarnos a la aparicion de la
enfermedad con un trabajo de base preventivo generalizado? Y segun los resultados
obtenidos.... ;por qué no intentar aplicar una metodologia concreta a otras patologias
deportivas con fisiopatologias similares, como por ejemplo un nifio/a con Osgood-
Schatter? Por ello, la enfermedad de Sever ha sido y es nuestro objetivo, pero solo a corto
plazo.

Debido a la teoria etiopatoldgica del exceso de tensién muscular, se pensé en la utilizacion
de la tensiomiografia y en un abordaje terapéutico tan sencillo como un tipo de programa
de cinesiterapia basado en trabajo muscular excéntrico, no aplicado hasta ahora, o bien este
programa con ayudas ortésicas (taloneras o plantillas). Uno de los tratamientos maés
comunes hasta la fecha era el uso de plantillas, recurso que algunas familias hoy en dia no
se pueden permitir, dada la situacion econémica por la que atraviesa el pais. Ademas nos
preguntamos: ¢estaria justificado el gasto que conlleva el uso de una plantilla en un nifio/a

que tal vez solo presente un episodio puntual de dolor en el talon?

Consideramos por todo ello que esta enfermedad permitia abrir lineas de investigacion
tanto para la prevencion como para el diagndstico, seguimiento y tratamiento de lesiones
en nifios/as deportistas. En base a esto nuestra intencion es, a través de un tratamiento
multidisciplinar, poder ir estableciendo poco a poco consejos y charlas divulgativas, para
poder en el futuro llegar a desarrollar guias de asistencia clinica y guias preventivas para

un abordaje mas homogéneo que el del modelo actual.

Con la implementacion de dichas guias tal vez se podria llegar a intentar conseguir, sobre
todo en los casos en los que el cuadro sintomatico fuese mas agudo, una serie de ventajas
en relacion al control de presion asistencia y del gasto econémico, tanto para el Sistema
Nacional de Salud y entidades privadas, como federaciones y/o asociaciones deportivas (a

traves de la asistencia médica mediante sus seguros sanitarios privados).

Apoyando la idea de que la prevencion es el mejor tratamiento, consideramos que el poder
llegar a establecer estas guias de caracter preventivas es incluso mas importante que las de
asistencia clinica. De este modo tal vez se pueda poco a poco llegar a crear una mayor

cultura general de lo importante que es el trabajo muscular coordinado en edades
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tempranas, para un desarrollo mas equilibrado de las cualidades fisicas basicas, adecuadas
por supuesto a las caracteristicas intrinsecas del individuo y en funcion del deporte. Este
hecho tal vez podria conllevar el poder prevenir lesiones en edad adolescente, o incluso en
edad adulta.

El movimiento social que se produjo durante la investigacion fue realmente destacado,
haciéndose eco incluso fuera de nuestra comunidad auténoma. Se produjo un gran
movimiento entre federaciones deportivas, colegios con sus diferentes secciones
deportivas, clubes deportivos, Asociacion Aragonesa de Pediatria, etc. Hoy podemos decir,
tras mas de tres afios de investigacion, que ha merecido la pena el esfuerzo. Aln queda
mucho por seguir investigado para intentar llegar a vencer a esta enfermedad, pero parece
gue estamos un poco mas cerca. Con todo el conocimiento adquirido, se abriran nuevas
lineas de investigacion para abordar la propia enfermedad y también para gestionar otras
enfermedades, tanto en edades mas tempranas, como en la edad adulta. El deporte ha
ganado una pequefa batalla, y se ha dado cuenta de que habia otras que ni siquiera sabia

que existian; por todo ello, estamos muy orgullosos.
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2. INTRODUCCION

La enfermedad de Sever es una patologia de la infancia y adolescencia. Aungue no es un
problema grave es muy frecuente, considerandose la causa méas importante de dolor en el
talén entre los nifios/as de 7 a 15 afios’. La importancia todavia es mayor cuando se trata de
nifios/as que practican determinados deportes, ya que este problema les puede incapacitar

para la realizacion de su actividad deportiva o incluso interferir en la vida cotidiana.

La literatura cientifica®™®

nos describe la sintomatologia, posibles factores de riesgo
fisiopatoldgicos, propone teorias etiopatologicas y nos indica muchos de los posibles
procedimientos terapéuticos a aplicar con el fin de resolver o acelerar el proceso de
curacion de dicha enfermedad. No obstante, tal como se indica en las Gltimas revisiones

bibliograficas referentes a dicha enfermedad'**?

, o hay estudios que expliquen los
métodos usados para la medicién de las posibles variables biomecénicas comunes
implicadas en la enfermedad. No se ha cuantificado de manera fehaciente ni el efecto de

éstas ni el grado o evolucién del dolor del individuo.

Entre estas teorias etiopatoldgicas expuestas se encuentra la que la correlaciona con un
aumento de la tension en el triceps sural*®" Por ello se ha querido implementar en el
presente estudio el uso de la tensiomiografia como posible método diagndstico o de control
de la evolucion clinica del paciente. Hasta la fecha, la tensiomiografia se ha aplicado sobre
todo en edades adultas (ver apartado 4.4), por lo que se ha utilizado como herramienta de
mejoria clinica el cuestionario de pie y tobillo de Oxford, tanto en su version nifio/a como

en su version padre/tutor, constituyendo la variable principal.

Otra de las teorias sugiere la existencia de una anomalia biomecanica en relacién a la
pisada como causa de la enfermedad’>®’. En este estudio se ha incluido igualmente una
investigacion clinico-biomecanica mediante baropodometria para averiguar si existe un
patrén comun alterado. Se ha analizado tanto las presiones plantares en estatico como en
dinamico, a fin de investigar mas en profundidad sobre si existen “determinados y

teodricos” factores de riesgo predisponentes o causantes de la enfermedad.

Ademas, teniendo en cuenta estas dos teorias anteriores, se ha desarrollado un plan de
accion terapéutico en base a ellas: un tratamiento comun a todas las opciones mediante un

programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico de triceps sural (no

63



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

aplicado para esta enfermedad hasta la fecha), o dicho programa combinado con material

ortésico (plantilla o talonera).

Se ha considerado que un analisis en profundidad de estas dos teorias podria un posible

abordaje clinico diferente al actual. Asi pues, se ha estudiado:

Teoria etiopatoldgica del exceso de tension del triceps sural: mediante

tensiomiografia.

Estudio de las posibles modificaciones de las propiedades contréctiles entre grupo
control y grupo Sever, como posible herramienta diagnostica.

Estudio de la evolucion clinica de las propiedades contractiles y posible aplicacion

como herramienta de monitorizacion del curso de la enfermedad.

Estudio de los posibles cambios de propiedades contractiles obtenidos entre grupos

de tratamiento, a fin de control de eficacia de abordaje terapéutico.
Correlacionar el cuestionario de pie y tobillo de Oxford y la tensiomiografia.

Teoria etiopatoldgica que indica una alteracion biomecanica con un posible patron

comun, mediante baropodometria:

Estudio de la existencia de un patron biomecanico comun en la poblacién del grupo

Sever, como posible herramienta de apoyo diagndstico.

Correlacionar el cuestionario de pie y tobillo de Oxford con la baropodometria.

La linea de investigacion se ha iniciado en formato de tesina, una vez se ha obtenido el

informe de dictamen favorable de dicho proyecto de investigacion biomédica, a fecha 12

de mayo 2012, correspondiente al acta n® CP10/2012, con la denominacion PI 12/0031, por

parte del Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon (ver anexo documento 1).
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3. REVISION CONCEPTUAL

3.1. Enfermedad de Sever

3.1.1. Definicion
La enfermedad de Sever fue inicialmente descrita por Haglund*® en 1907, si bien fue Sever

J.W. en ese mismo afio quien recibié mas crédito al describir esta condicion, adoptando por
ello su nombre. Consiste en una inflamacion de la apofisis posterior del calcaneo, una
condrodistrofia de crecimiento de este nucleo posterior de osificacion. La aparicion de
dicho ndcleo esta descrita aproximadamente a los 7 afios de edad y se consolida en el
género femenino sobre los 13 afios y en el masculino sobre los 15 afios. La localizacion se

indica en la siguiente foto 1.

Foto 1: localizacion de la enfermedad de Sever.

3.1.2. Sintomatologia

La sintomatologia comienza normalmente de forma insidiosa y se da principalmente entre
los 7 y los 15 afios entre nifios y 5 y 13 afos entre nifias. La literatura sugiere que el perfil
principal es nifio/a de 10 a 12 afios, normalmente nifio; la incidencia por sexos indica
precisamente que los nifios constituyen dos tercios de los pacientes totales, probablemente
debido a las preferencias de las diferentes actividades fisicas comparadas con las nifias de
la misma edad™. La actividad fisica que parece producir los mas altos niveles de dolor
incluyen frecuentemente la carrera y/o el salto, y el deporte que tiende a ser dominante
para sufrir la enfermedad es el fatbol®*°. Los deportes de invierno apenas suponen una

pequefia representacion del total**.

Los estudios realizados hasta la fecha sefialan como los momentos potencialmente de

mayor riesgo de padecer esta enfermedad el principio de una temporada deportiva y/o en
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2-5,16

medio de un pico de crecimiento y acaban cursando con dolor en uno o en ambos

talones.

La sintomatologia incluye un amplio espectro de dolor que varia desde un repetido y
ligero dolor hasta un dolor realmente fuerte. Entre los sintomas mas destacados destaca a
veces la cojera causada por el dolor al finalizar la actividad fisica®, las molestias
mencionadas en el talon y en ocasiones incluso tumefaccion. A veces se produce una
limitacion de la dorsiflexion de tobillo y/o una deformidad biomecénica, que empeora con

el incremento de la actividad fisica'™°.

3.1.3. Consolidacion del punto doloroso: nucleo de osificacion en calcdneo

Para la comprension etioldgica y la sintomatologia de esta enfermedad es muy importante
el conocimiento de la edad de consolidacion del talén, asi como para su correcto
diagnostico. Si dicha sintomatologia se produce a una edad poco habitual a la conocida

para la enfermedad de Sever, habré que pensar en otros diagnésticos diferenciales®®’.

La literatura cientifica suele coincidir en el establecimiento de las edades de aparicion,
osificacion y consolidacion del nucleo secundario del calcaneo, existiendo minimas
diferencias que varian en torno a un afio como tope superior o inferior a la hora de

determinar estas edades 6seas®*" %,

El ndcleo principal o central de osificacion del calcaneo es de origen intrauterino, es decir,
ya esta presente en el momento del nacimiento, y su formacién se da entre el 3* y el 5° mes
de embarazo®; sin embargo, el nicleo secundario del calcaneo, ap6fisis calcanea o epifisis,
se desarrolla como un centro independiente de osificacion del primero, incluso pudiendo
Ilegar a ser maltiple. Su aparicidn, desarrollo y consolidacion se da en periodo extrauterino
(ver tabla 1).

Concepto Nifas Nifios
Aparicion de la apdfisis 4-6 afnos 7-8 afios

Inicio del desarrollo de la apdfisis (nucleo secundario) 8-9 afios 9 afios
Fusidn con el nucleo primario 12 afios 15 afos

Tabla 1: cronologia de edades aproximadas de apariciéon, desarrollo y fusion del nicleo secundario
de osificacion del calcaneo, en funcion del género.
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Hendrix C.L.»", basandose en estudios previos realizados por Micheli L.J.>*, Volpon J.B.%
y Noffsinger M.2® y Liberson A.**, son los Unicos autores que difieren en la edad de
aparicion del cuadro que se ha detallado, situandola un par de afios més tardia que el resto,

indicando que aparece a los 7-9 afios y que se consolida a los 15-17 afios.

Es de destacar que las confirmaciones de las edades de osificacion estan basadas en
estudios radioldgicos, en las cuales sélo se valora estructuras de naturaleza 6sea, aquellos
tejidos con presencia histolégica de calcio. Por ello, datar estas edades no implica que la
apofisis calcanea no exista fisicamente antes, sino que es a partir de estas edades cuando el
tejido cartilaginoso se convierte en 6seo, por tanto visible radiolégicamente (ver foto 2).

Foto 2: ejemplo de estudio radioldgico de la enfermedad de Sever.
3.1.4. Fisiopatologia

3.1.4.1. Teorias fisiopatoldgicas

Varias son las teorias fisiopatoldgicas propuestas para justificar la presencia de dolor
posterior en el talén asociadas con la apofisitis calcanea en nifios/as, las cuales han estado
siempre limitadas por los datos clinicos obtenidos para soportarlas. Se categorizan en:

1. Crecimiento v tirantez del complejo gastrocnemios-séleo:

La presentacién de la apofisitis calcanea se cree que es debido a un rapido periodo de
crecimiento, que causa un incremento en la tensién del complejo Aquiles-tenddn triceps
sural que amplifica la traccién sobre la ap6fisis'*. Este incremento de la traccion se cree
que es iniciado en la carrera y/o el salto, y que causa fracturas por avulsion a escala
minUscula, seguida de inflamacion®®2>3°. Como se ha comentado anteriormente, aunque

no hay una gran evidencia de la existencia de un proceso inflamatorio, la presencia de
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dolor a la palpacion o a la traccién, y los evidenciados cambios histoquimicos en el area
apofisaria sugieren una inflamacién en esta area si existe una sobrecarga en dicha area’.
Liberson A.?* examiné histolégicamente la apofisitis calcanea y sus hallazgos indicaban
que el poderoso estrés en el proceso de remodelacion sugeria un argumento de estrés de
traccion, donde el dolor se pensaba que era por excesos de ciertos rangos de remodelacion.
La literatura cientifica moderna tiende a describir la enfermedad en términos de sobreuso
mecéanico con microtraumatismos repetidos en la apofisitis calcAnea y en su ndcleo de
crecimiento. Otros autores se apoyan en los microtraumatismos por sobretension
insercional como justificacion: relacionan la lesion a la excesiva tension de Aquiles y el
complejo del triceps sural, causando estrés a modo de cizalla que compromete la
apofisitis™*’.

Se ha estudiado mediante tensiomiografia esta teoria, valorando si existe un exceso de
tension del triceps sural, y si ésta seria causa o consecuencia de la enfermedad: que un
aumento de tension del complejo del triceps sural sobre el ndcleo de crecimiento apofisario
y el sindrome del sobreuso por microtraumatismos repetidos cause o sea consecuencia de
un incremento en la traccion de la apdfisis.

2. Alteraciones biomecénicas:

Se ha sugerido previamente que un nifio/a con un tipo de pie cavo o plano es mas
susceptible de sufrir la enfermedad debido a que el impacto de la pisada sobre talén es méas
duro e incrementa la tension del area afectada®®®.

Otros autores como Sever JW.! y Lewin P.° indicaron que podia haber una ligera
pronacion y que deberia ser estudiado, pero no indicaron las mediciones llevadas a cabo
para establecer esta pronacion™.

Hauser E.D.W." continud esta tendencia de las alteraciones biomecanicas teorizando que
los pies plano-valgos incrementaban la tension en la fascia y tendén de Aquiles y que debia
ser considerada como la mas probable causa de la aparicion de Sever. Este autor no baso su
teoria en ningun estudio sistematico de las mediciones de tension o de los hallazgos que él
correlacionaba.

La primera medicion de las mas comunes medidas podoldgicas de desalineaciones de pie
la lleva a cabo McKenzie D.C.% Este autor sefiala, retrospectivamente, que el 95% de los
sujetos con enfermedad de Sever tienen un desequilibrio biomecanico de ante-retropié, a
pesar de que no menciona el método, fiabilidad o validacion de las medidas. Describe esta

posicién como un producto de accion de latigazo del tendon de Aquiles, incrementando el
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estres en la apofisis. Sin embargo, esta teoria como decimos no tiene suficiente evidencia
para soportarla.

En la presente Tesis se ha investigado parametros biomecéanicos baropodométricos sobre
una posible presencia de algin patrén comdn en nifios/as con la enfermedad de Sever.

Al igual que con respecto a la teoria anterior, se ha intentado investigar un patron
biomecanico que fuera causa o consecuencia de la enfermedad.

3. Proceso infeccioso:

Otros autores indican que la existencia de un proceso infeccioso ha causado directamente
la apofisitis®’, aunque otros han listado la infeccién como un diagnéstico diferencial®®2*3,

4. Episodio o episodios traumaticos:

Un simple traumatismo o una exposicion repetitiva se han indicado de forma anecdotica
por ser la causa del dolor en el talén en la apofisitis calcanea'®?®®, Al igual que en lo
referente a la segunda teoria etiopatologica, hay una evidencia limitada que soporte esta
hipotesis. Aun asi, otros sugieren la teoria “traumatica” como la mas consistente: la fuerza
de impacto repetitivo en el golpe de talon como una alternativa o explicacion
complementaria®*>*.

5. Obesidad:

En nifios/as obesos/as, se ha descrito como un factor influyente en la apofisitis

calcanea®**,

3.1.4.2. Factores predisponentes

Varios son los factores a los que se le ha atribuido la aparicion de la enfermedad, algunos
relacionados directamente con las teorias anteriormente propuestas, si bien ninguno de
ellos ha sido evaluado de forma prospectiva. Ademas, ninguno de los estudios de estos

factores se ha sido realizado de forma sistematica, fiable o valida.
La bibliografia cientifica nos relata como posibles factores de riesgo:

- Trastornos de la estatica del pie.

- Técnica de ejecucion de gesto deportivo deficiente.

- Dureza del terreno donde se desarrolla la actividad fisica.
- Calzado no adecuado.

- Laedad en si misma.
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- Tiempo excesivo de actividad fisica o mal distribuido.

- Estado de hidratacion deficiente por parte del paciente.

35,36.

- Mediciones del tipo de pie propuestas por Root™": indice de postura del pie,

dorsiflexion de la tibioperoneoastragalina.
- Indice de masa corporal.
- Naturaleza del deporte o actividad fisica practicada.

Scharfbilling R.F.* sugiere en su estudio prospectivo que no existe un soporte cientifico
que evidencie que el peso corporal o los niveles de actividad sean factores de riesgo.
Destaca que alguno de los factores anteriormente mencionados, como la mala alineacién
biomecénica entre ante-retropié si indicarian un factor con alto indice de riesgo, que
reforzaria, si el squeeze test (test por compresion, desarrollado en el apartado 4.1.5) fuese

positivo, el diagnostico de la enfermedad, pero no lo demuestra.

Algunos de estos factores que mencionamos son piezas clave de nuestro estudio, ya que en
el caso de que se pudiera demostrarse su implicacion directa, servirdn para justificar

algunas de las teorias patomecanicas que intentan explicar la enfermedad de Sever.

3.1.5. Diagndstico

Muchos autores han indicado el diagnéstico de forma clinica®3"=

, Si bien no existe un
estudio que lo valide o sugiera como una técnica diagnéstica definitiva. La principal
herramienta diagndstica es el test de compresién (squeeze test), que consiste en la
compresion con los dedos de los bordes medial y lateral del calcaneo en el area del nucleo
de crecimiento que provoca dolor (ver foto 3), mientras éste sigue activo y en ausencia de

un factor causante mayor como un trauma extremo4°.

Foto 3: test de presion (squeeze test).
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No siempre es posible detectar un cambio de temperatura debido a que el tejido tendinoso
estd muy poco vascularizado. Con todo ello, y a pesar de ser un foco selectivo de dolor “a
punta de dedo”, debera practicarse una exploracion completa del aparato locomotor,
ofreciendo el resto de exploracién de estructuras adyacentes un resultado negativo. Asi, se
puede de este modo aislar la zona a estudio como Unica region sintomatologica, para

considerarse adecuado la inclusion del nifio/a en la poblacion que padece Sever.

Por todo ello, la conclusion principal que nos aportan todos los estudios en relacion al

diagnostico es que se realiza de forma clinica®’.

3.1.5.1. Modalidades por imagen como herramientas de diagndéstico

En una radiografia se puede llegar a apreciar un aumento de la densidad y fragmentacién
de la epifisis posterior del calcaneo****. Este rasgo no ha resultado concluyente como
una herramienta diagnostica entre radiologos, traumatologos y pediatras; incluso esta
imagen a veces son compatibles con la normalidad, por lo que el diagnéstico como

indicamos anteriormente es clinico.

La literatura cientifica nos hace una mencion a la utilizacion de la gammagrafia para el
diagnéstico’, aunque no se hace referencia a la sensibilidad ni a la especificidad. Lokiec
F.* utilizé la tomografia computarizada para un diagnéstico que denominé “osteocondritis
del calcaneo”, término que por definicion y lo anteriormente expuesto, hemos sugerido

COmMo no apropiado.

Por ltimo, Odgen J.A.*® utilizé incluso la resonancia magnética en un estudio en el que no
mencionaron los criterios diagnosticos y en el que incluso fracasé el tratamiento

convencional pautado.

3.1.5.2. Diagnostico diferencial

Aunque hay muchas circunstancias que pueden llegar a provocar un dolor en el talon del
nifio/a, si bien podrén tener en comdn como sintoma el dolor, otros sintomas o signos
pueden estar presentes, y ser diferentes a los de la enfermedad de Sever. Estos patrones

sintomaticos deberian ser reglados antes de diagnosticar la enfermedad™*.

Diferentes causas podrian provocar dolor en el talén, tales como:

Bursitis aquilea®? 6101646,
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Tenosinovitis™>>1%1°,

Esguince de tobillo o peritendinitis'®.

Bursitis o exostosis retrocalcanea>%1646,

Fascitis plantar™3>®1016,

Estas causas deberian dar negativo en el squezze test sobre el &rea apofisaria, y corroborar
asi un diagnastico diferente al de la enfermedad de Sever.

Asi mismo, procesos infecciosos o causas méas achacables a la medicina interna deberian
afectar también a otras partes del cuerpo, tales como dolor generalizado o simétrico,

elevada temperatura o malestar.

Igualmente, no puede confundirse facilmente con una tendinopatia aquilea insercional que,
tedricamente, no se produce en esta edad, por lo que el diagnostico diferencial insistimos
que es clinico. Aun asi, en caso de que el diagnostico fuese una tendinitis aquilea, el
squezze test deberia ser negativo.

Por todo ello, aunque hay muchos posibles diagndsticos que pueden llevar a confusion, no
hay uno tan especifico como que sea positivo el squeeze test sin otro amplio espectro de

sintomas asociados.

3.1.6. Tratamientos propuestos

Los tratamientos descritos hasta la fecha, una vez realizada el diagnéstico de forma
adecuada, son muy variados, con muchas publicaciones apoyandose en las
recomendaciones de las conclusiones de estudios previos. Como indica un su revision
bibliografica Scharfbilling R.W.™, muchos autores han aconsejado disminuir, modificar o
eliminar las actividades que lo provocan durante un tiempo; ésta es una recomendacion
similar al tratamiento de los pacientes que sufre Osgood-Schlatter. Esta es una opcion de
tratamiento que el equipo de investigacion ha descartado desde el principio, puesto que
siempre se ha pretendido el evitar una interferencia en la vida diaria del nifio, a fin de

mejorar su calidad de vida.

Otros autores han propuesto un tratamiento similar al que reciben los adultos con dolor en

una patologia del tendon de Aquiles, lo que incluye: estiramientos del triceps sural,

72



REVISION CONCEPTUAL

ejercicios de fortalecimiento de musculatura extensora de tobillo (de forma concéntrica o

isométrica) o férulas nocturnas™.

La importancia en corregir una alteracion biomecéanica, ha sido sugerida con especial
interés por algunos autores, proponiendo férulas de todo tipo por la dominancia hacia la

pronacion>?’.

Otra opcion terapéutica descrita, tal vez la mas extendida, ha sido la de la utilizacion de
plantillas de diferentes modelos o el uso de taloneras para reducir el estrés de cizalla o

impacto directo en la apofisitis™.

Igualmente algunos autores se han apoyado en pautar estiramientos de la fascia plantar', o
en una terapia combinada que ha incluido ultrasonoterapia, crioterapia o incluso

14,19,48.
83, ,19, 8,

infiltraciones de esteroides’. Otros autores han propuesto el uso de AINE incluso

la cirugia de reseccién de la ap6fisis también esté descrita®.

En la literatura cientifica hasta la fecha s6lo hemos encontrado el estudio de James. A. M.*
en forma de ensayo clinico que ha comparado dos opciones de tratamiento aplicadas de
forma aleatoria para abordar la enfermedad de Sever (Ortesis prefabricadas versus
taloneras). Dicho estudio concluye con que no puede decirse categoricamente que

tratamiento ha sido mas eficaz.

En las dltimas fechas la tendencia ha sido el pautar un tratamiento no invasivo y con
participacion més activa por parte del paciente™. Dicha tendencia ha sido la que se ha

desarrollado en esta investigacion.

Asi, se ha desarrollado durante dos meses aproximadamente una fase de ensayo clinico a
fin de analizar la eficacia entre varias opciones terapéuticas. Se ha introducido por primera
vez un abordaje terapéutico basado en un programa de cinesiterapia de refuerzo muscular
excéntrico. Asi, se ha aplicado dicho programa de forma aislada, o bien asociandolo

combinandolo con un apoyo ortopédico: taloneras de silicona o plantillas individualizadas.
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3.2. Complejo del triceps sural

El triceps sural pertenece al grupo de los denominados musculos antigravitarios
(posturales). Se encuentra en el compartimento posterior superficial de la pierna,
compuesto por los musculos gemelos, s6leo y plantar, que confluyen en el tendon mas

largo y potente del cuerpo humano®2: el tendén de Aquiles®. El musculo plantar, se

54-57

encuentra presente en mas del 90% de la poblacion®™", y puede encontrarse dentro de este

grupo para la formacion de dicho tendén.

La arquitectura mio-tendino-fascial de este complejo determina sus propiedades
funcionales. Influye directamente la longitud de sus fibras musculares, el angulo de
penacion, la longitud aponeuro6tica y del tendon y la funcién de los vientres musculares.
Por ello, el tratamiento de la retraccion del triceps sural asociado a la teoria etiopatolégica

del exceso de tension muscular, deberia considerar su morfologia en conjunto.

3.2.1. Microanatomia funcional: haces musculares, penacion

Como consideracion general, existen dos disposiciones morfoldgicas en un musculo: una
mas eficiente, con fasciculos insertandose en el eje aponeurdtico y con tension descrita
como constante. Otra, con las fibras musculares insertadas de forma lateral en la
aponeurosis, siguiendo patrones de mono o bipenacion, con la idea de aumentar la potencia

en relacion con el momento del movimiento (segun la seccion).

Asi, la constitucion muscular responde a una disposicién basada en los modelos
fundamentales con fasciculos paralelos, fasciculos convergentes y fasciculos de

disposicion tridimiensional®®*°.

La representacién admitida del triceps sural tanto desde un punto de vista mecanico como
fisiolégico es el modelo mio-aponeurético de Hill A.V.** de tres componentes. Dicho

modelo indica que el musculo en contraccion es representado por:

- Componente contractil (puentes de actina y miosina): con tejido conjuntivo elastico

en serie y en paralelo.

- Componente elastico en serie: rigido y dificilmente distendible (puente de actina —

miosina + tendén de Aquiles)

- Componente elastico en paralelo (tejido conectivo del masculo).
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Del mismo modo, experimentos llevamos a cabo por el mismo autor® indican que las
diferencias en la viscosidad muscular se ven influenciadas por duracion del ejercicio del
musculo en cuestion. EI masculo se comporta como un sistema viscoso Yy elastico, con un

gran aumento de viscosidad durante la contraccion.

Por todo ello, se ha considerado que la tensiomiografia podia dar respuesta a algunos de
estos interrogantes que surgen del binomio viscoelasticidad-ejercicio fisico. Asi, se han
obtenido valores de referencia en nifios/as sanos, no solo para compararlos con los
enfermos, sino que podran ser Gtiles en futuras lineas de investigacion que asocien una
mejora de la viscoelasticidad muscular con unos valores tensiomiograficos mas eficaces
sobre un ejercicio a estudio. Uno de estos claros ejemplos podria ser protocolizar sistemas
de calentamiento basados en estiramientos para mejorar la eficiencia muscular pre-
activacion. Con todo ello, consideramos que en futuros estudios se apoyara la

tensimiografia con la elastomiografia.

Del mismo modo, no hay una gran evidencia cientifica sobre la relacion entre la viscosidad
muscular y el trabajo excéntrico (que se ha desarrollado como principal opcion terapéutica
en el presente estudio). Apoyandose en las bases teoricas de este tipo de refuerzo muscular,
la mejoria empirica obtenida si se ha demostrado sobre tendionopatias aquileas en adultos;
por ello y por la teoria etiopatoldgica del exceso de tension del complejo del triceps sural,
se ha aplicado en la lucha contra la enfermedad de Sever.

3.2.1.1. Eficacia muscular y angulo de penacion

La insercidn de fasciculos musculares en la aponeurosis es fundamental en la organizacién
y funcion muscular. Estos fasciculos se insertan de forma directa u oblicua, conformando
el denominado angulo de penacion. Este &ngulo tiene un efecto directo sobre la velocidad

de acortamiento muscular.

Esta doble disposicion ya fue descrita por Borelli J.A.®* y Stenonis N.%%, que justificaron
los principios mecanicos del conocimiento actual, segun el modelo presentado por Borelli
J.A.%2 en 1685.

Aplicando estas bases tedricas sobre un masculo biarticular como es el triceps sural, al
sufrir un acortamiento de los fasciculos musculares, se producen cambios en el angulo de
penacion. La fuerza que trasmite el musculo al tendon se relaciona con este angulo, asi

75



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

cuanto mas obtuso sea, menor potencia genera; por otro lado, un musculo con un angulo

mas agudo, aumentara su potencia.

Igualmente destacar en estas bases tedricas que la fuerza muscular es proporcional a la
superficie de seccién fisiolégica muscular (de 5 a 10 Kg/cm?), que incluye la totalidad de
fasciculos, pero no depende de la longitud®®. Por ello las propiedades contractiles

dependeran de los fasciculos musculares.

3.2.2. Grupos musculares que lo conforman

Como se ha descrito anteriormente, el complejo del triceps sural esta conformado por los
musculos gemelos, s6leo, y en ocasiones el plantar. A continuacidn de describe la anatomia

descriptiva y funcional de todos ellos:

3.2.2.1. Musculo gastrocnemio o gemelos

Compuesto por dos cabezas en su origen (medial y lateral), su insercién proximal se
encuentra en la region posterosuperior del condilo femoral medial y lateral, segun se hable

de gemelo interno o externo, respectivamente.
e Cabeza medial del musculo gastrocnemio — gemelo interno:

Tiene un origen en una zona de morfologia triangular en la cara poplitea de la epifisis
distal del fémur. Es una insercion mas alta en el fémur que la cabeza lateral. Desde su

insercién proximal tiene un tendén que mide por término medio 5,3 cm.>*?

e Cabeza lateral del musculo gastrocnemio — gemelo externo:

Tiene su origen a través de un tenddn en una fosa posterior del epicondilo lateral y préxima
a la insercion del popliteo, y en la linea supracondilea lateral. Es casi simétrico al gemelo

interno, pero de menor volumen y longitud.

El gemelo interno es mayor tanto en volumen como en longitud. EI gemelo externo tiene
un volumen de unos 111 ml por término medio, y el interno de unos 72 ml de media; en
relacion a longitud, el gemelo externo tiene una longitud media de 41,8 cm, y el interno de

unos 41,3 cm.>>%,

El gemelo interno se desliza a traves de una bolsa serosa que habitualmente comunica con

la articulacién. Esta bursa es responsable de la formacidn del quiste de Baker en algunas de
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las patologias de rodilla descritas. Otra bolsa serosa no constante se ha descrito asociada al

gemelo externo.

3.2.2.2. Musculo plantar

El origen de este musculo se sitta justo encima del condilo lateral femoral, en la linea
supracondilea lateral, con una intima relacion con el gemelo externo. El vientre muscular
oscila de 5 a 12 cms en direccién de lateral a medial por la parte posterior de la rodilla. Su
vientre muscular da paso a un tendon casi filiforme, con una amplitud de aproximadamente
1,5 a5 mm. Este musculo puede lesionarse de forma independiente (1,4%) o bien asociado

al gemelo interno o séleo®*#>%7,

3.2.2.3. Musculo séleo

Se trata de un musculo voluminoso y ancho, profundo en relacion a los gemelos, y
superficial en relacion a los del compartimento posterior profundo (flexor lardo de dedos y
flexor del ler dedo vy tibial posterior). Se trata de un musculo bipeniforme en los tres

planos del espacio®™ %,

Tiene un origen peroneal (cara posterior de cabeza y cuarto superior de diafisis) y tibial
(labio inferior de la linea del soleo y cresta dsea tibial del tercio proximal de la cara

posterior).

Su insercion distal estd definida por un arco fibroso llamado arco tendinoso de séleo.
Destaca igualmente la presencia de la denominada aponeurosis intramuscular del séleo,

nutrida por fibras anteriores y posteriores.

3.2.3. Funcion y mecanismo de accion del complejo del triceps sural

La insercidn calcanea comun de gemelos y s6leo provoca por ello la misma accién sobre el
pie. Tras la contraccién muscular se produce una flexion plantar junto con una aduccién y
rotacion media del pie®*. A pesar de que la accién es conjunta, la potencia de accién es

realmente muy diferente.

Silver R.L.°® indica que el séleo es el principal flexor plantar del pie, aportando el 29,9%
de la fuerza, mientras que el gemelo interno aporta el 13,7% y el gemelo externo sélo un

5,5%, todo ello en la poblacion adulta.
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Al cruzar este complejo igualmente la articulacion de la rodilla, se provoca una flexion de
la misma, siendo en la extension de esta articulacion donde el momento flexor del musculo
es mayor. En la deambulacion, el complejo provoca la propulsion del cuerpo. Igualmente,

el musculo séleo actia como una bomba vascular.

e Gemelos: la disposicion de los fasciculos en un angulo de penacion en rotacion
aumenta la fuerza desarrollada. En extension, el angulo es obtuso, con disminucién de la
fuerza muscular. Un aumento en el angulo de penacion, con un incremento en el nimero
de fasciculos, supondria un aumento del volumen muscular y un aumento de la potencia.
La disposicion de los fasciculos en penacion proporciona un aumento en el sistema

aquileo-plantar.

e SOleo: desde su origen tibial hasta su insercion calcanea, el sbleo presenta tres
aponeurosis cuya funcion es limitar el rango de dorsiflexion suropédica. El tensado de
estas aponeurosis almacena una importante cantidad de energia que se devuelve de forma
explosiva durante la fase de propulsion. Por ello, como hemos dicho anteriormente el

complejo del triceps sural es basicamente postural antigravitatorio.

En relacion a las cadenas musculares del sistema miofascial, destaca la accion del recto
femoral, que empuja sobre el calcaneo, reforzando asi la accién de los gemelos. La
importancia de la aponeurosis del triceps sural dentro de una globalidad de cadenas
musculares enlazadas puede llegar a cuestionar algunos de los tratamientos propuestos

cuando se diagnostica su acortamiento.

3.2.4. Sindrome de gemelos cortos

La literatura cientifica no desarrolla hasta el afio 2003 estudios a avanzados realizados en
individuos no espasticos sobre este sindrome. SAlo destacan hasta esa fecha los llevados a
cabo por autores como Kowalski N.®, Kowalski C.%, Di Giovanni C.W.*y Barouk L.S.™.
Estos autores ya habian estudiado las relaciones entre el acortamiento de los gemelos y sus
consecuencias, sobre todo a nivel de pie. Desde entonces, muchos otros autores’” " han

estudiado mas en profundidad el denominado “sindrome de los gemelos cortos”.

En lo referente a la prevalencia en la poblacion se puede decir que es una entidad
frecuente y afecta del 10 al 15% de la poblacion adulta no espaéstica, estando las mujeres
especialmente afectadas. Normalmente es una afectacion bilateral, a excepcion de la
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poblacion masculina, donde suele ser unilateral. Dentro del sindrome de los gemelos cortos
destacan patologias como dolor lumbar, esguinces de tobillo, fascitis plantares,

metatarsalgias, etc.

La méxima tension generada por los gemelos durante la marcha supone el 18% del total
del paso, y los mismos permanecen en tension durante aproximadamente el 28% de la fase
de apoyo. Esta informacion, si bien se refiere a la poblacion adulta, puede resultar
interesante para la vinculacion de un patrén comun de alteracion biomecanica relacionado

con la enfermedad de Sever.

3.2.4.1. Diagnéstico

El diagndstico del acortamiento de gemelos depende Unicamente y como elemento esencial
de un examen clinico, mediante el signo de Silfverskicld™. Esta maniobra indica un resulta

positivo cuando:

- Laflexion dorsal pasiva de tobillo es negativa o igual a 0° con la rodilla en extension,

haciendo una presion moderada debajo del antepie (ver foto 4).

- Esta flexién dorsal limitada de tobillo se normaliza con la rodilla de flexion, con un

minimo de 13° de diferencia (ver foto 5).

Esta diferencia de flexién dorsal pasiva de tobillo es comin y obligatoria para poder
establecer este diagndstico.

Foto 4: test de Silfverskiold: acortamiento por pie equino con rodilla en extension.
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Foto 5: test de Silfverskiold: desaparece el acortamiento de gemelos con la rodilla en flexion.

3.2.4.2. Metodologia del test diagnédstico

En términos generales, el punto de aplicacion se sitla debajo de la cabeza del segundo
metatarsiano del paciente, pero en la practica clinica dicha aplicacion llega a comprender
todo el antepié.

Es importante durante la exploracion la correccion de una posible desviacion del retropié
(principalmente una desviacion en valgo), sobre todo en la maniobra con la rodilla en

extension (ver fotos 6, 7'y 8).

R W

Foto 6: Foto 7:
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Foto 8:
Foto 6: maniobra de correccidn para evitar el examen en valgo.
Foto 7: posicion de exploracion neutra.
Foto 8: posicion simétrica con correccion de valgo, segin determinados autores.

Dentro de estas correcciones, también destaca la maniobra a fin de evitar una contraccion
activa por parte del paciente de los flexores dorsales del pie, sobre todo el tibial anterior,
que podria falsear la exploracién. Esta maniobra se produce sobre todo con la rodilla en

flexion. Hay dos formas de realizar esta maniobra de correccién:
- Haciendo el examen en decubito prono (ver foto 9a 'y 9b).

- Colocandonos detras del miembro que exploramos, con una mano efectuando la

flexion de la rodilla (ver foto 10), y sosteniéndola.

Se pretende en cualquier caso medir la flexién dorsal de tobillo, pero Unicamente de forma

pasiva.

Foto 9 a: Foto 9 b:
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Foto 10:
Foto 9 ay 9 b: examen en decubito prono para reducir la accion de dorsiflexores del antepié.
Foto 10: otra maniobra para evitar la accion de dorsiflexores del antepié (mas eficaz).

La fuerza aplicada debe ser importante, del orden de algunos kilos, si bien la accién de
restriccion de acortamiento de gemelos se manifiesta sobre todo al principio de la

resistencia cuando se inicia el estiramiento del musculo.

Para la exploracién de adultos, autores como Di Giovanni C.W.% proponen aplican una
fuerza de 10N*m, correspondiente a unos 2 kilogramos, usando el electogoniémetro

(equinémetro).

Esta presion de exploracion definiria a un gemelo corto cuando la flexion dorsal del tobillo
es igual o inferior a 10° con la rodilla en extensién, y con un diferencial de 11,3° con esta
maniobra sobre una flexion de rodilla. Se considera que un margen de error de una simple

73,77,78

medida clinica es alrededor de 5 grados , Y puede ser suficiente para apreciar un

acortamiento de gemelos.

A modo de resumen el promedio de flexion dorsal en la poblacion adulta en sujetos con
gemelos cortos es de:

- Rodilla en extension: -13° de flexion dorsal.

- Rodilla en flexion: +5° de flexion dorsal.

Asi la diferencia de la rodilla en flexion y la rodilla en extension serd de 18° de promedio,

con un minimo de 13°.
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3.2.4.3. Medicién dorsiflexion de tobillo

Para poder cuantificar la flexion dorsal del tobillo, lo méas utilizado y econémico seria el
gonidémetro. Las referencias anatomicas descritas para esta medicion son de una parte el eje
que nos proporciona el maléolo externo, y por otro lado el eje del 5° metatarsiano, que
resulta también facilmente palpable (ver foto 11). Se trata de recoger los valores angulares
en grados, y tratar de bloguear las articulaciones del pie que pudieran enmascarar la

verdadera dorsiflexion de tobillo.

Foto 11: referencias anatémicas descritas para medicion de dorsiflexion de tobillo.

3.2.4.4. Afectacién uni o bilateral del sindrome de gemelos cortos

La literatura cientifica hasta ahora no ha podido evidencia de manera fehaciente el grado
de afectacion uni o bilateral de este sindrome. Destacan los estudios de Baudet B.” en
poblacion deportista de 14 a 56 afios, en los que cita estos datos en un 15%, o el de Di
Giovanni C.W." que lo cifra en un 29%.

Sin embargo, otros autores como Baudet B.” presentar conclusiones con diferentes
resultados, basados en la biomecénica funcional de deportes asimétricos, y con ello el
consecuente uso diferente de gemelos segun el hemicuerpo (diferencia entre el pie de
impulso y el pie de apoyo). lgualmente, este autor concluye que los estiramientos
realizados de forma regular no protegen a los sujetos de sufrir una patologia relacionada
con el sistema aquileo-plantar, aunque la mayoria de estos sujetos deportistas presenten
gemelos cortos.

Baudet B. propone estudios mas finos mediante una biospia muscular, que permitiria
definir la contribucion del estiramiento en la regeneracion tisular, la contribucién de las

células satélites y la reorganizacion del tejido conectivo.
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3.2.4.5. Tratamiento

Los conceptos histomorfométricos son fundamentales para un tratamiento funcional
integral de esta unidad musculo-tendinosa. Son muchos los tratamientos propuestos por la
literatura cientifica hasta la fecha, sin una gran evidencia que la soporte. La terapia fisica,
médica o la quirurgica (donde uno de los principales riesgos puede ser la lesion del nervio
sural, que supone de un 0 a un 22% de las complicaciones postcirugia) estan indicadas.
Dado el interés sobre la teoria etiopatoldgica del exceso de tension del triceps que se
aborda en esta investigacion, hemos desarrollado sobre todo la linea referente a los

estiramientos.

La literatura indica que estos estiramientos permitirdn un aumento de su flexibilidad y por
tanto, es razonable incluirlos en el tratamiento de las retracciones. El problema con esta
estrategia terapéutica basada en las elongaciones es que persiste una amplia brecha entre

los efectos supuestos y los demostrados, tal y como sefiala Ziltener J.L.%.

3.2.4.5.1. Efectos supuestos

Las posturas de estiramientos pasivos realizadas de manera regular, son descritas como una
de las técnicas que pueden garantizar una ganancia en esa retraccién o al menos mantener
la capacidad funcional del complejo del triceps sural. La literatura indica que éstas deben
Ilevarse a cabo en una posicion comoda y eficaz por parte del paciente. En las fotos 12 y
13 se indica un ejemplo de estiramiento de gemelos y séleo, respectivamente.

Foto 12: Foto 13:
Foto 12: estiramiento especifico de gemelos.

Foto 13: estiramiento especifico de soleo.
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Para realizar un estiramiento ain mas especifico de gemelo externo o interno, se realiza

una rotacion de cadera interna o externa, respectivamente (ver fotos 14 y15).

By

Foto 14: Foto 15:
Foto 14: estiramiento especifico de gemelo externo derecho.
Foto 15: estiramiento especifico de gemelo interno derecho.

Referente al tiempo que debe mantenerse estas posturas de elongacion, en general se
describe que debe iniciarse la cuenta desde el momento en que se “nota dolor”. Llama
poderosamente la atencion que las recomendaciones entre autores contemporaneos varien

tanto: desde 10 a 30 segundos de duracion.

Los estiramientos activos y pasivos se asemejan a las técnicas de posturas pasivas. Los
supuestos beneficios del estiramiento en el tratamiento de estas retracciones, en especial el
triceps sural, siguen sin resolverse. Autores como Becsh S. y Portero P. han llevado a cabo

revisiones bibliogréaficas al respecto y no se ha llegado a obtener conclusiones definitivas.
Otros autores como Rodineau J. recomiendan ejercicios tales como:
- Estiramientos pasivos mediante posturas pasivas.

- Estiramientos auto-pasivos.

3.2.4.5.2. Hechos

En el siguiente apartado se describe los hechos cientificamente constatados que provoca un

estiramiento pasivo, tanto inmediatos como a largo plazo.
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> Efectos inmediatos:

Uno de los efectos mas estudiados y es el un aumento inmediato del rango articular tras un
estiramiento; dicho beneficio puede prolongarse durante una hora tras finalizar dicho

estiramiento.

Ziltener J.L.% indica que los estiramientos realizados después del ejercicio no tienen
incidencia sobre el riesgo de prevenir lesiones musculares, al igual que las conclusiones

expuestas por Baudet B.".

Igualmente, se indica que incluso los estiramientos realizados antes del ejercicio pueden
favorecer lesiones por microtraumatismos en estas fibras musculares sometidas a

estiramiento.

Se ha descrito que la utilizacién de estiramientos sistematicos durante la rehabilitacion,
trascurridas 48 h. de sufrir un desgarro muscular grado Il, acelera la recuperacion de

rangos articulares®.
»  Efectos a largo plazo:

La repeticion de programas de estiramiento ayuda a mantener esa amplitud mejorada
puntualmente tras un estiramiento, por la “‘tolerancia al estiramiento””. Esta mejora
permite al tendon absorber mayores cantidades de energia, especialmente en deportes

pliométricos.

El protocolo de estiramiento a aplicar no esté definido. Ziltener J.L.2° propone las técnicas
de facilitacion neuromuscular propioceptivas disefiadas inicialmente para pacientes
neuroldgicos: “estiramiento --- contraccion estatica --- estiramiento”. Dicho autor concluye

que este estiramiento pasivo es superior al estiramiento balistico.
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3.3. Sistema aquileo-calcaneo-plantar

Se trata de una estructura descrita por primera vez en 1954 por Arandes R.%2. Dicho
sistema estd conformado por la porcion posteroinferior del calcaneo y su sistema
trabecular, la aponeurosis plantar y los musculo intrinseco de la planta del pie. Otros
autores afiaden la musculatura del triceps sural, modificando su nombre a sistema gastro-
sOleo-aquileo-calcaneo-plantar. Este sistema constituye una unidad dinamica y funcional
necesaria para el salto y / o la carrera, gestos directamente relacionados con la enfermedad
a estudio.

El calcaneo esta situado en la parte mas postero-plantar del pie; articula en la parte mas
superior con el talus en la articulacion sub-talar y distalmente con el cuboides, siendo parte
de la articulacién medio-tarsiana®. El tendén de Aquiles se inserta en la exposicién més
posterior-plantar del calcaneo, a través de la continuidad ofrecida por las fibras de Sharpey

hacia el calcaneo.

La existencia de la continuidad de estas fibras del tendon de Aquiles hacia la aponeurosis
plantar ha sido demostrada. No obstante, esta continuidad est4 descrita en el feto,
disminuyendo con la edad del individuo, hasta la edad adulta, donde se presenta como
periostio. Por ello, estos hallazgos histoquimicos relacionadas con la edad adulta ponen en

entredicho la integridad de este sistema.

El eslabén maés distal de esta cadena, la fascia plantar, nace del tubérculo medial de la cara
plantar del calcaneo. Cerca de la insercion del tendon de Aquiles en el calcaneo, un centro
de crecimiento secundario, o epifisis, se origina en las nifias a los 5 afios y en los nifios
sobre los 7 u 8 afios, aproximadamente. Como se ha descrito en el apartado 4.1.3., éste se
consolida en las nifias sobre los 13 afios y en los nifios sobre los 15 afios™*!319:21:24:3384

aproximadamente.

Proximo a la epifisis esta la apofisis, donde realmente se inserta el tendon de Aquiles. La
apofisis tiene su propio y mas lento ndcleo de osificacion en relacion al anterior, separado
del plato fisario'®®®. El nticleo de crecimiento calcaneo y la ap6fisis estan situado en un
area sujeta a un alto estrés de la fascia plantar y tendén de Aquiles® y, tal y como se ha

indicado anteriormente, puede verse afectado por el incremento de tension en el calcaneo.
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Por tratarse de la estructura que se inserta en la apofisis cuya irritacion conlleva la
enfermedad de Sever y sobre la que mas puede interferir en un diagndstico diferencial, se
ha dedicado especial interés en desarrollar su anatomia y biomecénica, con un especial

apartado en lo referente a la biomecénica de dicha estructura en los nifios/as.

3.3.1. Paleopatologia del sistema

Son muchos los estudios antropologicos que sitian la actual marcha humana con su
antepasado: una marcha con las rodillas en flexion era habitual en especies que nos han
precedido y seguramente en nuestros antepasados. Las rodillas en posicion de flexion
obligan biomecénicamente a una flexion dorsal del pie, y esta manera de caminar supone

una solicitacion importante del séleo.

En el momento en la evolucion de la marcha humana en que la rodilla pasa a una posicion
de extension completa, disminuye con ello la tension del s6leo y aumenta la tensién en
gemelos. Tal vez por ello se puede explicar por qué hoy en dia existe una mayor afectacion
hacia gemelos acortados que hacia un séleo acortado. Como hemos desarrollado en el
anterior apartado 4.2.4.1., la maniobra utilizada para valorar este acortamiento de gemelos

y / 0 séleo es la de Silverskiéld.

Asi, la mayoria de los tendones de Aquiles cortos de la edad adulta, no deberian tener un
caracter idiopatico, sino tal vez la evolucion de la marcha hasta nuestros dias puede ofrecer

determinadas respuestas.

3.3.2. Estructuras contractiles que lo conforman
3.3.2.1. Tenddn de Aquiles

3.3.2.1.1 Recuerdo anatomico y biomecdnico

El tenddn de Aquiles resulta de la union de las inserciones de gemelos y séleo, en cuya
insercion osea se les une el tenddn del musculo debil plantar delgado; como variante se
describen las fibras musculares del séleo o un soleo accesorio que llega hasta el calcaneo.
Tras la unién de la lamina tendinosa de los gemelos al séleo, se forma dicho tendén. Su
contribucion es variada segun individuos: se ha descrito en la edad adulta que en un 52%

de la poblacion el soleo contribuye 2/3 del tendon, en un 35% los soleos y gemelos
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contribuyen en un 50% por igual, y en el restante 13% de la poblacion los gemelos aportan

2/3 del cuerpo total del tendon.

Se trata del tendon mas largo y fuerte del cuerpo humano, de unos 15 cm de longitud de

media, pudiendo alcanzar 2,5 cm de didmetro.

Alcanza su entesis sobre la mitad inferior de la cara posterior del calcaneo, del que esta
separado en su parte superior por una bolsa serosa que unida a una zona grasa delimita un

triangulo en las técnicas de imagen, el tridngulo de Kager®.

Su superficie de insercion en calcaneo se compone de tres elementos>*®"%:

- Parte superior lisa, separada del tendon de Aquiles por la bolsa serosa preaquilea.

- Una zona rugosa media que sirve de insercion al tendon de Aquiles y al masculo
delgado plantar.

- Una porcion inferior superficiales del tendon de Aquiles. Estas fibras se prolongan
hasta la aponeurosis plantar media. Este sistema aquileo-calcaneo-plantar garantiza
la continuidad anatomica entre tendon de Aquiles y la aponeurosis plantar,
conformando una cadena cinética que empieza en los gemelos y finaliza en la fascia

plantar®”®,

Un tenddn de Aquiles puede llegar a soportar una distraccion de unos 400 Kilégramos. Las
fibras colagenas del tendon se enroscan en espiral, disponiéndose las fibras posteriores por
debajo y hacia fuera y las anteriores por debajo y hacia dentro.

El tendon es rodeado una vaina, la cual surge de un desdoblamiento de la aponeurosis de la
pierna. Existe un espacio virtual que contiene un liquido de composicion parecida al
sinovial articular entre las dos capas del paratenddn: la interna o visceral que se adhiere al
tenddn y la parietal o externa que recubre la pared fibrosa de la vaina de la aponeurosis.
Este paratendon las separa del peritendon. Esto explica que no exista tenosinovitis, sino
peritendinitis por irritacion de la capa peritendinosa profunda de la aponeurosis que se ha
desdoblado. La aponeurosis superficial se aisla de la piel por dos o tres bolsas serosas de

Bovis.

El esfuerzo a modo de latigazo repetido que exige la carrera y / o el salto, incrementando

por una pronacion excesiva es muy importante (el triceps produce la extension, la aduccion
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y la rotacion interna de pie). Esta caracteristica intrinseca de su propia estructura y la
biomecanica que conlleva sugiere una de las teorias de desarrollo de la enfermedad de

Sever, la cual se ha valorado en el presente estudio.

El mero hecho de la flexion dorsal del tobillo ya provoca un roce del tendén con el borde
superoposterior de la tuberosidad del calcaneo, cuestién que se soluciona debido a la
presencia de una pequefia bolsa de deslizamiento. La vejez del mismo conllevara a la

pérdida de la ondulacion de las fibras colagenas.

3.3.2.1.2. Vascularizacion

Su particular vascularizacion puede estd implicada como factor etiopatogénico
determinadas tendinopatias; estudios realizados por autores como Carret JP.¥ vy
Kouvalchouk J.F.* han afirmado que el tercio medio de ese tendén est4 menos irrigado e
inervado que el resto. Por otro lado, un estudio mas reciente llevado a cabo por Cervates

R.H.*! que se ha resumido a continuacion indica lo contrario.

Las dos arterias tibial posterior y fibular, presentan una anastomosis transversal constante y
muy evidente en el tercio distal de la pierna: rama comunicante. La arteria tibial posterior,
en su trayecto descendente y paralelo al tenddn, suministra pediculos transversales de
forma segmentaria y en un nimero variable de 3 a 7; estos pediculos alcanzan el borde

medial del tenddn y se ramifican por la cara dorsal del peritendon.

La arteria fibular se sita en un plano méas profundo y en gran parte de su trayecto
descendente no tiene contacto directo con el tendon. Esta arteria suministra una serie de
ramas musculares de los que salen pediculos que, después de atravesar la fascia sural,

Ilegan al borde lateral del tendon donde se ramifican.

La rama comunicante se encuentra por delante del tendon calcaneo y cruza oblicua o
transversalmente al tenddn. De esta rama comunicante emerge uno 0 mas troncos arteriales
ascendentes que se sitian en la cara anterior del peritendon y formas uno vasos
longitudinales peritendinosos, de los cuales saldran arterias perpendiculares. Hay una
vascularizacion desigual, a cargo de las ramas de la arteria tibial posterior y de la arteria

peroneal.
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Existe una zona de pobre vascularizacion situada entre 2 y 5 cm proximal a su insercion,
una zona que es debil al estrecharse a modo de cuello entre dos zonas anchas. Esto provoca
la fragilidad del &rea, punto débil de envejecimiento degenerativo y por lo tanto foco de
futuras tendinopatias. Existe en esa zona sdlo una irrigacion de algunas arcadas

anastomaticas.

El tercio medio del tendon estd sometida a mayores solicitaciones en traccion que el resto,
comprometiendo por vecindad y por accién mecéanica el flujo sanguineo: las fibras
tendinosas provenientes de los gemelos y del sdleo inciden en el tendon por separado. Los
distintos grupos colagenos sufren una torsién de sus fibras al llegar a la insercion, las
posteriores se insertan externas, y las anteriores lo hacen internamente. Se ha descrito que
justo en el punto de cambio de orientacion de estas fibras se producen la mayor parte de las

roturas.

El tendon de Aquiles produce fuerza tensional en su insercion, bien de forma activa por
medio de la contraccion de gemelos y s6leo, o bien de forma pasiva por un acortamiento de
la musculatura debido a un aumento de la flexion dorsal del pie que provoca un aumento

de la tension pasiva de este grupo muscular.

3.3.2.1.3. Inervacioén

Tienen un doble origen:

v' El nervio tibial posterior que envia una ramificacion supramaleolar hacia el tendén
de Aquiles y los tegumentos de las caras posterior e interna de la garganta del pie.
v' El nervio safeno externo que emite una ramificacion aquilea también inerva los

tegumentos de la region maleolar externa y de la parte externa del talon.

La presencia de husos neurotendinosos de Golgi confiere al tendon de Aquiles un papel

biomecénico de propioceptividad sobre el tobillo relevante®’.

3.3.2.1.4. Histologia

Su estructura de base es el fasciculo de primer orden, compuestos por tres elementos:

v' Fibras colagenas.
v' Células tendinosas: células alargadas de naturaleza fibroblastica que separan los

fasciculos de colageno.
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v’ Fibras elasticas raras dispuestas entre las fibras de colageno.

Varios fasciculos de primer orden forman los fasciculos de segundo orden, cuya unién
constituye el tendon. El conjunto estd rodeado por un envoltorio conjuntivo que se

denomina peritendon.

El envejecimiento conllevard una rarefaccion de las células y un incremento de la matriz
por aumento del diametro de las fibras de colageno. Paralelamente, el nimero de fibras
elasticas disminuye. En las células tendinosas del tejido envejecido, se observan particulas

de glicégeno, lipidos y lisosomas®”.

Su histoanatomia explica diversas lesiones segun diferentes teorias, que se alejan de las
posibles teorias que explican la aparicion de la enfermedad de Sever. Entre estas

patologias, destacan:

Tendinopatia del cuerpo: por estar mal vascularizada, aunque estudios posteriores

indican mas bien un factor biomecanico.

- Tendinopatia de union: el cuerpo del tenddn se extiende entre dos articulaciones.

- Miotendinosa: fibras tendinosas penetran en el mdsculo por invaginacion del

sarcolema.

- Tendinopatia de insercion: las fibras colagenas penetran en el periostio y se mezclan
con las fibras del mismo segun la descripcién de las cuatro zonas de insercién de la
entesitis del tendén descritas por Dolgo-Saburoff B.%%: tenddn-fibrocartilago-
fibrocartilago mineralizado (esta zona de transicion se denomina linea azul o de

calcificacion (coloracion de hematoxilinaeosina)), hueso.

3.3.2.1.5. Cambios biomecanicos del tenddn de Aquiles experimentados por los
ninos

Los resultados del estudio llevado a cabo por Waugh C.M.* demuestran que el incremento
de la rigidez tendinosa relacionado con la edad es en gran parte atribuible al aumento de la
carga del tenddn, resultando de la tarea de transmision del peso. También es debido al
incremento de la produccion de la fuerza en la flexion plantar del tobillo, asi como al

crecimiento del tenddn. Por otra parte, sus resultados sugieren que el incremento crénico
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de la carga sobre el tendon que soporta durante la nifiez, ocasiona unos cambios

microestructurales que incrementaban dicha tension.

Dichos picos de estrés aumentados desde la infancia hasta llegar a la edad adulta son
debido a grandes incrementos en la fuerza del area de seccion transversal del tendon. Estos
picos son mantenidos constantemente como un resultado del incremento paralelo en la
longitud del tendon y picos de elongacion del mismo. Las diferencias en las propiedades de
tendon de Aquiles encontradas entre los nifios/as y los adultos son probablemente por ello
influidas por la produccion de la fuerza y por ultimo por las caracteristicas del movimiento
en si mismo, que deberan ser explicitamente examinadas en el futuro como sugiere Waugh
CM%,

Por ello, la rigidez del tendon de Aquiles se va incrementando considerablemente durante
la juventud como resultado del crecimiento del tendon y los cambios en las propiedades
histoquimicas del mismo. Diversos autores indican que el indice de masa corporal y los
picos en la produccion de la fuerza se consideran como los factores primarios que
sustentan tanto los aspectos dimensionales como de maduracion de la rigidez del tendon,

mas que la edad en si misma.

El pico de estrés experimentado por el tenddn incrementado desde la nifiez a la edad
adulta, como hemos dicho anteriormente, son debido a los grandes incrementos en la
fuerza muscular relativos al incremento en la seccion del &rea transversal, mientras que los
picos de tension se mantienen como un resultado en el incremento paralelo de la longitud

del tenddn y de los picos de elongacion.

La rigidez tendinosa se ha identificado como un factor clave influyente en la produccion de
la fuerza muscular y de las caracteristicas de transmision en adultos y asi tienen un
potencial similar en la influencia de las caracteristicas de produccion de la fuerza en
nifios/as. Debido a la importancia potencial de la rigidez tendinosa para las caracteristicas
de la produccion de la fuerza, determinar el impacto que supone los cambios en las

propiedades en los nifios/as es un area muy importante para seguir estudiando en el futuro.

Con este extraordinario estudio podemos sacar como conclusiones que la edad en si misma
no es un factor influyente en la rigidez tendinosa. De este modo, podemos considerar que

el factor edad predisponente a padecer la enfermedad de Sever, va perdiendo argumentos.
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Este estudio si nos acerca a la teoria de que existe un incremento en la tension debido al
incremento de la seccion de area transversal que proporciona mas opciones de picos de
fuerza y con ello podemos extrapolar como posible factor de riesgo el incremento de
tension como factor de aparicion de la enfermedad.

3.3.2.1.6. Patologia aquilea versus Sever: examen clinico y tratamiento

Se ha descrito una menor incidencia de dolor en el tenddn de Aquiles en los deportistas
jovenes sobre la edad adulta que practica los mismos deportes’, pero el abordaje

terapéutico es el mismo en ambas edades.

Los ultimos estudios desarrollados coinciden en una propuesta terapéutica conservadora en
ambas patologias. Tanto en una tendinopatia aquilea como en una afectacion de Sever se
ha sugerido pues reposo deportivo inicialmente, medidas antiinflamatorias y la elevacion
del talén para relajar el tenddn de Aquiles aplicando una plantilla o talonera (blanda y

elastica), para amortiguar de este modo el choque del talon con el suelo durante la marcha.

El nivel de evidencia para los distintos tipos de tratamiento hasta la fecha es realmente
pobre. Hoy en dia, el mecanismo por el cual los programas de estiramientos actlan no es
concreto. Los Ultimos estudios indican que los estiramientos pasivos deben realizarse al
finalizar el periodo mas algico, de forma progresiva y suave hasta llegar a alcanzar el
méaximo de la capacidad viscoelastica muscular. Con todo, la realidad empirica es que la

mayoria de los pacientes mejoran con estiramientos y rehabilitacién bajo supervision.

El examen clinico debera implicar un diagnostico diferencial, a fin de poder conocer la
fisiopatologia y poder, de este modo, pautar un tratamiento individualizado.

»  Afectacion tendon de Aquiles:

La bibliografia nos propone como opciones para tratamiento de una tendinopatia aquilea

las siguientes opciones:

- Reposo absoluto deportivo®**°,

- Implementacion de ayuda ortésica: aplicacion de taloneras®*°,
- Terapia fisica: terapia manual ortopédica mediante movilizaciones pasivas**.

- Colocacion de 6rtesis: plantillas®®.
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- Programa de cinesiterapia: basado en un trabajo hacia estiramiento y / o

fortalecimiento® .
- Uso de material especifico: aplicar relleno para absorcion del choque del talén *%%7,
- Terapia fisica: crioterapia y ultrasonoterapia o farmacologia® .
- Farmacologia®"*%.

- Reposo relativo en actividades de la vida diaria: inmovilizacién o muletas>*©%,

- Cirugia: extirpacion de la apofisitis™.

Considerando los estudios anatonopatologicos que distinguen patologias aquileas
insercionales y no insercionales, se han descrito matices del tratamiento a base de

estiramientos:

- Tendinopatias no insercional: hoy en dia se considera que los programas formales de
estiramiento de gemelos son el tratamiento de primera linea. Algunos estudios hablan

de tasas de hasta un 90% de buenos resultados’®.

- Tendinopatia insercional: los resultados de programas de estiramientos son tan

buenos, con un solo tercio de indice de éxito®.

La progresion del programa de estiramientos mas protocolizada consiste en el inicio
mediante un estiramiento musculotendinoso con la rodilla flexionada, para ir estirdndola
progresivamente. La duracién del mismo se ha descrito de 30 segundos, en descarga
(rodilla flexionada y en extension) al comienzo de la actividad. A continuacion, un
estiramiento en carga (por ejemplo frente a una espaldera) inclinandose hacia delante y en

cuclillas.

Del mismo modo, se ha aconsejado que cuando exista una contractura de isquiotibiales
asociada, se recomienda extender el tratamiento conservador para este grupo muscular.
Destaca como elemento de gran avance terapéutico la incorporacién de programas de
refuerzo muscular excéntrico: se ha demostrado que el tejido tendinoso degenerado puede
volver a recuperar parte de su estructura normal tras un programa de refuerzo muscular
excéntrico. En el apartado 4.7. se desarrolla especificamente los cambios fisioldgicos
provocados por una contracciébn muscular excéntrica sobre la estructura musculo-

tendinosa.
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> Enfermedad de Sever:

Tal y como se ha descrito en el apartado 4.1.6., tanto el estudio de James A.M.*® como la
revision bibliografica sobre la enfermedad de Sever llevada a cabo por Scharfbilling
R.W.' indican que no existe superioridad de un tratamiento sobre otro. En el presente

estudio se ha intentado evaluar tres opciones de tratamiento.

3.3.2.2. Aponeurosis plantar

Tambiéen denominada fascia plantar, es la capa de la planta del pie a modo de
revestimiento®, separada de la misma por una gruesa capa de tejido graso®. Dicha
estructura forma pasajes para paquetes vasculo-nerviosos y actla a modo de proteccién
bajo las cabezas metatarsales'®.

Se han descrito tres bandas: medial, lateral y central.; todo ello le otorga un aspecto
triangular, de base digital y de vértice calcaneo. Estas bandas tiene la funcién mecanica de

suspension, sostenimiento, adherencia al suelo y trasmision y propulsion en el paso.

Esta fascia recubre el flexor corto comun de los dedos con la insercion de sus fasciculos
musculares. Su origen calcaneo se sitla en ambas apofisis medial y lateral, terminando en
las articulaciones metatarsolfalangicas del primero al quinto de los dedos, constituyendo el

ligamento trasverso superficial.

3.4. Tensiomiografia

3.4.1. Definicion

Se trata de un método fiable, valido y repetible, inocuo y no invasivo de valoracion
muscular desarrollado en la década de los 90s en la Facultad de Ingenieria Eléctrica de la
Universidad de Ljubliana (Eslovenia), por el profesor Valencic. Dicho método

mecanomiografico refleja una variabilidad muy baja (menos del 5%)*

, Y ha sido evaluado
para control de su fiabilidad mediante estudios biomecanicos'®, neurofisiolégicos e

histoquimicos™®.

Con todo ello, se ha descrito la tensiomografia como un método de medicion objetiva y

fiable, como se indica en la conclusién de estudios'®*'% llevados a cabo para evaluacién de
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la eficacia de medicidn entre evaluadores. Dicho estudio indica que la fiabilidad entre
evaluadores para la medicion de los diferentes parametros tensiomiograficos es buena, a
excepcion del tiempo de relajacion, pardmetro que no se ha analizado en el presente
estudio.

Se ha descrito que la desviacion estandar de la medida de tensiomiografia para el tiempo
de contraccion es de 3,1 milisegundos, y para el desplazamiento radial del vientre muscular

es de 1,7 milimetros, todo ello en poblacién adulta™®.

Tratandose de un método que en algunos casos permite la optimizacion de procesos de
rehabilitacién, se ha utilizado en diferentes campos para su aplicacion hasta la fecha tales
como: campo militar, area de veterinaria, mundo del deporte (prevencion, optimizacion de
los procesos de rehabilitacion o entrenamientos, desarrollo y mejora de cualidades fisicas
como la velocidad, deteccion o evaluacion de la fatiga muscular, o incluso en los procesos

de seleccidn de talentos).

Mediante tensiomiografia igualmente se puede evaluar las propiedades del tipo de fibra

musculart®®-1%8

y el tono muscular'®. Hay estudios que muestran la existencia de una
correlacion positiva entre el porcentaje de fibras de contraccion lenta (tipo 1), determinadas

mediante analisis histoquimicos, y el tiempo de contraccién muscular'®’.

3.4.2. Principales aspectos metodoldgicos de medicion

Se procede a la aplicacion de un estimulo eléctrico (de intensidad controlada) via
percutanea; dicho estimulo provoca una respuesta mecanica con el consiguiente cambio
geomeétrico causando el desplazamiento por la contraccion del musculo (en funcién del
tiempo en el que se produce la misma), hacia una deformacion radial de las fibras
transversales del vientre, en condiciones de isometria. Dicho desplazamiento es registrado
por un sensor de desplazamiento aplicado con una presion constante y preestablecida para
cada protocolo’®™*%21%(0,7.0.8 N/mm?2 o bien a 1.5x102 N/mm2). Este sensor se sitlia

101,102,106, 109-113

perpendicularmente sobre el vientre muscular a estudio (ver grafico 1).
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Gréfico 1: Esquema de la respuesta muscular que se obtiene mediante tensiomiografia, tras
estimulo eléctrico.

En la siguiente foto 16 se muestra se muestra un ejemplo de medicion tensiomiografica

llevada a cabo durante el estudio, referente a la evaluacién de un gemelo externo izquierdo.

Foto 16: ejemplo de protocolo de medicion tensiomiografica de gemelo externo izquierdo.

La metodologia consiste en:

e Colocacion del sensor en el muasculo a estudio: a una presion inicial constante y
preestablecida para cada protocolo, sobre un 4rea de 113 milimetros cuadrados'®**?",
de forma perpendicular al vientre muscular y orientado hacia su potencial
desplazamiento.

e Punto de colocacion del sensor: en la posicion mas prominente del vientre muscular

y en el punto medio de los dos electrodos.
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Los electrodos deben estar separados entre 2 y 5 centimetros, respecto al punto de
medicion.

Duracion del estimulo: debe estandarizarse en 1 milisegundo.

Posicion de segmentos a evaluar, angulacion adecuada y musculatura a analizar
relajada. Condiciones de isometria para la contraccion, el desplazamiento es
registrado por la varilla del sensor en funcion del tiempo trascurrido.

Fijacion de los segmentos: contraccion isométrica.

Contraccion muscular inducida artificialmente por corriente eléctrica bipolar e
intensidad constante o creciente segun el protocolo (en el presente estudio se ha
incrementado la intensidad desde un minimo de 20 hasta un maximo de 70
miliamperios).

Separacion entre estimulos para recuperacion: evitando asi el fendmeno de
activacion post-tetanica, se emplean descargas incrementales hasta alcanzar el
méaximo del desplazamiento radial del vientre muscular. Los autores han
recomendado que para evitarlo, los tiempos minimos que deben transcurrir entre
cada incremento de estimulo deben de ser superiores a los 10 segundos. En el

presente estudio se han utilizado periodos de 15 segundos.

3.4.3. Parametros tensiomiograficos

Los parametros tensiomiogréficos descritos'® son:

>

Desplazamiento radial mé&ximo del vientre muscular (en adelante Dm -
Displacement muscle): deformaciéon maéaxima que viene dada por el
desplazamiento del vientre muscular. Sirve para evaluar la rigidez muscular, que
puede variar en cada sujeto en funcion de sus caracteristicas morfofuncionales y
de las cargas a las que se ha visto sometidas dichas estructuras. Medida en

milimetros.

Tiempo de respuesta o activacion (en adelante Td — Time Delay): tiempo que
tarda la estructura a estudio a alcanzar el 10% del desplazamiento radial maximo

del vientre muscular. Medida en milisegundos (en adelante ms).

Tiempo de contraccion (en adelante Tc — Time Contraction): tiempo que trascurre

desde que finaliza el tiempo de reaccién (10% del desplazamiento radial maximo
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del vientre muscular) hasta que alcanza el 90% de la deformacion maxima.

Medida en milisegundos.

»  Tiempo de relajacion (en adelante Tr — Time Relaxation): tiempo que trascurre
desde el 90% de la deformidad maxima hasta el 50% de la misma. Este parametro
se relaciona a los niveles de fatiga; potenciales estados de fatiga aparecen cuando
este parametro indica valores mas elevados, respecto a los normales para el sujeto

evaluado. Medida en milisegundos.

»  Tiempo de sustentacion (en adelante Ts — Time Sustantion): tiempo que se
mantiene la contraccion, desde que la deformacion alcanza el 50% de su valor
maximo hasta que, durante la relajacion, vuelve al 50% de la deformacion

maxima. Medida en milisegundos.

Dichos parametros se observan en las denominadas “curvas tensiomiograficas; cada
musculo esta asociado a una de estas curvas tipo, tras provocar una estimulacion eléctrica,

en funcion de los parametros tensiomiograficos registrados por el software (ver grafico 2).

Td ... Delay Time

E Tc... Contraction Time
ey Ts ... Sustain Time
E 8 Ts Tr... Relaxation Time
g Dm ... Maximal Displacement
u
5 4 =
& (=]
a Td
<>,
0 —/ T T T T T T 1
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

Time / ms

Grafico 2: curva tipo ejemplo de distribucion de parametros tensiomiograficos.

Los dos principales parametros que han sido evaluados son Dm y Tc, puesto que son los

que mayor porcentaje de fiabilidad presentan'®.
Igualmente, se ha valorado:

»  Velocidad de contraccién: (en adelante V¢ — Velocity contraction): obtenida como
el cociente resultante de Dm/Tc. Medida en milisegundos/milisegundos (en

adelante mm/ms).
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Dichas variables se han analizado tanto en gemelo interno como gemelo externo y séleo de

ambas piernas:
v' Si hasido referente a la pierna izquierda:
e Gemelo externo: en adelante GEI.

e Gemelo interno: en adelante GlI.

e Soleo izquierdo: en adelante SI.
v" Si se ha hecho referencia a la pierna derecha:
e Gemelo externo: en adelante GED.

e Gemelo interno: en adelante GED.
e Soleo: en adelante SD.

En ningun caso se han convertido las unidades de medida al Sistema Internacional de
unidades (basado éste a su vez en el sistema MKS: metro-kilogramo-segundo), puesto que
se ha respetado que son las unidades de medida originales desarrolladas por el software del

fabricante.

3.4.4. Aplicacion a la investigacion

El proceso de desarrollo general de un nifio/a es el resultado de la suma de cambios
cualitativos y cuantitativos de, entre otros sistemas, el musculo-esquelético. Dicho
desarrollo soporta una gran carga genética, si bien muchos otros factores lo matizan; por
ejemplo, el grado de tension muscular puede ser condicionado por factores extrinsecos,
entre los que se encuentra la practican de actividad fisica. Fue el neurofisidlogo Luria A.R.
en 1976 quien indico la division del cerebro en 3 bloques, entre ellos el relacionado con el

estado de alerta y tono muscular.

Muchos condicionantes modifican ese tono muscular en la practica deportiva de los
nifios/as: nimero de sesiones de entrenamientos y partidos semanales, situacion clinica
previa a la actividad, deporte practicado, nivel de intensidad del mismo, técnica de
ejecucion, etc. Las propiedades contractiles de la musculatura solicitada se amoldan a

dichas solicitaciones, a pesar de la mencionada marca genética.
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Para la presente investigacion se han llevado a cabo mediciones tensiomiografias para
evaluacion de las propiedades mecanicas contractiles de gemelos y soleo. La posibilidad de
contar con estos valores nos ha permitido estudiar si habia un cambio en las propiedades
contréctiles entre el grupo de sanos y el grupo de Sever; igualmente se ha utilizado para
monitorizacion de las opciones terapéuticas aplicadas durante el ensayo clinico. Por ello,
dicha técnica podria ser utilizada como herramienta de apoyo diagndstico, de control de la
evolucion clinica de diferentes patologias o como control evolutivo y de valoracion de

eficacia de diferentes opciones terapéuticas.

Se ha planteado la hipoétesis de que un analisis detallado de los valores tensiomiogréficos
obtenidos tanto en poblacién sana como con la enfermedad de Sever podrian dar respuesta
a teorias etiopatologicas de mas de 100 afios que no estaban demostradas cientificamente
hasta ahora. Entre estas teorias estd la que correlaciona la enfermedad con un exceso de

1,2,458,10,11

tension muscular del triceps sural, en estos nifios/as deportistas , sugiriendo por

ello un cambio en las propiedades mecanicas y contractiles de gemelos y séleo.

Para ello, se han obtenido los valores de referencia de la poblacién sana mediante un
estudio epidemiologico descriptivo (fase 2), y posteriormente como resultados
complementarios al estudio actual, se han comparado dichos valores con los de los nifios/as
diagnosticados con esta patologia, previos a cualquier intervencién terapéutica. Igualmente

se han comparado los valores pre y post-intervencion.

Debido a su posicion anatomica, el séleo y sobre todo los gemelos son unos musculos
facilmente medibles'** en la poblacion adulta, si bien en la poblacién diana ha resultado en
algunos casos complicado técnicamente, sobre todo la medicion de séleo en nifios/as de

menor edad.

3.4.5. Principales ventajas

Las principales ventajas descritas de este método de evaluacion funcional muscular son:
- Simplicidad: desarrollando un rapido protocolo que no requiere esfuerzo de la
persona sometida a estudio y no altera su programa: en este caso ni de la actividad
fisica programada ni en el desarrollo del proceso de recuperacion en el ensayo clinico

de la fase 3.
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Método inocuo: sometido el paciente a estimulaciones eléctricas moderadas que
oscilan entre los 0 y los 110 mA. En el estudio actual se ha incrementado la
intensidad hasta 70 mA.

Principio de individualidad: permite evaluar, de forma individual, aquellos aspectos
superficiales musculares.

Proporciona informacién Unica: valores sobre sobre respuesta aguda y cronica del
mausculo a distintas cargas de entrenamientos y mide la tensién muscular del grupo a
estudio. Ello nos ha permitido valorar la teoria que correlaciona la enfermedad con el
aumento en la tension del complejo del triceps sural.

Selectividad: permite controlar aspectos relacionados con las caracteristicas
morfoldgicas y funcionales de las estructuras a analizar, en este caso gemelos y
soleo: las caracteristicas histoquimicas del tipo de fibra dominante en el

102,106,107,112 |103,107,111,115-118 |
i) 1

musculo el estado de fatiga neural o estructura

101,102,103,107,119-122 101,106,108,123-126
H H

a

el tono muscular las

102,106,109-112,114,121,127-132

activacion  muscular
propiedades contractiles del mdusculo y el balance
muscular™>**"22_En el presente estudio se ha valorado el grado de tensién muscular
para correlacionarlo con la enfermedad, mediante los pardmetros Tc, Dm y Vc.
Obijetividad y fiabilidad: una de las caracteristicas mas importantes y que otorga
fiabilidad y reproductibilidad a nuestro estudio.

Alta precision: se trata de un método con una precision muy elevada: <4 um
104,107,111,112,123,133,134

3.5. Cuestionario de pie y tobillo de Oxford

El cuestionario de pie y tobillo de Oxford sirve para evaluar la discapacidad asociada con

problemas en pie y tobillo de edades entre 5 y 16 afios'**, desde el punto de vista tanto de

los nifios/as como de los padres/tutores, de ahi sus dos versiones. Es apropiado para

nifios/as con un rango de condiciones determinadas y puede proporcionar informacion

clinicamente util como complemento a otros métodos de evaluacion

136-138

Los tipicos métodos de valoracion tales como rango de movimiento, escalas de ratio

clinicas, radiografias y analisis de la marcha no reflejan la perspectiva global del paciente y

puede que no reflejen con precision como los nifios/as se desenvuelven en su ambiente
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natural. Un método fiable validado como este cuestionario se nos antojaba necesario para
medir la gravedad de los problemas del nifio/a tanto desde la perspectiva del nifio/a
(version nifio/a) como del padre/tutor (version padre-tutor), considerando los componentes

fisico-psicologicos.

Las mediciones de resultados que reportan los pacientes en otras areas de la ortopediatria
se han mostrado como hallazgos dtiles para la investigacion, evaluacién comparativa y
auditoria clinica. Aungue éstos se han desarrollado para adultos con problemas de pie y
tobillo, no se han mostrado fiables y validos para los nifios/as. Hasta la fecha, sélo dos de
estos instrumentos se han validados en el campo de la pediatria:

“Indice juvenil de discapacidad artritica del pie”, pero ésta es la condicidon especifica

para la artritis juvenil.

“El instrumento de la enfermedad especifica del pie zambo” por necesidad de los

padres/tutores.

Existen instrumentos genéricos para los nifios/as y sus familias que miden la funcion fisica,
como la “Escala de Actividad para nifios™, incluyendo unos rangos de items que no son
especificos para los miembros inferiores y que son menos apropiados para nifios/as con
problemas de tobillo y pie, poblacion a estudio de la presente investigacion. Asi mismo,
otros estudios han desarrollado instrumentos sobre escalas de medicién de calidad de vida

140 " encuestas sobre como se ven ellos mismos durante un

en nifos/as y adolescentes
periodo de lesion**. Finalmente, destaca la revision bibliogréfica llevada a cabo por Eiser

C.*2en la que estudia cémo los padres pueden llegar a percibir una patologfa de su hijo/a.

A pesar de que se ha producido un avance en este sentido en los dltimos afios, en la
actualidad no hay un instrumento que pueda evaluar la vida de los nifios/as
especificamente afectados por problemas de tobillo y pie, salvo este cuestionario de pie y
tobillo de Oxford.

En la revision bibliografica que se ha realizado, de este cuestionario sélo se ha encontrado
en su version original en inglés, publicada en The Bone and Joint Surgery'®®, (British
Volume, Nov. 2008), con lo que se ha llevado a cabo el proceso de traduccion y analisis

de su aplicabilidad al espafiol, tanto en la version de nifios/as como en la de padres/tutores.
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El equipo de investigacion se ha puesto en contacto (mayo del 2012) con la empresa
propietaria de los derechos de utilizacion de este cuestionario en su version original (Isis
Outcomes), y se ha procedido segun sus instrucciones a la solicitud de licencia para hacer
uso del mismo sélo con fines de investigacion. Una vez obtenida la licencia se ha

comenzado entonces con el proceso de traduccion y evaluacion de su aplicabilidad.

Tanto la version nifio/a como la version padre/tutor consisten en un sencillo cuestionario
de 15 preguntas cada uno, con la Unica diferencia es que a los nifios/as se les preguntaba en
primera persona, y a los padres/tutores haciendo referencia a sus hijos/as o tutelado/a.

Todas las preguntas hacen referencia a la Gltima semana.

Con las puntuaciones obtenidas mediante estas preguntas del cuestionario se pueden
obtener valores y asi se puede medir el efecto de los problemas de pie y tobillo en tres
ambitos de la vida de los nifios/as, de ahi los tres dominios: colegio-juego, fisico y
emocional. Dichas puntuaciones en cada uno de estos &mbitos se muestran, en su version
original, internamente coherentes, estables y con bajo indice de variabilidad, ya sea
indicada por los nifios/as o padres/tutores.

Su contenido y la validez se han demostrado en su version original, con lo que se ha
procedido al proceso de traduccion y evaluacion de la aplicabilidad del cuestionario al

espafol (ver fase 1).

Existen 5 posibles opciones de respuesta por pregunta, y cada una de estas respuestas tiene
una puntuacion diferente (4: “nunca”; 3: “casi nunca”; 2: “a veces”; 1: “a menudo”; 0:
“siempre”). Asi, cuanto mas baja es la puntuacion, mayor indice de patologia sugiere el
cuestionario, en ambas versiones. El cuestionario incluye una serie de preguntas vinculadas
a sus tres dominios: fisico (6 primeras preguntas), colegio-juego (preguntas de la 7 a la 10
ambas incluidas), emocional (preguntas 11 a 14 ambas incluidas). Ademas, existe una
pregunta independiente (pregunta nimero 15) que hace referencia a si el nifio/a es capaz de
vestir los zapatos que quiere. La puntuacion obtenida es un valor absoluto, obtenido como

sumatorio de cada una de las valoraciones de cada respuesta dadas.

El cuestionario en espafiol se ha adjuntado en anexo documento 2, uno vez obtenido el
permiso por parte de la empresa propietaria de los derechos, tanto en la version nifio/a

(anexo documento 2.1) como en la version padre/tutor (anexo documento 2.2). Igualmente
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el cuestionario original en inglés se ha adjuntado en el anexo documento 3, en su version

nifio/a (anexo documento 3.1) y en su version padre/tutor (anexo documento 3.2).

3.6 Biomecanica: el triceps sural en la bipedestacion especializada

Numerosos estudios demuestran que un musculo ya estirado cuando es activado, desarrolla
una fuerza superior debido al almacenamiento de energia elastica. Esto supone una gran
eficiencia energética, permitiendo unas trasferencias sin pérdidas. Este preestiramiento
corresponde a la acumulacion de energia en el seno del compenente eléstico de la serie de
Hill. Este principio de almacenaje y restitucién de energia elastica fue descrito por
Cavagna G.A.** en 1968.

Este concepto teorico es aplicable al triceps sural. Al tratarse de un masculo biarticular,
necesariamente estirado durante la ejecucion de un movimiento, analizado con estudios de
calculo de fuerzas y momentos su biomecanica consiste en una flexion plantar de tobillo
con la rodilla en extension seguida de una flexion dorsal del tobillo previo a una flexion de
la rodilla. Utilizando dos musculo diferentes, el primero realiza un trabajo positivo en su
fase de acortamiento, y el segundo seria alargado pero sin un acortamiento posterior,

disipando asi la energia almacenada en forma de calor.

Este modelo de economizacion de energia resulta importante y puede verse afectado en los
nifios que padecen la enfermedad de Sever, segun la teoria del exceso de tension muscular

del triceps sural.

3.7. Podologia

Se ha llevado a cabo un estudio biomecanico mediante baropodometria, considerandolo
como un variable secundaria, a fin de realizar un estudio mas detallado referente a la teoria
etiopatologica que sugiere una alteracion biomecénica en los nifios/as que padecen la
enfermedad de Sever. El acortamiento de los gemelos propuesto por otra de las teorias
etiopatologicas limita la flexion dorsal del tobillo, cuando la rodilla esté en extension. Esta

situacién modifica la marcha, tanto en el plano sagital como frontal**.

Ademés, y tal y como se ha comentado anteriormente, asociado al programa de

cinesiterapia de refuerzo muscular excéntrico, se ha utilizado como abordaje terapéutico de
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apoyo el uso de plantillas individualizadas o taloneras. A continuacion se describen el

marco teérico de todo ello.

3.7.1. Baropodometria

Se ha utilizado la baropodometria para un analisis estatico y dinamico, que requiere un
protocolo més riguroso y reproducible para ser validado™®. La huella dindmica que queda

146

registrada representaria todos los vectores de fuerza inducidos en la marcha ™, por lo que

no se puede concluir como un analisis del pie de forma aislada.

Esta técnica consiste en el estudio de las presiones plantares mediante una plataforma de
registro electronico. Existen tres tipos de sistemas de medicidén de presiones plantares:
sistemas optomeétricos, plantillas instrumentadas y plataforma de presiones, siendo éste
altimo el utilizado en el estudio actual (en la fase 2 y fase 3).

Se ha utilizado el software polivalente FreeStep® desarrollado por la empresa Sensor
Medica®, tanto para el estudio baropodométrico estatico como dinamico.

3.7.1.1. Baropodometria estatica

Se ha llevado a cabo un estudio para obtencion del porcentaje de apoyo de presiones
plantares en estatico, dividiéndose las dos pisada de ambos pies en un total de cuatro
cuadrantes, segin zona antepié y retropié. Asi, se ha expresado el porcentaje de apoyo
referente a cada cuadrante en relacion al apoyo total de los dos pies (unidad expresada en

porcentaje sobre el 100% del apoyo total de ambos pies).

Con todo ello, los pardmetros baropodométricos estaticos descritos son:
»  Presion antepié izquierdo: (en adelante PAPI).
»  Presion retropié izquierdo: (en adelante PRPI).
»  Presion antepié derecho: (en adelante PAPD).

»  Presion retropié derecho: (en adelante PRPD).

En la siguiente foto 17 se muestra un ejemplo de imagen de una medicion baropodométrica

estatica captada por el software FreeStep®.
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T _e— 1
PAP128% PAPD 30%

PRPI30% PRPD 22%

Foto 17: ejemplo de medicion baropodomeétrica estatica.

3.7.1.2. Baropodometria dinamica
Se ha dividido la secuencia que supone la fase de apoyo de la marcha por interaccion del

pie con el suelo en fases o rockers (sobre todo el segundo rocker). Asi, se ha registrado

mediante la plataforma de presiones plantares los tiempos de estos rockers, conformando

los pardmetros biomecanicos dinamicos (expresados todos ellos en ms), desarrollados en

un paso
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171%8 que se detallan a continuacion:

> Primer rocker o rocker de talon (heel strike, heel contact o foot strike): corresponde

a la fase de tiempo de talonamiento, en la que s6lo se produce un apoyo del talén.
Comienza cuando se inicia el contacto de talon con el suelo y finaliza cuando se
inicia el apoyo del antepié. En adultos supone aproximadamente el 10% del ciclo
del apoyo total en un paso.

e Rocker 1: hace referencia al tiempo de talonamiento en el pie izquierdo (en

adelante t1i) y al pie derecho (en adelante t1d).

Segundo rocker o rocker de tobillo: corresponde a la fase de tiempo de apoyo
simultaneo de taldon y antepié. Se inicia cuando existe el contacto de antepié y
finaliza cuando ya no existe contacto de talén. Supone aproximadamente el 30%
del ciclo total de un paso, en adultos.

e Rocker 2: hace referencia al tiempo de apoyo simultaneo de talon y antepié en
el pieizquierdo (en adelante t2ri) y en el pie derecho (en adelante t2rd).
Tercer rocker o rocker de antepié: corresponde a la fase de tiempo de apoyo so6lo de
antepié, justo antes de la fase de vuelo hacia el siguiente paso. Asi, dicha fase
comienza cuando se ha despegado el talon del suelo y finaliza cuando también se
despega completamente el antepié. Supone en los adultos el 60% del ciclo total de

un paso.
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e Rocker 3: hace referencia al tiempo de apoyo sélo de antepié en pie izquierdo

(en adelante t3ri) y en pie derecho (en adelante t3rd).

En el grafico 3 se ha desarrollado un esquema de la secuencia temporal de los rockers
concadenados, en referencia a los pardmetros baropodométricos dindmicos a estudio,

utilizando a modo de ejemplo la pierna derecha. La fase de oscilamiento no se ha

estudiado.
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Gréfico 3: esquema de parametros baropodométricos dindmicos (ejemplo en pierna derecha).

Asi, se ha podido conocer la distribucion del porcentaje de presiones segin cuadrantes en
estatico y evaluar la duracion en las tres fases durante el apoyo.

La literatura cientifica aporta gran cantidad y calidad de bibliografia al respecto. Pero dada
la plataforma de alta precisién de la que disponia del equipo de investigacion y la
particularidad de los grupos de edad a estudio, se ha procedido al estudio epidemiolégico
descriptivo, segun estos grupos de edad. Al igual que con los valores tensiomiograficos, se
ha establecido un grupo control de normalidad. Posteriormente, se han comparado los
valores en el grupo Sever pre y post intervenciéon terapéutica. Por ultimo, se han

comparado los valores del grupo control con los basales del grupo Sever.

3.7.2. Soporte ortésico: plantilla individualizada
3.7.2.1. Técnicas de modelaje del pie para confeccion de plantilla

3.7.2.1.1. Introduccién
Las técnicas de modelaje del pie para la posterior confeccién de un soporte plantar ha

supuesto una técnica imprescindible para la individualizacion de los tratamientos
ortopodolodgicos, siendo a dia de hoy una practica habitual en la clinica diaria del

podologo.
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El molde a utilizar debe poseer unas condiciones a fin de garantizar la compatibilidad de la
ortesis con el pie y el efecto terapéuticos deseado. Este molde tiene una accion directa
sobre la planta del pie y la posicion que adopta el mismo cuando se coloca sobre la
ortesis™*®, segun la alineacion del pie en diferentes posiciones. Asi, ademés de reproducir
de manera eficaz la morfologia del pie, se busca la impresion de las correcciones

necesarias para compensar la alteracion biomecéanica que presenta el paciente.

Todas las técnicas presentan sus ventajas e inconvenientes; por ello, la eleccion del método
puede repercutir en diferencias en la obtencion de értesis™. No existe una técnica de
moldeado exclusiva, sino que se debe seleccionar la mas adecuada para lograr los objetivos

terapéuticos planteados inicialmente.

De modo general, la principal caracteristica de las técnicas de descarga es que no reflejan
los cambios biomecanicos que ocurren por el efecto de la carga del peso corporal en el
paso, pero permiten un mejor control sobre el pie. Por otro lado, las técnicas en carga
presentan mayor dificultar en el control biomecéanico, pero si reflejan este efecto del peso
corporal al apoyo. En el presente estudio se ha utilizado una técnica intermedia a ambas, la

denominada carga controlada.

3.7.2.1.2. Técnicas de modelaje del pie

Debe tenerse en cuenta tal que existe una influencia directa de la habilidad del profesional
que realiza el molde™. En este estudio hemos tenido la gran fortuna de contar con un
poddlogo con méas de 15 afios de experiencia clinica en ortopediatria, y con mas de 10 afios

de experiencia en deportistas de élite y de categorias base.

Cabe destacar igualmente que los diferentes métodos de moldeado conducen a
discrepancias en su morfologia®®?, lo que puede afectar al resultado final de la confeccién

de la Grtesis (espacio dentro del calzado, comodidad, funcion, etc).

Segun se describe en la literatura cientifica, es muy importante vigilar el evitar
hipercorrecciones, en especial en las técnicas en descarga hacia la neutralizacién, cuyos
moldes ofrecen a veces un arco lateral excesivamente pronunciado que provocaria una

hipercorreccion a este nivel.
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La técnica tradicional ha sido la obtencion del molde en descarga, por tratarse de una
técnica facil de realizar. Dicha técnica permite un control absoluto sobre el pie, sin
embargo, éste sufre modificaciones a la hora de recibir la carga corporal, como el
desplazamiento de tejidos blandos y de estructuras flexibles que no quedan reflejadas en el
molde y pueden provocar posteriores incompatibilidades de la ortesis con el pie. La teoria

etiopatologica del exceso de tensién muscular nos ha llevado a descartar esta técnica.

Las técnicas en carga ofrecen una mejor version de los cambios fisioldgicos que sufre el
pie en esta posicion, si bien las correcciones son méas dificiles de realizar. Cuando
aparecieron los bloques de espuma fendlica se abrieron nuevas posibilidades, ya que
suponia un sistema que simplificaba la metodologia de confeccién; pero la carga total
reproduce su forma compensada, con las caracteristicas patoldgicas reflejadas en el molde,
lo que supone que la ortesis adaptada ofrecera poco o nulo efecto terapéutico. Por esta
ultima idea, igualmente se ha desechado esta otra técnica para el estudio actual.

Una posterior modificacion del molde positivo tampoco ofrece garantias, ya que es muy
inespecifico. Afadir o eliminar yeso de una zona del molde de forma aleatoria puede

provocar una adaptacion inadecuada.

La aparicion de nuevas metodologias ha facilitado la posibilidad de obtener moldes en
carga, evitando hipercorrecciones, hacia una posicién neutra de la articulacion
subastragalina. Permite conseguir moldes que reproducen los cambios fisioldgicos del pie

en carga, sin modificar su estructura y comprometer su funcionalidad.

3.7.2.1.3. Modelo de modelaje en carga controlada

Los inconvenientes citados anteriormente sobre la confeccion de un molde se reducen casi
en su totalidad cuando se aplica una técnica en la cual el poddlogo puede manipular al pie.
Asi, puede situarlo en la posicion que considera mas funcional, al mismo tiempo que se
reproducen los cambios fisiol6gicos del peso corporal en el apoyo. Por ello, se haya

elegido esta técnica para el presente estudio.

Se busca asi la funcionalidad que, ademés de reflejar la morfologia del pie en cadena
cinética cerrada, nos permite reproducir la alteracion estructural en la que se encuentra.

Asi, se pueden efectuar las correcciones adecuadas en pies flexibles y controlar la
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distribucion de las presiones, reequilibrando en nuestro estudio, el peso corporal desde el

retropié hacia medio y antepié.

La técnica permite al nifio/a realizar los gestos que el profesional le indica a la vez que
controla y efectia maniobras hacia la neutralidad del pie. Asi, se obtiene de esta forma un
molde del pie que refleja las alteraciones estructuradas y corrige las alteraciones que se
hayan observado en la exploracion clinica previa. Con todo ello, se puede aplicar un
tratamiento ortopodoldgico con las compensaciones adecuadas individualizadas en carga y
el soporte plantar actia de manera efectiva, buscando de esta manera que el dolor interfiera
lo menos posible en la vida diaria del nifio, objetivo principal del presente estudio.

Con esta técnica se consigue la neutralidad en funcion del grado de movilidad del pie, a fin
de mantener la articulacion subastragalina en su posicion neutra. El resultado que se busca
es la denominada posicion equilibrada del calcaneo en apoyo, siendo ésta la que el
terapeuta considera mas funcional: posicion del calcaneo en apoyo entre la posicion neutra

y la de relajacion.

El material sobre el que se han obtenidos los moldes consiste en una espuma fendlica es un
polimero de baja densidad. Este se obtiene a partir de la polimerizacion del estireno, es por
lo tanto poliestireno. Se asocia la fragilidad y plasticidad a su vez. Al sufrir un efecto de
presion, ésta cede modificando asi su forma original y constituye un método de obtencion

de moldes comodo vy Util.

La técnica en carga controlada se ha considerado la méas adecuada a las necesidades de los
nifios/as con las alteraciones mecéanicas en los pies descritas por la correspondiente teoria
etiopatoldgica. Los soportes plantares asi confeccionados se han utilizado en combinacion
con el programa de cinesiterapia de refuerzo muscular excéntrico especifico a fin de
intentar solucionar en gran medida estas alteraciones, con una buen y rapida adaptacion al

tratamiento.

Las ventajas e inconvenientes de esta técnica se han detallado en la siguiente tabla 2:
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VENTAJAS INCONVENIENTES

- Control de la huella mediante sistema informatizado. | - Dificultad de control en alteraciones muy flexibles.

- Reproduccion de las alteraciones estructurales del pie | - Alguna dificultad en nifios de corta edad si no

permitiendo la distension de tejidos blandos. colaboran.
- Evitar las hipercorrecciones. - Inestabilidad en personas ancianas.
- Modificacion de deformidades flexibles - Pacientes obesos.

- Simular el efecto dindmico y la presidn real del
cuerpo en el pie.

Tabla 2: ventajas e inconvenientes de la técnica en carga controlada.

Asi pues, el moldeado del pie en carga controlada resulta un método muy fiable, ya que el
resultado final es un molde que conserva las caracteristicas morfologicas del pie en carga,
al mismo tiempo que mantiene el pie en su maxima neutralidad posible. Los soportes
adaptados a este tipo de molde ofrecen unos efectos terapéuticos muy elevados al mismo

tiempo que una gran aceptacion por parte de los pacientes.

A continuacion se describen maniobras de correccion que se han aplicado para la
obtencion de la neutralizacién de la articulacion subastragalina en el apoyo del pie sobre el

molde:

v' Maniobra de alineacion de la articulacion astragalo-escafoidea:

Todas las maniobras anteriormente descritas tienen como fin el apoyo hacia la
neutralizacion de esta articulacion. Esta maniobra en si misma consiste en alinear
la articulacion, palpando la congruencia articular en su cara medial. Una vez
alineados se obtiene la posicion neutra estimada de la articulacién

subastagaliana™®®.

Se aplica una fuerza medial que controla la pronacion de la subastragalina, siendo
el primer metatarso el elemeto que determina el limite de correccidn que se aplica
(ver foto 18). Esta maniobra como decimos se puede complementar con la de
extension del primer dedo: a nivel proximal se controla la pronacion, y a nivel
distal formando el arco interno y haciendo flexion plantar del primer radio,

evitando la supinacion del antepié (ver foto 19).

v Maniobra de rotacion externa:

Descrita por Seibel M.O.™* consiste en realizar una rotacién externa del tercio

distal de la pierna. Asi se produce una supinacion secundaria a nivel de la
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articulacion subastragalina en cadena cinética cerrada. Es importante realizar la
maniobra con la mano homolateral del pie a tratar, para tener mayor area de

control y ser asi un gesto mas ergonémico por parte del podoélogo (ver foto 20).

v' Maniobra de extension del primer dedo:

Esta maniobra consiste en extender completamente el primer dedo, asi se llega a
valguizar el antepié y esto supone una supinacion del retropie, neutralizandolo si
éste se encuentra en valgo, y conseguimos aumentar el arco interno. Esta
maniobra estd especialmente indicada en nifios, ya que la 1* metatarsofalangica
actla como una bisagra, y soporta menor carga que en adultos, que resulta

finalmente més incomodo en estos™ (ver foto 19).

La obtencién del molde se realiza con una accion simultanea la rotacion externa y
extension del primer dedo, manteniendo ambas correcciones hasta conseguir de forma total
la impresion de toda la planta del pie (ver foto 21). Posteriormente, y manteniendo la
rotacion externa, se desciende el primer dedo y el primer metatarsiano, presionando desde
su cara dorsal. Esta accidén no supone la anulacion del arco interno obtenido, puesto que es
mantenido a nivel proximal por la mano homolateral. Finalmente se mantiene la rotacion

externa y se extrae el pie de la espuma (ver fotos 22 y 23).

A continuacién se expone el proceso de elaboracion del soporte plantar hasta la obtencién

de la plantilla:

1. Toma de moldes: se realizan maniobras sobre el pie mientras se introduce en la
espuma fendlica.

2. Modificacion del negativo: se puede deprimir alguna estructura que se pretenda
descender.

3. Modificacién del positivo. Puede ser por ejemplo el caso de un pie valgo donde se
quiera obtener una mayor accién del arco interno.

4. Confeccion del soporte plantar: por ejemplo seria el hecho de calentar un material
temoplastico.

5. Prueba del tratamiento: se puede modificar los soportes en aquellas zonas donde la
accion ortésica sea deficiente o en exceso.
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3.7.2.1.3.1. Obtencion del molde negativo sobre espuma fendlica

Se inicia sobre un bloque de esta espuma fendlica de poliuterano, de una densidad
adecuada que ha permitido la actuacion tanto en pies irreductibles como flexibles, y que ha
tenido como principal objetivo facilitar las maniobras de neutralizacién gracias a la
resistencia que ofrece este material. La eleccion de la densidad de la espuma dependera
del peso del paciente (a mayor peso, mayor densidad) y de la flexibilidad de la deformidad
del pie, y asi se permite controlar la cantidad de presidén que ejercemos sobre la primera

cabeza metatarsal.

Una vez aplicadas todas las maniobras correspondientes de forma individualizada, la
obtencion del molde se inicia tras el contacto del pie con la espuma y finaliza cuando ya no
existe contacto con la misma. Hay que tener mucho cuidado en el momento de retirar el pie
de la espuma. Cuando se le pide al paciente que vaya sacando el pie, se produce una
flexion dorsal de tobillo, que si se encuentra limitada compensara con una pronacién
secundaria. Por ello, se debera controlar mediante la rotacion externa este momento
anteriormente descrita (ver foto 23). La metodologia aplicada en la investigacion se ha
desarrollado en profundidad en el apartado 8.3.5.2.

Foto 18: Foto 19:
Foto 18: palpacidn para neutralizacién de la articulacion subastragalina.

Foto 19: maniobra de extension del primer dedo.
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Foto 20: Foto 21:
Foto 20: maniobra de rotacion externa para inicio de la obtencién del molde.

Foto 21: correccién simultanea de rotacidn externa y maniobra de extensién del primer dedo.

Foto 22: Foto 23:
Foto 22: obtencion final del molde.

Foto 23: retirada del pie del molde, manteniendo la maniobra de rotacion externa.

3.7.2.1.3.2. Obtencion del molde positivo e implementacién del material

Una vez obtenido el molde negativo, se rellena de yeso liquido hasta que fraglie.
Finalizado el proceso de fraguado, se desmoldea y se alisan irregularidades para que la
adaptacion sea mas limpia, obteniendo asi el molde positivo. A continuacion se recorta el
patron sobre material EVA, el cual se adapta sobre el molde positivo en la maquina de
vacio, mediante termosellado. Posteriormente, se refuerza el talén con material de Poron,

el cual se pega a la base de la plantilla con cola de carpintero.
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Por ultimo, se utiliza una maquina pulidora de esmeril, para limar todas las irregularidades
y ofrecer un aspecto regular y con un contorno romo en relacién a los angulos que presente

la plantilla, para una finalizacion estéticamente correcta de la misma.

3.7.2.1.3.3. Valoracion del molde

Una vez obtenido el molde, es preciso valorar si el resultado obtenido es el adecuado para
su posterior aplicacion. EIl criterio més importante cuando se evalta el molde es que éste
debe ser igual en cada detalle a la forma del pie en posicion neutra.

Debe existir una distribucion homogénea y cobertura total del material sobre el total del
arco plantar del pie. ElI material utilizado debe estar bien adaptado, sin presencia de
camaras de aire que distorsionen la morfologia del pie, alisada y sin pliegues que puedan

alterar la forma final del molde.

La posicion del talon en varo o valgo seré el resultado de la alineacién antepié-retropié
obtenida. En un plano transverso debe valorarse la linea lateral, correspondiente al borde

externo del pie, que debe ser recta, sin abduccion ni adduccion del antepié.

Se debe intentar en cualquier caso que los dedos no estén flexionados ni extendidos y los
arcos, tanto el medial como el lateral, deben respetar la morfologia propia de cada pie (ver
fotos 24, 25, 26 y 27).

Foto 24: obtencion del molde positivo. Foto 25: colocacion material EVA al vacio.
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Foto 26: incorporacion Porén a la plantilla. Foto 27: lijado material EVA-Por6n de plantilla.

3.7.3. Soporte ortésico: talonera

Se ha utilizado igualmente otra ayuda ortésica, aplicando una talonera de silicona. Se han

utilizado tres tamafos en funcion del nimero de pie del participante.

3.8. Programa de cinesiterapia: refuerzo muscular excéntrico

La contracciobn de un musculo de tipo excéntrico produce una contraccion y un

estiramiento muscular de forma simultanea.

La contraccidn muscular excéntrica tiene la capacidad de poder generar mas fuerza que
una contraccién concéntrica™. Del mismo modo, algunos autores han indicado que la
fuerza realizada durante una contraccién excéntrica puede ser hasta un 30% superior a la

fuerza maxima isométrica®®

. Aun asi, una contraccion excéntrica aislada no se produce en
la vida diaria y menos en un gesto deportivo balistico, mas bien aparece en una secuencia

de una accion del ciclo estiramiento-acortamiento.

Con relacion al namero de unidades motoras reclutadas mediante este tipo de contraccion,
éste es menor que el solicitado ante una carga igual en una contraccion isométrica o
conceéntrica. Esto implica que cada unidad motriz necesita producir una fuerza superior, y

sus fibras musculares soportan por ello una mayor carga™'™**.

Piazzesi G.'* indica que cuando se contraen de forma voluntaria las fibras musculares,
solo la mitad de las cabezas de miosina se unen sobre los filamentos de actina. Igualmente

indica que si simultineamente ocurre esta contraccién activa mientras la musculatura esta
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siendo estirada, nuevas cabezas de miosina vienen a reforzar la accion de las primeras, en

un intento de producir la tension demandada segin el momento articular.

Por otro lado, se ha descrito desde un punto de vista fisiopatoldgico, que la contraccion
excéntrica promueve mecanismos de proteccion frente a un posible dafio muscular si la

intensidad de trabajo es lo suficientemente adecuada'®**®. Asi,

una posible aplicacion
como opcion terapéutica de este tipo de contracciones se lleva a cabo en tendinopatias,
tanto desde el punto de vista preventivo como curativo'®®®. Como la literatura cientifica
ha propuesto tratamientos idénticos a pacientes con tendinopatias y a nifios/as con Sever,
se pensd entonces en el abordaje de la enfermedad de crecimiento mediante contracciones

de tipo exceéntrico.

La bibliografia més antigua proponia para el abordaje terapéutico de una tendinopatia una
inmovilizacion, lo cual conlleva una disminucién drastica en la carga y en consecuencia de
las demandas de tension en el tendon. En la actualidad esta idea ha quedado
completamente obsoleta y se consideran lineas de trabajo activo por parte del paciente.
Dentro de estas propuestas de trabajo activo, se consideran muy importantes factores tales
como la intensidad, frecuencia, velocidad de ejecucion o tiempo total, ya que afectan a la

capacidad del tendén para adaptarse a la tension en este tipo de contraccién muscular™®.

La inmovilizacion propuesta en el pasado, supondria una pérdida rapida del area cruzada
de seccion, el médulo y la fuerza'™. Asi, como hemos dicho anteriormente hoy en dia
practicamente todos los autores plantean lineas de trabajo con diferentes tensiones
propuestas a modo de carga, que estimula directamente la produccion de colageno y su
alineacion®™. Se evita el tratamiento basado en la inmovilizacién puesto que supondria una

alteracion en la composicion bioquimica del tendén®"21",

Algunos autores'” indican que las estructuras tendinosas responden al estrés progresivo y
controlado, como el que puede exigir la realizacion de un trabajo exceéntrico,
incrementando su fuerza para soportar tensiones. Por tanto, deben ser planteadas

actividades con solicitaciones progresivas a nivel tendinoso para su preparacion.

Igualmente, se ha descrito como factor predictivo para la lesion el déficit de fuerza

excéntrica'’®. No obstante, la carga excéntrica juega un papel importante tanto en la
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etiologia como en el tratamiento de las tendinopatias. A través del entrenamiento se puede

mejorar la capacidad de resistencia a la traccion en el tendon.

En esta linea, se indica como un programa de ejercicio excéntrico afecta a la produccion de
colageno de tipo | y, en ausencia de actividades agresivas paralelas, puede aumentar el

volumen del tendén a largo plazo®’’.

Parece evidente con todo lo descrito por la literatura la necesidad de plantear trabajos de
prevencion en funcion de las demandas o caracteristicas del deporte y de las caracteristicas

del propio sujeto, sobre todo referente a nifios/as.

En el ambito de la prevencion y la readaptacion deportivas, se ha incorporado en los
altimos afios el empleo de trabajos excéntricos ante lesiones miotendinosas. A partir de los
afios 80 se empieza a proponer la utilizacién de ejercicios excéntricos en tendinopatias
aquileas, dado que esta estructura esta sometida a este tipo de tension durante el salto y/o

carrera.

Los primeros autores que proponen un tratamiento de una tendinopatia mas activo por
parte del paciente mediante programas de refuerzo muscular excéntrico de forma mas
protocolizada son Stanish W.D.}”™ Nirschl R.P.}"® y Puddu G.'”. Estos programas
buscaban un restablecimiento de las propiedades contractiles por un acortamiento musculo-
tendinoso, tal y como desarrolla posteriormente en un modelo teérico Hoang P.D.*® en
2007.

El primer trabajo que sugiere la superioridad de este tipo de refuerzo muscular excéntrico
sobre un concéntrico fue desarrollado en 1992, Posteriormente, uno de los estudio de
mayor calidad de la época fue el desarrollado por Rosager S.*¥, ya en 2002, con las

mismas conclusiones que sus predecesores.

Siguiendo esta linea, otros autores avanzaron sobre los beneficios del refuerzo muscular

excéntrico en patologfas tendinosas degenerativas o tras lesiones mio-tendinosas 8¢,

Entre los estudios més reciente con mayor evidencia cientifica destacan los desarrollados
por Garcia-Lopez, D.*®, Kellis, E.**> Langberg, H.**® y Alfredson H.***.

Tras el andlisis de la bibliografia que propone como una teoria etiopatolégica de la
enfermedad de Sever el exceso de tension muscular y acortamiento muscular, con el
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consiguiente sobreestrés en la union musculo-tendinosa-tendon-insercion dsea, y en base a
toda la bibliografia cientifica de trabajo excéntrico, se ha incluido este programa de
refuerzo muscular como base de tratamiento de nifios/as con Sever, no aplicado hasta

ahora.

Asi, se ha establecido un programa de cinesiterapia especifico pautado como minima
opcién terapéutica, solicitando contracciones excéntricas en gemelos y soleo, ya que
ademas este tipo de contracciones son muy importantes en actividades cotidianas y
deportivas. Se ha pretendido continuar con la linea de abordaje que proponer los Gltimos
estudios sobre la participacion activa del paciente.

Por ello, este programa se ha basado en el propuesto por Alfredson H.**, para abordar una
tendinopatia aquilea en un adulto, del cual se ha detallado a continuacion su metodologia
de desarrollo:

»  Trabajo de refuerzo muscular para gemelos: la posicion de partida consiste en un
apoyo unipodal y con la rodilla extendida de la pierna sobre la que se va a
trabajar. Este apoyo debe realizarse con la cabeza de los metatarsos sobre el
angulo de la escalera, apoyando todo el peso del cuerpo sobre el antepié con el
tobillo en flexion plantar maxima. Se desciende de manera suave y progresiva el
talon por debajo del antepié. Este punto supone el maximo trabajo excéntrico y
punto de riesgo, con lo que se debe mantener esa posicion menos de un segundo.
Posteriormente se utiliza la pierna contraria para trasferir todo el peso al escalén
superior sobre el que se ha trabajado. Esta trasferencia se realiza con una flexion
dorsal-plantar neutra, evitando la fase concéntrica de gemelos de la otra pierna. Se
solicita cuédriceps para ganar la altura del siguiente escalon. Posteriormente se
vuelve a realizar trasferencia de carga sobre la pierna que se va a realizar el
ejercicio, pero sobre el escaldn inferior. Dicho apoyo sera con la cabeza de los
metatarsos sobre el angulo del escaldn, y se repetird nuevamente el proceso. Es
importante no perder altura de talon de la pierna que va a realizar el ejercicio,
cuando se realiza la trasferencia a apoyo unipodal desde el escaldn superior. Esta
altura supone el reclutar el mayor nimero de unidades motoras en la fase
excéntrica del trabajo de gemelos. Igualmente es importante mantener el tronco

recto, perpendicular al suelo (ver foto 28 y 29).
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Foto 28: posicion inicial gemelo derecho. Foto 29: posicion final gemelo derecho.

Trabajo de refuerzo muscular para séleo: es la misma metodologia que la descrita
para el trabajo de gemelos, pero existe una ligera flexion de rodilla sobre la pierna
que se quiere trabajar, para estirar selectivamente el musculo séleo (ver foto 30 y
31). Esta flexion de rodilla debe mantenerse constante, y solo debe producirse un

descenso de talén, mediante el juego de la articulacién tibioperoneoastragalina.

Foto 30: posicion inicial séleo derecho. Foto 31: posicion final séleo derecho.

Se ha insistido especialmente en cdmo recuperar la posicion inicial para iniciar la
siguiente repeticion. Una vez se ha realizado la contraccion muscular excéntrica
de recorrido completo vy el triceps sural que ha realizado el ejercicio se encuentra
en posicion de flexion dorsal maxima, se realiza una trasferencia al pie
contralateral sobre el escaldn superior sobre el que se ha realizado el ejercicio,
utilizando el cuédriceps. En ningun caso se realiza la trasferencia a la otra pierna
mediante flexion plantar (que provocaria una contraccion concéntrica en la pierna

contralateral). Una vez apoyada la planta del pie que no ha realizado el esfuerzo
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sobre ese escalon superior, se pasa nuevamente a una trasferencia de apoyo en
flexion plantar maxima sobre el borde del escalon inferior, apoyando nuevamente
la pierna que va a realizar el trabajo excéntrico, y comenzando nuevamente una

repeticion.

Se ha buscado promover la recuperacion funcional mediante este programa de refuerzo,
debido al concepto de la integridad funcional de la unidad mdsculo-tenddn que se inserta
en el nacleo de osificacion secundaria del calcaneo; es por ello por lo que se ha propuesto
como una opcion terapéutica minima aislada a los nifios/as del grupo Sever, por tratarse de

una estructura dindmica que responde al ejercicio, o combindndola con ayuda ortésica.

El programa de ejercicios se ha realizado en el domicilio durante 60 dias aproximadamente
(duracion de la fase 3 de ensayo clinico), segun marca el protocolo anteriormente
mencionado: tres series de 15 repeticiones, dos veces al dia, tanto de gemelos como de
sOleo, de cada pierna con afectacion.

Toda esta secuencia de trabajo excéntrico de gemelos y soleo se puede visitar en las
siguientes direcciones en internet (video 1y 2, respectivamente):

http://goo.gl/zpZW2H

Video 1: Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico para gemelos.

http://go0.gl/X9DKI16

Video 2: Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico para séleo.
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4. HIPOTESIS

4.1. Hipotesis principal

- El programa de refuerzo muscular excéntrico planteado de triceps sural aislado o
combinado con ayuda ortésica (taloneras o plantillas) es un tratamiento eficaz en la

enfermedad de Sever.

4.2. Hipotesis secundarias
- La version espafiola del cuestionario de pie y tobillo de Oxford es Util para identificar

patologia de pie y tobillo.

- Latensiomiografia es una herramienta diagnostica, de control de la evolucion clinica
y predictiva de padecer la enfermedad de Sever.

- Las ayudas ortésicas (taloneras o plantillas) mejoran el resultado del tratamiento
obtenido mediante el programa de refuerzo muscular excéntrico planteado de triceps
sural.

- Labaropodometria es una herramienta predictiva de padecer la enfermedad de Sever.
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5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo principal

Comprobar la eficacia del trabajo excéntrico planteado de triceps sural aislado o combinado

con ayudas ortésicas (taloneras o plantillas) en el tratamiento de la enfermedad de Sever.

5.2. Objetivos secundarios

Comprobar que el cuestionario de pie y tobillo de Oxford en su version en espafiol

detecta patologia de pie y tobillo.

Analizar si la tensiomiografia supone una herramienta diagnostica, de monitorizacion

de evolucion clinica y detecta la predisposicion a padecer la enfermedad de Sever.

Examinar la eficacia clinica de las ayudas ortésicas como apoyo al programa de

refuerzo muscular excéntrico del triceps sural en la enfermedad de Sever.

Determinar si la baropodometria puede indentificar sujetos con predisposicién a
padecer la enfermedad de Sever.
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6. DESARROLLO DEL PROYECTO

Se ha pretendido como objetivo principal del proyecto, mejorar la gestién de la
enfermedad. Asi, mediante un ensayo clinico aleatorizado, se ha analizado algunas de las
teorias etiopatoldgicos de la enfermedad de Sever. Se ha evaluado si el abordaje
terapéutico mediante un programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular
excéntrico en si mismo mejora la sintomatologia de nifios/as depostistas de entre 7 a 15

afios diagnosticados con la enfermedad de Sever.

La poblacion a estudio debia realizar una minima carga de actividad fisica escolar y
extraescolar semanal y que la misma implicase salto y / o carrera, por ser factores
vinculados por la literatura con niflos/as deportistas con la enfermedad de Sever.
Igualmente se ha analizado la eficacia de dicho abordaje bien de forma aislada (programa
cinesiterapia excéntrico), o bien asociandolo a una ayuda ortésica (plantillas o talonera),

desarrollando asi el proyecto finalmente en tres fases.

Por ello, cada fase se ha desarrollado de forma independiente, pero todas ellas han sido
necesarias y estan intimamente relacionadas para el objetivo final del proyecto. En cada
fase se han descrito sus correspondientes objetivos, variables, metodologia, poblacion a
estudio, material, analisis estadistico, resultados, conclusiones, limitaciones vy

recomendaciones para futuros estudios.

Asi pues, a la hora de disefiar el ensayo clinico para evaluacion de la eficacia entre
opciones terapéuticas, a través de sintomas y signos, y querer establecer el tamafio

muestral, se ha encontrado que no existia una variable objetiva de medida.

Para establecer una variable principal del estudio, y asi calcular como indicamos el tamafio
de la muestra en la fase final de ensayo clinico, al tratarse de una enfermedad vinculada al
dolor, se ha usado este sintoma como base a analisis. Desde el inicio de la investigacion se
ha encontrado que al revisar la literatura cientifica no existia mas que el cuestionario de pie
y tobillo de Oxford en su version original (inglés) para este tipo de pacientes de
caracteristicas determinadas. Asi, una vez se ha obtenido la aprobacion del Comité de
Investigacion Clinica de Aragdn, se ha llevado a cabo el proceso de
traduccion/contratraduccion y evaluacion de la aplicabilidad del cuestionario al espafiol

(fase 1). De este modo se ha utilizado como la variable principal del estudio en la fase 3.
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Valorando una de las teorias etiopatoldgicas que vincula la enfermedad con un exceso de
tensién muscular, se ha considerado como signo la tension muscular: se ha realizado por
ello dicho estudio mediante tensiomiografia, y ha supuesto una de las dos variables
secundarias del estudio. Revisando igualmente la bibliografia no se han encontrado valores
de referencia tensiomiograficos de la poblacion a estudio, con lo que se ha procedido a un
estudio descriptivo epidemioldgico de tensiomiografia de nifios/as entre 7 y 15 afios de
raza caucasica que practicasen un minimo de 3 dias por semana deportes que implicases
salto y / o carrera, considerando en su conjunto las actividades escolares y extraescolares.
Se ha establecido en esta fase 2 el grupo control referente a tensiomiografia. Estos valores
de referencia se han desarrollado en funcién del grupo de edad, debido a la diferencia de
edad bioldgica y cronoldgica, conformando 3 grupos: grupo 1 (7 a 9 afios), grupo 2 (10 a
12 afos) y grupo 3 (13 a 15 afios).

Analizando igualmente otra de las teorias etiopatoldgicas referente a una alteracién
biomecanica de la pisada, la literatura exponia datos baropodométricos de referencia de la
poblacidn a estudio, si bien no se ajustaban a los grupos de edad establecidos en la presente
Tesis. Asi, se ha procedido igualmente a otro estudio descriptivo epidemioldgico
baropodométrico de la poblacién de las mismas caracteristicas que el estudio de
tensiomiografia. Se ha realizado un estudio de baropodometria estatica: (porcentaje de
presiones de apoyo) y dinamica del andlisis de la marcha (tiempos de apoyo en la pisada).
Asi se ha utilizado como la otra variable secundaria del estudio. Se ha establecido

igualmente el grupo control de baropodometria de esta fase 2.

Paralelamente a la fase 2 se ha desarrollado el ensayo clinico aleatorio (fase 3). Se ha
utilizado el cuestionario de pie y tobillo de Oxford como variable principal para establecer
el tamafio muestral y para valoracion de la eficacia de entre las opciones terapéuticas
asignadas de forma aleatoria. Dicha variable se ha apoyado en las otras secundarias
obtenidas mediante tensiomiografia y baropodometria, tal y como hemos dicho

anteriormente.

Una vez finalizada la fase 1, se ha iniciado la fase 3. El desarrollo de la fase 2 y la 3 ha
sido simultaneo. La fase 1 ha comenzado a principios de octure del 2012 y la fase 3 ha
finalizado en noviembre del 2013 (ver tabla 3). La fase exploratoria se ha iniciado

finalizada la fase de ensayo clinico.
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Finalizado el ensayo clinico, se ha procedido al analisis de los valores obtenidos del
cambio post-intervencion tanto del cuestionario de pie y tobillo de Oxford, como de los
valores tensiomiograficos y baropodométricos, a fin de determinar la mejor opcion

terapéutica de entre las tres propuestas.

Concluida esta fase 3, se ha desarrollado la fase exploratoria. En dicha fase se ha procedido
al analisis de la correlacion de las variables entre si para evaluar su concordancia clinica.
Se ha analizado los valores del cambio obtenido post-intervencién entre las puntuaciones
del cuestionario y los valores tensiomiograficos y baropodométricos (expresados en

porcentaje).

Por altimo, se han comparado los valores de tensiomiografia y baropodometria entre la
poblacion sana y los valores pre-intervencion, y los valores de la poblacién sana y los

valores post-intervencion.

Por ello, el objetivo principal de la presente Tesis Doctoral es comprobar la eficacia del
trabajo excéntrico de triceps sural aislado o combinado con ayudas ortésicas (taloneras o
plantillas) en el tratamiento de la enfermedad de Sever. En detalle, los objetivos
especificos de cada una de las fases que componen el estudio han sido:

> Fase 1:

v Comprobar el cuestionario de pie y tobillo de Oxford en su version en espafiol
detecta patologia de pie y tobillo.

> Fase 2:

v" Determinar los valores de referencia tensiomiogréaficos de nifios/as sanos y que

suponga la poblacion diana de padecer la enfermedad de Sever.

v" Determinar los valores de referencia baropodométricos de nifios/as sanos y que
suponga la poblacion diana de padecer la enfermedad de Sever, segun

subgrupos de edad concretos.
»  Fase 3:

v Analizar si la tensiomiografia supone una herramienta de monitorizacion de
evolucion clinica de la enfermedad de Sever.
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v Examinar la eficacia clinica de las ayudas ortésicas como apoyo al programa de

refuerzo muscular excéntrico del triceps sural en la enfermedad de Sever.
»  Fase exploratoria:
v" Analizar la concordancia clinica entre las variables utilizadas.

v’ Determinar si la tensiomiografia supone una herramienta diagndstica y de

prediccion de padecer la enfermedad de Sever.

v' Determinar si la baropodometria puede indentificar sujetos con predisposicién

a padecer la enfermedad de Sever.

A continuacion, se ha desarrollado mas detalladamente las tres fases:

6.1. Fases

v' EASE 1: traduccion y evaluacion de la aplicabilidad del cuestionario de pie y tobillo

de Oxford al espafiol.

A fin de detectar patologia mediante un cuestionario sencillo, se ha procedido a su
traduccion y evaluacion de la aplicabilidad desde su version original en inglés al espafiol,

tanto en la version nifio/a como en la version padre/tutor.

v' EASE 2: estudio epidemiolégico descriptivo poblacional para determinar los valores
de referencia tensiomiograficos de triceps sural y baropodométricos de nifios/as de raza
caucasica de entre 7 y 15 afios que practicasen deportes que implicasen salto y/o carrera,

estableciendo asi el grupo control.

Hasta la fecha, la investigacion biomédica se ha centrado principalmente en el estudio de
las propiedades mecanicas contractiles de esta musculatura de triceps sural en laboratorios
cerrados 0 mediante aparataje de alto coste o dificilmente transportables (ejemplo
maquinas isocinéticas). El equipo de investigacion no ha encontrado estudios de
tensiomiografia que hayan descrito los valores de referencia de gemelos y/o séleo en en
nifios/as. Se ha utilizado el sistema de busqueda PubMed, desarrollado por la National

Center for Biotechnology Information (NCBI) http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed. En

dicho portal se han introducido las palabras clave: “children’s tensiomyography reference
values”, “tensiomyography reference values in athlete children”, “tensiomyography
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children” y “tensiomyography reference values of gastrocnemius and soleus in athlete

children”, con el resultado de ninguna referencia.

En consecuencia, el objetivo de esta fase ha sido determinar los valores de referencia de
tensiomiografia en la poblacion anteriormente mencionada, no publicada hasta la fecha.

Esto nos servira como punto de referencia para futuras lineas de investigacion.
v' EASE 3: ensayo clinico aleatorizado.

Para analizar la eficacia de las opcidnes terapéuticas propuestas. Tras una primera visita
traumatologica (siempre el mismo traumato6logo), si se ha incluido el participante a estudio,

se le ha asignado una de las tres opciones terapéuticas a estudio:
- Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico.
- Mismo programa de cinesiterapia asociado a plantillas individualizadas.

- Mismo programa de cinesiterapia junto con una talonera.
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6.2. Cronograma general

En la siguiente tabla 3 se ha detallado el cronograma general del proyecto.

APROBACION
COMITE ETICO
FECHA | INVESTIGACION | FASE I FASE II FASE IlI
CLINICA
ARAGON

may-12 X
jun-12
jul-12

ago-12
sep-12
oct-12
nov-12
dic-12

ene-13
feb-13
mar-13
abr-13
may-13
jun-13
jul-13

ago-13
sep-13
oct-13

nov-13

X[ X[ X[ X| X

X[ X X[ X] X | X] X[ X[ X

X XXX XXX X XXX X[ XX

Tabla 3: cronograma del desarrollo general de la investigacion.
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7. VARIABLES

7.1. Principal

v Indice de valoracion clinica: cuestionario de pie y tobillo de Oxford. Da un

resultado numérico, tanto en la version nifio/a como en la version padre/tutor.

7.1.1. Aplicacién en el estudio segun fases
v’ Fase 1:

Se ha evaluado el cambio en las puntuaciones entre:

- Grupo control y grupo Sever (tanto en la version nifio/a como en la version
padre/tutor), para el proceso de traduccion y evaluacion de la aplicabilidad del

cuestionario al espafiol.

v' Fase 3:

Se ha basado el estudio en dicho cuestionario para calcular el tamafio de la muestra en
esta fase 3.

Se ha evaluado el cambio en las puntuaciones entre:

- Visita pre y post-intervencion, segin opcidn terapéutica aplicada. De este modo se
ha valorado si ha existido en el cambio de la puntuacion una diferencia
clinicamente relevante o no. lgualmente si ha existido significacion estadistica en
la modificacion de las puntuaciones, entre opciones de tratamiento, a fin de
evaluar su eficacia.

7.2. Secundarias

7.2.1. Tensiomiograficas

Se han evaluado las siguientes variables secundarias:
e Tiempo de contraccion: Tc.
e Desplazamiento radial del vientre muscular: Dm.

e Velocidad de contraccion: Vc.
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7.2.1.1. Aplicacién en el estudio segun fases

Se ha utilizado en:
v Fase 2:

- Establecer valores de referencia tensiomiograficos en nifios/as deportistas (con

salto y/o carrera implicada) sanos de raza caucasica entre 7 y 15 afios.

v Fase 3:
Se ha evaluado el cambio en las puntuaciones entre:

- Visita pre y post-intervencion con el investigador principal, segun opcién
terapéutica aplicada. De este modo se ha valorado si ha existido significacion
estadistica en el cambio de valores. Igualmente si ha existido significacion
estadistica en la modificacion de estos valores, entre opciones de tratamiento, a fin

de evaluar la eficacia de entre las opciones terapéuticas propuestas.

Se ha monitorizado la evolucién tensiomiogréfica con dos controles intermedios:
en total se han realizado cuantro mediciones tensiomiograficos por ensayo clinico

finalizado segun protocolo.
v’ Fase exploratoria:

Se ha comparado los valores entre poblacion sana y la medicion basal de la
poblacion con enfermedad de Sever. Ademas, se han comparado los valores de esta

poblacion sana con los obtenidos post-intervencion.

7.2.2. Baropodométricas

Se han evaluado las siguientes variables secundarias baropodométricas.

7.2.2.1. Baropodomeétricas estaticas

e Presion antepié izquierdo: PAPI.

e Presion retropié izquierdo: PRPI.
e Presion antepié derecho: PAPD.

e Presion retropié derecho: PRPD.
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7.2.2.2. Baropodométricas dinamicas

e Tiempo de apoyo de talon pie izquierdo: t1i.

e Tiempo de apoyo simultaneo de talon y antepié izquierdos: t2ri.
e Tiempo de apoyo de antepié izquierdo: t3ri.

e Tiempo de apoyo de talon pie derecho: t1d.

e Tiempo de apoyo simultaneo de talon y antepié derechos: t2rd.
e Tiempo de apoyo de antepié derechos: t3rd.

7.2.2.3. Aplicacion en el estudio segun fases

Se ha utilizado en:
v' Fase 2:

- Establecer los valores de referencia baropodométricos en nifios/as sanos
deportistas (con salto y/o carrera implicada) de entre 7 y 15 afios de raza

caucasica.
v’ Fase 3:
Se ha evaluado el cambio en las puntuaciones entre:

- Visita pre y post-intervencion con investigador principal, segun opcidn terapéutica
aplicada. Se ha evaluado si ha existido significacion estadistica en el cambio pre y
post intervencién; igualmente se ha analizado si ha existido significacion

estadistica entre opciones de tratamiento aplicadas.
v’ Fase exploratoria:

Se ha comparado los valores entre poblacion sana y la medicion basal de la
poblacion con enfermedad de Sever. Ademas, se han comparado los valores de esta

poblacidn sana con los obtenidos post-intervencion.
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8. METODOLOGIA

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon
(C.E.I.C.A.) en mayo de 2012, y designado por dicho organismo como el “proyecto P12-
0031”. A partir de entonces se ha desarrollado la metodologia descrita, segun las fases
indicadas, las cuales se han desarrollado a continuacién. Los nifios/as en cualquiera de las
fases debian practicar deportes con una minima carga fisica semanal determinada, que
implicaran salto y / o carrera, por ser un claro condicionante de la aparicion de la clinica de

Sever2,4,11,14-17

Para establecer el grupo control (ya fuera en la fase 1 o fase 2) se ha reclutado a nifios/as
sanos/as mediante solicitud de colaboracion a través de correo electronico y correo
ordinario, enviado a colegios (con diferentes secciones deportivas) y a clubes y
federaciones deportivas vinculadas en todos casos a un deporte especifico que implicara
salto y/o carrera (ver anexo documento 5). Los padres/tutores han contactado directamente

con el investigador principal.

Tanto a los nifios/as como a sus padres/tutores se les ha preguntado (en el segundo caso
haciendo referencia dichas preguntas a sus hijos/as 0 a sus tutelados/as) si habian tenido
previamente alguna lesién que hubiese impedido hacer deporte durante dos meses
anteriores a la realizacion del cuestionario, y que de este modo hubiese interferido tanto en
su vida cotidiana como en la préctica deportiva**®**-*2. También se les ha preguntado si
habian sufrido una lesion durante la temporada deportiva actual con un tiempo de baja
deportiva similar, confirmando de este manera que no habia una alteracién relevante en sus
sistema musculo-esquelético del tren inferior que pudiese ser entonces por ello el nifio/a
excluible del grupo control. Todo ello siguiendo los criterios de inclusion y exclusion

descritos en el apartado 9.1.1.

Para el reclutamiento de nifios/as enfermos y asi poder establecer el grupo Sever (tanto en
la fase 1 como en la fase 3) se han reclutado, ademas de la via descrita para el grupo
control, a través de la Asociacién Aragonesa de Pediatria (ver anexo documento 6). Estos
nifios/as han sido diagnosticados siempre por el mismo traumatdlogo, de acuerdo con los

métodos de diagndstico actuales®™

, segun los criterios de inclusion y exclusion descritos
en el apartado 9.1.2. En este caso los padres/tutores han contactado con el investigador

principal y éste los ha derivado al traumat6logo, o directamente han contactado con el
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traumatologo, a fin de realizar la consulta médica inicial para poder ser diagnosticados.
Una vez incluidos en el estudio, los padres/tutores han contactado con el investigador

principal para continuar con la fase del ensayo clinico.

8.1. Fase 1

En mayo de 2012 se ha recibido por parte de la empresa propietaria de los derechos (Isis
Outcomes) la licencia para autorizacion del uso de su cuestionario por parte del equipo de
investigacion (ver anexo documento 4). Entonces, se ha realizado durante 5 meses un
proceso de traduccién y evaluacion de la aplicabilidad del cuestionario original al espafiol,
el cual se ha llevado a cabo bajo la recomendacién de la International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR — www.ispor.org) y aprobado y
regulado por las agencias Food and Drug Administration (FDA) y la European Medicines
Agency (EMEA).

Dos profesores espafioles del Departamento de Filologia Inglesa y Alemana de la
Universidad de Zaragoza, expertos en traduccion de bibliografia cientifica de inglés a
nuestro idioma han traducido, de forma independiente, los dos cuestionarios (version
nifio/a y padre/tutor) al espafiol con el objetivo de mantener el sentido seméantico (junio
2012). Posteriormente, dos profesores nativos ingleses han traducido, de forma
independiente, nuevamente los cuestionarios que han traducido los profesores esparioles al
inglés (julio 2012). Finalmente, las cuatro traducciones se han enviado a la empresa
propietaria de los derechos (septiembre 2012) para un analisis de su concordancia
gramatical y aprobacién. La aprobacion de Isis Outcomes se ha recibido en octubre del
2012 (ver anexo documento 4).

Una vez se ha analizado la concordancia de la traduccion, se ha realizado una
comprobacion de su aplicabilidad en la version espafiola. Para ello, se ha utilizado el
cuestionario en nifios/as (y sus respectivos padres/tutores) del grupo control y en nifios/as
(y sus respectivos padres/tutores) del grupo Sever (ver criterios de inclusion y exclusion de

ambos grupos en apartados 9.1.1y 9.1.2).

El investigador principal igualmente ha sido siempre el mismo e inicialmente le ha
explicado tanto a los nifios/as como a los padres/tutores como debia rellenarse el
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cuestionario haciendo siempre referencia las preguntas, y con ello sus respectivas
respuestas, a la Gltima semana previa a rellenarlo. Se ha indicado para su correcto rellenado
el marcar una Unica respuesta por pregunta, sin limite de tiempo (si bien nadie ha tardado
méas de 7 minutos en rellenarlo). Los nifios/as y sus padres/tutores han rellenado el
cuestionario a la vez en la misma habitacion pero cada uno en un extremo. Si ha habido
alguna duda en relacién a alguna pregunta, la han aclarado entonces con el investigador
principal, sin que la otra parte haya oido la cuestion, y no condicionar en ningun caso por
ello sus respuestas.

Una vez finalizado el cuestionario se ha entregado de forma independiente (nifios/as por un
lado y padres/tutores por otro) al investigador principal, que ha comprobado que se hayan

cumplimentado por ambas partes de forma adecuada.

Posteriormente se han analizado estadisticamente los datos obtenidos entre el grupo control
y el grupo Sever, tanto en la version nifio/a como en la del padre/tutor, a fin de comprobar
que el cuestionario detecta patologia de pie y tobillo y poder ser asi utilizado como
variable principal.

8.2. Fase 2

Se ha reclutado a la poblacion durante 9 meses, independientemente de la fase de ensayo
clinico. Se ha procedido a la medicion de la talla y al peso de los participantes. Igualmente,
se han obtenido los valores de referencia de tensiomiografia (de gemelos y séleo) y de
baropodometria (estaticos y dinamicos), estableciéndose asi el grupo control, segin los
criterios de inclusién y exclusion establecidos en el apartado 9.2.1 y 9.2.2. Las mediciones
se han llevado a cabo tras obtener los consentimientos informados firmados tanto por parte

de los nifios/as como de sus padres/tutores (ver anexo documento 7).

8.2.1. Tensiomiografia

8.2.1.1. Diseino del desarrollo del estudio

El disefio metodoldgico de valoracién mediante tensiomiografia ha sido el mismo tanto en
la fase 2, como en todas las visitas en las que se ha realizado esta valoracion en la fase 3

(pre-intervencion, dos mediciones de control de evolucion y la Gltima post-intervencion).
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Se han elaborado las mediciones de los nifios/as, en las mismas condiciones intrinsecas y
extrinsecas de reproductibilidad. Ademas, se han realizado divisiones de la muestra en tres
grupos de edad (grupo 1: nifios/as de 7-8-9 afios, grupo 2: nifios/as de 10-11-12 afios y
grupo 3: nifios/as de 13-14-15 afios) para analizar de forma mas analitica las propiedades
contractiles en diferentes franjas de edad segun el desarrollo biolégico-cronologico del

sistema musculo-esquelético.

Las mediciones se han llevado a cabo siempre por parte del investigador principal, bien en
su centro de trabajo, o en los colegios correspondientes. En cualquier de los casos se ha
habilitado una sala para los nifios/as y se han mantenido a una temperatura de 22-C (z
2°C). Antes de comenzar con la medicion se les ha dejado 5 minutos de reposo para
proceder a la medicion en condiciones basales similares. Se ha pedido igualmente a todos
los participantes que se abstuviesen de realizar ejercicio fisico intenso las Gltimas 24 horas
previas a la medicion, evitando incluso actividades fisicas extraescolares, ya que en caso

de producirse quedarian excluidos del estudio.

A todos los participantes se les ha familiarizado con el protocolo de medicion: se les ha
explicado la aplicacién de un estimulo inicial eléctrico, y un incremento progresivo del
mismo, todo ello registrado mediante un sensor. Antes de proceder a la medicion, se ha
explicado (via oral) lo que se ha querido medir, el como y el porqué, en un lenguaje
facilmente entendible teniendo en cuenta las edades de estudio. Posteriormente, a los
participantes se les ha colocado en decubito prono y con un angulo de flexion de rodilla de
10° (posicion predefinida de relajacion mediante la misma cufia con forma de “media cafia”
que establece la casa comercial TMG® para mediciones), con todo el cuerpo en tono
muscular basal, en una camilla portétil acolchada de la casa comercial Quirumed®. Las
piernas se han colocado alineadas en relacién al cuerpo, de manera que la cadera se ha

mantenido en un angulo de 180°.

Se ha procedido entonces a la medicién siguiendo el protocolo de colocacion de dos
electrodos cuadrados autoadhesivos (marca Compex® 5 x 5 cm) de 2 mm de grosor,
colocados simétricamente 2 cm distal (negativo) y proximalmente (positivo) desde el punto
de aplicacion del sensor. Se ha colocado entonces dicho sensor en el punto de mayor

desplazamiento radial del vientre muscular de gemelo interno, externo y séleo (abordaje medial)
(ver foto 32).
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Foto 32: colocacidn simétrica de electrodos y sensor.

Posteriormente se ha utilizado, para la obtencién de las contracciones musculares pasivas,
una estimulacion eléctrica percutanea bipolar con un pulso de una duracién de 1 ms, para
provocar esta respuesta y asi registrarla inmediatamente. Con el fin de obtener la respuesta
mecanica maxima de la estimulacién (y evitar coactivaciones), se ha comenzado con una
aplicacion inicial de 20mA incrementado la intensidad del estimulo (40 mA, 60 mA y 70
mA) a una frecuencia intervalica entre estimulos de 15 segundos, para minimizar los
efectos de la fatiga y potenciacion muscular. Asi, la estimulacion se ha incrementado
gradualmente hasta llegar al valor maximo de respuesta mecanica obtenida, que en ningin

caso ha superado los 70 mA (ver foto 33).

Foto 33: ejemplo de medicion tensiomiografica en gemelo externo izquierdo.

Se han registrado dichas oscilaciones del vientre muscular aplicando sobre la piel el
resorte-sensor de desplazamiento con carga (Digital-Optico comparador, RLS Ltd,
Eslovenia). Este se ha colocado perpendicularmente sobre el punto de mayor

desplazamiento del vientre muscular, para permitir el registro de dicho desplazamiento
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mecanico del tejido muscular subyacente. Este desplazamiento se ha registrado por un

ordendor a una velocidad de muestreo de 500 Hz.

En los videos numero 3, 4 y 5 pueden verse un ejemplo de medicion tensiomiografica

Ilevada a cabo en el estudio para valoracion de gemelo externo, interno y séleo de pierna

derecha, respectivamente. Dichos videos se puede consultarse en las respectivas

direcciones detalladas.

v Video nimero 3: ejemplo de medicion tensiomiogréfica de gemelo externo derecho llevada

a cabo en grupo Sever.

[=]

[=]

1[8]

http://goo.gl/g8j8qF

PROTOCOLO DE MEbICION

DE TENSIOMIOGRAFIA

Misculo; Gemelo externo dereche

v Video numero 4: ejemplo de medicién tensiomiogréfica de gemelo interno derecho llevada

a cabo en grupo Sever

[=]:
[=]’

4[]

http://goo.gl/zxzlUb

\//
PRO‘I’OCOLO D\MEDICION

Mdsculo: Gemelo ihterno derecho

v' Video nimero 5: ejemplo de medicion tensiomiogréafica de séleo derecho llevada a cabo en

grupo Sever.

http://goo.gl/XjjOEG
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8.2.2. Podologia

8.2.2.1. Baropodometria

Se ha llevado a cabo la misma metodologia tanto en la fase 2 como en las dos mediciones
baropodométricas realizadas en la fase de ensayo clinico (pre y post-intervencion
terapéutica).

Se han utilizado tres imégenes en estatica y otras tres iméagenes en dindmica (3 para cada
pie) capturadas por el software Freestep® (ver apartado 10.2.2), el cual ha calculado la

media para la toma de datos.

8.2.2.1.1. Baropodometria estatica

Los nifios/as se han colocado en el centro de la plataforma, en bipedestacién, y en la
posicion de referencia recomendada en los estudios de posturologia, con los talones
separados 10 cm y los pies en angulo de unos 30°. Se les ha solicitado mantener esta
posicién de manera relajada pero firme y estable, durante los 6 segundos que ha durado

cada una de las tres grabaciones obtenidas.

8.2.2.1.2. Baropodometria dindmica

Se les ha solicitado que caminasen a una velocidad que les resulte comoda y de la manera
mas natural posible por un pasillo de marcha habilitado de 4 metros de largo. Inicialmente
se ha realizado un periodo de entrenamiento para que puedan acostumbrarse. Cada uno de
los pies debia de coincidir sobre la plataforma de presiones para que quedase registrado,
correspondiendo como minimo al tercer paso desde el inicio de la marcha por el pasillo.
Después se ha comenzado las grabaciones del movimiento hasta conseguir al menos 3
registros buenos.

Para el analisis baropodométrico dinamico, se ha procedido a la division del tiempo total
de apoyo que supone un paso en las tres fases anteriormente descritas seglin los tres

rockers (t1-t2r-t3r), tanto para pie derecho como para izquierdo.
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8.2.3. Cronograma individual

En la tabla 4 se detalla el cronograma que se ha desarrollado para cada participante:

Comité Etico Investigacion

ACCION - .
clinica Aragon

Visita 0

Aprobacién proyecto X

Consentimiento informado firmado

Medicion talla

Medicién peso

Medicion baropodométrica estatica

Medicién baropodométrica dindmica

X | X | X| X[ X]| X

Medicién tensiomiografica
Tabla 4: cronograma del desarrollo individual de fase 2.

8.3. Fase 3

8.3.1. Condiciones generales

Se ha estudiado la eficacia de entre las tres opciones terapéuticas propuestas, mediante el
cuestionario de pie y tobillo de Oxford, la tensiomiografia y la baropodometria. Se ha
desarrollado a lo largo de catorce meses. A cada paciente se le ha realizado un seguimiento
durante 2 meses (+/- 2 dias), desde el diagnostico inicial de la enfermedad realizado en la
primera visita médica. Los criterios de inclusion y exclusion especificos de la poblacion
correspondiente al grupo Sever en esta fase se han desarrollado en el apartado 9.3.1 y
9.3.2, respectivamente.

El estudio se ha realizado con evaluacion en simple ciego, ya que el investigador principal
no ha sabido la opcién terapéutica que el proceso de aleatorizacion ha asignado a cada

nifo/a.

8.3.2. Método de asignacion

Una vez el traumat6logo ha comprobado en la visita médica inicial que el nifio/a cumplia
todos los criterios de inclusion y ninguno de exclusion, entonces se ha considerado como
seleccionado y se le ha asignado un numero de registro para su codificacion. A
continuacion se le se ha asignado una opcion terapéutica de acuerdo a una lista de

aleatorizacion creada por un programa informatico (ver anexo documento 9).
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La lista de aleatorizacion la ha guardado el traumatologo y ha existido una copia archivada
externamente, por parte de otro director de la presente Tesis, por si hubiese habido

cualquier error.

8.3.3. Opciones terapeuticas

Tras la revision de la bibliografia cientifica en relacién al tratamiento combinado para la
enfermedad de Sever, se ha elaborado tres opciones de tratamiento para los nifio/as con
afectacion de Sever. A todos ellos se les ha asignado, de forma aleatoria, una opcion
terapéutica como minimo y dos como maximo (sin medidas antiinflamatorias no

esteroideas o cualquier tipo de terapia fisica'?8: 161164 166-168.170,175-177,184,187,190.191

La opcion terapéutica simple estaba basada en un programa de cinesiterapia de refuerzo
muscular excéntrico; la opcion combinada implicaba dicho programa combinado con una
correccion ortésica (plantillas individualizadas o taloneras). Estas opciones terapéuticas se

desarrollan a continuacion:

- Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico: ésta ha sido la
opcion minima de base comun a los tres grupos de tratamiento. Se ha planificado un
programa de participacion activa por parte del nifio/a mediante ejercicios activos con
un tipo de contraccion excéntrica. Dicho programa se ha explicado en la primeva
visita con el investigador principal, y se ha revisado para su correcta ejecucion en las

siguientes visitas de control, no asi en la tltima.

- Programa de cinesiterapia combinado con plantilla individualizada: el material
utilizado ha sido EVA (Etileno Vinil Acetato), y dicha plantilla se ha reforzado en su
talon con material PORON (uretano polivinilica). A los pacientes que se les ha
asignado esta opcion de tratamiento han tenido que acudir a la visita de podologia

para la confeccidn, y posteriormente a la recogida del material.

- Programa de cinesiterapia especifico combinado con talonera: el material
viscoelastico ha sido la silicona, a modo de amortiguacion. Se les ha entregado el

material en la visita 1 (v1).
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8.3.4. Cuestionario de pie y tobillo de Oxford

Se ha realizado el cuestionario para obtener puntuaciones pre Yy post-intervencion
terapéutica (tanto en la version nifio/a como en la version padre/tutor), a fin de evaluar la
mejor opcion terapéutica de entre las tres propuestas. Asi, su aplicacion se ha llevado a
cabo en la visita primera y Gltima visita con el investigador principal. Se ha desarrollado la

misma metodologia para la cumplimentacidn del cuestionario que la descrita en la fase 1.
8.3.5. Podologia

8.3.5.1. Baropodometria

Se ha llevado a cabo tanto para el estudio estatico como dindmico del mismo modo que el
descrito para la fase 2. Se ha realizado, al igual que el cuestionario, en la primera y Gltima

visita con el investigador principal.
8.3.5.2. Ayuda ortésica: plantilla

8.3.5.2.1. Técnica de modelaje

Se ha llevado a cabo en la visita a podologia, siempre por parte del mismo poddlogo, si ha
sido asignada en la primera visita médica la opcion terapéutica del programa de

cinesiterapia especifico combinada con plantilla individualizada.

El protocolo de la técnica ha consistido en mantener al paciente en bipedestacion sobre el
banco de marcha, respetando su angulo y base de marcha, indicandole las maniobras que se

le iban a realizar.

Al realizar el molde en carga controlada, ademés de mantener la posicion neutra del
retropié, se ha actuado sobre el antepié, haciendo presion sobre la primera cabeza
metatarsal, asi se ha evitado que el antepié quede en supinacion y los dedos en elevacién
por el efecto de la espuma. Esta presion sobre la cabeza del primer metatarsiano se ha
realizado hasta que estén todos los metatarsianos en el mismo plano o bien manteniendo la

alteracion estructurada que esta en el antepié.

Una vez determinada la posicion adecuada para el moldeado, ésta se ha mantenido y se ha
colocado el molde de espuma de poliuretano bajo el pie, teniendo en cuenta que debia
permitir el hundimiento del pie sobre ella. Esta posicion viene determinada por la
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exploracion en cadena cinética cerrada realizada previamente por parte del poddlogo, que
ha sido siempre el mismo. Se ha observado si hay alguna alteracion rotacional de las
extremidades inferiores o alguna limitacion articular que genere una situacion de rotacion

externa de la extremidad, tanto en carga estatica como en dinamica.

Cuando se ha realizado el apoyo sobre la espuma fendlica, se le ha pedido al paciente que
efectle una ligera flexion de la rodilla y una elevacion del talon, para imprimir al molde un
caracter dindmico. Como el talon estd en elevacion, no se produce ninguna modificacion
del molde aunque la tibia realice un movimiento de rotacion interna, sin embargo se

consigue reflejar mejor la impresion metatarsal.

Se ha mantenido en todo momento al paciente en la posicién adecuada, mediante la
neutralizacion de la articulacién subastrgalina, bien mediante la palpacion del astragalo o
bien mediante la observacion de la linea imaginaria del tercio distal de la pierna hasta

situarla de forma que se dirija al segundo dedo.

Tras la obtencion de la huella en el molde de la espuma fendlica, se ha vertido el yeso
liquido. Se ha dejado el tiempo de fraguado necesario. Una vez obtenido el molde positivo
de yeso se ha trabajado con los materiales de EVA sobre el molde positivo obtenido,
mediante la maquina de vacio y posteriormente se ha reforzado el talon con material de
PORON. Se ha utilizado cola de carpintero para la adhesion de este Gltimo material como
refuerzo sobre el talon de la plantilla de EVA. A continuacion se ha procedido mediante
una maquina de lijado a regular los contornos de la plantilla.

El participante ha acudido en un plazo de 3 dias desde la visita de podologia para la
recogida en el mismo centro podoldgico de la plantilla.

8.3.6. Tensiomiografia

Se ha desarrollado con la misma metodologia que la descrita en la fase 2, tanto en la visita

inicial con el investigador, como en las dos visitas de control y la Gltima post-intervencién.

Ademas, desde la segunda visita con el investigador principal, antes de comenzar con la
valoracion tensiomiogréfica, se han marcado las referencias sobre gemelos y soéleo
obtenidas en la visita inicial con el investigador principal (mediante un lapiz
dermografico). De este modo, se ha aplicado el sensor de desplazamiento en las visitas de

control exactamente en el mismo punto que en la medicion tensiomiografica basal. Se han
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mantenido las mismas condiciones de reproductibilidad descritas en la fase 2 durante las

cuatro mediciones de la fase 3.

8.3.7. Programa de cinesiterapia: refuerzo muscular excéntrico

El programa de ejercicios activos que se ha propuesto en este estudio se ha basado como
hemos dicho en los estudios Alfredson H.**, tal y como se ha descrito en el apartado 4.8.

El programa ha consistido en desarrollar un programa de cinesiterapia dividido en dos
bloques, por dia. Se ha indicado el intentar espaciar lo maximo posible estos dos bloques
de trabajo diarios. Cada blogue de refuerzo muscular ha consistido en realizar 3 series de

15 repeticiones con cada pierna con dolor en el talon, tanto para gemelos como para séleo.

Si ha habido afectacion bilateral, se ha indicado al participante comenzar con la pierna
dominante (aunque la pierna con la que se ha iniciado el programa no es relevante) una
serie de 15 repeticiones de trabajo excéntrico de gemelos (rodilla extendida),
posteriormente una serie de 15 repeticiones de gemelos de la otra pierna. A continuacion,
una serie de 15 repeticiones de soleo de la pierna dominante (rodilla semiflexionada) y una

serie de 15 repeticiones de s6leo contrario: asi se ha finalizado la primera serie.

El paciente ha debido de realizarlo otras dos series, para sumar un total de tres series de 15
repeticiones con cada musculo con cada pierna, y asi finalizar el primero de los dos
bloques de programa de cinesiterapia diarios pautados. Se le ha indicado que descanse un

minuto entre series, y 30 segundos entre grupos musculares.

Si la afectacion ha sido unilateral, se le ha indicado la realizacion de una serie de 15
repeticiones de trabajo de gemelos y una serie de 15 repeticiones de trabajo de soleo, solo
con la pierna afectada. Una vez finalizada la primera serie de ambos musculos, se le ha
indicado igualmente un minuto de descanso antes de iniciar la segunda serie, y medio
minuto de descanso entre la realizacion del trabajo de gemelos y el de séleo. Al final, el
participante ha debido de realizar un total de tres series de 15 repeticiones con cada
musculo solo de la pierna afectada, conformando uno de los dos bloques diarios que

constituyen el programa de cinesiterapia.

Si bien se ha desarrollado anteriormente el modelo tedrico, en este apartado lo

desarrollamos nuevamente, pero con todos los matices y detalles. Por un lado se ha
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contado con la premisa de anular la fase concéntrica de gemelos y soleo durante el

ejercicio, tanto de la pierna que refiere dolor de talon como la asintomatica. Por otro lado

se ha indicado el ganar la altura méxima de talon posible, para iniciar el trabajo excéntrico

con la mayor palanca de trabajo posible. Por ello, se le ha indicado al participante la

siguiente secuencia (imaginando que la patologia afecta a ambos talones, y se ha empezado

a realizar el programa sobre la pierna derecha):

>

Iniciar el ejercicio con la posicion de los dos pies en paralelos (a la altura de la

proyeccion de los hombros sobre el suelo) sobre el escalon nimero 1.

Subir con la pierna izquierda al escalon nimero 2 (el siguiente superior al escalén
namero 1), utilizando el trabajo muscular de cuadriceps y evitando flexion plantar
de tobillo, que supondria trabajo concéntrico que se debe evitar. Asi se ha
conseguido ganar la altura adecuada (permanece en apoyo monopodal). Dicha
subida se insiste que debe realizarse con el pie “plano”, no subiendo el escalon
con flexion plantar puesto que se provocaria una contraccion hacia acortamiento
muscular y asi exponer a un exceso de tension insercional en la pierna sobre la

que se apoya para ganar altura.

Una vez que el participante se encuentra en apoyo monopodal sobre la pierna que
no va a hacer la contraccion excéntrica (en este caso la izquierda) en el escalon
superior, hace una trasferencia de todo su peso a la pierna que si va a realizarla (en
este caso la derecha). Esta se produce hacia una posicion inicial de flexion plantar
maxima, con la cabeza de los metatarsianos sobre el borde del escalon nimero 1
(ver foto 28 para el ejemplo de la posicion inicial de trabajo excéntrico de gemelo
y foto nimero 30 para el mismo trabajo en séleo). En este punto es donde
comienza el inicio del ejercicio sobre la pierna que va a realizar el trabajo, un
descenso de talén de la pierna, con una velocidad de ejecucidn constante y media,
en la que sélo se han utilizado los brazos para estabilizacion en el movimiento de
descenso estabilizacion. Se ha debido de realizar este descenso de forma
controlada, con una velocidad de ejecucion constante, sin inicio ni final del
movimiento de forma brusca, manteniendo el arco de la cabeza de los metas con
el maximo apoyo posible sobre el borde del escalén durante el descenso de talon.

Se ha indicado alcanzar el mayor rango articular hacia la flexion dorsal posible
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(ver foto 29 como ejemplo de posicion final de trabajo muscular excéentrico de

gemelos y foto nimero 31 para la posicion final en el trabajo de séleo).

»  Se ha insistido en que la posicion final debe ser un Unico instante: no ha debido
mantenerse el participante en esta posicion, puesto que es la de maximo riesgo
para irritacion del nucleo de osificacion calcaneo durante el ejercicio, por ser el

punto de estiramiento maximo logrado en este momento del rango articular.

Toda esta secuencia de trabajo excéntrico de gemelos y soleo se puede visitar en los

videos numero 1y 2, respectivamente, en las siguientes direcciones en internet:

Video 1: Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico para
gemelos:

http://goo.gl/zpZW2H

Video 1: Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico para gemelos.

http://go0.gl/X9DKI16

Video 2: Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico para séleo.

8.3.8. Desarrollo de las visitas

8.3.8.1. Visita numero 1 (en adelante v1)

Traumatologia: seleccion de pacientes. En esta primera visita médica se les ha explorado
inicialmente siempre por parte del mismo traumatélogo y cirujano ortopédico, director de

la presente Tesis Doctoral y experto en medicina y traumatologia deportiva, para el
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diagnostico de la enfermedad. Los participantes se han evaluado especificamente con
respecto a la presencia de los sintomas clinicos de Sever y otros criterios de inclusion (ver

apartado 9.3.1.) y exclusion (ver apartado 9.3.2).

En caso de no ser incluidos en el presente estudio se les ha explicado tanto a los nifios/as
como a los padres/tutores el porqué (ver apartado 12.3.1: grafico 38 - 33 participantes

excluidos) y se les ha propuesto el tratamiento correspondiente.

8.3.8.1.1. Generalidades

Una vez incluidos en el estudio, se les ha dado toda la informacion medica referente a la
enfermedad de Sever tanto a los nifilos/as como a sus padres/tutores, a fin de
tranquilizarlos. Igualmente, se les ha dado toda la informacion del protocolo del ensayo
clinico. Se les ha indicado que se le iba a asignar de forma aleatoria una de las tres
opciones de tratamiento que conforman el estudio (concretandoselas), pero que el equipo
de investigacion consideraba que todas ellas podian ser validas, si bien se quiere estudiar

cudl es la mas eficaz.

Se les ha indicado que durante los dos meses de duracion de dicho ensayo iban a tener el
apoyo médico necesario de seguimiento. A los padres/tutores se les ha indicado que podian
llamar al traumatdélogo por si tuviesen cualquier duda o viesen que la evolucién de su
hijo/a no fuese favorable. Se les ha insistido en no abandonar el estudio haciéndoles ver
que habia varios profesionales sanitarios implicados y existia un coste econémico, ademas
de que un abandono supondria una exclusion del estudio sin posibilidad de

reincorporacion.

Ademas, se les ha explicado a los nifios/as y a sus padres/tutores que podian abandonar el
estudio en cualguier momento, sin que eso suponga una modificacion de los cuidados que
se le habian asignado. También se les ha indicado que igualmente el estudio podia ser

interrumpido por el equipo investigador si fuese necesario por motivos de seguridad.

Por otro lado se les ha indicado, segun se establece en el protocolo, que si habia una
notable agudizacion de cuadro sintomatologico el participante debia entonces cesar en la
realizacion de su actividad fisica (escolar y extraescolar) y del programa de cinesiterapia
especifico. Esta condicion debia ser anotada en la hoja de control de tutorizacién de

ejercicios (ver anexo documento 8). En caso de ser una cesion permanente, seria excluido
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del estudio y no podria volver a incluirse. Igualmente se les indicdé el compromiso de

enviarles los resultados una vez finalizado el estudio.

Igualmente, antes de iniciar el ensayo clinico, debian firmar el previo consentimiento
informado, tanto los nifios/as como sus padres/tutores. Se les ha explicado que firmando
dicho documento daban conformidad para que los datos clinicos fueran revisados por
personal ajeno al centro de la visita médica, pero relacionados Unicamente con el equipo de
investigacion y para fines del presente estudio, siendo este consentimiento revocable (ver
anexo documento 7); dichos datos se iban a proteger seguin la Ley Organica 15/1999 de 13

de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Igualmente, se les ha aconsejado que en caso de presentar una buena evolucion clinica los
participantes, y en base a lo descrito por la literatura cientifica hasta ahora, que continuasen
con el programa, a la espera de los resultados una vez finalizados los dos meses, para poder
posteriormente indicarles cual ha sido la opcion terapéutica mas eficaz. Igualmente se les
dijo que a la Se les ha indicado la posibilidad de seguir con el mismo hasta que hayan
cumplido 15 afios, si siguen practicando deportes que impliquen salto y/o carrera. Ademas,
se les ha indicado especialmente continuar con el programa al menos en los parones de
actividad fisica de una temporada deportiva regular: Semana Santa, Navidades o durante

las vacaciones escolares estivales.

8.3.8.1.2. Pruebas médicas complementarias al diagnostico clinico

A los participantes incluidos se les ha realizado la maniobra de Silfverskiold”. Como
informacién médica de apoyo diagnostico, se han registrado los valores angulares en
grados y aqui se ha tratado de bloquear las articulaciones del pie que puedan esconder, con
su movimiento, la auténtica dorsiflexion del tobillo (provocando una cierta inversion del

pie y, especialmente bloqueando la articulacion talo navicular). Ver foto 34.
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i

Foto 34: maniobra de inversion del pie para valoracidn angular de dorsiflexion de tobillo.

Se ha cuantificado mediante un goniémetro la flexion dorsal del tobillo (ver anexo
documento 10). Las referencias anatémicas de esta medicién han sido por una parte el eje
que nos proporciona el maléolo externo, representado por la prominencia de la apofisis del

peroné, y por otro lado el eje del 5° metatarso que resulte también palpable.

8.3.8.1.3. Derivacion y pautas generales seguin asignacion terapéutica

Todos los participantes incluidos se han derivado al investigador principal, al que han
tenido que acudir en un méximo de 2 dias desde esta visita medica, para continuar con el
desarrollo protocolizado del ensayo clinico. Se les ha facilitado los datos y teléfonos de

contacto para concretar esta visita.

»  Asignacién de una ayuda ortésica: se les ha indicado que debian llevarlas en los dos
pies y que a todas las visitas que deban realizar con el investigador principal no acudieran
con dicha ayuda ortésica, puesto que nunca debia saber el investigador principal esta
condicion. Se les han indicado que las llevasen todo el tiempo posible, con especial énfasis

en los dias de actividad deportiva.

»  Programa asociado a plantillas: se procedia en la visita médica también a la
derivacion a podologia (a la que debian acudir en un plazo no superior a 2 dias desde la
visita médica). Se les facilito los datos y teléfonos de contacto para concretar la visita en el
centro de podologia. Se les ha indicado que en el caso de quitarse las plantillas debian
comunicarselo unicamente al médico, condicion que seria registrada, y si la situacion fuese
permanente serian excluidos del estudio. En el caso de que existiese alguna rozadura o

problema técnico de la plantilla debian contactar directamente con el poddlogo. Si existiese
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una mala tolerancia u otro problema de indole general, entonces debian contactar con el

traumatodlogo directamente.

»  Programa asociado a taloneras: se les entregaba en esta misma visita. Si habia algun
problema de intolerancia o de cualquier otra indole relacionada con las taloneras, debian

Ilamar directamente al traumatélogo.

8.3.8.1.4. Documentacion
Igualmente, se han cumplimentado los siguientes documentos:
- Documento de registro area traumatologia (ver anexo documento 10): se realizaba
una historia clinica completa y se incluia en la misma la codificacion con un numero
que solo ha conocido el traumatdlogo. Esta informacion la ha guardado bajo llave, e
igualmente s6lo él ha conocido durante el ensayo clinico las asignaciones
terapéuticas aleatorias llevadas a cabo. Ademas, otro director del proyecto de

investigacion ha guardado una copia de seguridad de este listado de asignacién

aleatoria.

- Documento de registro: rellenado por el traumatdlogo y que debia entregar el
participante al investigador principal en la derivacion a la primera visita con el

mismo (ver anexo documento 11).
Ademas, se ha entregado la siguiente documentacion:

- Documento de indicaciones generales de cumplimiento durante la fase de ensayo

clinico (ver anexo documento 12).

8.3.8.2. Visita numero 2 (en adelante v2)

Maéaximo 2 dias desde la v1. Supone la primera visita por parte del investigador principal.
A aquellos pacientes que se han derivado de la v1, se ha procedido a:
- Valoracion tensiomiogréafica y baropodométrica (ver anexo documento 13)

- Entrega de cuestionario de pie y tobillo de Oxford tanto a los nifios/as (version

nifios/as) como sus padres/tutores (version padres/tutores) para que lo rellenasen.
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- Entrega de un documento recordatorio de posteriores fechas de los dos controles de
tensiomiografia, y la Gltima medicidn post-intervencion tanto tensiomiografica como

de baropodometria (ver anexo documento 14).

- Ensefar el desarrollo del programa de cinesiterapia especifica y entrega de dicho
documento (ver anexo documento 15). Nos asegurabamos que se entendia tanto por
parte de ellos como de sus padres/tutores, y se comprobaba in situ que hasta que no

realizasen correctamente el programa, no finalizaba la consulta.

- Entrega a los padres/tutores del documento de control de tutorizacion de la
realizacion de los ejercicios pautados. Se les ha explicado como rellenarlo
adecuadamente en el anteriormente mencionado anexo documento 8. Cada firma por
parte del tutor ha correspondido a la realizacion de un blogque de las 3 series de 15
repeticiones por serie. Asi, una doble firma en una casilla ha indicado que se han
realizado los dos bloques diarios protocolizados; del mismo modo, una firma ha
indicado la realizacion de un bloque (si se ha firmado en la parte superior ha
correspondido con el primer blogue y si ha sido en la parte inferior ha hecho

referencia al segundo).

- Recordatorio que debian acudir a las siguientes visitas sin ayuda ortésica, en el caso

de que se le hubiese asignado de forma aleatoria dicha ayuda.

Igualmente, se ha debido de anotar por parte del padre/tutor cualquier incidencia referente
a la cumplimentacion o no del programa de cinesiterapia (segun el programa de
cinesiterapia especifico desarrollado en el apartado 8.3.7): si no se han realizado por dolor,
olvido, etc, se ha debido de anotar. Ademas se les ha insistido en la no recuperacion de la
carga fisica no realizada. Finalmente han debido de entregar los padres/tutores este

documento cumplimentado en la ultima visita, post-intervencion.

En caso de duda a la hora de realizar el programa de cinesiterapia, se ha indicado la no
realizacion del mismo, comunicarlo al investigador principal lo antes posible, y acudir a él
para revisarlos tanto el paciente como el padre/tutor. Esta condicidn seria registrada por
parte del investigador principal, y por parte de los padres/tutores en la hoja de control de
turorizacion de los ejercicios (ver anexo documento 8). Una vez revisado el programa y

aclaradas las dudas, se ha indicado la reanudacion del mismo lo antes posible.
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Se ha indicado que si el nifio/a no ha tenido fuerza suficiente para aguantar todo el peso de
su cuerpo de forma contralada en el descenso del ejercicio, ya sea realizando el trabajo
muscular para gemelos o para soleo, se le ha permitido en la menor medida posible, el
apoyo de sus brazos sobre las barandillas. Otra solucion propuesta ha sido que sus
padres/tutores le ayuden en la bajada, para anular parcialmente el peso corporal en la caida.
Asi, la solicitud del trabajo muscular excéntrico es por ello menor (lo cual se ha debido
indicar por su padre/tutor en la hoja de control de tutorizacion de ejercicios (ver anexo
documento 8). En caso de no realizacion de los ejercicios (ya sea por dolor, cansancio,
olvido, etc), se ha indicado por protocolo igualmente anotarlo en la hoja de control de
tutorizacion de los ejercicios y no puede ser recuperado en dias posteriores, tal y como se

ha explicado.

Se ha destacado el hecho de que si el participante ha sufrido un dia especial agudizacién de
sintomatologia, no se ha debido realizar ese dia el plan de programa de cinesiterapia
pautado, debiendo anotar el padre/tutor dicha condicién en la hoja de control de

tutorizacion de ejercicios.

8.3.8.3. Visita numero 3 (en adelante v3)

Podologia: méximo 2 dias desde la v1.

Derivados desde la v1 a aquellos que se les ha asignado la ayuda ortésica complementaria
asociado a plantilla. Los participantes han acudido a la v3 para la realizacion de la plantilla

ortopédica a medida.

Se ha realizado en esta v3 la metodologia segun se ha detallado en el 8.3.5.2.1 para la
obtencion del molde en carga controlada, y han debido de acudir nuevamente a recoger el
material a la consulta de podologia en un plazo no superior a 3 dias desde la v3,
denominando esta nueva visita de podologia como visita 3" (en adelante v3"). En esta visita
el podologo les ha recordado que cualquier rozadura o duda técnica referente a la plantilla,
que contactasen directamente con €l para las revisiones pertinentes. Si esto se produjese era
registrado por parte del podoélogo y entregado al investigador principal, una vez finalizado

el ensayo clinico.
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8.3.8.4. Visita numero 4 (en adelante v4)

Realizada a los 20 + 2 dias de v2.
Se ha procedido a:
v’ Revision in situ de la adecuada ejecucion del programa de cinesiterapia.

v' Recordar la adecuada cumplimentacién del documento del control de tutorizacion de

ejercicios.
v' Valoracion tensiomiografica de control.

v" Resolucién de dudas.

8.3.8.5. Visita numero 5 (en adelante v5)

A los 40 + 2 dias después v2.

Se ha realizado lo mismo que en la v4.

8.3.8.6. Visita numero 6 (en adelante v6)

Programada a los 60 * 2 dias desde la v2, una vez finalizado el ensayo clinico.
Se ha procedido a:
v" Control valoracion tensiomiografica y baropodométrica.

v Entrega de cuestionario de pie y tobillo de Oxford tanto a los nifios/as (versién
nifios/as) como sus padres/tutores (version padres/tutores) para que lo rellenasen.

v Revision de que se haya rellenado adecuadamente el documento de control de

tutorizacion de ejercicios.
v" Resolucién de dudas.

En esta Gltima visita han debido de indicar si han respetado la opcion terapéutica asignada
segun se les ha explicado en el protocolo de la primera visita médica. En caso de no

producirse el investigador principal lo registraba.

159



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

8.3.9. Cronograma individual

En la tabla 5 se muestra el desarrollo del cronograma individual de esta fase.

ACCION

CEICA

Derivac.
avl

vl:
traumat.

v2:
maximo
2 dias
tras vl

v3: podologia -
confeccion -
maximo 2 tras
vl

v3’: podologia -
colocacion

plantillas - max 3
dias tras v3

v4: a
20 dias
(+/-2d)

de v2

vb: a
40 dias
(+/-2d)

de v2

V6: a
60 dias
(+/-2d)

de v2

Aprobacion proyecto

Solicitud a
investigador principal
de padre /tutor de
participante para
inclusion a estudio

Contacto directo con
traumaté6logo

Inclusién a estudio

Entrega
documentacion

Consentimiento
informado firmado

X

Codificaciéon del
participante

Medicion talla

Medicion peso

Aleatorizacion opcion
terapéutica

X | X[ X]| X

Derivacion a ayuda
ortésica (si procede):
plantilla

Aplicacion de ayuda
ortésica (si procede):
taloneras

Inicio confeccion de
plantilla: realizacion
molde

Recogida plantilla y
aplicacion

Medicion
baropodometria
estatica y dinamica

Medicion
tensiomiografia

Cumplimentacion
cuestionario pie y
tobillo Oxford

Explicacion programa
cinesiterapia

Revision programa
cinesiterapia

Recogida
documentacion
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8.3.10. Desarrollo individual del ensayo clinico
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En el siguiente grafico 4 se muestra el desarrollo de ensayo clinico, en funcién de la opcion

terapéutica:

Opcidn terapéutica propuesta

\.

J

N

Programa cinesiterapia

Visita 1:traumatologia

Programa
cinesiterapia

+

Ayuda ortésica

[ Ensefiar

programa

cinesiterapia

Revision
ejercicios

Revision
ejercicios

Revision
ejercicios

Tensiomiografia

Tensiomiografia

Tensiomiografia

Tensiomiografia

Visita 2 <

Cinesiterapia +
talonera

\ y tobillo Oxford

_

Visita 4 -

Visita 5

—» [ visita 6

Estudio
baropodometria

Cuestionario pie

Cinesiterapia +
plantillas

Visita 3:
podologia

7

Visita 3": recogida plantilla

Estudio
baropodometria

Cuestionario piey
tobillo Oxford

— [

Siinclusién a
estudio:
aleatorizaciéon
tratamiento

Sl aplicacion de
plantillas: derivacion
a podologia

Si aplicacion de
taloneras: colocacion

*-

Maximo 2 dias:
entrevlyv2

Maximo 2 dias:
entrevlyv3

A los 20 dias
+/-2dev2

A los 40 dias
+/-2dev2

A los 60 dias
+/-2dev2

—

Maximo 3 dias: entre
v3yv3’

Grafico 4: desarrollo del ensayo clinico individual, segun opcion terapéutica.
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8.4. Fase exploratoria

Se ha procedido Unicamente al anélisis de las variables entre si. Se han comparado los
valores de referencia obtenidos de la poblacién sana, con los obtenidos previamente a

cualquier intervencion terapéutica.

Por otro lado se ha realizado un andlisis comparando los valores de referencia de la

poblacidn sana con los obtenidos post-intervencion.
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9. POBLACION AESTUDIO

La poblacién a estudio ha requerido de unos criterios especificos de inclusion, que se
detallan a continuacion, segun la fase, si bien en todas ellas debian ser participantes de 7 a
15 afios que practicaran deportes que implicasen salto y/o carrera, con una carga fisica

semanal determinada, de raza caucasica.

9.1. Fase 1

Se ha reclutado a un total de 46 nifios/as. De todos ellos, 21 participantes (20 nifios y 1
nifia) no han sufrido patologia alguna diagnosticada, constituyendo el grupo control, y 25
participantes (22 nifios y 3 nifias) se les ha diagnosticado la enfermedad de Sever,

conformando asi el grupo Sever.

9.1.1. Grupo control

9.1.1.1. Criterios de inclusion

v Nifio/a sano que no haya tenido previamente alguna lesién que hubiese impedido
hacer deporte durante dos meses anteriores a la realizacion del cuestionario, y que
de este modo hubiese interferido tanto en su vida cotidiana como en la practica

deportiva**#?,

v Nifio/a sano que no haya sufrido una lesion durante la temporada deportiva actual
con un tiempo de baja similar al punto anterior, confirmando de este manera que no
habia una alteracion relevante en sus sistema musculo-esquelético del tren inferior

que pudiese ser excluible del grupo control*¢42,

9.1.1.2. Criterios de exclusion

e Nifos/as que no haya cumplido alguno o los dos puntos mencionados en criterios

de inclusién.

9.1.1.3. Reclutamiento

Se ha procedido a su inclusion mediante solicitud de colaboracion a través de correo
electronico y correo postal enviado a diferentes colegios, clubes y federaciones deportivas
con modalidades en todos los casos en las que se realizase el gesto de salto y/o carrera (ver

anexo documento 5).
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9.1.2. Grupo Sever

9.1.2.1. Criterios de inclusién

Todos los nifios se han diagnosticados con la enfermedad por parte del mismo
traumatodlogo. Si ha existido un dolor simultdneo en otras areas, como por ejemplo una
sobrecarga muscular del grupo isquiotibial, el participante se ha considerado adecuado en
la inclusion en el estudio puesto que los criterios del diagndstico de la enfermedad son

conocidos.

Los criterios de inclusién segin lo establecido por la bibliografia cientifica actual han

sido:

e Nifio/a de entre 7 y 15 afios aquejados de dolor uni o bilateral en el talon (lo cual se
ha anotado) en la tuberosidad calcanea, y segun los criterios que corresponden con la

definicion de la enfermedad de Sever.

e Dolor sobre el area apofisaria con resultado positivo en el squeeze test (test de
presion), refiriendo el paciente dolor a la presion en bordes medial y lateral de

calcéneo.

e Dolor en el talén: éste ha debido estar presente por lo menos dos semanas antes de la
realizacion de la exploracion por parte del traumat6logo, pero con una evolucion

menor a 26 semanas de la misma.

9.1.2.2. Criterios de exclusion

e No haber cumplido alguno o los tres puntos anteriores de criterios de inclusion.

e Los resultados de otros test del tendon de Aquiles u otras estructuras adyacentes en
parte posterior del pie han sido positivos, cuando el participante ha referido dolor en
el talon.

e Haber sido diagnosticados de una fractura o tumor en el pie o la pierna en los ultimos

12 meses.
e Haber sido diagnosticados de una infeccion o artritis reumatoide o reactiva.

e Acudir a la visita de valoracion con un tratamiento ya pautado.
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e Los sujetos que hayan presentado otro tipo de dolor musculo-esquelético o un
diagnostico médico que pudiesen confundir el diagnostico o justificar los sintomas,
incluyendo espondiloartropatias, artritis reumatoide, sindrome de dolor regional
complejo o fracturas de calcaneo, heridas recientes o punzantes en el talon que

fuesen sintomaticas o no sean de caracter ambulatorio.

e Los pacientes que han indicado padecer alteraciones metabdlicas tipo diabetes

mellitus.

9.1.2.3. Reclutamiento

Se ha procedido a su reclutamiento mediante solicitud de colaboracion a traves de correo
electronico y correo postal enviado federaciones, diferentes colegios y clubes con
secciones deportivas, en todos los casos deportes que implicasen el gesto de salto y/o
carrera para su practica. Igualmente se ha reclutado a través de la Asociacion Aragonesa de
Pediatria y de consultas privadas de traumat6logos y pediatras de Zaragoza (ver anexo

documento 6).

9.2. Fase 2

Se han incluido a un total de 264 participantes (147 nifios y 117 nifias) en este estudio
epidemioldgico descriptivo referente a tensiomiografia. En relacion al estudio de
baropodometria, se han incluido a un total de 465 participantes (323 nifios y 141 nifias).

9.2.1. Criterios de inclusion

Se han establecido los mismos criterios de inclusion que los aplicados en el grupo control

de la fase 1 (ver apartado 9.1.1.1).

9.2.2. Criterios de exclusion

Se han establecido los mismos criterios de exclusion que los aplicados en el grupo control

de la fase 1 (ver apartado 9.1.1.2).

9.2.3. Reclutamiento

Se han reclutado de las mismas fuentes que para el reclutamiento del grupo control de la

fase 1 (ver apartado 9.1.1.3).
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9.3. Fase 3

Se han reclutado a un total de 69 participantes (60 nifios y 9 nifias), en esta fase de ensayo
clinico.

9.3.1. Criterios de inclusion

Se han establecido los mismos criterios de inclusion que para la conformacion del grupo

Sever de la fase 1 (ver apartado 9.1.1.1).

9.3.2. Criterios de exclusion

Se han establecido los mismos que los establecidos en la fase 1 para el grupo Sever (ver
apartado 9.1.1.2). Ademas, se han afiadido circunstancias puntuales durante el ensayo
clinico (las cuales han debido comunicar al investigador principal), algunas de las cuales

han podido llevar a la exclusion tales como:

e Sufrir una agudizacion del cuadro clinico que les haya obligado a cesar
completamente su actividad fisica escolar o extraescolar programada o bien

interrumpir definitivamente el programa de cinesiterapia.

e No haber utilizado, si se le ha asignado de forma aleatoria, el uso de las plantillas o

talonera, tanto como en la vida cotidiana como para la préactica deportiva.
e Haber tomado medicacion via oral, con fines antiinflamatorios o analgésicos.

e Haber aplicado cualquier agente fisico terapéutico (fuentes de frio en talon o calor en

vientre muscular del complejo del triceps sural, electroterapia, ultrasonoterapia, etc).

e Haber sufrido una lesion musculo-esquelética que haya interferido hacia la
interrupcién en su actividad fisica programada escolar o extraescolar, o en el

programa de cinesiterapia.

9.3.3. Reclutamiento

Se ha procedido al reclutamiento del mismo modo que el llevado a cabo para el grupo
Sever de la fase 1 (ver apartado 9.1.1.3).
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9.4. Fase exploratoria

9.4.1. Grupo control

Se trata de la poblacion descrita en la fase 2.

9.4.2. Grupo Sever

Se trata de la poblacion descrita en la fase 3, considerando todos los participantes en un

mismo grupo, sin separarlos por el tipo de tratamiento.

9.5. Seguridad de los participantes

9.5.1. Identificacion

Los participantes del estudio se han identificado con su nombre en la v1y, una vez se les
ha incluido en el estudio, el traumatélogo les ha asignado entonces un nimero de registro
(ver anexo documento 10). Este nimero de registro se ha mantenido en toda la
documentacion posterior utilizada durante el ensayo clinico. Los participantes incluidos
han debido de entregar el documento rellenado por el traumatdlogo en la v2, en el que
también aparece el nombre (ver anexo documento 11). A partir de este momento de toma
de contacto del participante en la v2, la Unica identificacion del participante en el resto de
la documentacién ha sido ese nimero de registro a modo de codificacion, como un aspecto

importante de proteccion de datos.

Asi, el nombre del participante sdlo ha aparecido en la primera ficha de toma de datos
administrativos de la v1 y de la v2 (si han sido incluidos a estudio). De este modo, se ha
mantenido el anonimato total en las sucesivas mediciones que se han llevado a cabo y no
ha aparecido el nombre del participante en ninguno de los documentos posteriores

relacionados con el estudio.

Igualmente, en los programas informaticos utilizados para valoracion de baropodometria y
tensiomiografia, se ha mantenido como referencia del participante dicho ndmero. Al
programa informético en ambos casos s6lo ha tenido acceso el investigador principal, el
cual es el Unico que ha conocido la clave de acceso de usuario y de cada programa,

respectivamente.
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9.5.2. Consentimiento informado firmado

Una vez obtenido la aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén, se
ha procedido a la entrega de dicha documentacion para la firma tanto por parte del nifio/a
como por parte del padre/tutor. Dicho documento se han debido firmar como condicion
indispensable previa a cualquier accion por parte del equipo de investigacion, tanto por
parte del nifio/a como de sus padres/tutores, tras las explicaciones médicas y resolucién de

dudas, en la vl (ver anexo documento 7).

9.5.3. Analisis beneficio/riesgo

La participacion en esta investigacion no ha supuesto minimo riesgo para los participantes.

- Tensiomiografia: no se han descrito ningln tipo de riesgo en la utilizacion de este
método inocuo y no invasivo. Las mediciones tensiomiogréaficas llevadas a cabo
corresponden a la fase 2 (valores de referencia) y a la fase 3 (cuatro estudios

tensiomiogréficos) del presente estudiog®> 11:119-121,125.127,129.130.133,

- Ayuda ortésica: la colocacion de una talonera o plantilla ha podido suponer la
aparicion de algun tipo de abrasion superficial en la piel, tales como rozaduras o
ampollas. En dicho caso se ha avisado previamente de que si esto ocurriese se
avisase inmediatamente para modificar dicha ayuda a fin de ajustarla adecuadamente
a cada caso: en caso de aplicacion de talonera avisar al traumat6logo y en caso de

plantilla avisar al podélogo.

Se ha insistido de no avisar al investigador principal, por la condicidn de ciego simple del
estudio. Esta anotacion ha quedado reflejada en el consentimiento informado entregado

previamente a la fase 2y 3.

9.5.4. Péliza

Se ha adjuntado en el anexo documento 16 el certificado expedido por la compaiiia
ZURICH INSURANCE PLC. Sucursal Espafia (durante el periodo de la investigacion),
que acredita la condicion de asegurado en la péliza de Seguro de Responsabilidad Civil
Profesional n°® 50.382.456, contratada por el llustre Colegio Oficial de Fisioterapeutas de
Aragon, para todos sus colegiados. Dicha poliza se ha tramitado a través de la correduria

de seguros Howden lberia.
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10. MATERIAL

A continuacion se detalla el material que se ha empleado segun la fase:

10.1. Fase 1

Se ha utilizado Unicamente el cuestionario de pie y tobillo de Oxford, tanto en su version

nifio/a como en su version padre/tutor.

10.2. Fase 2

10.2.1. Medidas antropométricas

10.2.1.1. Tallimetro portatil

Caracteristicas técnicas descritas por parte de la casa comercial Leicester®.

Modelo: Tanita Ref.: HR 001.

Gama de medicion: 0a 2,07 m (0 cm - 81 1/2 de pulgada).
Graduacion: 1 mm (1/ 8 de pulgada).

Dimensiones: 300 x 2200 x 250 mm

Peso: 1 Kg.

10.2.1.2. Bascula multifuncional
Caracteristicas técnicas descritas por parte de la casa comercial SECA®

Modelo: 876.

Capacidad: 250 kg.

Division: 100 g < 150 kg > 200 g.

Dimensiones (AXAXP): 321 x 60 x 356 mm .

Peso: aprox. 4.2 kg.

Alimentacién: Pilas.

Funciones: Funcion madre/bébé, Tip on (funcidén de conexion automatica al tacto),

desconexion automatica.

10.2.2. Valoracion baropodomeétrica: plataforma de presiones

Especificaciones técnicas proporcionadas por la casa comercial: Diagnostic Support
Espafia S.L. (ver foto 35).

e Casa comercial: Diagnostic Support Espafa S.L.
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e MARCA: SensorMedica.

e Modelo: Plataforma BASE.

e Software: FreeSTEP®.

e Fuente de Alimentacion: 1,5Vcc.

e Absorcion: 200mA.

e Resolucion: XY hardware: 2,5 dpi.

e Resolucion XY interpolados: 5 dpi.

e Resolucion Z: 8 bit.

e Procesador: solo.

e Frecuencia de Adquisicion: hasta 400 Hz.

e Interfaz: USB2.0 (Opcional Bluetooth).

e Dimensiones: mm: L=420; A=555.

e Espesor mm: 8.

e Dimension de zona sensores mm: L=400; A=400.
e Peso: 6,3Kg.

e Tipo de sensores: Resistivos a foam/carbono conductor.
e Tipo de escaneo: Matrix scan.

¢ Calibracion: 10 bit automatico.

e Temperatura de trabajo: 0°C--55°C.

e Presion maxima: 150N/cm?.

e Duracion de los sensores: 1.000.000 de ciclos.
e Certificacion de producto: CE.

e Norma EMC: EN 62040-1-2-3.

Foto 35: plataforma SensorMedica®.
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10.2.3. Valoracion tensiomiografia

10.2.3.1. Tensiomidgrafo

Caracteristicas técnicas descritas por la casa comercial TENSIOMYOGRAPHY®,
Modelo: TMG SYSTEM 100.

»  Compuestos por diferentes elementos:
A. - Estimulador eléctrico (ver foto 36):
- Especificaciones técnicas:
- Modelo: TMG-S2.
- General:

- Voltaje de la bateria: Ub=12V D.C.

- Acumulador: 10 x 1.2 V VH 1800 4/5 A type 55118 VARTA.
- Fusible de seguridad: T/0,8 A/ L/250V.

- Dimensiones: 225x70x200 mm.

- Peso: cca 1200 g.

Foto 36: estimulador eléctrico TMG®-S2.

B.- Cargador:

- Tipo: Mascot 2115.
- Carga quimica: NiCd, Ni MH.

- Entrada de tension: 90 — 264 VV AC / 50-60 Hz.
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- Potencia méxima salida: 16 W.
- Temporizador de seguridad: si
- Peso: 125 gr.

- Enchufe: dependiente del pais.

C.- Estimulador canal salida:

- Corriente de salida: 0-110 mA, de 0 a 1000 ohmios carga.

- Tension de salida: maximo < 30 V rms.

- Anchura de impulso: 0.1, 0.2, 0.5, 1 0 2 ms (carga independiente).

- Forma impulso: impulso rectangular, monofasico.

- Modos de operacién: impulso de sacudida (t= 1 ms).

- Impulso tetanico de 1 a 30 Hz (t= 0.1 a 2.0 ms).

- Duracion de la medicion: impulsos hasta 30 minutos. Tetanicos 10 a 60 segundos.

D.- Sensor de desplazamiento (ver foto 37):

- Entrada de tension: 5V.

- Entrada de corriente: 60 mA.

- Salida: impulsos rectangulares.

- Longitud del sensor: 40 mm.

- Resolucion: 2 milésimas de milimetro.

- Méxima velocidad de desplazamiento: 1m/s.

Foto 37: sensor de desplazamiento tensiomiografico.
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10.2.3.2. Otros articulos empleados

10.2.3.2.1. Ordenador

Provisto dentro del sistema TMG SYSTEM 100, que funciona con sistema operativo Windows®7.
Equipado con el software TMK-OK® 3.0, necesario para operar con el sistema TMG SYSTEM
100. LibreOffice 3.X se ha instalado para poder ver las grabaciones de las mediciones. Adobe

Reader® se ha instalado para ver los archivos de formato pdf.

10.2.3.2.2. Electrodos

Marca Compex®: cuadrados autoadhesivos (5 x 5 cm) de dos milimetros de grosor.

10.2.3.2.3. Cufas

Utilizada una cuia en forma de “media cafia”, que es proporcionada por la empresa

proveedora de la tensiomiografia (ver foto 38).

Foto 38: cufia con forma de “media cafia”.

10.2.3.2.4. Tripode: ver foto 39.

Foto 39: tripode para soporte de barra portadora de sensor tensiomografico.
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10.2.3.2.5. Barras auxiliares que son soportadas en tripode: ver foto 40.

Foto 40: barra portadora del sensor tensiomiogréafico.

10.2.3.2.6. Base del tripode para la colocacion de barras auxiliares: ver foto 41.

Foto 41: base tripode para colocacion de barra portadora.

Asi pues, el equipo montado para la medicion quedaria conformado segun la siguiente foto
42,

Foto 42: equipo de tensiomiografia montado.
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10.3. Fase 3

10.3.1. Mediciones antropométricas

10.3.1.1. Tallimetro portatil

El mismo que el utilizado en fase 2 (ver caracteristicas en dicha fase).

10.3.1.2. Bascula multifuncional

La misma que la utilizada en fase 2 (ver caracteristicas en dicha fase).

10.3.2. Soporte podoldgico

10.3.2.1. Plantillas individuales

10.3.2.1.1. Material que conforma la plantilla

10.3.2.1.1.1. Material de espuma de E.V.A. termodeformable

Declaracion de conformidad: dispositivo médico no invasivo de la clase | que
responde a las exigencias esenciales de la Directiva 93/42. Material utilizado s6lo,
combinado, en placa, médulo destinado para ser utilizado para la fabricacion de
dispositivos médicos a medida.

Formulacion: espuma expansiva de Copolymero de E.V.A. (Etileno, Vinilo,
Acetato).

Colorante alimenticio, sin rastros de metales pesados nocivos. Polimero inerte en
contacto con el cuerpo humano.

Presentacion: dimension: 1000mm X 750mm (+/- 30mm L/l ); grosor: 5 mm y 10
mm (+/- 0.3 mm ); color: beige.

Observaciones: compacto.

Caracteristicas fisicas: dureza Shore A: 20; densidad: 100 Kg/m3; temperatura de
trabajo: 70° C.

Ventajas: amortiguacion baja, muy compresible. Coeficiente de friccion medio. Muy
extensible. Material ligero y durabilidad alta.

Indicaciones terapéuticas: Base de ortesis, material de refuerzo, talonera, cufas,
estabilizacion. Elemento de correccion y contencion, manipulacion.

Consideraciones: tiempo de calentamiento recomendado bajo presion: 1min por

milimetro. Facil de manipular (encolar, pulir, biselar) corte con tijeras o cuter. Se
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recomienda pegar con cola podiapreno. Agradable al tacto y con elementos de
confort. Elementos ortésicos de descarga en areas dolorosas.

Manipulacion, consideraciones: facil de manipular (encolar, pulir, biselar) corte con
tijeras o cuter. Se recomienda pegar con cola en rollo o podiapreno.

No supone ningun riesgo para la salud de las personas el contacto con éste material.
Puede combinarse con otros materiales, potenciando asi sus cualidades.

Conservar aislado de la luz, en un lugar templado y seco

Caducidad: un afio en condiciones normales de utilizacion y almacenaje.

(Ver foto 43).

e

Foto 43: material de E.V.A.

10.3.2.1.1.2. Material de Porén: (Ver foto 44).
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Declaracion de conformidad: dispositivo médico no invasivo de la clase | que
responde a las exigencias esenciales de la directiva 93/42. Material utilizado solo,
combinado, en placa, modulo para ser utilizado para la fabricacién de dispositivos
médicos a medida.

Formulacion: polimero inerte en contacto con el cuerpo humano.

Presentacion: dimension de 680mm x 500mm (+/- 30mm L/l ); grosor: 3mm (+/- 0.3
mm); color: amarillo.

Observaciones: su sistema de embalaje lo protege y mantiene en buenas condiciones.
Caracteristicas fisicas: Material técnico de amortiguacion. No puede ir en contacto
con la piel. Dureza Shore A: 17 Densidad: 240 Kg/m®.

Ventajas: absorcion de impactos muy alta. Poca resistencia a la compresion. Gran
descarga en general 0 zonas concretas.

Indicaciones terapéuticas: suplemento en zonas dolorosas sobre todo ante pie.
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- Manipulacion, consideraciones: facil de manipular (encolar) corte con tijeras. Se
recomienda pegar con cola en rollo o podiapreno.
No supone ningun riesgo para la salud de las personas el contacto con este material.
Puede combinarse con otros materiales, potenciando asi sus cualidades.

- Conservar aislado de la luz, en un lugar templado y seco

- Caducidad: un afio en condiciones normales de utilizacion y almacenaje.

Foto 44: material de PORON.
10.3.2.1.2. Aparatologia y material para confeccion de la plantilla

10.3.2.1.2.1. Espuma fendlica

Cada unidad se presenta en forma de caja desplegable con unas medidas de 310 mm de

longitud, 140 mm de anchura y 40 mm de grosor (ver foto 45: espuma fendlica).

Foto 45: espuma fendlica.

10.3.2.1.2.2. Yeso liquido

10.3.2.1.2.3. Cola de carpintero
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10.3.2.1.2.4. Maquina de vacio
Marca NAMROL®, modelo VN-450 (ver foto 46).

Conformidad con la directiva de productos sanitarios 93/42/CEE del 14/06/93 y posterior
enmienda 2007/47/CE Clase 1, ofreciendo la maxima seguridad al usuario, al paciente y al

medio ambiente.
Caracteristicas técnicas:

- Alimentacion: 230 V.c.a. monofase /50Hz.

- Voltaje operador: 24 voltios.

- Absorcion de la maquina: 5.0 A.

- Potencia placa de calor: 1.100 vatios.

- Maxima temperatura de trabajo: 220 grados °C
- Capacidad de trabajo: 2 pares.

- Presion de fusionado: 25 Kg/cmz2.

- Resistencia de temperatura de la silicona: 220 grados °C.
- Capacidad vacio bomba: 3.5 m3/hora.

- Peso de la maquina: 22 Kg.

- Dimensiones de trabajo: 430mm x 330mm.

- Dimensiones del equipo: 490mm x 480mm x 220mm.

Foto 46: maquina de vacio.
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10.3.2.1.2.5. Méaquina de lijado: ver foto 47.

Foto 47: maquina de lijado.

10.3.2.2. Taloneras de silicona
Talonera SIFTAL CAZ. E/C TallaM, Ly XL. Ref.: 15.162.7XA. Lote: 1024. Ver foto 48.

Foto 48: taloneras de silicona.

10.3.3. Valoracién baropodométrica: plataforma de presiones

Se ha utilizado la misma que la utilizada en fase 2 (ver caracteristicas en dicha fase).

10.3.4. Valoracién tensiomiografia

Se ha utilizado lo mismo que el utilizado en fase 2 (ver caracteristicas en dicha fase).

10.3.4.1. Otros articulos empleados
10.3.4.1.1. Cinta antropométrica

10.3.4.1.2. Léapiz dermografico estéril
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10.4. Fase exploratoria

No se ha requerido. Sélo se ha realizado analisis estadisticos.
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11. ANALISIS ESTADISTICO

Se ha efectuado la entrada de datos y se ha llevado a cabo el anélisis estadistico de las tres
primeras fases, de forma independiente, mediante el programa estadistico informatico
SPSS, version 19.0, para Windows (Statistical Package for the Social Sciences). Los datos
se han presentado en general como media + desviacion estandar (DS). Los valores de p <

0,05 se han considerado estadisticamente significativos'®2.

Se ha utilizado el coeficiente de correlacion de Pearson (r) para determinar la correlacion
entre diferentes variables. Se han adoptado los siguientes criterios para interpretar la

magnitud de esta correlacion entre dichas variables®:

v" Correlaciones positivas: <0,1: positiva muy débil; >0,1 — 0,3: positiva débil; >0,3 —
0,5: positiva moderada; >0,5 — 0,7: positiva fuerte; >0,7 — 0,9: positiva muy fuerte;
>0,9 — 1: positiva casi perfecta.

v' Correlaciones negativas: <-0,1: negativa muy débil; >-0,1 — -0,3: negativa débil; >-
0,3 — -0,5: negativa moderada; >-0,5 — -0,7: negativa fuerte; >-0,7 — -0,9: negativa

muy fuerte; >-0,9 — -1: negativa casi perfecta.

11.1. Fase 1

Al tratarse de una traduccion y evaluacion de la aplicabilidad al espafiol de un cuestionario
ya validado previamente en su version original'*®, la muestra del estudio se ha determinado
segun el estandar de utilizar una poblacion igual a 3 veces el niUmero de preguntas de la
encuesta™. Los resultados de la version original indican que un cambio clinicamente

relevante es de 7 puntos (desviacion estandar 6 puntos).

Las escalas de calificacion de las preguntas de los cuestionarios individuales han sido
ordinales, por lo que se han analizado inicialmente mediante la Prueba U MannWithney.
Debido a la distribucion normal de los resultados y tal y como se realizo en el articulo
original publicado en la validacion del cuestionario’®, se han considerado que se han

podido realizar pruebas paramétricas.
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Se ha explorado la concordancia en las respuestas de nifios/as y sus padres/tutores en cada
uno de los tres dominios, sin incluir la pregunta independiente, y se ha realizado un analisis
de la correlacion de las respuestas entre las dos versiones™*>'*?, Ademas de presentarse los
resultados como media + desviacion estandar (DS), también se ha presentando el intervalo

de confianza del 95% de las estimaciones puntuales.

11.2. Fase 2

La muestra necesaria para la obtencidn de parametros de referencia en poblacién sana para

105

esta fase 2 se ha calculado a partir de los datos obtenidos en adultos™. Asi, en adultos la

desviacion estandar de la media de tensiomiografia para el Tc es de 3,1 ms, y para el Dm
esde 1,7 mm.

1192

Por ello, a partir de las tablas estadisticas utilizadas también en la fase 1™, se ha calculado

que una muestra de 121 participantes por grupo (nifio/a) nos permitiria analizar datos

poblacionales con un 90% de confianza y una precision del 90%.

11.2.1. Valoracién de tensiomiografia

Se ha realizado un analisis descriptivo de la muestra.

Los resultados de cada uno de los parametros estimados (Tc, Dm y Vc) se han presentan

como media * desviacién estandar (DS), junto con los intervalos de confianza (IC 95%).

Se ha utilizado modelos de ANOVA'®® para comparar las variables obtenidas, teniendo en
cuenta la distribucion por género, grupos de edad y lateralidad.

11.2.2. Valoracién de baropodometria

Se ha realizado un analisis descriptivo de la muestra.

Los resultados se han presentan como media + desviacion estandar (DS). Se han utilizado

modelos paramétricos y no paramétricos dependiente de las variables estudiadas.

Se ha utilizado modelos de ANOVA'®® para comparar las variables obtenidas, teniendo en

cuenta la distribucién por grupos de edad.
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11.3. Fase 3
> Calculo del tamafio de la muestra:

Considerando que la variable principal ha sido el cuestionario de pie y tobillo de Oxford, y
que la diferencia clinica minima relevante corresponde a 7 puntos y la desviacién estandar
es de 6 unidades, se ha establecido una muestra de 21 nifios/as en cada uno de los tres
grupos asociados cada uno a una opcion de tratamiento. Asi se ha permitido estudiar las
diferencias, y analizar la hipotesis nula con un alfa bilateral del 0,05% y una beta del
10%'%.

Debido a que se ha estimado un abandono de un 10% de los nifios/as, se han reclutado 23
nifios/as por grupo terapéutico, es decir un total de 69 nifios/as (60 nifios y 9 nifias).

Se ha realizado estadistica inferencial para la comprobacion de las hipdtesis nulas. Se ha
realizado anlisis untilizando modelos de ANOVA™ teniendo en cuenta las variables que
se han descrito como diferenciales entre la poblacion sana (grupo control) estudiada en la

fase 2.
> Hipétesis nula:

No existen diferencias entre los grupos de tratamiento en el cambio observado entre la
visita inicial y la final, para el cuestionario de pie y tobillo de Oxford (en la versién nifio/a
y en la version padre/tutor).

»  Asignacion terapeutica:

La aleatorizacion a los grupos de tratamiento se ha realizado mediante un listado obtenido

a través de la pagina web www.random.org (ver anexo documento 9).

»  Estudio y variables derivadas:

A partir de los datos recogidos en el cuaderno individual, se ha obtenido las variables

correspondientes al cambio (diferencia del valor final menos el valor inicial).

Se ha realizado el analisis tanto para el conjunto de todos los pacientes que ha iniciado el
estudio, como para la muestra que finaliz6 el estudio segun protocolo, y la muestra de
pacientes que la finalizé con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de

cinesiterapia. Este porcentaje se ha considerado por los protocolos utilizados ultimamente
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por los autores en relacion a un porcentaje de cumplimentacion de un programa

establecido, como por ejemplo el llevado a cabo por Gonzalez-Agiiero A.*.

Tal y como se ha realizado en la fase 1 de la Tesis, y de acuerdo a los datos inicialmente
publicados en la validacion del cuestionario, se ha estudiado el cambio de la variable
principal mediante pruebas paramétricas. Se ha estudiado también su comportamiento en
los distintos subgrupos caracterizados a partir de grupos de edad, género, lateralidad y

afectacioén uni o bilateral.

Las variables correspondientes a los parametros de tensiomiografia y baropodometria se
han analizado siguiendo el mismo esquema de la variable principal, utilizando pruebas

paramétricas o no parameétricas, seglin sus caracteristicas y comportamientos.

Se han realizado estudios de correlacion entre los resultados de la valoracion del
cuestionario, parametros de tensimiografia y baropodometria.

11.4. Fase exploratoria
»  Teorias etiopatologicas:

Se han utilizado los intervalos de confianza (IC 95%) de las medias obtenidas de los
valores de referencia de la poblacion sana, valores basales y valores post-

intervencion. Se han expresado los resultados en forma de graficos.

Si ha habido superposicion de estos intervalos de confianza entre valores de las
variables, se ha considerado que no existen diferencias estadisticamente
significativas. Por el contrario, si no ha existido superposicion entre dichos

intervalos, se ha considerado que existen diferencias estadisticamente significativas.
»  Concordancia clinica:

A fin de analizar la concordancia clinica entre variables, se ha procedido al analisis
de correlacion entre las mismas. Dado que las oOrdenes de magnitud son muy
diferentes entre si, se han trasformado para ello los resultados obtenidos del cambio
post-intervencion en forma de porcentaje de mejora, a fin de valorar si existe

correlacion.

184



ANALISIS ESTADISTICO

Aln con todo, se ha podido establecer correlaciones de estos porcentajes entre la
variable principal y la tensiomiografia, no asi con la baropodometria. No se ha
podido establecer correlaciones entre el cuestionario y la variable de baropodometria,
puesto se han obtenido valores O de tli o t1d tanto en la poblacion sana, como en la

enferma (pre o post-intervencion).

Los resultados se han presentado en forma de graficos, con la linea de tendencia y el

coeficiente de correlacion de Pearson.
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12. RESULTADOS

12.1. FASE 1

12.1.1. Descripcion de la muestra

Se ha reclutado un total de 46 participantes de 7 a 15 afios. De todos ellos, 21 nifios/as (20
nifos y 1 nifia) no han sufrido patologia alguna diagnosticada segin los criterios
establecidos (grupo control), y 25 nifios/as (22 nifios y 3 nifias) se les ha diagnosticado la

enfermedad de Sever (grupo Sever).

El reclutamiento de la poblacion se ha realizado mediante solicitud de colaboracion a través de
correo electronico y correo postal enviado a diferentes colegios, federaciones deportivas y
clubes con varias secciones deportivas en las que se realizase el gesto de salto y/o carrera
(ver anexo documento 5). Ademas, se ha contactado con la Asociacion Aragonesa de
Pediatria y con consultas privadas de traumat6logos y pediatras con objeto de poder
completar el nimero necesario de nifios/as con la enfermedad de Sever (ver anexo

documento 6).

En un caso un nifio ha contestado dos respuestas a una pregunta y se le ha pedido elegir
una Unica opcion. En otros dos casos, dos nifios no han rellenado la parte posterior del
cuestionario, y se les ha pedido que lo finalizasen. En tres casos (tres nifios) no han
entendido la palabra “apariencia” y se les ha tenido que explicar, pudiendo a continuacion

finalizar el cuestionario.

12.1.2. Resultados totales

En el anexo resultado 1 se indican los resimenes de las puntuaciones de todos los casos del

grupo control y grupo Sever, tanto en la versién nifio/a como en la version padre/tutor.

En relacion al grupo control, la puntuacion media total obtenida del cuestionario en la
version nifio/a ha sido de 54,10 + 5,91 (IC 95%: 51,40 - 56,79), y la puntuacion media total
en la version padre/tutor ha sido de 57,29 + 3,35 (IC 95%: 55,76 - 58,81). Con respecto al
grupo Sever, la puntuacion media total obtenida en la version nifio/a ha sido 43,36 + 7,75
(IC 95%: 40,16 - 46,56), y en la version padre/tutor la puntuacion media total ha sido 44,32
+ 5,59 (IC 95%: 42,01 - 46,63).
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El valor obtenido de la diferencia media total en el grupo control entre las puntuaciones de
las versiones de padre/tutor y nifio/a ha sido de 3,19 + 6,31 a favor de la version
padre/tutor. Del mismo modo, el valor de la diferencia media total entre las puntuaciones
de las versiones en el grupo Sever ha sido de 0,96 + 8,27, igualmente a favor de la version
padre/tutor.

Del mismo modo, el valor de la diferencia media total en la version nifio/a entre el grupo
control y el grupo Sever ha sido 10,73 + 2,06 a favor del grupo control y el valor de la
diferencia media total en la version padre/tutor entre el grupo control y el grupo Sever ha
sido 12,97 + 2,27, igualmente a favor del grupo control. Se observan diferencias
estadisticamente significativas en la comparacion en las puntuaciones medias totales
obtenidas tanto en la version nifio/a como en la version padre/tutor, entre el grupo control y
el grupo Sever (ver anexo resultado 2). En las dos versiones se observa que existe una
diferencia mayor a 7 puntos, indicando una diferencia clinicamente relevante.

En el siguiente gréafico 5 se muestran los resultados correspondientes a las puntuaciones
medias totales (y significacion estadistica) dadas tanto por parte de la version nifio/a como

de la version padre/tutor, en el grupo control y en el grupo Sever.

70 [ Ns |
P60 || I
n 50 - Il
t

40 -
u

M Grupo Control

a 30 P
c B Grupo Sever
i 20
- NS: no significativo
0 10 |
n * :P=0,001

o - ° 1P <0,001

Opinidn niflo/a Opinidn
padre/tutor

Gréfico 5: puntuaciones medias totales y significacion estadistica segun versién nifio/a y version
padre/tutor en grupo control y en grupo Sever.

Por otro lado, se ha estudiado si existe correlacion entre las puntuaciones medias totales
obtenidas dentro del grupo control y del grupo Sever entre la version nifio/a y padre/tutor.
En el siguiente grafico 6 se muestra la correlacion entre la puntuacion obtenida por la
version nifio/a y por la version padre/tutor, dentro de cada grupo. Se ha obtenido una
correlacion de valor 0,61 (p<0,001), y se ha considerado una correlacion positiva fuerte™.
No se observan diferencias estadisticamente significativas entre las versiones, tanto en el

grupo control como en el grupo Sever (ver anexo resultado 3).
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Gréfico 6: correlacién de las puntuaciones medias totales segun version nifio/a y padre/tutor en
grupo control y en grupo Sever.

12.1.3. Resultados por dominios

En relacion al andlisis segun los tres dominios que presenta el cuestionario en su version

nifio/a y su version padre/tutor, se han descrito las puntuaciones medias + DS de cada uno

de ellos, las cuales se detallan en la siguiente tabla 6.

Dominio fisico

Dominio colegio-

Dominio emocional

Grupo Control | Media/ (puntuacioén) Juego (puntuacion) (puntuacién)
/ Grupo Sever | DS |Version| Version | Version| Version | Version | Version
nifio/a |padre/tutor | nifio/a | padre/tutor | nifio/a |padre/tutor
Grupo control | Media | 20,57 21,71| 14,76 15,71 15,14 15,95
n=21 DS 2,52 2,92 2,84 0,78 1,74 0,22
Grupo Sever | Media | 13,28 12,20 13,24 13,84 13,16 14,60
n=25 DS 4,34 3,10 2,52 2,32 3,00 1,55

Tabla 6: puntuacion media £ DS segun dominio, version
control y grupo Sever.

En el gréafico 7 se muestran los resultados correspondientes a las puntuaciones medias (y

nifio/a y versién padre/tutor en grupo

significacion estadistica) dadas tanto por parte de la version nifio/a como de la versién

padre/tutor, en el grupo control y en el grupo Sever, en todos los dominios. Se observa en

todos ellos diferencias estadisticamente significativas entre el grupo control y el grupo

Sever, a excepcion del dominio colegio-juego en la version nifio/a (p=0,061), no asi entre

la version nifio/a y la version padre/tutor (ver anexo resultado 4).
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DOMINIOS:

Afisico

B: colegio-juego
C: emocional

GRUPOS:

B Grupo Control

m Grupo Sever

NS: no significativo
1:p<0.001
2:p<0.001

3:p NS
4:p=0.001
"5:p=0.01

6: p<0.001
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Gréfico 7: puntuaciones medias totales y significacion estadistica de los dominios segun version
nifio/a y padre/tutor en grupo control y en grupo Sever.

A continuacion se analiza de forma més detallada los dominios de forma independiente.
Igualmente, se ha estudiado si existe correlacion entre las puntuaciones medias obtenidas
en la version nifio/a y la version padre/tutor, tanto en el grupo control como en el grupo

Sever, en cada uno de los tres dominios.

12.1.3.1. Resultados dominio fisico

El valor de la diferencia media en el dominio fisico en el grupo control entre las
puntuaciones de las versiones padre/tutor y de nifio/a ha sido de 1,14 + 3,26 (IC 95%: -0,34
- 2,63), a favor de la version padre/tutor. Del mismo modo, el valor de la diferencia media
total entre las puntuaciones de las versiones en el grupo Sever ha sido de 1,08 + 5,03 (IC
95%: -3,16 - 1,00), a favor de la version nifio/a.

Asi mismo, con respecto a este dominio el valor de la diferencia media total en la version
nifio/a entre el grupo control y el grupo Sever ha sido 7,29 + 1,07 (IC 95%: 5,12 - 9,46), y
el valor de la diferencia media en la versidn padre/tutor entre el grupo control y el grupo
Sever ha sido 9,51 + 0,89 (IC 95%: 7,71 - 11,31), siempre a favor del grupo control.

Se observan diferencias estadisticamente significativas en la comparacion en las
puntuaciones medias obtenidas en la version nifio/a y version padre/tutor, entre el grupo

control y el grupo Sever (ver anexo resultado 4).

Del mismo modo, en el siguiente grafico 8 se muestra la correlacion entre la puntuacion

media obtenida de la version nifio/a y de la version padre/tutor en el dominio fisico, tanto
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en el grupo control como en el grupo Sever. Se ha obtenido una correlacion de valor 0,69

(p <0,001), y se ha considerado una correlacién positiva fuerte'*.

# Grupo Control

» “ #* L Grupo Sever

L

version padrel/tutor

T T
0 5 10 15 20 25
version nifio/a

Gréfico 8: correlacion de las puntuaciones medias del dominio fisico segun versién nifio/a y
padre/tutor en grupo control y en grupo Sever.

12.1.3.2. Resultados dominio colegio-juego

El valor de la diferencia media en el grupo control entre las puntuaciones de las versiones
del padre/tutor y del nifio/a ha sido de 0,95 + 2,82 (IC 95%: -0,33 — 2,24), a favor de la
primera version; ademas, el valor de la diferencia media entre las puntuaciones de las
versiones en el grupo Sever ha sido de 0,60 = 2,86 (IC 95%: -0,58 — 1,78), a favor
igualmente de la version padre/tutor.

Del mismo modo, el valor de la diferencia media en este dominio en la version nifio/a entre
el grupo control y el grupo Sever ha sido 1,52 £ 0,79 (IC 95%: -0,07 - 3,12) y el valor de la
diferencia media total en la version padre/tutor entre el grupo control y el grupo Sever 1,87
+ 0,53 (IC 95%: 0,8 - 2,94).

Asi, se observa diferencias estadisticamente significativas en la comparacion en las
puntuaciones medias dadas en la version padre/tutor entre el grupo control y el grupo
Sever; en la version nifio/a no se observan diferencias estadisticamente significativas en
este dominio entre el grupo control y el grupo Sever (ver anexo resultado 4).

Igualmente, en el grafico 9 se muestra la correlacion en el dominio colegio-juego, entre la
puntuacion media marcada por la version nifio/a y la version padre/tutor, tanto en el grupo
control como en el grupo Sever. Se ha obtenido una correlacion de valor 0,33 (p=0,02), y

se ha considerado una correlacién positiva moderada®.
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Gréfico 9: correlacion de las puntuaciones medias del dominio colegio-juego segun version nifio/a
y padre/tutor en grupo control y en grupo Sever.

12.1.3.3. Resultados dominio emocional

El valor de la diferencia media en el grupo control entre las puntuaciones de la version
padre/tutor y nifio/a ha sido de 0,81 + 1,78 (IC 95%: 0,00 - 1,62), a favor de la primera
version; ademas, el valor de la diferencia media total entre las puntuaciones de las
versiones en el grupo Sever ha sido de 1,44 + 2,71 (IC 95%: 0,32 - 2,56), a favor de la
version padre/tutor.

Del mismo modo, el valor de la diferencia media en este dominio en la version nifio/a entre
el grupo control y el grupo Sever ha sido 1,98 + 0,74 (IC 95%: 0,49 - 3,48), a favor del
grupo control, y el valor de la diferencia media en la version padre/tutor entre el grupo
control y el grupo Sever 1,35 + 0,34 (IC 95%: 0,66 - 2,04), a favor igualmente del grupo
control.

Con respecto al dominio emocional, se observan diferencias estadisticamente significativas
en la comparacion en las puntuaciones medias dadas en la versién nifio/a y version
padre/tutor, entre el grupo control y el grupo Sever (ver anexo resultado 4).

En el siguiente grafico 10 se muestra la correlacion entre la puntuacion media marcada por
la version nifio/a y por la version padre/tutor. Se ha obtenido una correlacién de valor 0,49

(p=0,001), y se ha considerado una correlacién positiva moderada™.
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Gréfico 10: correlacion de las puntuaciones medias del dominio emocional segun version nifio/a y
padre/tutor en grupo control y en grupo Sever.

12.1.4. Abandonos

No se han producido.

12.1.5. Excluidos del estudio

Ningun participante ha sido excluido.

12.2. Fase 2
12.2.1. Tensiomografia

12.2.1.1. Descripcion de la muestra

Se ha reclutado un total de 264 participantes (147 nifios y 117 nifias). La media de edad ha
sido 11,22 + 2,38. La media de altura ha sido 150,5 + 15,28 cm, la media del peso 43,09 +
12,56 Kg, y en relacion al IMC, la media ha sido 18,55 + 2,54.

Se ha evaluado a sujetos segun los criterios de inclusion establecidos para el grupo control

de la fase 1.

La distribucion de grupos de edad ha quedado de la siguiente manera:
v" Grupo 1: un total de 73 nifios/as de edades comprendidas entre los 7 y los 9 afios.
- 38 nifos: (131,7 + 7,74 cm, 29,2 + 5,95 Kg, 16,68 + 2,04).
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- 35 nifas: (133,6 + 9,08 cm, 29,7 + 6,37 Kg, 16,50 + 2,24).
v" Grupo 2: un total de 85 nifios/as de edades comprendidas entre los 10 y los 12
anos.
- 49 nifos: (149,2+9,71 cm, 41,5 + 7,87 Kg, 18,53 + 2,25).
- 36 nifas, (151,6 + 9,44 cm, 42,8 + 9,06 Kg, 18,43+ 2,28).
v" Grupo 3: un total de 106 nifios/as de edades comprendidas entre los 13 y los 15
afios.
- 60 nifios: (165,4 + 10,36 cm, 55,2 + 9,57 Kg, 20,1 + 2,23).
- 46 nifas: (160 £ 5.55 cm, 50.78 + 7.04 Kg, 19.75 + 1.92).

En el grafico 11 se muestra el porcentaje de distribucion de grupos de edad del tamafio

muestral.

M Grupo 1: 7 a9 afios

M Grupo 2: 10 a 12 afios

Grupo 3: 13 a 15 afios

Gréfico 11: distribucion de la muestra de tensiomiografia en porcentaje de grupos de edad.

En relacion a la lateralidad, 231 han indicado que son diestros/as de pie y 33 zurdos/as de
pie. En la siguiente tabla 7 se muestra la distribucion de la lateralidad, en funcion del

género y grupo de edad.

- . Grupo de edad
Nifio/a | Lateralidad Grupo 1 | Grupo 2 | Grupo 3
Nifo Diestro 31 39 53
Zurdo 7 10 7
Nifia Diestra 33 34 41
Zurda 2 2 5

Tabla 7: distribucién de la lateralidad entre grupos de edad segun el género.

Los nifios/as han realizado una media 2,75 dias por semana de practica deportiva, lo que ha
supuesto un total de 3h y 20 minutos de promedio de actividades extraescolares deportivas
(aparte de las 2 horas de educacidn fisica en &mbito escolar), que implicaran impacto del
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talon como salto y/o carrera. Se han incluido pues, nifios/as de diferentes actividades
deportivas tales como futbol (45), futbol sala (74), baloncesto (69), balonmano (21), tenis
(6), taekwondo (1), gimnasia ritmica (8), baile (12), tenis de mesa (1), patinaje (3) — estos
casos también realizaban atletismo pero 2 dias por semana, judo (6), kérate (2), badminton
(1) y atletismo (15).

Obtenidos estos valores de referencia, se han podido comparar con los valores basales de
los nifios/as que padecen la enfermedad de Sever. Asi, se ha podido estudiar mas en
profundidad la teoria etiopatoldgica referente al exceso de tensén muscular (ver apartado
12.4.1).

12.2.1.2. Resultados

Tras revision bibliogréfica, al no existir valores tensiomiogréficos de referencia en la
poblacion del presente estudio, se ha realizado un estudio epidemioldgico descriptivo. Se
ha estudiado poblacion entre 7 y 15 afios de raza caucésica, que practicasen unas horas
concretas actividades fisicas que implicasen salto y/o carrera Igualmente, al no estar
descrito la influencia del género, grupo de edad o lateralidad, se ha realizado un analisis
estadistico para este fin, en cada uno de estos factores.

12.2.1.2.1. Valores de referencia e influencia del género

Se ha estudiado la influencia del género en los tres parametros tensiomiograficos en todos
los musculos. En las siguientes tablas se muestran los valores medios totales + DS,
estableciéndose asi los valores de referencia en gemelo externo, interno y séleo de pierna

derecha e izquierda de:
e Tiempo de contraccion: tabla 8.
e Desplazamiento radial del vientre muscular: tabla 9.

e Velocidad de contraccion: tabla 10.

195



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

»  Tiempo de contraccion:
Parametro| . Media/ Pierna izquierda Pierna derecha
. | Nifio/a Gemelo | Gemelo | _, Gemelo | Gemelo ,
a estudio DS . Soleo . Soleo
externo | interno externo | interno
Nifio | Media | 22,89 22,13 | 1442 | 23,2 22,38 | 14,52
Tc n=147| DS 4,3 3,43 2,81 4,55 3,54 2,1

(ms) Nifia | Media | 23,77 22,95 | 14,09 | 23,71 22,72 | 14,37
n=117| DS 4,82 4,52 2,9 4,77 3,67 2,93

En el siguiente grafico 12 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios
totales (y significacion estadisitica) obtenidos en los musculos para el Tc, en funcion del
género. No se observa diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los

musculos entre nifios y niflas (ver anexo resultado 5). lgualmente se muestran los

Tabla 8: valores de referencia de Tc, en funcién del género.

intervalos de confianza (IC 95%) de los seis masculos en el anexo resultado 6.
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Gréfico 12: valores medios totales y significacion estadistica de Tc, en funcién del género.

»  Desplazamiento radial del vientre muscular:
_ Pierna izquierda Pierna derecha
Parémet.ro Nifio/a Media/ Gemelo | Gemelo Gemelo | Gemelo
a estudio DS . Séleo . Soéleo
externo | interno externo | interno
Nifio | Media 3,54 2,53 0,69 3,52 2,50 0,68
Dm n=147 | DS 0,82 0,71 0,27 0,94 0,67 0,26
(mm) Nifla | Media 3,67 2,68 0,64 3,65 2,70 0,65
n=117 DS 0,99 0,73 0,21 0,87 0,70 0,21
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Tabla 9: valores de referencia de Dm, en funcion del género.




RESULTADOS

En el grafico 13 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales (y
significacion estadistica) obtenidos para el Dm, en funcion del género. No se observa
diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los musculos entre nifios y nifias,
a excepcion del gemelo interno derecho (p=0,018) (ver anexo resultado 7). Igualmente se
muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los seis musculos en el anexo resultado
8.

i

| | m Nifia

NS: no significativo
*:P=0,024

w o % + ® 3 — — — 3
=]
=]
°5]

Gemelo Gemelo Gemelo Gemelo Soleo Soleo
externo externo interno interno izquierdo  derecho
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Gréfico 13: valores medios totales y significacién estadistica de Dm, en funcion del género.

>  Velocidad de contraccion:

5 . Pierna izquierda Pierna derecha
Parametro| .. Media/ g
.| Nifio/a Gemelo | Gemelo | _, Gemelo | Gemelo | _,
a estudio DS . Soéleo . Séleo
externo | interno externo | interno

Nifio | Media | 0,1574 | 0,1151 |{0,0479| 0,1537 | 0,1121 |0,0466
Vc n= 147 DS 0,0367 | 0,0301 |0,0173| 0,0390 | 0,0265 |0,0160

(mm/ms) | Nifia | Media | 0,1565 | 0,1188 |0,0460| 0,1563 | 0,1202 |0,0454

n=117 DS 0,0382 | 0,0332 |0,0144| 0,0342 | 0,0317 |0,0128
Tabla 10: valores de referencia de V¢, en funcién del género.

En el siguiente grafico 14 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios
totales (y significacién estadistica) obtenidos para la V¢ en los musculos estudiados, en
funcion del género. No se ha observado diferencias estadisticamente significativas en
ninguno de los masculos entre nifios y nifias (ver anexo resultado 9), a excepcion del GID.
Igualmente se muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los seis musculos en el

anexo resultado 10.
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Gréfico 14: valores medios totales y significacién estadistica de la V¢, en funcién del género.

Globalmente no existen diferencias estadisticamente significativas a excepcion del gemelo
interno derecho, referente al Dm (p=0,018) y la variable consecuente de la misma, la Vc
(p=0,024).

12.2.1.2.2. Valores de referencia e influencia de la lateralidad

Se ha estudiado la influencia de la lateralidad en los tres parametros tensiomiograficos en
todos los musculos. En las siguientes tablas se muestran los valores medios totales + DS,

estableciéndose asi los valores de referencia de Tc, Dmy Vc en:

e Gemelo externo izquierdo: tabla 11.
e Gemelo externo derecho: tabla 12.
e Gemelo interno izquierdo: tabla 13.
e Gemelo interno derecho: tabla 14.

e Soleo izquierdo: tabla 15.

e Soleo derecho: tabla 16.
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»  Gemelo externo izquierdo:
. Parametro tensiomiografico
Lateralidad Mgtga/ Tc Dm Vc

(ms) (mm) (mm/ms)
Diestro/a Media 23,48 3,64 0,1575
n=231 DS 4,61 0,91 0,0379
Zurdo/a Media 21,87 3,33 0,1540
n=33 DS 3,89 0,77 0,0327

RESULTADOS

Tabla 11: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en GEl, en funcién de la lateralidad.

En los siguientes gréficos 15 y 16 se muestra, respectivamente, los resultados

correspondientes a los valores medios totales (y significacion estadistica) dadas tanto por

parte de los diestros/as como de los zurdos/as para el Tc 'y el Dm.
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Gréfico 16:
Gréfico 15: valores medios totales y significacion estadistica en GEI para el Tc, en funcion de la

Gréfico 16: valores medios totales y significacion estadistica en GEI para el Dm, en funcion de la

lateralidad.

Igualmente, en el grafico 17 se muestra los resultados correspondientes a los valores

medios totales (y significacion estadistica) dadas tanto por parte de los diestros/as como de

los zurdos/as para el Vc.
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Gréfico 17: valores medios totales y significacion estadistica en GEI para la V¢, en funcién de la
lateralidad.

No se observan diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres
parametros tensiomiograficos entre diestros/as y zurdos/as (ver anexo resultado 11).
Ademas, se muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los tres parametros en anexo

resultado 12.

> Gemelo externo derecho:

. Parametro tensiomiografico
Lateralidad Mggla/ Tc Dm Vc
(ms) (mm) | (mm/ms)
Diestro/a Media 23,49| 3,60 0,1552
n=231 DS 4,44 0,93 0,0368
Zurdo/a Media 2297 3,42 0,1524
n=33 DS 460 0,78 0,0377

Tabla 12: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en GED, en funcidn de la lateralidad.

En los siguientes graficos 18 y grafico 19 se muestra los resultados correspondientes a los
valores medios totales (y significacion estadistica) dadas tanto por parte de los diestros/as
como de los zurdos/as para el Tc y el Dm, respectivamente.
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Grafico 18: Graéfico 19:
Gréfico 18: valores medios totales y significacion estadistica en GED para el Tc, en funcién de la

lateralidad.
Gréfico 19: valores medios totales y significacion estadistica en GED para el Dm, en funcion de la
lateralidad.
En el gréafico 20 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales (y
significacion estadistica) dadas tanto por parte de los diestros/as como de los zurdos/as

para la Vc.
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Grafico 20: valores medios totales y significacion estadistica en GED para la V¢, en funcién de la
lateralidad.
No se observan diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres

parametros tensiomiograficos entre diestros/as y zurdos/as (ver anexo resultado 13).
Igualmente se muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los tres parametros en
anexo resultado 14.

201



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

»  Gemelo interno izquierdo:

. Parametro tensiomiografico
Lateralidad M;g'a/ Tc Dm Vc
(ms) (mm) | (mm/ms)
Diestro/a Media 2253 2,61 0,1175
n=231 DS 4,021 0,70 0,0316
Zurdo/a Media 22,201 2,49 0,1115
n=33 DS 3,57 0,84 0,0307

Tabla 13: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en Gll, en funcion de la lateralidad.

En el grafico 21 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales
dadas tanto por parte de los diestros/as como de los zurdos/as para el Tc, y en el gréfico 22
para el Dm.
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Gréfico 21: Gréfico 22:

Gréfico 21: valores medios totales y significacion estadistica en Gl para el Tc, en funcién de la
lateralidad.

Grafico 22: valores medios totales y significacion estadistica en Gll para el Dm, en funcion de la
lateralidad.

En el gréafico 23 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales (y

significacion estadistica) dadas tanto por parte de los diestros/as como de los zurdos/as
para el Vc.
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RESULTADOS

Gréfico 23: valores medios totales y significacién estadistica en Gll para la V¢, en funcion de la

lateralidad.

No se observa diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres parametros

tensiomiogréficos entre diestros/as y zurdos/as (ver anexo resultado 15). Igualmente se

muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los tres parametros en anexo resultado

16.

> Gemelo interno derecho:

. Parametro tensiomiografico
Lateralidad Mg;'a/ Tc Dm Vc
(ms) (mm) [ (mm/ms)
Diestro/a Media 2257 2,59 0,1156
n=231 DS 3,58 0,69 0,0295
Zurdo/a Media 22,26| 2,56 0,1162
n=33 DS 3,76 0,68 0,0266

Tabla 14: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en GID, en funcién de la lateralidad.

En los graficos 24 y 25 se muestra los resultados correspondientes a las puntuaciones

medias totales (y significacion estadistica) dadas tanto por parte de los diestros/as como de

los zurdos/as para el Tc y para el Dm, respectivamente.
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Gréfico 24: valores medios totales y significacion estadistica en GID para el Tc, en funcién de la
lateralidad.
Gréfico 25: valores medios totales y significacion estadistica en GID para el Dm, en funcién de la
lateralidad.
En el gréfico 26 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales (y

significacion estadistica) dadas tanto por parte de los diestros/as como de los zurdos/as

para la Vc.
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Grafico 26: valores medios totales y significacion estadistica en GID para la V¢, en funcion de la
lateralidad.

No se observa diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres parametros
tensiomiogréaficos entre diestros/as y zurdos/as (ver anexo resultado 17). Igualmente se
muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los tres parametros en el anexo resultado
18.
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»  Séleo izquierdo:

. Parametro tensiomiografico
Lateralidad M;(;la/ Tc Dm Vc
(ms) (mm) | (mm/ms)
Diestro/a Media 14,27 0,66 0,0469
n=231 DS 294 0,24 0,0158
Zurdo/a Media 14341 0,69 0,0484
n=33 DS 2,20 0,27 0,0179

Tabla 15: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en S, en funcion de la lateralidad.

En el siguiente grafico 27 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios
totales dados tanto por parte de los diestros/as como de los zurdos/as para el Tc, y en el 28

para los resultados del Dm (junto con la significacion estadistica).
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Gréfico 27: Gréfico 28:

Gréfico 27: valores medios totales y significacion estadistica en Sl para el Tc, en funcion de la
lateralidad.
Gréfico 28: valores medios totales y significacion estadistica en S| para el Dm, en funcion de la
lateralidad.

En el grafico 29 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales (y
significacién estadistica) dados tanto por parte de los diestros/as como de los zurdos/as
para el Vc.
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Grafico 29: valores medios totales y significacion estadistica en Sl para la V¢, en funcion de la
lateralidad.

No se observa diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres parametros
tensiomiogréficos entre diestros/as y zurdos/as (ver anexo resultado 19). Igualmente se
muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los tres pardmetros en el anexo

resultados 20.

> Séleo derecho:

. Parametro tensiomiografico
Lateralidad Mggla/ Tc Dm Vc
(ms) (mm) [ (mm/ms)
Diestro/a Media 1450| 0,67 0,0460
n=231 DS 252| 0,24 0,0144
Zurdo/a Media 14,17| 0,68 0,0475
n=33 DS 2,34| 0,26 0,0164

Tabla 16: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en SD, en funcion de la lateralidad

En los graficos 30 y 31 se muestra, respectivamente, los resultados correspondientes a los
valores medios totales (y significacion estadistica) dados tanto por parte de los diestros/as

como de los zurdos/as para el Tcy Dm.
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Gréfico 30: valores medios totales y significacion estadistica en SD para el Tc, en funcién de la

lateralidad.

Gréfico 31: valores medios totales y significacidn estadistica en SD para el Dm, en funcién de la

lateralidad.

En el grafico 32 se muestra los resultados correspondientes a las puntuaciones medias

totales (y significacion estadistica) dadas tanto por parte de los diestros/as como de los

zurdos/as para la Vc.
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Grafico 32: valores medios totales y significacion estadistica en SD para la V¢, en funcion de la

lateralidad.

No se observa diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres parametros

tensiomiogréaficos entre diestros/as y zurdos/as (ver anexo resultado 21). Igualmente se

muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los tres pardmetros en el anexo

resultados 22.
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Globalmente, no se observan diferencias estadisticamente significativas con respecto a la

lateralidad, en ninguno de los tres parametros tensiomiograficos evaluados.

12.2.1.2.3. Valores de referencia e influencia del grupo de edad

Se ha estudiado la influencia del grupo de edad en los tres pardmetros tensiomiograficos
en todos los masculos. En las siguientes tablas se muestran los valores medios totales +
DS, estableciendose asi los valores de referencia en gemelo externo, interno y séleo de

pierna derecha e izquierda de:

e Tiempo de contraccion: tabla 17.
e Desplazamiento radial del vientre muscular: tabla 18.

e Velocidad de contraccion: tabla 19.

»  Tiempo de contraccion:

Pardmetro a| Musculo a | Grupo de

estudio estudio edad N | Media | DS

Gemelo Grupo 1 73 23,96| 5,51
externo Grupo 2 85 22,87 3,90
izquierdo | Grupo3 | 106 | 23,14| 4,29
Gemelo Grupo 1 73 22,65 4,61
externo Grupo 2 85 23,66 4,57
derecho Grupo3 | 106 | 23,77| 4,23
Gemelo Grupo 1 73 22,03| 4,17
interno Grupo 2 85 22,79 3,93
Tc izquierdo | Grupo3 | 106 | 22,57| 3,86
(ms) Gemelo | Grupol | 73 | 21,50| 3,18
interno Grupo 2 85 22,53| 3,52
derecho Grupo3 | 106 | 23,25| 3,78
Grupo 1 73 14,53| 2,86

Séleo
L Grupo 2 85 1456| 3,31
izquierdo

Grupo 3 | 106 13,87| 2,40
i Grupo 1 73 1433 2,12
Soleo

Grupo 2 85 1499| 3,14
derecho

Grupo 3 | 106 1412 2,07
Tabla 17: valores de referencia del Tc, en funcion del grupo de edad.
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RESULTADOS

En el grafico 33 se muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales
obtenidos en los musculos, y la significacion estadistica, en funcion del grupo de edad. No
se observa diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de edad, a excepcién
del gemelo interno derecho (p=0,006) (ver anexo resultado 23). Igualmente se muestran los

intervalos de confianza (IC 95%) de los tres parametros en el anexo resultados 24.
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Grafico 33: valores medios totales y significacion estadistica de Tc, en funcion del grupo de edad.

»  Desplazamiento radial del vientre muscular:

Pardmetro | Musculo a | Grupo de N Media | DS

a estudio estudio edad
Gemelo Grupo 1 73 3,23 0,94
externo Grupo 2 85 3,3 0,84

izquierdo | Grupo 3 106 4,1 0,65
Gemelo Grupo 1 73 3,13 0,76
externo Grupo 2 85 3,25 0,93
derecho | Grupo 3 106 4,15 0,66
Gemelo Grupo 1 73 2,34 0,68
interno Grupo 2 85 2,53 0,65
Dm izquierdo | Grupo 3 106 2,84 0,73

(mm) | Gemelo | Grupol | 73 2,31 | 0,58
interno Grupo 2 85 2,54 0,73

derecho | Grupo 3 106 281 | 0,66

Grupo 1 73 0,6 0,26

Soleo
o Grupo 2 85 0,64 0,26
izquierdo
Grupo 3 106 0,73 0,2
, Grupo 1 73 0,63 0,23
Soleo
Grupo 2 85 0,66 0,29
derecho

Grupo 3 106 0,7 0,2
Tabla 18: valores de referencia de Dm, en funcién del grupo de edad.
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El grafico 34 muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales
obtenidos en los muasculos estudiados para el Dm, y la significacion estadistica, en funcion
del grupo de edad. Se observa diferencias estadisticamente significativas, a excepcion del
soleo derecho (p=0,110), (ver anexo resultado 25). Igualmente se muestran los intervalos

de confianza (IC 95%) de los seis musculos en el anexo resultado 26.

m
i
I3 — =
i 2,5
m HGrupo 1
e 2
m Grupo 2
t 1,5
r Grupo 3
1 =
o
0,5 - vo
s 0, 1 p<ﬂﬂﬂl
o : p=0,001

Gemelo  Gemelo Gemelo Gemelo Séleo Séleo
externo externo interno interno  izquierdo derecho
izquierdo derecho izquierdo derecho

Gréfico 34: valores medios totales y significacién estadistica de Dm, en funcion del grupo de edad.

»  Velocidad de contraccién:

Parametro | Musculo a | Grupo de
aestudio | estudio edad

Gemelo | Grupol | 73 | 0,1360 0,0308
externo | Grupo2 | 85 | 0,1457 0,0327
izquierdo | Grupo 3 | 106 | 0,1806 0,0316
Gemelo | Grupol | 73 | 0,1405 0,0329
externo | Grupo2 | 85 | 0,1390 0,0350
derecho | Grupo 3 | 106 | 0,1775 0,0287
Gemelo | Grupol | 73 | 0,1067 0,0275
interno | Grupo 2 | 85 | 0,1119 0,0272
Ve izquierdo | Grupo 3 | 106 | 0,1275 | 0,0342
(mm/ms) | Gemelo | Grupol | 73 | 0,1084 0,0253
interno | Grupo?2 | 85 | 0,1136 0,0298
derecho | Grupo 3 | 106 | 0,1224 0,0299
Grupol | 73 | 0,0413 0,0155

N Media DS

izsﬁilgfdo Grupo 2 | 85 | 0,0441 | 0,0160
q Grupo 3 | 106 | 0,0543 | 0,0143
, Grupo1 | 73 | 0,0431 | 0,0129
Séleo

Grupo2 | 85 | 0,0437 | 0,0163
derecho

Grupo 3 | 106 | 0,0501 0,0136
Tabla 19: valores de referencia de V¢, en funcion del grupo de edad.
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RESULTADOS

En el grafico 35 muestra los resultados correspondientes a los valores medios totales
obtenidos en los musculos, y la significacion estadistica. Se ha obtenido diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de edad, a excepcion del gemelo interno
derecho (p=0,005), que se ha considerado mas bien efecto estadistico (ver anexo resultado
27). lgualmente se muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los seis muasculos en

el anexo resultados 28.
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Gréfico 35: valores medios totales y significacién estadistica de V¢, en funcién del grupo de edad.

Globalmente, se han observado diferencias estadisticamente significativas en funcion del

grupo de edad en los pardmetros tensiomiograficos del Dmy Vc.

12.2.1.2.4. Valores de referencia en funcién del género y grupo de edad

En las siguientes tablas se muestran los valores medios totales + DS con el factor género y
grupo de edad simultineamente, estableciéndose asi los valores de referencia en gemelo

externo, interno y séleo de pierna derecha e izquierda de:

e Tiempo de contraccion: tabla 20.
e Desplazamiento radial del vientre muscular: tabla 21.

e Velocidad de contraccion: tabla 22.
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»  Tiempo de contraccion:

, : Pierna izquierda Pierna derecha
Parametro | Grupo | ... Media/
a estudio | de edad Nifio/a DS Gemelo Qemelo Soleo Gemelo Qemelo Soleo
externo | interno externo | interno
Nifio | Media | 23,84 | 21,02 |14,33| 22,57 | 20,65 | 14,44
Grupo | n=38 | DS 5,74 305 | 233 | 4,07 2,91 1,82
1 Nifia | Media | 24,09 | 23,13 |14,75| 22,73 | 22,42 | 14,20
n=35 | DS 5,33 494 | 3,36 | 5,19 3,26 | 2,42
Nifio | Media | 22,48 | 22,65 |14,91| 23,93 | 22,84 | 15,02
Tc Grupo | n=49 | DS 3,40 350 |3,79| 4,79 358 | 221
(ms) 2 Nifia | Media | 23,39 | 22,97 |14,08| 23,31 | 22,11 | 14,93
n=36 | DS 4,49 4,48 | 2,50 | 4,28 3,43 | 412
Nifio | Media | 22,63 | 22,41 |14,09| 23,00 | 23,10 | 14,17
Grupo | n=60 | DS 3,85 3,50 | 2,04 | 3,68 357 | 2,11
3 Nifia | Media | 23,81 | 22,79 |13,59| 24,77 | 23,44 | 14,05
n=46 | DS 4,76 430 | 2,79 | 4,70 4,08 | 2,04
Tabla 20: valores de referencia de Tc, en funcion del género y grupo de edad
> Desplazamiento radial del vientre muscular:
ParAmetro Gr(‘juepo o Media/ Pierna izquierda Pierna derecha
a estudio e DS |Gemelo C_Eemelo S6leo Gemelo (_Semelo S6le0
externo | interno externo | interno
Nifio | Media | 3,21 2,28 | 0,62 | 3,05 2,18 | 0,62
Grupo| n=38 | DS 0,90 0,68 |0,26 | 0,79 0,50 | 0,24
1 Nifia | Media | 3,26 2,39 | 059 | 321 2,46 | 0,64
n=35 | DS 1,00 0,68 | 0,25 | 0,74 0,63 | 0,23
Nifio | Media | 3,23 250 | 0,67 | 3,22 2,53 | 0,69
Dm Grupo| n=49 | DS 0,79 0,73 [ 0,30 | 1,10 0,79 | 0,34
(mm) 2 Nifia | Media | 3,40 2,56 | 0,61 | 3,28 2,57 | 0,62
n=36 | DS 0,90 054 | 0,20 | 0,65 0,65 | 0,20
Nifio | Media | 4,01 2,72 | 0,75 | 4,05 2,67 | 0,72
Grupo| n=60 | DS 0,51 0,67 | 0,22 | 0,58 0,60 | 0,20
3 Nifia | Media | 4,21 299 | 0,70 | 4,28 2,98 | 0,69
n=46 | DS 0,79 0,78 | 0,16 | 0,75 0,70 | 0,20

Tabla 21: valores de referencia de Dm, en funcion del género y grupo de edad.
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»  Velocidad de contraccion:

RESULTADOS

, Grupo . Pierna izquierda Pierna derecha
Parametro ” Media/
4 estudio de |Nifio/a DS Gemelo Qemelo S6leo Gemelo (_Bemelo S6leo
edad externo | interno externo | interno
Nifio | Media | 0,1345 | 0,1087 |0,0431| 0,1353 | 0,1055 |0,0431
Grupo| n=38 | DS | 0,0296 | 0,0283 |0,0162| 0,0313 | 0,0230 | 0,0135
1 Nifia | Media | 0,1351 | 0,1035 [0,0400| 0,1412 | 0,1098 | 0,0447
n=35 | DS | 0,0324 | 0,0269 |0,0149| 0,0344 | 0,0278 |0,0124
Nifio | Media | 0,1435 | 0,1103 |0,0446 | 0,1347 | 0,1107 | 0,0459
Vc Grupo| n=49 | DS | 0,0336 | 0,0302 |0,0181| 0,0383 | 0,0296 | 0,0190
(mm/ms) 2 Nifia | Media | 0,1452 | 0,1116 {0,0434 | 0,1409 | 0,1160 |0,0414
n=36 | DS | 0,0320 | 0,0231 {0,0128]| 0,0297 | 0,0301 |0,0117
Nifio | Media | 0,1773 | 0,1212 |0,0534| 0,1761 | 0,1155 |0,0507
Grupo| n=60 | DS | 0,0298 | 0,0300 |0,0157| 0,0292 | 0,0254 | 0,0139
3 Nifia | Media | 0,1766 | 0,1314 |0,0518| 0,1726 | 0,1273 | 0,0488
n=46 | DS | 0,0341 | 0,0384 |0,0124| 0,0284 | 0,0337 |0,0132

Tabla 22: valores de referencia de Vc, en funcion del género y grupo de edad.

12.2.1.2.5. Valores de referencia en funcion del género, grupo de edad y

lateralidad

Finalmente, en las siguientes tablas se muestran los valores medios totales £ DS con el factor

género, grupo de edad vy lateralidad simultaneamente, estableciéndose asi los valores de referencia

de Tc, Dmy Vcen:

o Gemelo externo izquierdo: ver tabla 23.

e Gemelo externo derecho: ver tabla 24.

o Gemelo interno izquierdo: ver tabla 25.

e Gemelo interno derecho: ver tabla 26.

e SoOleo izquierdo: ver tabla 27.

e Soleo derecho: ver tabla 28.
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»  Gemelo externo izquierdo:

Grupo de . » Media/ | Tc Dm Vc
edad Lateralidad | Nifio/a DS i) | | G
Nifio Media | 24,48| 3,25| 0,1328
Di / n=31 DS 577, 092 0,1598
'esola Nifa | Media | 24,16] 3,25| 0,1346
Grupo 1 n:_33 DS_ 546| 1,01 0,1856
Nifio Media | 20,97 3,00| 0,1432
Zurdola n=7 DS 5,00 0,80 0,1597
Nifia Media | 22,99 3,31| 0,1440
n=2 DS 2,73| 1,13| 10,4145
Nifio Media | 22,40| 3,31| 0,1477
Diestro/a n=39 DS 2,89 0,85| 0,2929
Nifia Media | 23,63| 3,43| 0,1452
Grupo 2 n:.34 DS. 451 092| 0,2035
Nifio Media | 22,79 2,90| 0,1272
Zurdo/a n=10 DS 513| 0,42, 0,0811
Nifia Media | 19,37 2,82| 0,1456
n=2 DS 0,00, 0,24, 0,0124
Nifio Media | 22,67| 4,00| 0,1765
Diestro/a n=53 DS 4,03| 047 0,1169
Nifa Media | 24,13| 4,26| 0,1764
Grupo 3 n:_41 DS_ 488| 0,83 0,1694
Nifio Media | 22,31 4,09| 0,1834
Zurdo/a n=7 DS 2,23| 0,81 0,3641
Nifa Media | 21,20 3,80| 0,1792
n=5 DS 2,66 0,16 0,0610
Tabla 23: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en GEl, en funcién de la lateralidad, género y
grupo de edad.
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Gemelo externo derecho:
Grupo de . » Media/ Tc Dm Vc
ec?a q Lateralidad | Nifio/a DS T i) |G
Nifio Media 22,59 3,05/ 0,1351
Diestro/a n=31 DS 3,96 0,85| 0,2143
Nifa Media 22,99 3,21| 0,1398
Grupo 1 n=33 DS. 5,23 0,74| 0,1409
Nifio Media 22,46 3,06| 0,1360
Zurdola n=7 DS 4,88 0,48| 0,0982
Nifa Media 18,40 3,12| 0,1693
n=2 DS 0,16 1,05| 6,7727
Nifio Media 23,91 3,29| 0,1376
Diestro/a n=39 DS 4,77 1,18| 10,2479
Nifia Media 23,43 3,29| 0,1403
Grupo 2 n=34 DS_ 4,37 0,66| 0,1519
Nifio Media 24,00 2,96| 0,1235
Zurdola n=10 DS 5,14 0,66 0,1279
Nifia Media 21,16 3,23| 0,1527
n=2 DS 1,58 0,40 0,2511
Nifio Media 22,87 4,02| 0,1759
Diestro/a n=53 DS 3,37 0,55| 0,1616
Nifia Media 25,02 4,33 0,1729
Grupo 3 n=41 DS. 4,86 0,78 0,1596
Nifio Media 23,98 4,25| 0,1772
Zurdo/a n=7 DS 5,78 0,82| 0,1414
Nifia Media 22,79 3,87| 0,1699
n=5 DS 2,60 0,16 0,0603

Tabla 24: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en GED, en funcién de la lateralidad, género y
grupo de edad.
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»  Gemelo interno izquierdo:

Grupo de . . Media/ TC Dm Vc
ec?a q Lateralidad | Nifio/a DS T i) | G
Nifio Media 21,11 2,32 0,1101
Diestro/a n=31 DS 3,29 0,69 0,2097
Nifa Media 23,25 2,40 0,1034
Grupo 1 n=33 DS. 5,00 0,66 0,1323
Nifio Media 20,59 2,11 0,1023
Zurdo/a n=7 DS 1,74 0,66 0,3825
Nifa Media 21,10 2,241 0,1062
n=2 DS 4,38 1,26 0,2871
Nifio Media 22,53 2,57 0,1141
Diestro/a n=39 DS 3,19 0,75] 10,2339
Nifa Media 23,02 2,53 0,1101
Grupo 2 n=34 DS_ 4,61 0,52 0,1134
Nifio Media 23,14 2,22 0,0959
Zurdo/a n=10 DS 4,70 0,61 0,1303
Nifa Media 22,15 3,06 0,1380
n=2 DS 0,97 0,77 0,7956
Nifio Media 22,31 2,67 0,1195
Diestro/a n=53 DS 3,45 0,57| 0,1654
Nifa Media 22,92 3,04 0,1327
Grupo 3 n:.41 DS. 4,45 0,81 0,1812
Nifio Media 23,16 3,09| 0,1336
Zurdo/a n=7 DS 4,13 1,20 0,2901
Nifa Media 21,72 2,60 0,1196
n=5 DS 2,86 0,44 0,1544
Tabla 25: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en Gll, en funcién de la lateralidad, género y grupo
de edad.
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Gemelo interno derecho:
Grupo de . ” Media/| Tc Dm Vc
ega q Lateralidad | Nifio/a DS G | @ |G
Nifio | Media | 20,62 2,13 | 0,1035
Diestro/a n=31 DS 3,12 0,47 | 0,1520
Nifia | Media | 22,53 2,46 | 0,1092
Grupo 1 n=33 DS' 3,32 0,65 | 0,1963
Nifio | Media | 20,78 2,38 | 0,1145
Zurdo/a n=7 DS 1,88 0,60 | 0,3192
Nifia | Media | 20,54 | 2,47 | 0,1203
n=2 DS 0,95 0,18 | 0,1926
Nifio | Media | 22,98 2,62 | 0,1141
Diestro/a n=39 DS 3,35 0,84 | 0,2520
Nifia | Media | 22,14 | 2,52 | 0,1137
Grupo 2 n:_34 DS_ 3,51 0,64 | 0,1809
Nifio | Media | 22,29 2,17 | 0,0971
Zurdola n=10 DS 4,53 0,35 | 0,0771
Nifia | Media | 21,61 3,38 | 0,1564
n=2 DS 2,38 0,20 | 0,0833
Nifio | Media | 22,94 | 2,62 | 0,1142
Diestro/a n=53 DS 3,33 0,53 | 0,1596
Nifia | Media | 23,57 3,02 | 0,1282
Grupo 3 n:.41 DS. 4,23 0,72 | 0,1699
Nifio | Media | 24,32 3,04 | 0,1249
Zurdola n=7 DS 5,18 0,97 | 0,1875
Nifia | Media | 22,34 | 2,67 | 0,1195
n=5 DS 2,57 0,48 | 0,1851

Tabla 26: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en GID, en funcion de la lateralidad, género y

grupo de edad.
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»  Soleo izquierdo:

Grupo de . . Media/ TC Dm Vc
e(;)a q Lateralidad | Nifio/a DS T i) | i
Nifio Media 14,28 0,60 0,0423
Diestro/a n=31 DS 2,53 0,25| 0,1004
Nifa Media 14,74 0,60| 0,0404
Grupo 1 n=33 DS. 3,46 0,26 0,0740
Nifio Media 14,57 0,68 0,0467
Zurdo/a n=7 DS 1,14 0,32] 10,2799
Nifa Media 14,85 0,49| 0,0327
n=2 DS 0,85 0,22| 0,2583
Nifio Media 14,76 0,65 0,0442
Diestro/a n=39 DS 4,01 0,29 10,0729
Nifa Media 14,23 0,61 0,0429
Grupo 2 n=34 DS_ 2,48 0,20 0,0795
Nifio Media 15,47 0,72 0,0462
Zurdo/a n=10 DS 2,84 0,36 0,1274
Nifa Media 11,52 0,62 0,0538
n=2 DS 0,94 0,23 0,2406
Nifio Media 14,06 0,74| 10,0530
Diestro/a n=53 DS 2,05 0,22| 0,1093
Nifa Media 13,70 0,71 0,0521
Grupo 3 n:.41 DS. 2,92 0,16 0,0553
Nifio Media 14,30 0,81 0,0567
Zurdo/a n=7 DS 2,12 0,20| 0,0947
Nifa Media 12,73 0,62| 0,0489
n=5 DS 1,01 0,13 0,1249
Tabla 27: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en S, en funcion de la lateralidad, género y grupo
de edad.
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> Séleo derecho:

Grupo de . . Media/ Tc Dm Vc
ega q Lateralidad | Nifio/a DS i) (Rl P
Nifio Media 14,65 0,62 0,0424
Diestro/a n=31 DS 1,90 0,23| 0,1235
Nifa Media 14,10 0,62 0,0443
Grupo 1 n=33 DS' 2,36 0,23| 0,0956
Nifio Media 13,52 0,62 0,0461
Zurdo/a n=7 DS 1,06 0,26| 0,2426
Nifa Media 15,88 0,82, 0,0517
n=2 DS 3,97 0,17 0,0428
Nifio Media 15,23 0,69 0,0456
Diestro/a n=39 DS 2,01 0,33| 0,1634
Nifa Media 15,16 0,63| 0,0412
Grupo 2 n=34 DS_ 4,10 0,19, 0,0467
Nifio Media 14,22 0,67 0,0471
Zurdo/a n=10 DS 2,85 0,38| 0,1345
Nifa Media 11,09 0,51 0,0460
n=2 DS 2,50 0,38| 0,1530
Nifio Media 14,06 0,71, 0,0503
Diestro/a n=53 DS 2,08 0,21| 0,1011
Nifa Media 14,00 0,69 0,0493
Grupo 3 n=.41 DS. 2,11 0,21 0,0996
Nifio Media 14,97 0,80 0,0532
Zurdo/a n=7 DS 2,29 0,11, 0,0485
Nifa Media 14,45 0,65 0,0449
n=5 DS 1,54 0,12 0,0802
Tabla 28: valores de referencia de Tc, Dmy Vc en SD, en funcién de la lateralidad, género y grupo
de edad.

Una vez se han obtenido estos valores de referencia y analizado si existe significacion
estadistica de estos valores en los musculos mencionados, en funcion del género, grupo de
edad y lateralidad, se ha podido comparar dichos valores con los basales obtenidos pre-

intervencion de los nifios/as diagnosticados con la enfermedad de Sever, en la fase 3.

12.2.1.3. Abandonos

Seis nifios no han querido acabar el estudio porque han referido molestias en la medicion

tensiomiogréfica.
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12.2.1.4. Excluidos del estudio

Tres nifios han acabado el estudio, refiriendo igualmente algun tipo de molestia, realizando
una contraccion muscular de defensa tras el estimulo eléctrico que ha distorsionado la
respuesta mecénica obtenida, Por ello también se han excluido del estudio, al no

considerarse los valores obtenidos como validos.

12.2.2. Baropodometria

12.2.2.1. Descripcion de la muestra
Se han reclutado un total de 464 participantes (323 nifios y 141 nifias). La media de edad
ha sido 10,61 + 2,27. La media de altura ha sido 146,51 + 14,33 cm, peso 39,74 + 12,09 Kg,
y en relacién al IMC de media 18,04 + 2,67.

Se ha evaluado a sujetos con los mismos criterios de inclusion que para la medicion

tensiomiogréafica, que son los establecidos para el grupo control de la fase 1.

Se ha procedido igualmente a su reclutamiento mediante solicitud de colaboracion a través
de correo electrénico y correo postal enviado a diferentes colegios y clubes con varias
secciones deportivas en las que se realizase el gesto de salto y/o carrera (ver anexo

documento 5).

La distribucion de grupos de edad ha quedado de la siguiente manera:
> Grupo 1: un total de 161 nifios/as de edades comprendidas entre los 7 y los 9 afios.
- 114 nifios: (131,7 £ 7,74 cm, 29,2 + 5,95 KQ).
- 47 nifias (133,6 + 9,08 cm, 29,7 + 6,37 Kg).
> Grupo 2: un total de 183 nifios/as de edades comprendidas entre los 10 y los 12
anos.
- 138 nifios (149,2 + 9,71 cm, 41,5 + 7,87 Kg).
- 45 nifias (151,6 + 9,44 cm, 42,8 + 9,06 Kg).
» Grupo 3: un total de 120 nifios/as de edades comprendidas entre los 13 y los 15 afios.
- 71 nifios (165,4 + 10,36 cm, 55,2 + 9,57 KQ).
- 49 nifias (160 + 5,55 cm, 50,78 + 7,04 Kg).

En el grafico 36 se muestra el porcentaje de distribucion de grupos de edad del tamafio
muestral.
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M Grupo 1: 7 a 9 afios

B Grupo 2: 10 a 12 afios

Grupo 3: 13 a 15 afios

Gréfico 36: distribucidn de la muestra de baropodometria en porcentaje de grupos de edad.

Los nifios/as han realizado una media de 2,71 dias semanales de préctica deportiva, lo que
ha supuesto un total de 3 horas y 20 minutos de promedio de actividades extraescolares
deportivas (aparte de las 2 horas de educacion fisica en ambito escolar) que implicaran
impacto del talon como salto o carrera. Se han incluido pues, diferentes actividades
deportivas tales como futbol (144), fatbol sala (95), baloncesto (114), balonmano (43),
tenis (8), taekwondo (1), gimnasia ritmica (11), baile (12), tenis de mesa (1), patinaje (4) —
estos casos también realizaban atletismo pero 2 dias por semana, judo (7), karate (2),
badminton (1), padel (2) y atletismo (20).

Tanto para el andlisis baropodométrico estatico como dindmico, se ha llevado a cabo la
descripcion de la muestra, pero no se ha estudiado la influencia de la lateralidad ni del

196-212

género puesto que la literatura cientifica indica que no hay diferencias

estadisticamente significativas.

Con relacion al grupo de edad si se ha analizado, puesto que la literatura indica que hay

diferencias segin la edad™®®**?

, pero para el disefio del estudio se ha buscado grupos de
edad de un corte de tres afios concretos por grupo. Puesto que se trata de una plataforma de
alta precision, de cara a investigar mas en profundidad las teorias etipatoldgicas referentes
al apoyo, se han analizado los datos que ofrece la plataforma de alta precision mediante

baropodometria en relacién a:

- Baropodometria estatica: para el estudio de la distribucion del porcentaje de
presiones plantares en los cuatro cuadrantes: antepié derecho e izquierdo, y retropié

derecho e izquierdo.
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- Baropodometria dindmica: estudio de los rockers que conforman las diferentes fases

de los tiempos de apoyo en un paso.

Una vez se han obtenido estos valores de referencia, se han podido comparar con los
valores basales de los nifios/as que padecen la enfermedad de Sever, y asi estudiar mas en
profundidad la teoria etiopatoldgica referente a la alteracién biomecénica de la pisada (ver
apartado 12.4.2.).

12.2.2.2. Resultados

12.2.2.2.1. Baropodometria estatica: valores de referencia e influencia del grupo
de edad

En la siguiente tabla 29 se muestra los valores de referencia de los porcentajes de apoyo de

presiones en estatico, en funcién del género y del grupo de edad.

Pierna izquierda Pierna derecha
Grupo de - — — — —

edad Nifio/a Presion Presion Presion Presion
antepié (%) | retropié (%) | antepié (%) | retropié (%)
Nifio | Media 25,49 23,77 27,57 23,17
Grupo1l | n=114 DS 4,49 5,04 4,71 4,87
n=161 Nifia | Media 24,17 24,51 26,62 24,7
n=47 DS 411 4,96 4,72 4,88
Nifio | Media 26,3 23,46 27,91 22,33
Grupo 2 | n=138 DS 4,32 4,14 4 4,21
n=183 Nifia | Media 26,53 24,47 26,47 22,53
n=45 DS 4,3 4,47 4,07 5,23
Nifio | Media 27,11 22,65 29,03 21,45
Grupo3 | n=71 DS 3,74 4,81 3,95 4,55
n=120 Nifia | Media 25,43 22,9 27,84 23,84
n=49 DS 3,61 3,06 4,03 3,99

Tabla 29: valores de referencia de la distribucidn del porcentaje de presiones en estatico, en funcion
del género y grupo de edad.

En relacién al grupo de edad, si se observan diferencias estadisticamente significativas a
excepcion de la presion en el porcentaje de apoyo en el retropié izquierdo (p=0,064) (ver
anexo resultado 29. Igualmente se muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los

valores en los cuatro cuadrantes en el anexo resultado 30.
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12.2.2.2.2. Baropodometria dinamica: valores de referencia e influencia del

grupo de edad

Se ha estudiado los rockers o tiempos de apoyo de cada una de estas fases, que conforman
un paso, en relacion al tiempo total del paso desde el apoyo del talén hasta despegue de
antepié. El tiempo de la fase de vuelo (tiempo de no apoyo entre dos pasos del mismo pie)

no se ha analizado.

En la tabla 30 se muestra los valores de referencia de los rockers de la marcha, en funcién

del género y del grupo de edad.

Grupo Nifio/a Media/ Pierna izquierda Pierna derecha
de edad DS | tl (ms) | t2r (ms) | t3r (ms) | t1 (ms) | t2r (ms) | t3r (ms)
Nifio | Media 23,31 250,85| 266,99 28,90| 262,42| 259,31
Grupo 1 | n=114 DS 34,99 89,21 86,51 34,92 89,09 93,15
n=161 | Nifa | Media 32,66| 240,19| 256,66 27,00| 247,89| 255,81
n= 47 DS 40,20 80,09 72,35| 30,70 88,25 74,65
Nifio | Media 22,30 281,18 270,28 29,69| 279,70| 278,98
Grupo 2 | n=138 DS 30,45| 96,53 80,95| 33,55| 9311 87,57
n=183 | Nifia | Media 39,58 | 274,00 265,60 42,09| 286,96| 264,22
n=45 DS 40,67 82,52 77,55 33,18 87,96 66,23
Nifio | Media 31,75| 324,31 291,44| 38,31| 337,37| 287,82
Grupo 3| n=71 DS 35,12| 114,55 80,01| 35,16| 107,35 71,73
n=120 | Nifa | Media 35,71| 305,49| 248,29 33,10| 299,43| 261,08
n=49 DS 28,12 85,25 64,11 36,96| 89,14 71,06
Tabla 30: valores de referencia de los tiempos de apoyo en estudio dindmico, en funcién del género
y grupo de edad.

En relacion al grupo de edad, si se observan diferencias estadisticamente significativas solo
en el segundo rocker, en el t2r tanto en el pie derecho como en el izquierdo (ver anexo
resultado 31). Igualmente se muestran los intervalos de confianza (IC 95%) de los valores

en los seis pardmetros evaluados en el anexo resultado 32.

12.2.2.3. Abandonos

No se han producido.

12.2.2.4. Excluidos del estudio

No se han producido.
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12.3. Fase 3

12.3.1. Descripcion de la muestra
Se ha reclutado a un total de 69 participantes (64 nifios y 5 nifias). Todos ellos se han sido

diagnosticado con la enfermedad de Sever segun los mismos criterios establecidos
anteriormente para el grupo Sever en la fase 1 (ver apartado 8.1.2.1). Se ha procedido a su
reclutamiento mediante solicitud de colaboracion de la misma forma que para el
reclutamiento de la poblacion del grupo Sever igualmente de la fase 1 (ver apartado
9.1.1.3).

La media de edad ha sido 10,39 + 1,62. La media de altura ha sido 146,45 + 0,11 cm, la
media de peso 40,33 + 9,30 Kg, y en relacién al IMC la media ha sido 18,58 + 2,24,

En la siguiente tabla 31 se muestra la media + DS de talla, peso, IMC, nimero de pie y edad de
la muestra, segun la opcidn terapéutica de entre las tres asignadas de forma aleatoria. En el
anexo resultado 33 se muestra los intervalos de confianza (IC 95%) de estas medidas

antropomeétricas.

Opcion terapéutica
Media/ . . . | Significacién
. .| Cinesiterapia | Cinesiterapia -
DS |Cinesiterapia . estadistica
+ plantilla | + talonera
N 22 24 23 NS
Media 146,95 147,13 145,26
Talla —5g 1413 8,69 os2| \°
Media 40 40,92 40,04
Peso DS 11 8.49 8.72 NS
Media 18,21 18,71 18,81
IMC DS 2,2 2,29 2,29 NS
NUmero | Media 37,27 37,42 36,7 NS
de pie DS 2,42 2,28 2,75
Media 10,59 10,29 10,3
Edad DS 156 1.46 187 NS

Tabla 31: descripcion de tamafio, talla, peso, IMC, nimero de pie y edad de la muestra, en funcion
de la opcion terapéutica.

Asi, la descripcion de la muestra se encuentra balanceada y resulta homogénea, no
existiendo diferencias estadisticamente significativas en relacion a los pardmetros

antropometricos anteriormente mencionados entre los grupos de tratamiento (ver en el
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anexo resultado 34). Por ello, los participantes de los diferentes grupos de tratamiento son

comparables entre ellos, en relacion a dichas medidas.

El listado de aleatorizacion para asignacion terapéutica se ha adjuntado en el anexo
documento 9. La distribucion aleatoria ha incluido a 22 participantes en el programa de
cinesiterapia, 24 en el programa de cinesiterapia mas plantilla, y los otros 23 restantes en el
programa de cinesiterapia mas talonera. En el grafico 37 se muestra la distribucion de
porcentajes del tamafio de la muestra, segun la asignacion de la opcion terapéutica

concreta.

B Grupo cinesiterapia

H Grupo
cinesiterapia+plantilla

W Grupo
cinesiterapia+talonera

Grafico 37: porcentaje de distribucion del tamafio de la muestra, segin opcion terapéutica.

En el siguiente grafico 38 se muestra la poblacion del estudio de esta fase de ensayo
clinico.
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MOTIVOS NO INCLUSION:

- Cuando acude el participante, no refiere dolor: 11

- Squeeze test negativo: 1

- Acude con otro tratamiento pautado (plantillas): 3
- Acude con otro tratamiento pautado (AINES): 3 / -
- Acude con otro tratamiento pautado (taloneras): 1

- Diagnéstico diferente a enfermedad de Sever: 4

- Tras conocer desarrollo del programa de cinesiterapia no le
interesa participar en el estudio a padres/tutores: 3

- No acuden a la primera vista programada: 3

- Tras conocer el protocolo de visitas, no les interesa a los

padres/tutores participar en estudio: 4

Preseleccionados

n =102

!

Excluidos: 33

Aleatorizados n=69

Abandonos:

- El participante no quiere realizar la
tensiomiografia.

Total abandonos
acumulado hasta V3: 1

Abandonos:

- Padres/tutores dice que como son
participantes gemelos, no tienen
tiempo para controlar los ejercicios
de ambos

v

Cinesiterapia: 22

Cinesiterapia + talonera: 23

Cinesiterapia + plantillas: 24

Total abandonos

acumulado hasta V2: 0

Abandonos:

- Padres/tutores dice que como
son participantes gemelos, no
tienen tiempo para controlar los
ejercicios de ambos.

Total abandonos

acumulado hasta V4: 3

Abandonos:

- Padres/tutores dicen que el nifio
no quiere hacer los ejercicios, que
“no le van a obligar”.

Abandonos:

- Los padres/tutores se
encuentran inmersos en proceso
de separacion y no estan
pendientes de tutorizacidn de los

Total abandonos

acumulado hasta V5: 5

Total abandonos

acumulados hasta V6: 5

FINALIZAN: 19

FINALIZAN: 21

FINALIZAN: 24

Grafico 38: poblacion del estudio de la fase 3.
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Cinco de los participantes no han finalizado el estudio, lo que supone un 7,2% del total del
tamafo de la muestra (todos los abandonos corresponden a nifios). En la siguiente tabla 32
se muestra el resumen de los casos finalizados / no finalizados en funcién de la opcion
terapéutica, segun protocolo. En el anexo resultado 35 se muestra que no existen
diferencias estadisticamente significativas en relacion al nimero de abandonos, entre
opciones terapéuticas. Asi, los grupos de tratamiento son comparables entre ellos, en

funcion de los casos que han finalizado o no, segun protocolo.

Opcidn Finalizacion o no del estudio
terapéutica Finaliza No finaliza
Recuento 19 3
Cinesiterapia | % de opcion terapéutica concreta 86,40% 13,60%
% de finalizacion del total 29,70% 60,00%
Cinesiterapia + - Recuento_ 24 0
: % de opcidn terapéutica concreta 100% 0%
plantilla ———

% de finalizacion del total 37,50% 0%
Cinesiterapia + — Recuer)to. 21 2
talonera % de opcidn terapéutica concreta 91,30% 8,70%
% de finalizacion del total 32,80% 40,00%

Tabla 32: resumen finalizacion / no finalizacién de casos segun protocolo, en funcidn de la opcion
terapéutica.

En la siguiente tabla 33 se muestra la distribucion de la muestra por grupos de edad, en
funcion de la opcion terapéutica. En el anexo resultado 36 se observa que no existen
diferencias estadisticamente significativas en relacion al grupo de edad, entre opciones
terapéuticas. Por ello, con respecto al grupo de edad, el analisis indica que los grupos de

tratamiento son también comparables entre ellos.

Opcidn Grupo de edad
terapéutica Grupo 1 | Grupo 2 | Grupo 3
Recuento 5 15 2
Cinesiterapia % de opcidn terapéutica concreta 22,70% | 68,20%| 9,10%
% de grupo de edad del total segin opcion | 22,70% | 38,50% 25%
Cinesiterapia — Recuerllto_ 8 14 2
+ plantilla % de opcidn terapéutica concreta 33,30% | 58,40%| 8,30%
% de grupo de edad del total segin opcion | 36,40% | 35,90% | 25,00%
Cinesiterapia - Recuento_ 3 10 4
% de opcidn terapéutica concreta 39,10% | 43,50% | 17,40%

+ talonera

% de grupo de edad del total segin opcion | 40,90% | 25,60% | 50,00%
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Tabla 33: distribucién por grupos de edad, en funcion de la opcion terapéutica.

En relaciéon a la localizacion uni 6 bilateral de dolor en el talon, 12 participantes han
referido dolor en el talon derecho, 13 han referido dolor localizado en el izquierdo, y en los
otros 44 casos han referido dolor en ambos talones. En la tabla 34 se muestra la
distribucion de la afectacion uni 0 bilateral, en funcion de la opcion terapéutica. En el
anexo resultado 37 se observa que no existen diferencias estadisticamente significativas
con respecto a la localizacion uni 6 bilateral de dolor en el talon, entre opciones
terapéuticas. Asi pues, los grupos de tratamiento se muestran también homogéneos en

relacion a la localizacion del dolor, y son por ello comparables entre ellos.

Opcion Dolor en talon

terapéutica Derecho | lzquierdo | Ambos
Recuento 4 3 15
Cinesiterapia % de opcidn terapéutica concreta 18,20% 13,60% | 68,20%
% de dolor talon del total segun opcion | 33,30% 23,10% | 34,10%
Cinesiterapia — Recuer)to. 0 0 12
+ plantilla % de opcidn terapéutica concreta 25,00% 25,00% | 50,00%
% de dolor talon del total segun opcion | 50,00% 46,10%| 27,30%
Cinesiterapia Recuento 2 4 17
% de opcidn terapéutica concreta 8,70% 17,40% | 73,90%

+ talonera

% de dolor talon del total seglin opcion | 16,70% 30,80% | 38,60%

Tabla 34: distribucion de la muestra en funcién de la afectacion uni 6 bilateral de dolor en talon,
segun opcidn terapéutica.
Con respecto a la lateralidad, 56 participantes han indicado que son diestros/as de pie y 13
zurdos/as de pie. En la siguiente tabla 35 se muestra la distribucion de la lateralidad, en
funcion de la opcién terapéutica. En el anexo resultado 38 se muestra que no existen
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento, segun la

lateralidad; por ello, los grupos son de nuevo comparables entre ellos.

Opcidn Lateralidad
terapéutica Diestro/a Zurdo/a
Cinesiterapia - Recuento_ ol °

% de opcion terapéutica concreta 77,27% 22,73%

Cinesiterapia + Recuento 20 4
plantilla % de opcion terapéutica concreta 83,33% 16,67%
Cinesiterapia + Recuento 19 4
talonera % de opcion terapéutica concreta 82,60% 17,40%

Tabla 35: distribucion de la muestra en funcion de la lateralidad, segun opcion terapéutica.
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Igualmente, en la tabla 36 se muestra la distribucion del género en funcién de la opcion
terapéutica asignada. En el anexo resultado 39 se muestra que no existen diferencias
estadisticamente significativas con respecto al género, entre grupos de tratamiento. Con

todo ello, los grupos son homogeéneos y comparables entre ellos, atendiendo al género.

Opcion Nifio/a

terapéutica Nifo Nifa
Cinesiterapia Recuento 20 2
% de opcidn terapéutica concreta 90,90% 9,10%
Cinesiterapia Recuento 21 3
+ plantilla | % de opcidn terapéutica concreta 87,50% | 12,50%
Cinesiterapia Recuento 23 0
+ talonera | % de opcion terapéutica concreta 100,00% 0,00%

Tabla 36: distribucion de la muestra en funcion del género, segun opcion terapéutica.

Los participantes han realizado durante esta fase de ensayo clinico una media 2°69 dias
semanales de practica deportiva, lo que ha supuesto un total de 3 horas y 15 minutos de
promedio de actividades extraescolares deportivas - (aparte de las 2 horas de educacion
fisica en ambito escolar), que implicaran actividades de impacto del talon como salto y/o

carrera.

Se han incluido pues, nifios/as de diferentes actividades deportivas tales como fatbol (33),
fatbol sala (7), baloncesto (18), balonmano (4), gimnasia ritmica (1), baile moderno (1),
tenis de mesa (1), atletismo (4). En el anexo resultado 40 se muestra que no existen
diferencias estadisticamente significativas segun el deporte, entre grupos de tratamiento, y

por ello son igualmente comparables entre si.

Tres de los participantes que practicaban futbol (uno correspondiente a cada grupo de
tratamiento) han referido puntualmente agudizacion de la sintomatologia durante el
estudio, por lo que han interrumpido tanto la actividad fisica programada (escolar y
extraescolar) como el programa de ejercicios, tal y como se ha establecido en el protocolo.
Dicho paro6n ha sido de una media de 3°5 dias naturales y han podido cumplimentar todos
ellos finalmente al menos el 70% del programa, tanto del programa de actividad fisica
como del programa de cinesiterapia, sin sufrir recaida alguna. Dicho porcentaje se ha
considerado como criterio de control de calidad, segun los ultimos estudios que detallan un

minimo porcentaje de cumplimentacion de programas de actividad fisica en nifios/as.
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En ninguno de los tres casos, ya sea la opinion del nifio/a o del padre/tutor, han achacado
dicha agudizacién al programa de cinesiterapia especifico del ensayo clinico, o a las
ayudas ortésicas implementadas. Dicho aumento de la sintomatologia ha coincidido en dos
de los casos (correspondiente al grupo de cinesiterapia y cinesiterapia mas plantilla)
cuando han realizado varios partidos en el mismo dia, en torneos amistosos. En el caso del
participante del programa de cinesiterapia y talonera, se ha debido a un aumento del

ndmero de saltos en un entrenamiento concreto.

En los anexos resultado 41, 42 y 43 se muestra los resimenes de todos los casos de forma
mas detallada describiendo, en funcion de la opcion terapéutica asignada: género, deporte

practicado, talla, peso, IMC, edad, grupo de edad, lateralidad y afectacion uni ¢ bilateral:
> Opcion terapéutica de cinesiterapia: ver anexo resultado 41.
> Opcion terapéutica de cinesiterapia + plantilla: ver anexo resultado 42.

> Opcion terapéutica de cinesiterapia + talonera: ver anexo resultado 43.

Asi, en la siguiente tabla 37 se muestra, a modo de resumen de significacién estadistica,
otros de los parametros mas relevantes de la muestra estudiados entre las poblaciones de
las tres opciones de tratamiento. No se observan diferencias estadisticamente significativas
en ningun parametro entre los grupos de tratamiento, y por ello pueden ser igualmente

comparables entre si.

Parametro a estudio Significacion estadistica
Finaliza o no finaliza el estudio segun protocolo NS
Grupo de edad NS
Localizacion del dolor NS
Lateralidad NS
Deporte practicado NS
% cumplimentacion programa cinesiterapia especifico NS

Tabla 37: significacion estadistica de finalizacion 6 no de: grupo de edad, localizacion del dolor,
lateralidad, deporte y porcentaje de cumplimentacion del programa de cinesiterapia, en funcién de
la opcion terapéutica.

En la siguiente tabla 38 se muestra el valor medio, la DS y los intervalos de confianza (IC
95%) del porcentaje del programa de cinesiterapia llevado a cabo por los participantes que

han finalizado el estudio, segin protocolo, en funcion de la opcion terapéutica. No se
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observan diferencias estadisticamente significativas, con lo que los grupos de tratamiento
son perfectamente comparables entre ellos, considerando este porcentaje (ver anexo
resultado 44).

Intervalo de
. confianza para la
Opcion terapéutica | N Media DS ?rTOr media al 95% | Minimo | Maximo
(%) tipico

Limite | Limite
inferior | superior
Cinesiterapia 19| 80,16(11,97| 2,74 74,40 85,93| 48,28 93,65
Cinesiterapiat+plantilla| 24 | 81,45| 9,72| 1,98 77,34 85,56 59,02| 98,21
Cinesiterapia+talonera| 21| 75,86(19,26| 4,20 67,09 84,63| 1544| 96,49
Tabla 38: porcentaje de cumplimentacion del programa cinesiterapia, en funcién de la opcion
terapéutica.

Con respecto a la no realizacion puntual del programa de cinesiterapia por agudizacion de
la sintomatologia referente al dolor, en relacion al grupo de cinesiterapia ha supuesto un
5,0% de no realizacién sobre el total de la carga del programa, en el grupo de cinesiterapia

mas plantilla ha supuesto un 4,2% y en el grupo asociado a talonera ha supuesto un 4,4%.

En relacién al resto del porcentaje de no realizacion del programa, tanto los participantes
como sus padres/tutores han indicado que ha sido por olvido, por falta de tiempo, o porque
han llegado muy cansados de la actividad fisica que tenian programada (ya fuera escolar o

extraescolar).

En el protocolo inicial no se estableci6 un limite minimo de porcentaje de
cumplimentacién por parte de los participantes sobre la opcion de base comin de
tratamiento de todos ellos (programa de cinesiterapia especifico), lo cual lo consideramos

una limitacion del estudio.

Existen casos, como puede observarse en la anterior tabla 38, en los que un participante
s6lo ha realizado un 15,44% del porcentaje del programa de cinesiterapia protocolizado.
No obstante, a pesar de no haber diferencias estadisticamente significativas sin limite de
porcentaje de cumplimentacién, y de acuerdo con los tltimos estudios publicados*®, se ha
realizado un control de calidad de la eficacia de las opciones terapéuticas asignadas. Se ha
realizado por ello un andlisis secundario que ha incluido Unicamente a todos aquellos
participantes que han finalizado el estudio y han cumplido al menos el 70% del programa

de cinesiterapia.
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»  Cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia:

De los 64 participantes que han finalizado el estudio, 4 de ellos (todos ellos corresponden a
nifios) no han cumplido dicho porcentaje del 70%. Este porcentaje corresponde a un
participante a la opcién de programa de cinesiterapia (48,28%), otro a la opcién de
cinesiterapia mas plantilla (59,02%) y los otros dos a la opcion de cinesiterapia méas
talonera (15,44% y 53,00%).

Por ello, se ha realizado un andlisis en profundidad de esta poblacion que ha finalizado
cumplimentado al menos este 70% del programa de cinesiterapia, para ver si se trata de
una poblacién homogénea y comparable entre las opciones de tratamiento. Asi, se ha

analizado:

v/ Género: en el anexo resultado 45 se muestra que no existen diferencias

estadisticamente significativas.

v Cumplimentacién del programa de cinesiterapia: con respecto a la no realizacion
puntual del programa de cinesiterapia por dolor, ha supuesto un 4,6% sobre el total
del programa en el grupo de cinesiterapia, un 4,00 % en el grupo asociado a plantilla,
y un 4,15 % en el grupo asociado a talonera; asi, no existen diferencias
estadisticamente significativas. El resto del porcentaje de no realizacion del
programa corresponde a los mismos motivos indicados en los que han finalizado

segun protocolo.

v Grupos de edad: se muestra en la siguiente tabla 39. En el anexo resultado 46 se

muestra que no existen diferencias estadisticamente significativas.

Opcion terapéutica
Grupo de edad —— : — ) e —— .
Cinesiterapia | Cinesiterapia + plantilla | Cinesiterapia + talonera
Grupo 1 4 7 7
Grupo 2 12 14 10
Grupo 3 2 2 2

Tabla 39: distribucion de los grupos de edad de la muestra con cumplimentacion de al menos el
70% del programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

v’ Lateralidad: en la siguiente tabla 40 se muestra la distribucion de la lateralidad de
esta poblacion, en funcion de la opcion terapéutica. No se observan diferencias
estadisticamente significativas (ver anexo resultado 47).
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Opcion terapéutica

Lateralidad —— — - - — -
Cinesiterapia | Cinesiterapia + plantilla | Cinesiterapia + talonera
Diestro/a 13 19 16
Zurdo/a 5 4 3

Tabla 40: distribucién de la lateralidad de la muestra con cumplimentacion de al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion terapéutica.

v' Localizacién del dolor: se muestra en la siguiente tabla 41. En el anexo resultado 48

se muestra que no existen diferencias estadisticamente significativas.

Dolor Opcidn terapéutica
talon | Cinesiterapia | Cinesiterapia + plantilla | cinesiterapia + talonera
Derecho 4 6 2
Izquierdo 3 6 4
Ambos 11 11 13

Tabla 41: distribucién de la afectacion uni 6 bilateral de la muestra con cumplimentacién de al
menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

A modo de resumen general, en la siguiente tabla 42 se muestra la distribucion del

porcentaje del tamafio de la muestra sobre cada opcion terapéutica y sobre el total, de

aquellos participantes que han finalizado, cumplimentando o no al menos el 70% de la

carga del programa de cinesiterapia.

Opcidn Porcentaje programa cinesiterapia, finalizado el estudio

terapéutica Cumple al menos el 70% | No cumple al menos el 70%
Recuento 18 1
Cinesiterapia| % de opcion concreta 94,74% 5,26%
% del total 30,00% 25,00%
o . Recuento 23 1
Clnzféftri?ga % de opcidn concreta 95,83% 417%
% del total 38,33% 25,00%
L . Recuento 19 2
Cinesiterapia % de opcidn concreta 90,48% 9,52%

+ talonera

% del total 31,67% 50,00%

Tabla 42: porcentaje que ha finalizado con / sin cumplimentacion de al menos el 70% del programa
de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica y sobre el total.

Por todo ello, esta poblacion que ha finalizado cumplimentando al menos el 70% del

programa de cinesiterapia se trata de una poblacion homogénea, y por ello pueden ser

comparables entre las diferentes opciones de tratamiento.
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Dicho analisis secundario se ha llevado a cabo en todas las variables, tanto principal como
secundarias, en el estudio de esta fase de ensayo clinico. Se ha desarrollado para este fin el
apartado 12.3.7.

12.3.2. Cuestionario de pie y tobillo de Oxford

A continuacién se muestra la puntuacion media (£DS), junto con los intervalos de
confianza (IC 95%), obtenida del cuestionario en la version nifio/a y en la version
padre/tutor, segun opcion terapéutica, de forma global. Ademas, como analisis mas en
profundidad de la variable principal, se ha realizado un andlisis del cambio de las
puntuaciones por dominios, en su version nifio/a y version padre/tutor, segun opcion de

tratamiento. Asi, se ha estudiado:

»  Participantes que han iniciado el estudio (n=69):
- Puntuacion basal (v2).

>  Participantes que han finalizado el estudio segun protocolo (n=64)

Puntuacién basal (v2).

Puntuacidn post-intervencion (v6).

Cambio puntuaciones absoluto.

Cambio de puntuaciones por dominios.

Los resultados obtenidos de los participantes que han finalizado el estudio con una
cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia (n=60), se han

desarrollado en el apartado 12.3.7.

12.3.2.1. Participantes que han iniciado el estudio (n=69)

12.3.2.1.1. Valores basales (v2)
»  Opcion programa cinesiterapia (n=22): la puntuacion media total obtenida del

cuestionario en la version nifio/a ha sido 44,27 + 7,50 (IC 95%: 40,95 — 47,60).
Con respecto a la version del padre/tutor ha sido 44,64 + 7,94 (IC 95%: 41,11 -
48,16).

»  Opcion programa cinesiterapia + plantilla (n=24): la puntuacion media total

obtenida del cuestionario en la version nifio/a ha sido 41,50 + 7,09 (IC 95%: 38,
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51 — 44,50). Con respecto a la version del padre/tutor ha sido 43,04 + 6,59 (IC
95%: 40,26 — 45,82).

Opcion programa cinesiterapia + talonera (n=23): la puntuacion media total
obtenida del cuestionario en la version nifio/a ha sido 41,09 + 7,60 (IC 95%: 37,80
—44,14). Con respecto a la version del padre/tutor ha sido 41,09 + 7,06 (IC 95%:
38,03 —44,14).

En el grafico 39 se muestra los resultados correspondientes a la puntuacion media total

basal y la significacion estadistica dadas, tanto por parte de la version nifio/a como de la

version padre/tutor, segin opcion terapéutica. No se observan diferencias estadisticamente

significativas entre opciones de tratamiento, tanto en la version nifio/a como en la del

padre/tutor (ver anexo resultado 49).
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Gréafico 39: puntuaciones medias totales basales y significacion estadistica de los participantes que
han iniciado el estudio, en funcion de la opcidn terapéutica (version nifio/a y version padre/tutor).

12.3.2.2. Participantes que han finalizado el estudio segun protocolo (n=64)

12.3.2.2.1. Valores basales (v2)

>

Opcion programa cinesiterapia (n=19): la puntuacion media total obtenida del
cuestionario en la version nifio/a ha sido 44,58 + 7,84 (IC 95%: 40,80 — 48,36).
Con respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 44,84 + 8,21 (IC 95%: 40,88 -
48,80).

Opcion programa cinesiterapia + plantilla (n=24): la puntuacion media total
obtenida del cuestionario en la version nifio/a ha sido 41,50 + 7,09 (IC 95%: 38,
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51 — 44,50). Con respecto a la opinion del padre/tutor, ha sido 43,04 + 6,59 (IC
95%: 40,26 — 45,82).

»  Opcion programa cinesiterapia + talonera (n=21): la puntuacion media total
obtenida del cuestionario en la version nifio/a ha sido 40,29 + 7,46 (IC 95%: 36,89
— 43,68). Con respecto a la opinién del padre/tutor ha sido 40,90 + 7,27 (IC 95%:
37,60 — 44,21).

En el gréafico 40 se muestra los resultados correspondientes a la puntuacion media total
basal y la significacion estadistica dadas, tanto por parte de la version nifio/a como de la
version padre/tutor, en funcion de la opcion terapéutica, de aquellos participantes que han
finalizado el estudio segun protocolo. Igualmente, no se observan diferencias
estadisticamente significativas entre opciones de tratamiento, en ninguna de las dos

versiones (ver anexo resultado 50).
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Grafico 40: puntuaciones medias totales basales y significacion estadistica de los participantes que
han finalizado el estudio segun protocolo, en funcién de la opcion terapéutica (version nifio/a y
version padre/tutor).

12.3.2.2.2. Valores post-intervencion (v6)
»  Opcion programa cinesiterapia (n=19): la puntuacion media total obtenida del
cuestionario en la version nifio/a ha sido 54,58 + 5,19 (IC 95%: 52,08 — 57,08).
Con respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 55,42 + 4,71 (IC 95%: 53,15 -
57,69).

»  Opcion programa cinesiterapia + plantilla (n=24): la puntuacion media total
obtenida del cuestionario en la version nifio/a ha sido 53,83 + 5,35 (IC 95%: 51,
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57 — 56,09). Con respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 55,25 + 6,55 (IC
95%: 52,48 — 58,02).

Opcion programa cinesiterapia + talonera (n=21): la puntuacion media total
obtenida del cuestionario en la version nifio/a ha sido 53,86 + 4,70 (IC 95%: 51,71
—56,00). Con respecto a la opinién del padre/tutor, ha sido 55,52 + 5,26 (IC 95%:
53,13 - 57,92).

En el siguiente gréafico 41 se muestra los resultados correspondientes a la puntuacion media

total post-intervencion y la significacion estadistica dada tanto por parte de la versién

nifio/a como de la versidn padre/tutor, segun opcidn terapéutica, de los que han finalizado

el estudio segun protocolo. No se observan diferencias estadisticamente significativas entre

opciones de tratamiento, ni en la opinidn de los nifios/as ni en la de los padres/tutores (ver

anexo resultado 51).
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Grafico 41: puntuaciones medias totales y significacion estadistica post-intervencion de los
participantes que han finalizado segin protocolo, en funcién de la opcion terapéutica (en la version

nifio/a y version padre/tutor).

12.3.2.2.3. Cambio de valores absolutos

>

Opcion programa cinesiterapia (n=19): la puntuacion media total obtenida del
cambio del cuestionario en la versién nifio/a ha sido 10,00 + 7,42 (IC 95%: 6,42 —
13,58). Con respecto a la opinién del padre/tutor, ha sido 10,58 + 8,1 (IC 95%:
6,67 - 14,48).

Opcion programa cinesiterapia + plantilla (n=24): la puntuacion media total
obtenida del cuestionario en la version nifio/a ha sido 12,33 + 7,62 (IC 95%: 9, 11

237



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

— 15,55). Con respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 12,21 + 7,84 (IC 95%:
8,9 — 15,52).

»  Opcion programa cinesiterapia + talonera (n=21): la puntuacion media total
obtenida del cuestionario en la version nifio/a ha sido 13,57 + 7,66 (IC 95%: 10,08
—17,06). Con respecto a la opinién del padre/tutor, ha sido 14,62 + 7,01 (1C 95%:
11,43 - 17,81).

En el siguiente grafico 42 se muestra los resultados correspondientes a las puntuacion
media total obtenida del cambio y la significacion estadistica dadas, tanto por parte de la
version nifio/a como de la version padre/tutor, segin opcién terapéutica, de los
participantes que han finalizado el estudio segun protocolo. Como se indica en el anexo
resultado 52, no se observan diferencias estadisticamente significativas entre opciones de
tratamiento de forma global (ni en cada uno de los dominios), ni en la opinion de los

nifios/as ni en la de los padres/tutores.

Igualmente, se observa en todas las opciones terapéuticas diferencias clinicamente
relevantes'® en el cambio de las puntuaciones, tanto en la versién nifio/a como en la

version padre/tutor.
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Grafico 42: media y significacion estadistica del cambio de las puntuaciones totales de los
participantes que han finalizado el estudio segun protocolo, en funcion de la opcién terapéutica (en
la version nifio/a y version padre/tutor).

A continuacion se muestra en el grafico 43 la correlacion de las puntuaciones medias
obtenidas del cambio entre la version nifio/a y la versién padre/tutor, en funcién de la

opcidn terapéutica.
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Gréfico 43: correlacion del cambio de las puntuaciones medias totales post-intervencidn obtenidas
entre la version nifio/a y la version padre/tutor, en funcion de la opcion terapéutica.

12.3.2.2.4. Cambio por dominios

Al tratarse de los elementos que conforman la variable principal del estudio, se ha llevado

a cabo un analisis méas detallado de la misma, en funcion de la opcidn terapéutica, tanto

desde el punto de vista de la opinién de los nifios/as como de los padres. Asi, se han

analizado los dominios del cuestionario de forma independiente, a excepcion de la

pregunta independiente, tal y como se ha explicado en la fase 1.

»  Dominio fisico:

- Opinion del nifio/a: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de

cinesiterapia 4,26 * 3,62 (IC 95%: 2,52 — 6,01), para la opcion de cinesiterapia
mas plantilla ha sido 5,38 + 2,16 (IC 95%: 4,46 — 6,29), y para la opcion de
cinesiterapia mas talonera ha sido 5,43 + 3,17 (IC 95%: 3,99 - 6,87).

- Opinion del padre/tutor: el cambio de puntuacién ha sido para la opcién de

cinesiterapia 6,68 + 5,61 (IC 95%: 3,98 — 9,39), para la opcidn de cinesiterapia

mas plantilla ha sido 6,81 + 5,52 y para la opcidn de cinesiterapia mas talonera

ha sido 10,10 + 4,12 (IC 95%: 8,22 — 11,97).

»  Dominio colegio-juego:

- Opinién del nifio/a: el cambio de puntuacion ha sido para la opcidén de

cinesiterapia 1,58 + 1,95 (IC 95%: 0,64 — 2,52), para la opcion de cinesiterapia
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mas plantilla ha sido 2,71 *+ 3,26 (IC 95%: 1,33 — 4,09), y para la opcion de
cinesiterapia mas talonera ha sido 2,57 + 2,50 (IC 95%: 1,43 — 3,71).

- Opinion del padre/tutor: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de
cinesiterapia 2,00 + 2,49 (IC 95%: 0,80 — 3,20), para la opcion de cinesiterapia
més plantilla ha sido 2,33 £+ 2,87(IC 95%: 1,12 — 3,54), y para la opcién de
cinesiterapia mas talonera ha sido 2,95 + 2,16 (IC 95%: 1,97 — 3,93).

> Dominio emocional:

- Opinién del nifio/a: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de
cinesiterapia 2,42 *+ 3,17 (IC 95%: 0,89 — 3,95), para la opcion de cinesiterapia
mas plantilla ha sido 2,29 + 3,01(IC 95%: 1,02 — 3,56), y para la opcion de
cinesiterapia mas talonera ha sido 2,57 + 2,36 (IC 95%: 1,50 — 3,64).

- Opinion del padre/tutor: el cambio de puntuacion ha sido para la opcién de
cinesiterapia 1,26 + 1,41 (IC 95%: 0,58 — 1,94), para la opcidon de cinesiterapia
maés plantilla ha sido 0,92 + 1,50 (IC 95%: 0,28 — 1,55), y para la opcion de
cinesiterapia mas talonera ha sido 1,29 + 2,03 (IC 95%: 0,36 — 2,21)

En el resultado anexo 52 se muestra que no existen diferencias estadisticamente
significativas en ninguno de los dominios, entre grupos de tratamiento, tanto desde el

punto de vista de la opinién del nifio/a como de la opinion del padre.

12.3.3. Tensiomografia

Uno de los participantes no ha querido someterse a dicho estudio por “miedo” a la

medicion, con lo que se ha reducido el tamafio de la muestra de 69 a 68 participantes.

A continuacién se muestra los valores de la media (£DS) obtenidos de los pardmetros Tc,
Dm y Vc de esta variable secundaria del estudio, utilizado como indice de valoracién
clinica objetivo de apoyo. Los intervalos de confianza (IC 95%) vy significacion estadistica

se adjuntan en el anexo correspondiente a resultados complementarios.

Previo a cualquier intervencion terapéutica, se ha valorado si existe significacion
estadistica entre parametros tensiomiograficos de pierna asintomatica con la que presenta
sintomatologia, en participantes con afectacion unilateral. Igualmente, apoyandonos en la

fase 2 que ha indicado significacion estadistica entre grupos de edad para los pardmetros
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Dm y Vc, se ha llevado a cabo un analisis méas detallado considerando este factor para

dichos pardmetros, entre las diferentes opciones de tratamiento.
Asi, se muestran los valores de:
»  Participantes que han iniciado el estudio (n=68)
- De forma global: valores de la media (xDS) basales (v2) de Tc, Dmy Vc.

- Con afectacion unilateral: comparacion estadistica entre valores basales (v2)
correspondientes a la media (xDS) de pierna asintomatica y la que el

participante refiere con sintomatologia de Tc, Dmy Vc.
»  Participantes que han finalizado el estudio segun protocolo (n=64):

- Valor de la media (£DS) obtenido del cambio post-intervencion (v6), en

funcion de la opcion terapéutica de Tc, Dmy V.

- Valor de la media (xDS) obtenido del cambio post-intervencion (v6), segun el
grupo de edad, en funcién de la opcién terapéutica de Tc, Dmy Vc.

- Valores de la media a fin de evaluacion de evolucion tensiomiografica:
medicién basal, medicién de dos controles intermedios y medicién post-

intervencion de Dmy Vc.

» Ejemplo concreto de historial de evolucion tensiomiografica de cada uno de los

musculos analizados, segun el software de la casa comercial.

En el apartado 12.3.7 se muestra los resultados de los participantes que han finalizado el
estudio con una cumplimentacién de al menos el 70% del programa de cinesiterapia: En el
mismo se indican los valores medios (xDS), junto con los intervalos de confianza (IC
95%), obtenidos del cambio (de forma global y segun el grupo de edad), en funcion de la
opcién terapéutica. Ademas se muestran los valores medios de la evolucion

tensiomiogréfica, incluyendo igualmente los dos controles intermedios realizados.
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12.3.3.1. Participantes que han iniciado el estudio (n=68)

12.3.3.1.1. De forma global: valores basales (v2)
A continuacion se muestra en las tablas 43, 44 y 45 los resultados correspondientes a los

valores obtenidos de la media (xDS) en la medicion basal, en funcion de la opcién
terapéutica, de todos los musculos a estudio de:

e Tiempo de contraccion: ver tabla 43.
e Desplazamiento radial del vientre muscular: ver tabla 44.

e Velocidad de contraccion: ver tabla 45.

»  Tiempo de contraccion:

Parametro | Musculo a

i i i6n terapéuti N | Media | D
a estudio estudio Opcion terapéutica edia S

Cinesiterapia 22 22,59 3,45
GElI Cinesiterapia+plantilla| 24 23,21 4,11
Cinesiterapiat+talonera| 22 23,30 3,10

Cinesiterapia 22 22,82 3,49
GED |Cinesiterapiatplantilla| 24 22,25 3,39
Cinesiterapia+talonera| 22 23,27 3,36

Cinesiterapia 22 23,21 3,06

Gll Cinesiterapia+plantilla| 24 22,71 3,38

Tc Cinesiterapia+talonera| 22 23,01 2,88
(ms) Cinesiterapia 22 23,51 3,10

GID Cinesiterapia+plantilla| 24 23,09 3,64
Cinesiterapia+talonera| 22 23,59 4,00
Cinesiterapia 22 14,30 3,71
Sl Cinesiterapia+plantilla| 24 13,66 2,43
Cinesiterapia+talonera| 22 14,16 2,85
Cinesiterapia 22 14,03 2,21
SD Cinesiterapia+plantilla| 24 14,16 2,74
Cinesiterapia+talonera| 22 14,58 2,66
Tabla 43: valor de la media (£DS) basal de Tc, en funcion de la opcion terapéutica.

En el siguiente grafico 44 se muestra los resultados correspondientes a los valores basales
de la media (y significacion estadistica) obtenidos para el Tc de los masculos a estudio, en

funcion de la opcion terapeutica. No se ha observado diferencias estadisticamente
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significativas (ver anexo resultado 53). Igualmente se muestran los intervalos de confianza

(IC 95%) de los seis musculos en el anexo resultado 54.

w 0 a3 S @ o ®n — — =3

25 4

20

15 -

10

S e T —

Gemelo Gemelo Gemelo Gemelo Séleo Séleo
externo externo interno  interno izquierdo derecho
izquierdo derecho izquierdo derecho

M Cinesiterapia

m Cinesiterapia +
plantilla

Cinesiterapia +
talonera

S: no significativo
n=68

Grafico 44: valores basales de la media y significacion estadistica de Tc, en funcion de la opcion

>

terapéutica.

Desplazamiento del vientre muscular:

Parametro Musculo
. a Opcidn terapéutica N |Media| DS
a estudio .
estudio
Cinesiterapia 22 | 2,65 | 0,59
GEIl |Cinesiterapiat+plantilla| 24 | 2,72 | 0,79
Cinesiterapia+talonera| 22 | 2,93 | 0,80
Cinesiterapia 22 | 2,76 | 0,82
GED |Cinesiterapiat+plantilla| 24 | 2,66 | 0,78
Cinesiterapia+talonera| 22 | 2,81 | 0,79
Cinesiterapia 22 | 2,49 | 0,70
GIll  |Cinesiterapia+plantilla| 24 | 2,44 | 0,77
Dm Cinesiterapia+talonera| 22 | 2,42 | 0,74
(mm) Cinesiterapia 22 | 2,46 | 0,66
GID |Cinesiterapiatplantilla| 24 240 | 0,71
Cinesiterapia+talonera| 22 | 2,52 | 0,67
Cinesiterapia 22 0,51 | 0,20
SI Cinesiterapiatplantilla| 24 | 0,48 | 0,19
Cinesiterapia+talonera| 22 | 0,56 | 0,22
Cinesiterapia 22 | 0,53 | 0,21
SD | Cinesiterapiatplantilla| 24 | 0,46 | 0,24
Cinesiterapia+talonera| 22 0,56 | 0,14

Tabla 44: valor de la media (xDS) basal de Dm, en funcién de la opcidn terapéutica.
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En el grafico 45 se muestra los resultados correspondientes a los valores basales de la
media (y significacion estadistica) obtenidos en los musculos en relacién al Dm, en funcion
de la opcion terapéutica. No se ha observado diferencias estadisticamente significativas en

funcion de la opcion terapéutica (ver anexo resultado 53). Igualmente se muestran los

intervalos de confianza (IC 95%) de los seis musculos en el anexo resultados 55.

Gréfico 45: valores basales de la media y significacion estadistica de Dm, en funcion de la opcidn

m Cinesiterapia

M Cinesiterapia

Gemelo Gemelo Gemelo Gemelo Séleo
externo externo interno  interno izquierdo derecho
izquierdo derecho izquierdo derecho

Soleo

NS: no significativo

+ plantilla

Cinesiterapia
+ talonera

n=64

terapéutica.

»  Velocidad de contraccion:

Paramet.ro MUSCUI.O a Opcidn terapéutica N Media DS
a estudio estudio

Cinesiterapia 22 0,1177 | 0,0220
GEl cinesiterapia+plantilla 24 0,1185 | 0,0318
cinesiterapia+talonera 22 0,1255 | 0,0314
Cinesiterapia 22 0,1219 | 0,0359
GED cinesiterapia+plantilla 24 0,1212 | 0,0372
cinesiterapia+alza 22 0,1208 | 0,0319
Cinesiterapia 22 0,1081 | 0,0304
Gl Cinesiterapia+plantilla | 24 0,1074 | 0,0320
Vc Cinesiterapia+talonera 22 0,1040 | 0,0252
(mm/ms) Cinesiterapia 22 0,1046 | 0,0258
GID Cinesiterapiat+plantilla | 24 0,1047 | 0,0306
Cinesiterapia+alza 22 0,1085 | 0,0305
Cinesiterapia 22 0,0355 | 0,0125
Sl Cinesiterapia+plantilla 24 0,0351 | 0,0132
Cinesiterapia+talonera 22 0,0388 | 0,0124
Cinesiterapia 22 0,0374 | 0,0131
SD Cinesiterapiat+plantilla | 24 0,0323 | 0,0153
Cinesiterapia+alza 22 0,0386 | 0,0090

Tabla 45: valor de la media (xDS) basal de V¢, en funcion de la opcidn terapéutica.
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En el siguiente grafico 46 se muestra los resultados correspondientes a los valores basales
de la media (y significacion estadistica) obtenidos en los musculos con respecto a la Vc,
segun opcidn terapéutica. No se observado diferencias estadisticamente significativas en
funcion de la opcion terapéutica (ver anexo resultado 53). Igualmente se muestran los

intervalos de confianza (IC 95%) de los seis musculos en el anexo resultados 56.
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Gréfico 46: valores basales de la media y significacion estadistica de V¢, en funcidn de la opcién
terapéutica.

Por todo ello, la poblacién presenta valores homogéneos y son perfectamente comparables,

en relacion a la valoracion mediante tensiomiografia.

12.3.3.1.2. Con afectacién unilateral: comparacion estadistica entre valores
basales (v2) (xDS) de pierna asintomatica con la que refiere sintomatologia de
Tc, Dmy Vc

Se ha realizado un andlisis estadistico para establecer si existe significacion estadistica
entre los valores tensiomiogréaficos de las dos piernas de la poblacion que refiere
Unicamente afectacion unilateral. Asi, se ha analizado la muestra que ha referido dolor
Unicamente en el talon derecho (n=12), con relacion a los tres pardmetros en los seis

musculos.

>  Tiempo de contraccién:

En el siguiente grafico 47 se muestra los resultados correspondientes a los valores
basales de la media (y significacion estadistica) obtenidos con respecto al Tc. No se
ha observado diferencias estadisticamente significativas entre los valores basales de

la pierna que refiere el participante sintomatologia con respecto a la asintomatica
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(ver anexo resultado 57). Igualmente se muestran los intervalos de confianza (IC

95%) de los seis musculos en dicho anexo resultados 57.
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Gréfico 47: valores basales de la media y significacion estadistica de Tc comparativa de
ambas piernas, de la poblacién que ha finalizado el estudio segun protocolo, y que
Unicamente ha referido dolor en el talon derecho.

»  Desplazamiento del vientre muscular:

En el siguiente gréafico 48 se muestra los resultados correspondientes a los valores
basales de la media (y significacion estadistica) obtenidos con respecto al Dm. No se
ha observado diferencias estadisticamente significativas entre los valores de ambas
piernas (ver anexo resultado 58). Igualmente se muestran los intervalos de confianza

(IC 95%) de los seis musculos evaluados en dicho anexo resultados 58.
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Gréfico 48: valores basales de la media y significacion estadistica de Dm, comparativa de
ambas piernas, de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, y que
Unicamente ha referido dolor en el talon derecho.

246



RESULTADOS

»  Velocidad de contraccion:

En el siguiente grafico 49 se muestra los resultados correspondientes a los valores
basales de la media (y significacion estadistica) obtenidos con respecto a la Vc, de la
poblacion que Unicamente ha referido dolor en el talon derecho. No se ha observado
diferencias estadisticamente significativas entre los valores obtenidos de la pierna
asintomatica y con sintomatologia (ver anexo resultado 59). Igualmente se muestran

los intervalos de confianza (IC 95%) en dicho anexo resultados 59.

/ M Izquierdo
m 0,06 - NS 4

|—| M Derecho

NS: no significativo

Gemelo Gemelo Séleo
externo interno

Gréfico 49: valores basales de la media y significacion estadistica de V¢ comparativa de
ambas piernas, de la poblacion que ha finalizado el estudio segln protocolo, y que
Unicamente ha referido dolor en el tal6n derecho.

12.3.3.2. Participantes que han finalizado segun protocolo (n=64)

12.3.3.2.1. Cambio de valores absolutos
En las tablas 46, 47, 48, 49, 50 y 51 se muestran los resultados correspondientes a la media

(xDS) obtenida del cambio de Tc, Dm y Vc obtenidos de los participantes que han
finalizado el estudio segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica, de:

e Gemelo externo izquierdo: ver tabla 46.
e Gemelo externo derecho: ver tabla 47.
e Gemelo interno izquierdo: ver tabla 48.
e Gemelo interno derecho: ver tabla 49.

e Soleo izquierdo: ver tabla 50.

e Soleo derecho: ver tabla 51.
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»  Gemelo externo izquierdo:

. _ Media/ Parametro tensiomiografico
Opcion terapéutica

DS Tc(ms) | Dm(mm) | Vc (mm/ms)
Cinesiterapia Media 1,43 0,86 0,0275
n=19 DS 2,87 0,41 0,0155
Cinesiterapia + plantilla Media 0,53 0,75 0,0283
n=24 DS 4,42 0,7 0,0264
Cinesiterapia + talonera Media 1,3 0,89 0,0311
n=21 DS 4 0,75 0,0332

Tabla 46: valores de la media (+DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en GEI de la poblacion que ha

finalizado el estudio segln protocolo, en funcion de la opcién terapéutica.

En los siguientes graficos 50, 51 y 52 se muestra los resultados correspondientes a la media (y

significacion estadistica) del cambio de Tc, Dmy V¢ en gemelo externo izquierdo.
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Grafico 50: Grafico 51:

Gréfico 50: valor de la media y significacién estadistica del cambio de Dm en GEI de la poblacién

gue ha finalizado segun protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

Gréfico 51: valor de la media y significacién estadistica del cambio de Tc en GEI de la poblacion

que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.
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Grafico 52: valor de la media y significacion estadistica del cambio de V¢ en GEI de la poblacion
que ha finalizado segun protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

No se ha observado diferencias estadisticamente significativas en relacion a la media obtenida del
cambio de valores pre y post-intervencion de Tc, Dm y Vc en el GEI, en funcién de la opcion

terapéutica (ver anexo resultado 60).

> Gemelo externo derecho:

. - Media/ Parametros tensiomiograficos
Opcion terapéutica

DS Tc (ms) | Dm (mm) | Vc (mm/ms)

Cinesiterapia Media 2,61 0,77 0,0208
n=19 DS 4,88 0,61 0,0254
Cinesiterapia + plantilla Media 2,02 0,83 0,0228
n=24 DS 2,78 0,60 0,0307
Cinesiterapia + talonera Media 1,84 0,88 0,0270
n=21 DS 3,68 0,71 0,0306

Tabla 47: valores de la media (xDS) del cambio de Tc, Dmy Vc, en GED de la poblacion que ha
finalizado el estudio segun protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica.

En los siguientes graficos 53, 54 y 55 se muestra los resultados correspondientes a la media (y

significacion estadistica) del cambio de Tc, Dmy V¢ en gemelo externo derecho.
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Gréfico 53: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en GED de la poblacién
gue ha finalizado segun protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

Gréfico 54: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en GED de la poblacion
gue ha finalizado segun protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

Gréfico 55: valor de la media y significacion estadistica del cambio de VVc en GED de la poblacién
gue ha finalizado segun protocolo, en funcién de la opcidn terapéutica.

En el anexo resultado 61 se muestra que no se observa ninguna diferencia estadisticamente
significativa en el cambio de valores obtenidos en ningin parametro tensiomiografico

evaluado del GED, entre opciones de tratamiento.

> Gemelo interno izquierdo:

L - Media/ Parametro tensiomiogréfico
Opcion terapéutica

DS Tc (ms) | Dm (mm) | Ve (mm/ms)

Cinesiterapia Media 1,37 0,74 0,0238
n=19 DS 2,18 0,46 0,0220
Cinesiterapia + plantilla Media 1,51 0,70 0,0211
n=24 DS 3,77 0,52 0,0239
Cinesiterapia + talonera Media 2,17 0,89 0,0283
n=21 DS 3,63 0,66 0,0214

Tabla 48: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en Gll de la poblacién que ha
finalizado el estudio segun protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica
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En los siguientes graficos 56, 57 y 58 se muestra los resultados correspondientes a la media (y

significacion estadistica) del cambio de Tc, Dmy Vc, en gemelo interno izquierdo.
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Gréfico 56:

Gréfico 57:
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Gréfico 56: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en Gl de la poblacion
que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 57: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en GlI de la poblacion
que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Grafico 58: valor de la media y significacion estadistica del cambio de V¢ en Gl de la poblacién
que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

En el anexo resultado 62 se observa que no existen diferencias estadisticamente

significativas en el cambio de valores obtenidos en ningin parametro tensiomiografico

evaluado del GlI, entre opciones de tratamiento.
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> Gemelo interno derecho:

., _ Media/ Parametro tensiomiografico
Opcion terapéutica
DS Tc (ms) | Dm (mm) | Vc (mm/ms)

Cinesiterapia Media 1,85 0,76 0,0232
n=19 DS 4,37 0,46 0,0201
Cinesiterapia + plantilla Media 1,69 0,62 0,0165
n=24 DS 3,38 0,71 0,0255
Cinesiterapia + talonera Media 1,71 0,83 0,0251
n=21 DS 4,77 0,61 0,0253

Tabla 49: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en GID de la poblacion que ha

finalizado el estudio segln protocolo, en funcion de la opcién terapéutica.

En los siguientes graficos 59, 60 y 61 se muestra los resultados correspondientes a la media (y

significacion estadistica) del cambio de Tc, Dmy V¢, en GID.
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Grafico 59: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en GID de la poblacién

Gréfico 61:

que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Grafico 60: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en GID de la poblacion

que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 61: valor de la media y significacion estadistica del cambio de V¢ en GID de la poblacion
que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

En el anexo resultado 63 no se observa ninguna diferencia estadisticamente significativa en el

cambio de valores obtenidos en ningun pardmetro tensiomiografico evaluado del Sl, entre opciones

de tratamiento.

»  Séleo izquierdo:

i - Media/ Parametro tensiomiogréfico
Opcion terapéutica

DS Tc (ms) | Dm (mm) | Vc (mm/ms)
Cinesiterapia Media 0,48 0,15 0,0090
n=19 DS 3,94 0,25 0,0153
Cinesiterapia + plantilla Media 0,20 0,15 0,0103
n=24 DS 3,20 0,14 0,0095
Cinesiterapia + talonera Media 0,72 0,10 0,0059
n=21 DS 4,23 0,21 0,0106

Tabla 50: valores de la media (+DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en Sl de la poblacion que ha
finalizado el estudio segln protocolo, en funcion de la opcién terapéutica.

En los siguientes graficos 62, 63 y 64 se muestra los resultados correspondientes a la media del
cambio de valores de Tc, Dmy V¢ en so6leo izquierdo (y significacion estadistica).
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Gréfico 62: valor de la media y significacién estadistica del cambio de Tc en Sl de la poblacion que
ha finalizado segun protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

Gréfico 63: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en Sl de la poblacién
que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 64: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Vc en Sl de la poblacion
que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

En el anexo resultado 64 no se observa ninguna diferencia estadisticamente significativa en el
cambio de valores obtenidos en ningun parametro tensiomiografico evaluado del so6leo izquierdo,
entre opciones de tratamiento.

> S6leo derecho:

i - Media/ Parametro tensiomiografico
Opcidn terapéutica

DS Tc (ms) | Dm (mm) | Vc (mm/ms)
Cinesiterapia Media 1,77 0,17 0,0077
n=19 DS 4,26 0,17 0,0149
Cinesiterapia + plantilla Media -0,17 0,15 0,0111
n=24 DS 3,28 0,19 0,0125
Cinesiterapia + talonera Media 0,81 0,17 0,0090
n=21 DS 3,20 0,17 0,0124

Tabla 51: valores de la media (xDS) del cambio de Tc, Dmy Vc en SD de la poblacién que ha
finalizado el estudio segln protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica

En los siguientes graficos 65, 66 y 67 se muestra los resultados correspondientes a la media (y
significacion estadistica) del cambio de Tc, Dmy Vc¢ en s6leo derecho.
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Gréfico 65: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en SD de la poblacion
que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 66: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en SD de la poblacién
que ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 67: valor de la media y significacion estadistica del cambio de V¢ en SD de la poblacion
gue ha finalizado segun protocolo, en funcién de la opcién terapéutica

En el anexo resultado 65 no se observa ninguna diferencia estadisticamente significativa en
el cambio de valores obtenidos en ningun parametro tensiomiografico evaluado del SD,

entre opciones de tratamiento.

12.3.3.2.2. Cambio de valores por grupos de edad
Por tratarse el grupo de edad de un factor que ha indicado segun la fase 2 significacién
estadistica en los parametros Dm y V¢, se ha realizado un analisis mas detallado. Asi, se ha

estudiado su influencia, en funcion de la opcion terapéutica.

En las siguientes tablas 52, 53 y 54 se muestra la media (xDS) del cambio de valores de
Dm y Vc, segin el grupo de edad y en funcion de la opcion terapéutica, de los
participantes que han finalizado el estudio segun protocolo, en funciéon de la opcion
terapéutica. En la tabla anexo resultado 66 se observa que no existen diferencias
estadisticamente significativas en cada uno de los grupos, entre las opciones terapéuticas.

»  Grupo 1: ver tabla 52.

»  Grupo 2: ver tabla 53.

»  Grupo 3: ver tabla 54.
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»  Grupo 1:
Pierna iquierda Pierna derecha
Grupo . .
de Opcidn | Media/ GE Gl Séleo GE Gl Séleo
edad | B | DS I'Pm[ Ve [Dm| Ve |[Dm| Vc |[Dm| Vc |Dm| Vc |[Dm][ Vc
(mm) | (mm/ms) | (mm) [ (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms)
Cinesit. | Media | 1,01 0,0283| 0,85 | 0,0273(0,30| 0,0190 0,66 | 0,0201 | 0,87 | 0,0243| 0,19 | -0,0006
n=5 DS [0,47| 0,0051| 0,69 | 0,0300|0,30| 0,0161|0,51| 0,0277|0,54| 0,0381|0,18| 0,0132
Cinesit. | \jedia 0,71 0,0270 | 0,81 0,0322|0,18| 0,0134|0,96| 0,0286|0,60| 0,0186 | 0,17 | 0,0150
Grupo| T
1 p'a”té”a DS (0,80 0,0184| 0,28 | 0,0161|0,12| 0,0088|0,37| 0,0169|0,64| 0,0178|0,22| 0,0115
n=
Cinesit. | Media [1,25| 0,0398| 1,20 | 0,0349|0,04| 0,0026|0,90| 0,0349|0.98| 0,0416|0,11| 0,0049
+
ta"’”;‘ra DS |1,07|0,0458|0,62| 0,0175|0,31| 0,0128|0,96| 0,0321|0,76| 0,0171|0,08| 0,0145
n:

Tabla 52: valores de la media (£DS) del cambio de Dmy V¢ en el grupo 1 de la poblacién que ha
finalizado el estudio segln protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica.

»  Grupo 2:
S ) Media Pierna izquierda , Pierna derecha ,
de Opcion / GE Gl Séleo GE Gl Séleo
edag | TEFAPEULCA | S DM ve [Dm[ Ve [Dm[ Ve [Dm| Vvc |[Dm][ Ve [Dm| Ve
(mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) [ (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms)
Cinesit.. Media | 0,78 | 0,0257|0,73| 0,0232|0,09| 0,0038(0,78| 0,0199| 0,72| 0,0221|0,15| 0,0094
n=12 DS (0,42 0,0177|0,39]| 0,0212|0,23| 0,0139|0,71| 0,0277| 0,43| 0,0100 0,18 | 0,0157
Grupo Cinesit. Media | 0,69 | 0,0286 | 0,56 | 0,0134|0,13| 0,0083|0,72| 0,0185| 0,63 | 0,0165|0,16 | 0,0098
+ plantilla
2 n=14 DS |0,60| 0,0314|0,60| 0,0259|0,16 | 0,0103|0,72| 0,0378| 0,81 0,0310|0,20| 0,0134
Cinesit. Media | 0,56 | 0,0172|0,85| 0,0273|0,13| 0,0054|0,89| 0,0203| 0,88 0,0216|0,17| 0,0089
+ talonera
n=10 DS (0,42 0,0169|0,75| 0,0271|0,15| 0,0093|0,62| 0,0280| 0,38 0,0242|0,20| 0,0120

Tabla 53: valores de la media (£DS) del cambio de Dmy V¢ en el grupo 2 de la poblacién que ha
finalizado el estudio segun protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica.
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»  Grupo 3:
Pierna izquierda Pierna derecha
Grupo . .
de Opcién | Media/ GE Gl Séleo GE Gl S6leo

edag | €r@Péutical DS pmT Ve [Dm| Ve |[Dm| Ve |[Dm| Ve |Dm| Ve |Dm]| Ve
(mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mm/ms) | (mm) | (mMm/ms)

Cinesit. Media | 0,94 | 0,0365 | 0,52 | 0,0181|0,16| 0,0151|1,06| 0,0279|0,73| 0,0267|0,22 | 0,0176

n=2 DS |0,11| 0,0237]|0,23 | 0,0087|0,04| 0,0115|0,18| 0,0014|0,72| 0,0177|0,14| 0,0001

Cinesit. | Media |1,32| 0,0316 | 1,22 0,0311|0,18| 0,0117 [1,12| 0,0292|0,57 | 0,0078 | 0,07 | 0,0045

Grupo .
+ plantilla
3 n=2 DS |1,21|0,0294|0,41| 0,0240|0,12| 0,0021|0,09| 0,0224|0,25| 0,0000 | 0,04 | 0,0087
Cinesit. | Media | 1,11 | 0,0510 | 0,46 | 0,0190| 0,16 | 0,0129|0,80| 0,0298 |0,42| 0,0049|0,27 | 0,0162
+ talonera
n=4 DS (0,45 0,0312|0,07| 0,0060|0,15| 0,0079|0,60| 0,0391|0,77 | 0,0267 | 0,17 | 0,0083

Tabla 54: valores de la media (+DS) del cambio de Dmy V¢ en el grupo 3 de la poblacién que ha
finalizado el estudio segun protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica.

12.3.3.2.3. Evolucién tensiomiografica

A continuacion se muestra la evolucion de los valores tensiomiografica de los pardmetros
Dm y Vc, desde su medicion basal hasta la finalizacion del ensayo clinico. Se ha analizado
Unicamente estos dos parametros puesto que, si bien ninguno de ellos ha mostrado
diferencias estadisticamente significativas entre opciones terapéuticas, son los parametros
tensiomoigraficos que Unicamente han indicado significacion estadistica entre grupos de
edad, en la fase 2.

12.3.3.2.3.1. Evolucion media del Dm, en funcién de la opcion terapéutica
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Gréfico 68: Gréfico 69:

Gréfico 68: evolucion de Dm en GEI de los participantes que han finalizado el estudio segln protocolo,
en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 69: evolucién de Dm en GED de los participantes que han finalizado el estudio segun
protocolo, en funcidn de la opcién terapéutica.
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Gréfico 70:

Grafico 71:

Gréfico 70: evolucion de Dm en Gll de los participantes que han finalizado el estudio segln
protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

Gréfico 71: evolucién de Dm en GID de los participantes que han finalizado el estudio segln
protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 72:

Gréfico 73:

Grafico 72: evolucion de Dm en Sl de los participantes que han finalizado el estudio segln
protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

Gréafico 73: evolucién de Dm en SD de los participantes que han finalizado el estudio segun
protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

258




12.3.3.2.3.2. Evolucion media de la V¢, en funcion de la opcion terapéutica
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Gréfico 74:

Gréfico 75:

Gréfico 74: evolucion de Vc en GEI de los participantes que han finalizado el estudio segln
protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 75: evolucion de Vc en GED de los participantes que han finalizado el estudio segun
protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 76: evolucion de Vc en Gl de los participantes que han finalizado

Gréfico 76:

protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 77:

el estudio segun

Gréfico 77: evolucion de Vc en GID de los participantes que han finalizado el estudio segln
protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 78: evolucién de Vc en Sl de los participantes que han finalizado el estudio segln
protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica.

Gréfico 79: evolucion de Vc en SD de los participantes que han finalizado el estudio segun
protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica.

12.3.3.2.4. Ejemplo individual de evolucion tensiomiografica segun software
TMK-OK® 3.0

A continuacion se muestran graficos a modo de ejemplo del historial individual de
evolucion tensiomiografica, segun el software desarrollado por la casa comercial. Cada

gréafico corresponde a un musculo de un participante en concreto.

Segun la leyenda y el color de cada curva, se corresponde a diferentes curvas de diferentes

mediciones tensiomiogréficas, del mismo musculo:

- Grafica de color blanco con leyenda “HIST 01, 027, etc: corresponde a la
evolucidn histdrica de las curvas obtenidas tras la evaluacion de un masculo en
concreto. Asi la primera medicion corresponde a la curva Hist 1, la medicién

del segundo dia a la Hist 2, y asi sucesivamente.

- Grafica de color amarillo: correponde a la medicidn que se esta efectuando en el

momento.

- Grafica de color verde: corresponde a la medicion que se ha realizado del

musculo contralateral, contemporanea a la curva amarilla.
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Gréfico 80: Gréfico 81:
Grafico 80: ejemplo de historial individual de tensiomiografia bilateral en GEI.

Gréfico 81: ejemplo de historial individual de tensiomiografia bilateral en GED.
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Gréfico 82: Gréfico 83:
Gréfico 82: ejemplo de historial individual de tensiomiografia bilateral en GlI.

Gréfico 83: ejemplo de historial individual de tensiomiografia bilateral en GID.
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Gréfico 84: Gréfico 85:
Gréfico 84: ejemplo de historial individual de tensiomiografia bilateral en SI.

Grafico 85: ejemplo de historial individual de tensiomiografia bilateral en SD.

12.3.4. Baropodometria

A continuacion se muestran los resultados obtenidos en relacion a la baropodometria,
también como variable secundaria del estudio, utilizado como indice de valoracion clinica

objetivo de apoyo, al igual que la tensiomiografia.

Asi, se muestran el valor de la media (xDS) obtenidos de baropodometria estatica y
dinamica. Igualmente, los intervalos de confianza (IC 95%) y significacion estadistica se

adjuntan en anexo resultados complementarios.

Previo a cualquier intervencion terapéutica, se ha valorado si existe significacion
estadistica entre parametros baropodométricos de la pierna con sintomatologia y la

asintomatica, en participantes con afectacion unilateral. Igualmente, apoyandonos en la
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fase 2 que ha indicado significacion estadistica entre grupos de edad para los pardmetros
t2ri y t2rd, se ha llevado a cabo un analisis mas detallado considerando este factor para

dichos pardmetros, entre las diferentes opciones de tratamiento.
Asi, se muestran los valores de:
»  Participantes que han iniciado el estudio (n=69)
- De forma global: valores de la media (xDS) basales (v2).

- Con afectacion unilateral: comparacion estadistica entre valores basales (v2)
correspondientes a la media (xDS) de pierna asintomatica con la que refiere el

participante con sintomatologia.
» Participantes que han finalizado el estudio segun protocolo (n=64):

- Valor de la media (£DS) obtenido del cambio post-intervencion (v6), en

funcion de la opcion terapéutica.

- Valor de la media (£DS) obtenido del cambio obtenido post-intervencion (v6),

segun el grupo de edad, en funcién de la opcidn terapéutica.

En el apartado 12.3.7 se muestra los resultados de los participantes que han finalizado el
estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia:
valores medios (£DS), junto con los intervalos de confianza (IC 95%), obtenidos post-

intervencion y el cambio correspondiente.

12.3.4.1. Participantes que han iniciado el estudio (n=69)

12.3.4.1.1. De forma global: valores basales (v2)
12.3.4.1.1.1. Baropodometria estatica

En la siguiente tabla 55 se muestran los valores basales de la media (£DS) obtenidos de los

porcentajes de apoyo de presiones en estatico, en funcion de la opcidn terapéutica.
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Paramet.ro a Opcidn terapéutica N Media DS
estudio
PAP _ C?inesit_erapia _ 22 26,36 3,91
(%) Cinesiterapiatplantilla| 24 26,46 4,75
Cinesiterapia+talonera| 23 25,61 4,57
PRPI ' C.:inesit'erapia ' 22 22,82 4,14
(%) Cinesiterapia+plantilla| 24 23,33 4,04
Cinesiterapiat+talonera| 23 22,57 3,93
PAPD ' C?lnesn'erapla ' 22 27,95 4,48
(%) Cl.ne5|.terap|.a+plantllla 24 28,00 4,17
Cinesiterapia+talonera| 23 27,65 3,88
PRPD _ C_inesit_erapia _ 22 22,86 3,43
(%) Cinesiterapiat+plantilla| 24 22,21 4,65
Cinesiterapia+talonera| 23 24,17 4,07

Tabla 55: valores basales de la media (xDS) de baropodometria estética, en funcion de la opcién

terapéutica.

En relacion a la opcion terapéutica, no se observan diferencias estadisticamente

significativas (ver anexo resultado 67). Igualmente se muestran los intervalos de confianza

(IC 95%) de los valores en los cuatro cuadrantes en el anexo resultado 68.

12.3.4.1.1.2. Baropodometria dinamica

En la siguiente tabla 56 se muestran los valores obtenidos post-intervencion de la media

(xDS) de los tiempos de apoyo en la fase de apoyo de la marcha, en funcion de la opcion

terapéutica.
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Paramet_ro a Opcidn terapéutica N Media DS

estudio

i _ (?inesit_erapia _ 22 35,36 44,88

(ms) Cinesiterapiat+plantilla| 24 13,46 26,80

Cinesiterapia+talonera| 23 22,52 25,58

. Cinesiterapia 22 304,95 96,94

(trirsl) Cinesiterapia+plantilla| 24 285,83| 103,76

Cinesiterapia+talonera| 23 299,43| 125,20

i . (?inesit.erapia . 22 250,55| 100,41

(ms) Cinesiterapia+plantilla| 24 275,38 70,65

Cinesiterapia+talonera| 23 254,74 86,94

q Cinesiterapia 22 31,05 28,04

(tnl15) Cinesiterapiat+plantilla| 24 23,50 26,74

Cinesiterapia+talonera| 23 27,52 22,09

rd . C.inesi'Ferapia . 22 294,14 85,41

(ms) Cinesiterapia+plantilla| 24 264,96 | 102,56

Cinesiterapia+talonera| 23 296,78 | 123,11

3rd _ (?inesit_erapia _ 22 255,05 74,86

(ms) Cinesiterapiat+plantilla| 24 287,33 87,99

Cinesiterapia+talonera| 23 242,09 87,81

Tabla 56: valores basales de la media (xDS) de baropodometria dindmica, en funcion de la opcién
terapéutica.

En relaciébn a la opcion terapéutica, no se observan diferencias estadisticamente
significativas (ver anexo resultado 69). Igualmente se muestran los intervalos de confianza

(IC 95%) de los valores en los seis parametros evaluados en el anexo resultado 70.

Asi, tanto en relacion a los valores basales de baropodometria estatica como dindmica,
muestran una poblacion homogénea y comparable entre las diferentes opciones

terapéuticas propuestas.

12.3.4.1.2. Con afectacién unilateral: comparacion estadistica entre valores

basales (v2) (xDS) de pierna asintomatica con la que refiere sintomatologia

Se ha realizado un andlisis estadistico para establecer si existe significacion estadistica
entre los valores de baropodometria de las dos piernas de la poblacién que refiere
Unicamente afectacion unilateral. Asi, al igual que en el andlisis de tensiomiografia, se ha
analizado la muestra que ha referido dolor unicamente en el talon derecho (n=12), con

relacion a los tres parametros en los seis musculos.
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En la siguiente tabla 57 se muestra los resultados correspondientes a los valores de
baropodometria basales de la media (significacion estadistica y error tipico de la media).
No se ha observado diferencias estadisticamente significativas entre los valores basales de
la pierna que refiere el participante sintomatologia con respecto a la asintomatica a
excepcion de PAPI-PAPD (p= 0,024). En el anexo resultado 71 se muestra la significacion

estadistica y los intervalos de confianza (IC 95%) de los siete parametros.

Par a comparar Paramet.ro a Media DS Error tlp@
estudio de la media
Par PAP i-d PAPI 26,00 4,07 1,17
(%) PAPD 28,92 3,90 1,12
Par PRP i-d PRPI 21,75 4,85 1,40
(%) PRPD 23,33 3,42 0,99
Par tli-d tli 32,08| 36,94 10,66
(ms) t1d 29,00 26,79 7,73
Par t2r i-d t2ir 271,00| 67,10 19,37
(ms) t2rd 271,17| 86,23 24,89
Par t3r i-d t3ir 275,17| 89,66 25,88
(ms) t3dr 267,25 62,32 17,99

Tabla 57: valores basales de la media y significacion estadistica de baropodometria comparativa de
ambas piernas, de la poblacion que Unicamente ha referido dolor en el talén derecho.

12.3.4.2. Participantes que han finalizado el estudio segun protocolo
(n=64)

12.3.4.2.1. Cambio de valores absoluto

12.3.4.2.1.1. Baropodometria estatica
En la siguiente tabla 58 se muestran los resultados correspondientes a la media (xDS)

obtenida del cambio de los valores de PAPI, PRPI, PAPD y PRPD obtenidos de los
participantes que han finalizado el estudio segun protocolo, en funcién de la opcion

terapéutica.
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Paramet_ro a Opcidn terapéutica N | Media DS

estudio

PAP _ C?inesit_erapia _ 19 -1,53 5,16

(%) Cinesiterapiat+plantilla| 24 -1,00 4,82

Cinesiterapiat+talonera| 21 -1,43 5,08

PRPI ' C.:inesit'erapia ' 19 2,00 4,56

(%) Cinesiterapia+plantilla| 24 0,54 3,79

Cinesiterapia+talonera| 21 2,90 5,23

PAPD _ C?lnesn_erapla _ 19 -1,58 5,55

(%) Cl.ne3|.terap|.a+plantllla 24 -0,46 4,90

Cinesiterapia+talonera| 21 -1,29 5,13

PRPD _ C_mesﬂ_erapla _ 19 1,26 4,74

%) Cl_nes!terapl_a+plantllla 24 0,92 4,80

Cinesiterapia+talonera| 21 -0,19 4,02

Tabla 58: valores de la media (£DS) del cambio de valores de baropodometria estatica obtenidos de
la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

En relacion a la opcion terapéutica, no se observan diferencias estadisticamente
significativas (ver anexo resultado 72). Igualmente se muestran los intervalos de confianza

(IC 95%) de los valores en los cuatro cuadrantes en el anexo resultado 73).

12.3.4.2.1.2. Baropodometria dinamica

En la tabla 59 se muestran los resultados correspondientes a la media (xDS) obtenida del
cambio de tli, t1d, t2ri, t2rd, t3ri y t3rd obtenidos de los participantes que han finalizado el
estudio segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.
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Paramet_ro Opcidn terapéutica N Media DS
a estudio

i _ C?inesit_erapia _ 19 19,37 | 29,45

(ms) Cinesiterapiat+plantilla| 24 13,79 | 24,47

Cinesiterapia+talonera| 21 10,57 | 20,68

q Cinesiterapia 19 5,21 31,91

(tr:]s) Cinesiterapia+plantilla| 24 6,75 41,76

Cinesiterapia+talonera| 21 7,86 31,91

or ' C?inesit'erapia ' 19 -63,84 | 93,24

(ms) Cinesiterapia+plantilla| 24 30,38 [108,07

Cinesiterapia+talonera| 21 -0,67 | 71,84

ord Cinesiterapia 19 -35,47 |108,30

(tmrs) Cinesiterapiatplantilla| 24 30,21 | 82,61

Cinesiterapia+talonera| 21 7,00 | 98,88

ari . C.inesit.erapia . 19 24,68 | 77,18

(ms) Cinesiterapia+plantilla| 24 -24,71 | 79,66

Cinesiterapia+talonera| 21 -6,00 | 74,19

3rd _ (?inesit_erapia _ 19 47,53 | 87,44

(ms) Cinesiterapiatplantilla| 24 -19,88 | 77,47

Cinesiterapia+talonera| 21 -6,48 | 86,48

RESULTADOS

Tabla 59: valores de la media (£DS) del cambio de valores de baropodometria dindmica obtenidos
de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en funcién de la opcidn terapéutica.

En relacion a la opcion terapéutica, se observan diferencias estadisticamente significativas

en los parametros t2ri y t3rd (ver anexo resultado 74). lgualmente se muestran los

intervalos de confianza (IC 95%) de los valores en los seis pardmetros evaluados en el

anexo resultado 75.

12.3.4.2.2. Cambio de valores por grupos de edad

En la siguientes tablas 60, 61 y 62 se muestran los resultados correspondientes a la media

(xDS) obtenida del cambio de los valores de baropodometria obtenidos de los participantes

que han finalizado el estudio segun protocolo, considerando el factor grupo de edad y en

funcion de la opcion terapéutica.

»  Grupo 1: ver tabla 60.
»  Grupo 2: ver tabla 61.
»  Grupo 3: ver tabla 62.
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»  Grupo 1:
., . Parametro a estudio
tegz:,luci?ca Mgdslal Presidn estatica (%) Tiempos de apoyo (ms)
PAPI | PRPI|PAPD |PRPD| tli | tld | t2ri | t2rd | t3ri t3rd
Cinesiterapia | Media | -2,6 | 1,8 | 06 | 02 | 34,80 |23,20| -85,20 | -61,60 | 6,00 | 53,40
n=5 DS | 397 | 6,06 | 829 | 3,27 | 45,06 |10,06| 51,57 | 47,42 | 73,32 | 59,48
Cinesiterapia + | Media | -0,25 | 0,63 | -1,25 | 0,88 | 14,00 | 8,13 | 59,25 | 53,63 | -46,25 | -42,50
plir:é”a DS | 555 | 389 | 443 | 432 | 33,14 |48,45| 108,22 | 91,62 | 67,55 | 116,49
Cinesiterapia + | Media | 0,14 | 1,57 | -0,29 | -1,43 | -2,86 |16,29| 41,00 | 39,14 | -39,14 | -34,86
talﬁ:;'ra DS | 511 | 387 | 475 | 435 | 14,71 |22,72| 52,24 | 51,86 | 50,22 | 38,60

Tabla 60: valores de la media (xDS) del cambio de valores
1 de la poblacién que ha finalizado el estudio segun protocolo, en funcion de la opcidn terapéutica.

de baropodometria obtenidos del grupo

»  Grupo 2:
. . Parametro a estudio
teggcéli?c a Mgdsla/ Presion estatica (%) Tiempos de apoyo (ms)
PAPI |PRPI| PAPD |PRPD| tli | tld t2ri t2rd t3ri t3rd
Cinesiterapia | Media | -1,25| 258| -225| 1,08| 892| 258 -4567| 9,75| 23,83| 20,83
n=12 DS | 494| 403| 458| 512(19,74| 41,02| 77,83| 120,11| 52,23| 103,05
Cinesiterapia + | Media | -1,71| 0,36| 0,29| 1,07(15,00| 10,43| 2521| 21,14| -19,71| -13,14
pl;:i'lla DS | 4,18| 401| 547| 4,80|21,21| 39,00 91,37| 8332 71,73| 50,92
Cinesiterapia + | Media | -3,70| 5,20| -3,00| 1,50(20,80| 2,40| -67,20| -24,20| 50,30| 17,60
tarlliqec;a DS | 6,20| 6,27| 562| 517[19,64| 19,40| 113,73 | 137,13 | 108,67 | 121,74

Tabla 61: valores de la media (£DS) del cambio de valores de baropodometria obtenidos del grupo 2
de la poblacion que ha finalizado el estudio segln protocolo, en funcién de la opcién terapéutica.

»  Grupo 3:
Parametro a estudio
Opcidn . — — :
e Media/ Presion estéatica (%) Tiempos de apoyo (ms)
DS | pAPI | PRPI | PAPD | PRPD | tli t1d t2ri t2rd t3ri | t3rd
Cinesiterapia | Media 4,00| -2,00 -2,00 0,50| 19,00| 50,00 52,50| -19,50| -42,50 8,50
n=2 DS 0,00 2,83 1,41 0,71| 26,87 5,66 2,12 41,72 0,71| 10,61
Cinesiterapia | Media 1,00 1,50 -2,50 0,00 450| -24,50| -49,00 0,00 26,50| 23,50
+ plantilla
pn:2 DS 8,49| 3,54 2,12 9,90 6,36 | 41,72| 241,83 24,04 194,45| 28,99
Cinesiterapia | Media | -0,75| 0,00 0,75 0,00| 20,75| -30,25 6,75| -82,25| -29,25| 75,25
+ talonera
n=4 DS 287 1,41 4,92 2,58 | 2521| 23,98 | 32,44 63,99 | 47,03| 35,32

Tabla 62: valores de la media (£DS) del cambio de valores de baropodometria obtenidos del grupo
3 de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en funcién de la opcidn terapéutica.
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En el anexo resultado 76 se muestra que no existen diferencias estadisticamente
significativas de los parametros baropodomeétrios entre grupos de edad, en funcion de la

opcion terapéutica, a excepcion del t2ri (p<0,05).

12.3.5. Abandonos
Ninguno de los abandonos ha sido por causas de seguridad, todos han sido por voluntad

propia:

>  Dos casos: los participantes eran gemelos; sus padres han indicado que no tenian
tiempo para supervisar la tutorizacion de los ejercicios, con lo que los padres han

indicado que abandonaban el estudio.
»  Un caso: el participante no ha querido hacer los ejercicios.

» Un caso: se ha producido un proceso de separacion de los conyuges del
participante. Tras una falta en visita de control se llama a los padres, comentan la
situacion, y deciden abandonar el estudio puesto que indican que no se pueden

supervisar el control de la realizacion de los ejercicios.

» Un caso: el participante ha referido molestias en la realizacion de la primera
medicién tensiomiogréfica y no ha querido continuar el estudio, a pesar de que los

padres han insistido en realizar el estudio.

12.3.6. Excluidos del estudio
No se han producido.

12.3.7. Resultados complementarios: poblacion con cumplimentacion de la
menos el 70% del programa de cinesiterapia (n=60)

12.3.7.1. Cuestionario de pie y tobillo de Oxford

Al tratarse de la variable principal, se ha mantenido la misma estructura que el desarrollado
para los resultados obtenidos de los participantes que han finalizado el estudio segun
protocolo, introduciendo este criterio de control de calidad.
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12.3.7.1.1. Valores basales (v2)

>

Opcién programa cinesiterapia (n=18): la puntuacion media total obtenida del
cuestionario en la version nifio/a ha sido 44,28 + 7,95 (IC 95%: 40,32 — 48,23). Con
respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 44,89 + 8,45 (IC 95%: 40,69 - 49,09).

Opcion programa cinesiterapia + plantilla (n=23): la puntuacion media total obtenida
del cuestionario en la version nifio/a ha sido 41,26 + 7,15 (IC 95%: 38,17 — 44,35).
Con respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 43,22 + 6,68 (IC 95%: 40,33 —
46,11).

Opcidn programa cinesiterapia + talonera (n=19): la puntuacion media total obtenida
del cuestionario en la version nifio/a ha sido 39,74 £ 7,34 (IC 95%: 36,20 — 43,27).
Con respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 40,26 + 6,97 (IC 95%: 36,90 —
43,62).

En el siguiente grafico 86 se muestra los resultados correspondientes a la puntuacion media

total basal y la significacion estadistica (version nifio/a y version padre/tutor), segln

opcion terapéutica, de aquellos participantes que han finalizado el estudio con una

cumplimentacién de al menos el 70%. No se observa diferencias estadisticamente

significativas entre grupos de tratamiento (ver anexo resultado 77).
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Gréfico 86: puntuaciones medias totales basales y significacion estadistica de los participantes que

han finalizado el estudio cumplimentando al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcion de

la opcion terapéutica.

Las opiniones del dolor obtenidas en la puntuacion basal, tanto desde el punto de vista del

nifio/a como del padre/tutor, se encuentran balanceadas y por ello son comparables las

opciones terapéuticas de tratamiento entre si, para un posterior andlisis del cambio de
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puntuaciones post-intervencion, a fin de evaluar la eficacia de la opcion terapéutica

asignada.

12.3.7.1.2. Valores post-intervencion (v6)

>

Opcion programa cinesiterapia (n=18): la puntuacién media total obtenida del
cuestionario en la version nifio/a ha sido 54,39 + 5,27 (IC 95%: 51,77 — 57,01). Con
respecto a la opinidn del padre/tutor ha sido 55,67 + 4,71 (IC 95%: 53,32 - 58,01).

Opcidn programa cinesiterapia + plantilla (n=23): la puntuacion media total obtenida
del cuestionario en la version nifio/a ha sido 54,04 + 5,36 (IC 95%: 51,72 — 56,36).
Con respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 55,83 + 6,05 (IC 95%: 53,21 —
58,44).

Opcion programa cinesiterapia + talonera (n=19): la puntuacion media total obtenida
del cuestionario en la version nifio/a ha sido 54,16 + 4,67 (IC 95%: 51,91 — 56,41).
Con respecto a la opinion del padre/tutor ha sido 55,32 + 5,48 (IC 95%: 52,68 —
57,96).

En el siguiente grafico 87 se muestra los resultados correspondientes a las puntuacion

media total post-intervencion y la significacion estadisitica (tanto por parte de la version

nifio/a como de la version padre/tutor), segun opcion terapéutica, de los participantes que

han finalizado el estudio cumplimentando al menos el 70% de la carga del programa de

cinesiterapia. lgualmente, no se observa diferencias estadisticamente significativas entre

grupos de tratamiento (ver anexo resultado 78).
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Cinesiterapia+talonera
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Gréfico 87: puntuaciones medias totales y significacion estadistica post-intervencion de los
participantes que han finalizado el estudio cumplimentando al menos el 70% del progama de
cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.
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12.3.7.1.3. Cambio de valores absolutos

»  Opcion programa cinesiterapia: la puntuacion media total obtenida del cuestionario
en la version nifio/a ha sido 10,11 + 7,62 (IC 95%: 6,32 — 13,90). Con respecto a la
opinion del padre/tutor ha sido 10,78 + 8,29 (IC 95%: 6,66 — 14,90).

»  Opcion programa cinesiterapia + plantilla: la puntuacion media total obtenida del
cuestionario en la version nifio/a ha sido 12,78 + 7,46 (IC 95%: 9,56 — 16,01). Con
respecto a la opinion del padre/tutor, ha sido 12,61 + 7,72 (IC 95%: 9,25 — 15,97).

»  Opcion programa cinesiterapia + talonera: la puntuacion media total obtenida del
cuestionario en la version nifio/a ha sido 14,42 + 7,52 (IC 95%: 10,80 — 18,05). Con
respecto a la opinion del padre/tutor, ha sido 15,05 + 6,67 (IC 95%: 11,84 — 18,27).

En el siguiente grafico 88 se muestra los resultados correspondientes a la puntuacion media
total y significacion estadistica obtenida del cambio, tanto por parte de la version nifio/a
como de la versidon padre/tutor, segiin opcién terapéutica, de los participantes que han
finalizado el estudio con una cumplimentacion minima del 70% de la carga de
cinesiterapia. No se observa diferencias estadisticamente significativas entre grupos de

tratamiento (anexo resultado 79).

En ambas versiones se muestran diferencias clinicamente relevantes debido al cambio de

puntuacion, en las tres opciones de tratamiento™.
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Grafico 88: media y significacion estadistica del cambio de puntuaciones totales de los
participantes que han finalizado el estudio cumplimentando al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcion de la opcidn terapéutica (en la version nifio/a y version padre/tutor).
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Asi, el analisis del cambio de puntuaciones (tanto en la opcion de todos los participantes
que han finalizado segun protocolo como con una cumplimentacion de al menos el 70% de
la carga de cinesiterapia), indican (tanto en la versién nifio como en la version padre) que
no existen diferencias estadisticamente significativas en la puntuacion del cambio obtenido
post-intervencion. Igualmente se han obtenido diferencias clinicamente relevantes en las

tres opciones en estos dos grupos de poblacion.

12.3.7.1.4. Cambio por dominios
» Dominio fisico:

- Opinion del nifio/a: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de
cinesiterapia 4,22 + 3,72 (IC 95%: 2,37 — 6,07), para la opcion de cinesiterapia
+ plantilla ha sido 5,43 = 2,19 (IC 95%: 4,49 — 6,38), y para la opcién de

cinesiterapia mas talonera ha sido 4,38 + 7,31.

- Opinion del padre/tutor: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de
cinesiterapia 6,78 = 5,76 (IC 95%: 3,92 — 9,64), para la opcion de cinesiterapia
+ plantilla ha sido 9,00 + 4,18 (IC 95%: 7,19 — 10,81), y para la opcion de
cinesiterapia mas talonera ha sido 10,16 = 3,55 (IC 95%: 8,45 — 11,87).

» Dominio colegio-juego:

- Opinion del nifio/a: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de
cinesiterapia 1,72 + 1,90 (IC 95%: 0,78 — 2,67), para la opcion de cinesiterapia
+ plantilla ha sido 2,78 + 3,22 (IC 95%: 1,35 — 4,22), y para la opcién de
cinesiterapia mas talonera ha sido 2,84 + 2,48 (IC 95%: 1,65 — 4,04).

- Opinion del padre/tutor: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de
cinesiterapia 2,00 + 2,57 (IC 95%: 0,72 — 3,28), para la opcion de cinesiterapia
+ plantilla ha sido 2,39 + 2,92 (IC 95%: 1,14 — 3,73), y para la opcién de
cinesiterapia mas talonera ha sido 3,16 + 2,14 (IC 95%: 1,48 — 3,78).

>  Dominio emocional:

- Opinion del nifio/a: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de

cinesiterapia 2,56 + 3,20 (IC 95%: 0,96 — 4,15), para la opcion de cinesiterapia
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+ plantilla ha sido 2,43 = 3,00 (IC 95%: 1,14 — 3,73), y para la opcién de
cinesiterapia mas talonera ha sido 2,63 + 2,39 (IC 95%: 1,48 — 3,78).

- Opinion del padre/tutor: el cambio de puntuacion ha sido para la opcion de
cinesiterapia 1,33 = 1,41 (IC 95%: 0,63 — 2,04), para la opcion de cinesiterapia
+ plantilla ha sido 1,00 + 1,48 (IC 95%: 0,36 — 1,64), y para la opcion de
cinesiterapia mas talonera ha sido 1,42 + 2,09 (IC 95%: 0,41 — 2,43).

En el resultado anexo 79 se muestra igualmente que no existen diferencias estadisticamente
significativas en ninguno de los dominios, entre grupos de tratamiento, tanto desde el

punto de vista de la opinién del nifio/a como de la opinion del padre.

12.3.7.2. Tensiomiografia

12.3.7.2.1. Cambio de valores absoluto
En las tablas 63, 64, 65, 66, 67 y 68 se muestran los resultados correspondientes a la media

(xDS) obtenida del cambio de Tc, Dm y Vc de los participantes que han finalizado el
estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcion de la opcion terapéutica, de:

e Gemelo externo izquierdo: ver tabla 63.

e Gemelo externo derecho: ver tabla 64.

e Gemelo interno izquierdo: ver tabla 65.

e Gemelo interno derecho: ver tabla 66.

e Soleo izquierdo: ver tabla 67.

e Soleo derecho: ver tabla 68.
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»  Gemelo externo izquierdo:

S e Media/ Parametro tensiomiografico
DS Tc (ms) | Dm (mm) | V¢ (mm/ms)
Cinesiterapia Media 1,62 0,89 0,0278
n=18 DS 2,83 0,40 0,0159
Cinesiterapia + plantilla | Media 0,53 0,76 0,0287
n=23 DS 4,51 0,72 0,0269
Cinesiterapia + talonera | Media 1,41 0,88 0,0302
n=19 DS 4,19 0,77 0,0341

Tabla 63: valores de la media (xDS) del cambio de Tc, Dmy Vc en GEI de los participantes que
han finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

En los siguientes gréaficos 89, 91 y 91 se muestra el valor de la media y significacion
estadistica del cambio de Tc, Dm y Vc (respectivamente), obtenidos en GEI, de la
poblacién que ha finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del

programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 89: valor de la media y significacidn estadistica del cambio de Tc en GEI de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en

funcidn de la opcion terapéutica.

Gréfico 90: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en GEI de la poblacion
gue ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en

funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 91: valor de la media y significacion estadistica del cambio de V¢ en GEI de la poblacién
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en

funcidn de la opcion terapéutica.

» Gemelo externo derecho:

O Media/ Pardmetros tensiomiograficos
DS Tc (ms) | Dm (mm) | V¢ (mm/ms)
Cinesiterapia Media 2,10 0,76 0,0215
n=18 DS 4,46 0,62 0,0259
Cinesiterapia + plantilla | Media 1,98 0,83 0,0231
n=23 DS 2,83 0,61 0,0313
Cinesiterapia + talonera | Media 1,80 0,90 0,0278
n=19 DS 3,83 0,71 0,0293

Tabla 64: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy V¢ en GED de los participantes que

han finalizado el estudio con una cumplimentacién de al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcion de la opcidn terapéutica.

En los siguientes graficos 92, 93 y 94 se muestra el valor de la media y significacion
estadistica del cambio de Tc, Dm y Vc (respectivamente), obtenidos en GED, de la

poblacion que ha finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del

programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 94:

Gréfico 92: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en GED de la poblacién
gue ha finalizado con una cumplimentacién de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcidn de la opcion terapéutica.

Gréfico 93: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en GED de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 94: valor de la media y significacion estadistica del cambio de VVc en GED de la poblacién
gue ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcidn de la opcion terapéutica.

» Gemelo interno izquierdo:

O Media/ Parametro tensiomiografico
DS |[Tc (ms)| Dm (mm) | Vc (mm/ms)
Cinesiterapia Media 1,46 0,71 0,0221
n=18 DS 2,20 0,45 0,0214
Cinesiterapia + plantilla | Media 1,46 0,69 0,0212
n=23 DS 3,85 0,53 0,0244
Cinesiterapia + talonera | Media 2,38 0,94 0,0293
n=19 DS 3,75 0,68 0,0223

Tabla 65: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en Gll de los participantes que
han finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcion de la opcidn terapéutica.

En los siguientes graficos 95, 96 y 97 se muestra el valor de la media y significacién
estadistica del cambio de Tc, Dm y Vc (respectivamente), obtenidos en GllI, de la
poblacién que ha finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 96: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en Gl de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en

funcidn de la opcion terapéutica.
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Gréfico 97:

Grafico 95: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en Gll de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en

funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 96: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en GllI de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en

funcion de la opcion terapéutica.

Grafico 97: valor de la media y significacion estadistica del cambio de V¢ en GlI de la poblacién
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en

funcion de la opcion terapéutica.

278



» Gemelo interno derecho:

RESULTADOS

S e Media/ Parametro tensiomiografico
DS Tc (ms) | Dm (mm) | Vc (mm/ms)
Cinesiterapia Media 1,50 0,78 0,0252
n=18 DS 4,21 0,46 0,0185
Cinesiterapia + plantilla | Media 1,55 0,62 0,0172
n=23 DS 3,38 0,72 0,0258
Cinesiterapia + talonera | Media 1,37 0,83 0,0262
n=19 DS 4,79 0,63 0,0264

Tabla 66: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en GID de los participantes que
han finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcion de la opcidn terapéutica.

En los siguientes graficos 98, 99 y 100 se muestra el valor de la media y significacién

estadistica del cambio de Tc, Dm y Vc (respectivamente), obtenidos en GID, de la

poblacion que ha finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del

programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 98: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en GID de la poblacién
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcidn de la opcion terapéutica.

Gréfico 99: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en GID de la poblacién
gue ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 100: valor de la media y significacion estadistica del cambio de V¢ en GID de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcidn de la opcion terapéutica.

»  Soleo izquierdo:

Opei6n terapéutica Media/ Parametro tensiomiografico
DS Tc (ms) | Dm (mm) | V¢ (mm/ms)
Cinesiterapia Media 0,25 0,15 0,0096
n=18 DS 3,93 0,25 0,0154
Cinesiterapia + plantilla | Media 0,17 0,15 0,0103
n=23 DS 3,27 0,15 0,0097
Cinesiterapia + talonera | Media 0,84 0,10 0,0057
n=19 DS 4,40 0,21 0,0109

Tabla 67: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en Sl de los participantes que han
finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia,
en funcion de la opcidn terapéutica.

En los siguientes graficos 101, 102 y 103 se muestra el valor de la media y significacion
estadistica del cambio de Tc, Dm y Vc (respectivamente), obtenidos en Sl, de la poblacion
que ha finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de

cinesiterapia, en funcién de la opcidn terapéutica.
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Gréfico 101: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en Sl de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcidn de la opcion terapéutica.

Gréfico 102: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en Sl de la poblacion
gue ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 103: valor de la media y significacion estadistica del cambio de V¢ en Sl de la poblacién
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcidn de la opcion terapéutica.

> Séleo derecho:

O Media/ Parametro tensiomiogréafico
DS Tc (ms) | Dm (mm) | V¢ (mm/ms)
Cinesiterapia Media 1,52 0,17 0,0084
n=18 DS 4,24 0,17 0,0150
Cinesiterapia + plantilla | Media -0,16 0,16 0,0114
n=23 DS 3,35 0,20 0,0127
Cinesiterapia + talonera | Media 1,12 0,16 0,0078
n=19 DS 3,20 0,17 0,0125

Tabla 68: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en SD de los participantes que
han finalizado el estudio con una cumplimentacién de al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcion de la opcidn terapéutica.

En los siguientes graficos 104, 105 y 106 se muestra el valor de la media y significacién
estadistica del cambio de Tc, Dm y Vc (respectivamente), obtenidos en SD, de la
poblacién que ha finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del

programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréfico 104: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en SD de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcion de la opcion terapéutica.

Grafico 105: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en SD de la poblacién
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 106: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Vc en SD de la poblacion
que ha finalizado con una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en
funcion de la opcion terapéutica.

En el anexo resultado 80 se observa que no existe ninguna diferencia estadisticamente
significativa en el cambio de valores obtenidos en ningin parametro tensiomiografico

evaluado, entre opciones de tratamiento.
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12.3.7.2.2. Cambio de valores por grupos de edad

En las tablas 69 y 70 se muestran los resultados correspondientes a la media (xDS)
obtenida del cambio de Tc, Dm y Vc de los participantes que han finalizado el estudio con
una cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en la pierna

izquierda y derecha, segln el grupo de edad y en funcidn de la opcidn terapéutica:

e Piernaizquierda: tabla 69.

e Pierna derecha: tabla 70.

»  Piernaizquierda:

el Gmeds | e Gemelo externo Gemelo interno Séleo

terapéutica edad DS E 2 Ve U | [Pl Ve U |} (2 Ve
(ms) | (mm) | (mm/ms) | (Ms) | (mm) | (mm/ms) | (ms) | (mm) | (mm/ms)
Grupo 1l | Media 3,27| 1,19| 0,0299| 2,24| 0,75| 0,0206| 0,14 | 0,35|0,02444
n=4 DS 2,79| 0,31| 0,0042| 1,84| 0,76| 0,0300| 5,72| 0,320,01201
o . | Grupo2 | Media 1,19| 0,78| 0,0257| 1,37| 0,73| 0,0232| 0,95| 0,09|0,00377

Cinesiterapia

n=12 DS 2,83| 042| 0,0177| 2,47| 0,39| 0,0212| 2,31| 0,23|0,01391
Grupo 3 | Media 0,84| 0,94| 0,0365| 0,43| 0,52| 0,0181|-3,72| 0,16 |0,01511
n=2 DS 3,19| 0,11| 0,0237| 0,59 | 0,23| 0,0087| 8,27 | 0,04 |0,01151
Grupo 1 | Media 0,66| 0,74| 0,0283| 0,31| 0,81| 0,0341| 0,41| 0,190,01380
n=7 DS 436| 0,86| 0,0195| 2,92| 0,30| 0,0163| 1,92| 0,13|0,00949
Cinesiterapia | Grupo?2 | Media -0,07| 0,69| 0,0286| 1,56| 0,56| 0,0134| 0,09| 0,13|0,00834
+ plantilla n=14 DS 4,70 0,60| 0,0314| 4,31| 0,60| 0,0259| 4,01| 0,16 |0,01030
Grupo 3 | Media 429 1,32| 0,0316| 4,76| 1,22| 0,0311|-0,16| 0,18|0,01173
n=2 DS 3,73| 1,21| 0,0294| 1,64| 0,41| 0,0240| 1,90| 0,12 0,00213
Grupo 1l | Media 2,53| 1,25| 0,0398| 3,54| 1,20| 0,0349| 0,04| 0,04 |0,00263
n=7 DS 583| 1,07| 0,0458| 4,35| 0,62| 0,0175| 4,82| 0,310,01282
Cinesiterapia | Grupo?2 | Media 1,28| 0,56| 0,0172| 2,09| 0,85| 0,0273| 1,63 | 0,13|0,00537
+ talonera n=10 DS 2,06| 042| 0,0169| 3,58| 0,75| 0,0271| 4,66 | 0,15 |0,00933
Grupo 3 | Media -1,83| 1,20| 0,0617|-0,15| 0,49| 0,0199|-0,38| 0,24|0,01829
n=2 DS 6,71| 0,06| 0,0388| 1,26| 0,11| 0,0102| 0,97 | 0,05 | 0,00009

Tabla 69: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en la pierna izquierda de los
participantes que han finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, segun el grupo de edad en funcién de la opcion terapéutica.
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> Pierna derecha:

G Supndt | Wi Gemelo externo Gemelo interno Séleo

terapéutica i DS Tc Dm Ve Tc | Dm Vc Tc Dm Vc
(ms) | (mm) | (mm/ms) | (ms) | (mm) | (mm/ms) | (ms) |(mm) | (mm/ms)
Grupo1l | Media | -0,48| 0,56| 0,0231| 1,45| 1,01| 0,0337| 4,05| 0,21| 0,0006
n=4 DS 3,73| 0551| 0,0310| 6,68| 0,51| 0,0367| 3,15| 0,20| 0,0149
o .| Grupo2 | Media 2,84| 0,78| 0,0199| 1,71| 0,72| 0,0221| 1,14| 0,15| 0,0094

Cinesiterapia

n=12 DS 488| 0,71| 0,0277| 3,81| 0,43| 0,0100| 4,42| 0,18 0,0157
Grupo 3 | Media 2,86| 1,06| 0,0279| 0,37| 0,73| 0,0267| -1,24| 0,22| 0,0176
n=2 DS 0,64| 0,18| 0,0014| 2,18 | 0,72| 0,0177| 4,29| 0,14| 0,0001
Grupo 1 | Media 2,03 0,98| 0,0307| 0,39| 0,61| 0,0213| -155| 0,18| 0,0165
n=7 DS 1,22| 0,39| 0,0171| 2,72| 0,70| 0,0174| 4,20| 0,23| 0,0115
Cinesiterapia | Grupo 2 | Media 1,79| 0,72| 0,0185| 1,84| 0,63| 0,0165| 0,51| 0,16| 0,0098
+ plantilla n=14 DS 3,48| 0,72| 0,0378| 3,75| 0,81| 0,0310| 2,92| 0,20| 0,0134
Grupo 3 | Media 3,12| 1,12| 0,0292| 3,52| 0,57| 0,0078| -0,02| 0,07| 0,0045
n=2 DS 2,53| 0,09| 0,0224| 2,56| 0,25| 0,0000| 3,22| 0,04| 0,0087
Grupo1 | Media 0,65| 0,90| 0,0349|-050| 0,98| 0,0416| 1,11| 0,11| 0,0049
n=7 DS 485| 0,96| 0,0321| 6,80| 0,76| 0,0171| 4,28| 0,08| 0,0145
Cinesiterapia | Grupo 2 | Media 3,09, 0,89| 0,0203| 2,85| 0,88| 0,0216| 0,86| 0,17 | 0,0089
+ talonera n=10 DS 298| 0,62| 0,0280| 3,12| 0,38| 0,0242| 2,68| 0,20| 0,0120
Grupo 3 | Media | -0,59| 0,89 0,0406| 0,53| 0,04| -0,0050| 250 0,29| 0,0120
n=2 DS 2,42| 0,48| 0,0307| 0,45| 0,98| 0,0418| 2,32| 0,28| 0,0113

Tabla 70: valores de la media (£DS) del cambio de Tc, Dmy Vc en la pierna derecha de los
participantes que han finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, segun el grupo de edad en funcién de la opcion terapéutica.

En el anexo resultado 81 se muestra que no se observan diferencias estadisticamente

significativas entre grupos de edad, en funcion de la opcidn terapéutica aplicada.

12.3.7.2.3. Evolucién tensiomiografica

A continuacion se muestra la evolucion tensiomiogréafica de los parametros Dm y Vc. Se

ha analizado Unicamente estos dos parametros puesto que, si bien ninguno de ellos ha

mostrado diferencias estadisticamente significativas entre opciones terapéuticas, tal y como

se ha indicado anteriormente son los parametros tensiomiograficos de entre los evaluados

gue unicamente han indicado significacion estadistica entre grupos de edad, en la fase 2.
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12.3.7.2.3.1. Evolucion media del Dm, en funcidn de la opcidn terapéutica

4,5 4
4 3 /5
-
35 3 S
—
3= - . - .
——cinesiterapia 2,5 ——cinesiterapia
2,5
2
2 ==cinesiterapia + plantilla =—=cinesiterapia + plantilla
15
15
1 cinesiterapia + 1 cinesiterapia +
talonera talonera
0,5 0,5
0 0
v3 ‘ v4 ‘ V5 ‘ V6 v3 ‘ v4 ‘ V5 ‘ V6
Visita control tensiomiografica Visita control tensiomiografica

Gréfico 107: Gréfico 108:

Gréafico 107: evolucion de Dm en GEI de los participantes que han finalizado el estudio
cumpliendo al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcién terapéutica.

Gréafico 108: evolucion de Dm en GED de los participantes que han finalizado el estudio
cumpliendo al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcién terapéutica.
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Gréfico 109: Gréfico 110:

Gréfico 109: evolucién de Dm en GlI de los participantes que han finalizado el estudio cumpliendo
al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 110: evolucién de Dm en GID de los participantes que han finalizado el estudio
cumpliendo al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion terapéutica.
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Grafico 111;

Gréfico 112;

Gréfico 111: evolucion de Dm en SI de los participantes que han finalizado el estudio cumpliendo
al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 112: evolucion de Dm en SD de los participantes que han finalizado el estudio cumpliendo
al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

12.3.7.2.3.2. Evolucion media de Vc, en funcién de la opcion terapéutica
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Gréfico 113:

Gréfico 114:

Grafico 113: evolucion de Vc en GEI de los participantes que han finalizado el estudio
cumplimentando al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion
terapéutica.

Gréfico 114: evolucién de Vc en GED de los participantes que han finalizado el estudio
cumplimentando al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion
terapéutica.
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Gréfico 116:

Gréafico 115: evolucion de Vc en GIll de los participantes que han finalizado el estudio

cumplimentando al menos el 70%
terapéutica.

Gréfico 116: evoluciéon de Vc en

del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion

GID de los participantes que han finalizado el estudio

cumplimentando al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion

terapeutica.
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Gréfico 117:

Gréfico 118:

Grafico 117: evolucion de Vc en Sl de los participantes que han finalizado el estudio
cumplimentando al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion

terapéutica.

Gréfico 118: evolucion de Vc en SD de los participantes que han finalizado el estudio
cumplimentando al menos el 70% del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcién

terapéutica.
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12.3.7.3. Baropodometria

12.3.7.3.1. Cambio de valores absolutos

12.3.7.3.1.1. Baropodometria estatica
En la siguiente tabla 71 se muestran los resultados correspondientes a la media (xDS)

obtenida del cambio de los valores de PAPI, PRPI, PAPD y PRPD obtenidos de los
participantes que han finalizado el estudio con una cumplimentacién de al menos el 70%
del programa de cinesiterapia, en funcion de la opcidn terapéutica.

Paré » _r .
aramet_ro a Opcion terapéutica N | Media DS
estudio
PAP| Cinesiterapia 18 -0,89 4,76
(%) Cinesiterapia+plantilla | 23 -1,00 4,93
Cinesiterapia+talonera | 19 -2,21 5,60
PRP Cinesiterapia 18 1,50 4,31
(%) Cinesiterapia+plantilla | 23 0,52 3,87
0
Cinesiterapia+talonera | 19 3,26 5,45
Cinesiterapia 18 -1,00 5,20
PAPD —— - -
%) Cinesiterapiat+plantilla | 23 -0,52 5,00
Cinesiterapia+talonera | 19 -1,32 5,49
Cinesiterapia 18 0,56 4,31
PRPD —— - -
%) Cinesiterapia+plantilla | 23 1,00 4,89
Cinesiterapia+talonera | 19 0,26 4,76

Tabla 71: valores de la media (£DS) del cambio de valores de baropodometria estatica obtenidos de
la poblacién que ha finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion terapéutica.

En relacion a la opcion terapéutica, no se observan diferencias estadisticamente
significativas (ver anexo resultado 82). Igualmente se muestran los intervalos de confianza

(IC 95%) de los valores en los cuatro cuadrantes en el anexo resultado 83.

12.3.7.3.1.2. Baropodometria dinamica

En la siguiente tabla 72 se muestran los resultados correspondientes a la media (xDS)
obtenida del cambio de los valores de tli, tld, t2ri, t2rd, t3ri y t3rd obtenidos de los
participantes que han finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70%

del programa de cinesiterapia, en funcién de la opcién terapéutica.
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Parametro
baropodometria|  Opcidn terapéutica N | Media| DS
dinamica

i _ C?inesit_erapia _ 18 17,61 29,97
(ms) Cinesiterapiatplantilla | 23 14,39| 24,84
Cinesiterapia+talonera | 19 11,89| 21,17

14 _ C_:inesit_erapia _ 18 12,56| 37,13
(ms) Cinesiterapiat+plantilla | 23 7,65| 42,46
Cinesiterapia+talonera | 19 3,53| 24,77

o ' C?inesit'erapia ' 18 | -43,78| 77,86
(ms) Cinesiterapia+plantilla | 23 31,74| 110,29
Cinesiterapia+talonera | 19 | -19,84| 100,67

2rd _ (?inesit_erapia _ 18 | -10,78| 104,86
(ms) Cinesiterapiat+plantilla | 23 30,65| 84,43
Cinesiterapia+talonera | 19 | -10,63| 114,17

. Cinesiterapia 18 17,83| 53,30
(tr:;rsl) Cinesiterapia+plantilla | 23 | -27,35| 80,37
Cinesiterapia+talonera | 19 12,58| 93,18

3rd _ (?inesit_erapia _ 18 30,83| 88,49
(ms) Cinesiterapia+plantilla 23 -21,26| 78,90
Cinesiterapia+talonera | 19 3,00| 95,61

Tabla 72: valores de la media (£DS) del cambio de valores de baropodometria dindmica obtenidos
de la poblacion que ha finalizado el estudio con una cumplimentacién de al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion terapéutica.

En relacion a la opcidn terapéutica, se observan diferencias estadisticamente significativas
en el parametro t2ri (p=0,048: ver anexo resultado 84). lgualmente se muestran los
intervalos de confianza (IC 95%) de los valores en los seis parametros evaluados en el

anexo resultado 85.

12.3.7.3.2. Cambio de valores por grupos de edad

12.3.7.3.2.1. Baropodometria estatica
En la siguiente tabla 73 se muestran los resultados correspondientes a la media (xDS)

obtenida del cambio de los valores de PAPI, PRPI, PAPD y PRPD obtenidos de los
participantes que han finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70%
del programa de cinesiterapia, segun el grupo de edad y en funcion de la opcion

terapéutica.
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. : Parametro baropodometria estatica
Opcion Grupo de | Media/
terazéutica e;)ad DS PAP PRPI PAPD PRPD
(%) (%) (%) (%)

Grupol | Media -2,25 0,00 3,25 -1,00

n=4 DS 4,50 5,23 6,70 2,16

Cinesiterapia Grupo 2 | Media -1,25 2,58 -2,25 1,08

n=12 DS 4,94 4,03 4,58 5,12

Grupo 3 | Media 4,00 -2,00 -2,00 0,50

n=2 DS 0,00 2,83 1,41 0,71

Grupol | Media -0,14 0,57 -1,57 1,14

n=7 DS 5,98 4,20 4,69 4,60

Cinesiterapia + Grupo 2 | Media -1,71 0,36 0,29 1,07

plantilla n=14 DS 4,18 4,01 5,47 4,80

Grupo 3 | Media 1,00 1,50 -2,50 0,00

n=2 DS 8,49 3,54 2,12 9,90

Grupol | Media 0,14 1,57 -0,29 -1,43

n=7 DS 511 3,87 4,75 4,35

Cinesiterapia + Grupo 2 | Media -3,70 5,20 -3,00 1,50

talonera n=10 DS 6,20 6,27 5,62 5,17

Grupo 3 | Media -3,00 -0,50 3,50 0,00

n=2 DS 0,00 2,12 6,36 4,24

Tabla 73: valores de la media (£DS) del cambio de valores de baropodometria estatica obtenidos de
la poblacién que ha finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, segun el grupo de edad y en funcién de la opcion terapéutica.

En relacion a la opcion terapéutica, no se observan diferencias estadisticamente

significativas (ver anexo resultado 86).

12.3.7.3.2.2. Baropodometria dinamica

En la siguiente tabla 74 se muestran los resultados correspondientes a la media (xDS)

obtenida del cambio de los valores de tli, tld, t2ri, t2rd, t3ri y t3rd obtenidos de los

participantes que han finalizado el estudio con una cumplimentacion de al menos el 70%

del programa de cinesiterapia, segun el grupo de edad y en funcion de la opcion

terapéutica.
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Pardmetro baropodometria dinamica

Opcion | Grupo de | Media/ i ——— 3T o T Bn | Grd

uti D
terapéutica edad S ms) | sy | (ms) (ms) ms) | (ms)
Grupo 1 | Media 43| 23,75| -86,25 -68 30 72
n=4 DS |47,53| 11,53| 59,49 52,20 57,69| 49,11

Grupo2 | Media | 8,92 2,558 -45,67 9,75| 23,83| 20,83
n=12 DS 19,74| 41,02 77,83 120,11| 52,23| 103,05
Grupo 3 | Media | 19,00/ 50,00| 52,50 -19,50| -42,50| 8,50

Cinesiterapia

n=2 DS 26,87| 5,66 2,12 41,72 0,71 10,61
Grupol | Media |16,00f 11,29| 67,86 58,43 | -58,00| -50,29
n=7 DS 35,27| 51,43| 113,89 97,86| 63,52| 123,56

Cinesiterapia Grupo 2 | Media | 15,00 1043| 2521| 21,14| -19,71| -13,14

pla:l-tilla n=14 DS 21,21 39,00] 91,37 83,32 71,73| 50,92
Grupo 3 | Media | 4,50| -24,50| -49,00 0,00f 26,50 23,50

n=2 DS 6,36 | 41,72| 241,83 24,04 | 194,45| 28,99

Grupol | Media | -2,86| 16,29| 41,00 39,14 | -39,14| -34,86

n=7 DS 14,71 22,72| 52,24 51,86| 50,22| 38,60

Cinesiterapia
+
talonera

Grupo 2 | Media | 20,80 2,40| -67,20| -24,20| 50,30| 17,60
n=10 DS 19,64| 19,40| 113,73| 137,13| 108,67 | 121,74

Grupo 3 | Media |19,00| -35,50 4,00| -117,00 5,00| 62,50
n=2 DS 29,70 19,09, 12,73 86,27 | 42,43| 54,45

Tabla 74: cambio de valores de baropodometria dinamica de la poblacién que ha finalizado el

estudio con una cumplimentacién de al menos el 70% del programa de cinesiterapia, segin el
grupo de edad y en funcion de la opcion terapéutica.

En el anexo resultado 87 se muestra que no existen diferencias estadisticamente
significativas de los parametros baropodométrios dinamicos en esta poblacion entre

opciones de tratamiento, a excepcion del t2ri (p=0,048).

12.4. Fase exploratoria

Una vez se han obtenido los resultados de las tres fases anteriores, se han analizado los
resultados de todas las variables tanto en relacion a los de referencia de la poblacion sana,
como a los basales o los obtenidos postintervencion. Todos los valores analizados de la
poblacién con Sever en esta fase corresponden al grupo poblacional con una
cumplimentacién de la menos el 70% del programa, a fin de introducir este filtro de control

de calidad en esta fase exploratoria.
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Asi, a continuacion se detalla los andlisis realizados, en funcion de los objetivos

exploratorios planteados:
» Tensiomiografia:

- Analisis comparativo global de valores de tensiomiografia entre el grupo control y

los valores basales del grupo Sever.

- Analisis comparativo global de valores de tensiomiografia entre el grupo control y

los valores post-intervencion del grupo Sever.

- Anélisis comparativo del porcentaje de mejoria obtenida del cambio post-

intervencion, entre el cuestionario y la tensiomiografia.
» Baropodometria:

- Analisis comparativo global de valores de baropodometria entre el grupo control y
los valores basales del grupo Sever.

- Analisis comparativo global de valores de baropodometria entre el grupo control y
los valores post-intervencion del grupo Sever.

12.4.1. Tensiomiografia

» Anadlisis comparativo global de valores de tensiomiografia entre el grupo control y
los valores basales del grupo Sever.

Se ha procedio al analisis comparativo de la media y los intervalos de confianza (IC95%)
desde un punto de vista global, obtenidos en el grupo control (cuya media de edad (xDS)
es 11,28 + 2,38) y los valores basales de la poblacion de fase de ensayo clinico (cuya

media de edad (£DS) es 10,39 + 1,62) en los seis musculos a estudio de:
e Tiempo de contraccion: la comparacion se describe en los graficos 119, 120y 121.

e Desplazamiento del vientre muscular: la comparacion se describe en los graficos
122,123y 124,

e Velocidad de contraccion: la comparacién se describe en los graficos 125, 126 y
127.
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v' Tiempo de contraccién: la comparacién de los valores se describe en los siguientes
graficos 119, 120 y 121.
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Gréfico 119: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Tc
del grupo control y basales del grupo Sever, en GEIl y GED.

Gréfico 120: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Tc
del grupo control y basales del grupo Sever, en Gll y GID.

Gréfico 121: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Tc
del grupo control y basales del grupo Sever, en Sl'y SD.

Asi, con respecto al Tc, no se observan diferencias estadisticamente significativas entre los

valores de referencia y los basales, puesto que existe superposicion entre los intervalos de

las poblaciones a estudio.
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v' Desplazamiento del vientre muscular: la comparacién se describe en los siguientes
graficos 122, 123 y 124.
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Gréafico 122: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores
de Dm del grupo control y basales del grupo Sever, en GEl y GED.

Gréfico 123: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Dm
del grupo control y basales del grupo Sever, en Gll y GID.

Gréfico 124: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores
de Dm del grupo control y basales del grupo Sever, en Sl'y SD.

En relacion a este parametro, se han observado diferencias estadisticamente significativas
en relacion a los masculo GEI, GED, Sl y SD, puesto que no existe superposicion en los

intervalos mencionados.
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v" Velocidad de contraccion: la comparacién entre estos valores se describe en los
graficos 125, 126 y 127.
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Gréfico 127:

Grafico 125: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de V¢
del grupo control y basales del grupo Sever, en GEl y GED.

Gréfico 126: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Vc
del grupo control y basales del grupo Sever, en Gll y GID.

Gréfico 127: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Vc
del grupo control y basales del grupo Sever, en Sly SD.

En relacion a este pardmetro, se han observado las mismas diferencias estadisticamente
significativas que en el parametro del Dm, en relacién a los musculo GEI, GED, Sl y SD.

Esto es debido a que la V¢ es un pardmetro que se obtiene con la Dm como dividendo.
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Asi pues, se han obtenido diferencias estadisticamente significativas entre los valores
tensiomiogréaficos de referencia de la poblacion sana y los basales para los parametros Dm

y V¢ en los muasculos gemelos externos y soleos.

v' Analisis comparativo global de valores de tensiomiografia entre el grupo control y

los valores post-intervencion del grupo Sever.

Se ha procedio al anélisis comparativo de la media y los intervalos de confianza (1C95%)
desde un punto de vista global, obtenidos en el grupo control y los valores post-

intervencion en los seis musculos a estudio de:
e Tiempo de contraccion: la comparacion se describe en los graficos 128, 129 y 130.

e Desplazamiento del vientre muscular: la comparacion se describe en los graficos
131,132y 133.

e Velocidad de contraccion: la comparacion se describe en los graficos 134, 135 y 136.

v' Tiempo de contraccion: la comparacion de los valores se describe en los siguientes
graficos 134, 135y 136.
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Gréfico 128: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Tc
del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en GEIl y GED.

Grafico 129: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Tc
del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en Gll y GID.

Grafico 130: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Tc
del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en Sly SD.

Asi, con respecto al Tc, se han observado diferencias estadisticamente significativas entre

los valores de referencia y los post-intervencion, en relacion al Gll y GID.

v' Desplazamiento del vientre muscular: la comparacion se describe en los siguientes
graficos 131, 132 y 133.
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Gréfico 131: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores
de Dm del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en GEI y GED.

Gréfico 132: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Dm
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Gréfico 133:

del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en Gll y GID.

Gréafico 133: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores
de Dm del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en Sl'y SD.

En relacion a este parametro, se han observado diferencias estadisticamente significativas

de nuevo en relacion a los musculos Gll y GID.

v' Velocidad de contraccion: la comparacion entre estos valores se describe en los

graficos 134, 135y 136.
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Gréfico 136:

Gréfico 134: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Vc
del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en GEIl y GED.

Gréfico 135: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Vc
del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en Gll y GID.

Gréfico 136: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de Vc
del grupo control y post-intervencion del grupo Sever, en Sl'y SD.

En relacion a este pardmetro, se han observado las mismas diferencias estadisticamente
significativas que en los pardmetros anteriores, en relacién a los gemelos internos. Esto es

debido a que la V¢ es un parametro resultante de los anteriores.

Asi pues, se han obtenido diferencias estadisticamente significativas entre los valores
tensiomiogréficos de referencia de la poblacién sana y los post-internvencion para todos

los parametros referentes a los gemelos internos.

S.2Y se secciona la cabeza del

Inicialmente, en las técnicas aplicadas en 1997 por Barouk L.
gemelo externo e interno, pero solo las fibras blancas, y asi preservar las fibras rojas
cercanas a insercion de condilos femorales con el consiguiente mantenimiento de la fuerza

muscular.

Desde 2003, Colombier J.A?*° y Barouk P. y Barouk L.*'’, empezaron a seccionar
Unicamente las fibras blancas del gemelo interno, basados tanto en la localizacion
constante del “tenis leg”, como siguiendo las disecciones, de las inserciones proximales de

este musculo.
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P.?*! publica el estudio demostrando que los resultados obtenidos con

Finalmente, Barouk
la seccion medial son los mismos que con la desinsercion bilateral. Todos los autores
anteriores pasaron entonces a adoptar esta Ultima variante técnica, debido a su gran

inocuidad y a ser mini invasiva.

» Andlisis comparativo del porcentaje de mejoria obtenida del cambio post-

intervencion, entre el cuestionario y la tensiomiografia

En la siguiente tabla 75 se muestra el valor de la media de los resultados obtenidos
(expresados en porcentaje) del cambio post-intervencion, entre la variable principal y la
tensiomiografia, en funcion de la opcidn terapéutica. Solo se han considerado a analisis las
variables tensiomiograficas en las que se ha obtenido resultados estadisticamente

significativos entre la poblacion sana y los valores basales.

Opcidn terapéutica
Variable a estudio Cinesiterapia Cinesiterapia+ | Cinesiterapia +
n=18 plantilla n=23 talonera n=19
C”eséi)‘(’fr;"’:go de 25,83 34,54 40,84
GEl 34,67 36,05 40,53
GED 32,46 37,08 41,73
om Sl 55,38 44,59 35,6
SD 43,49 61,46 31,82
GEl 25,39 32,09 31,68
GED 21,09 26,35 29,86
ve Sl 41,19 41,23 24,32
SD 32,85 57,75 22,85

Tabla 75: valor medio (expresado en porcentaje) de la mejoria obtenida del cambio de
valores post-intervencion referentes al cuestionario y a la tensiomiografia (Dmy Vc en

GED, GEI, SD y Sl), en funcion de la opcion terapéutica.

En los siguientes anexos resultados se muestran los resumenes de todos los casos de los
valores tensiomiograficos obtenidos en la medicion basal, post-intervencion y el
consecuente porcentaje de mejoria obtenido del cambio post-intervencion, de los

parametros Dm y Vc para GEI, GED, Sl y SD, en funcion de la opcion terapéutica.
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- Opcion cinesiterapia:

Anexo resultado 88: valores tensiomiograficos del pardmetro Dm.

Anexo resultado 89: valores tensiomiograficos del parametro Vc.

- Opcion cinesiterapia + plantilla:

Anexo resultado 90: valores tensiomiograficos del pardmetro Dm.

Anexo resultado 91: valores tensiomiograficos del parametro Vc.

- Opcion cinesiterapia + talonera:

Anexo resultado 92: valores tensiomiograficos del parametro Dm.

Anexo resultado 93: valores tensiomiograficos del pardmetro Vc.

Igualmente, en los siguientes graficos se muestra la correlacion de los valores de
cada caso obtenidos del cambio (expresados en porcentaje) entre la variable principal y la
tensiomiografia, sin considerar la opcion terapéuica. Ademas, se muestra la linea de

tendencia y el indice de correlacion de Pearson.
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Gréfico 137: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-
intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (Dm
GEl).
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Grafico 138: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-

intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (Dm

GED).
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Gréfico 139:

Gréfico 140:

Grafico 139: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-

intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (Dm Sl).

Grafico 140: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-

intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (Dm SD).
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Gréfico 141:

Gréfico 142:

Grafico 141: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-

intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (Vc

GEI).
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Grafico 142: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-
intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (Vc
GED).
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Grafico 143: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-

intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (\Vc Sl).

Gréfico 144: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-
intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (V¢ SD).

Considerando el grado de asociacién lineal, se observa la siguiente correlacion™®:
v' Gemelos externos:
- Positiva muy débil: 0,1 en Dm de GEI.
- Positiva débil: 0,18 en VVc en GEI.
- Positiva moderada: 0,33 en Dmy 0,34 en VVc en GED.

v Sbéleo:

- Negativa muy débil: -0,03 y -0,01 para el pardmetro Dm en SI y SD

respectivamente.
- Negativa débil: -0,15 en VVc en SI.

- Positiva muy débil: 0,05 en VVc en SD.
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No obstante, se recomienda para futuras lineas de investigacion el ampliar dicho estudio
de correlacion, dado las escalas tan diferentes en las que se mide dichas variables. Para
ello, parece conveniente seguir desarrollando el cuestionario e incluso establecer la
tensiomiografia como variable principal. Tal vez de este modo se pueda establecer futuros
estudios a fin de analizar la concordancia clinica entre variables y se pueda llega a detectar
entonces si una opcion terapéutica ofrece un abordaje estadisticamente significativo en

relacion a otra.

El presente estudio indica, segin la variable principal, que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre las opciones de tratamiento y, por ello, el presente
estudio no ha podido identificar superioridad clinicamente relevante entre dichas opciones
terapéuticas. Solo se ha observado una tendencia ligeramente mas favorable si existiese
apoyo ortésico (con unas puntuaciones en el cuestionario méas elevadas sobre todo en el
grupo asociado a talonera). El cuestionario nos ha indicado que existen diferencias
clinicamente relevantes entre el grupo control y el basal del grupo Sever, y entre este grupo

basal y el post-intervencion.

Desde el punto de vista de tensiomiografia, igualmente existen diferencias estadisticamente
significativas en los parametros referentes a Dm y Vc para los musculos GEI, GED, Sl y
SD, entre el grupo control y el grupo Sever pre-intervencion. Una vez finalizado el ensayo,
no se han observado diferencias estadisticamente significativas en relacion a estos
parametros de los musculos mencionados entre el grupo control y el post-intervencion, y si
en relacién a los mismos parametros para el GIl 'y GID. Se recomienda futuros disefios de
estudios para poder llegar a establecer si existen diferencias clinicamente relevantes desde

un punto de vista tensiomiogréafico, y en caso afirmativo poder cuantificarlas.

» Anadlisis comparativo global de valores de baropodometria entre el grupo control y los

valores basales del grupo Sever.

Se ha procedio al analisis comparativo de la media y los intervalos de confianza
(1C95%) desde un punto de vista global obtenidos en el grupo control (cuya media
de edad (xDS) es 10,61 £ 2,27) y los valores basales de la poblacion de la fase de
ensayo clinico (cuya media de edad (xDS) es 10,39 + 1,62) en los seis musculos a
estudio de:
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. Baropodometria estatica: gréfico 145.

o Baropodometria dindmica: graficos 146 y 147.

v Baropodometria estatica:

12.4.2. Baropodometria
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Gréfico 145: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de
baropodometria estatica del grupo control y basales del grupo Sever.

En relacion a la baropodometria estatica, no se han observado diferencias

estadisticamente significativas entre los valores de referencia y los basales.

v’ Baropometria dindmica:
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Grafico 146: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de
baropodometria dinamica (t1i y t1d) del grupo control y basales del grupo Sever.
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Gréfico 147: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de
baropodometria dinamica (t2ri, t2rd, t3ri y t3rd) del grupo control y basales del grupo Sever.

En relacion a la baropodometria dindmica, tampoco se han observado diferencias
estadisticamente significativas entre los valores de estos dos grupos poblacionales.

» Anadlisis comparativo global de valores de baropodometria entre el grupo control y los

valores post-intervencion del grupo Sever.

v Baropodometria estatica:

=]

[=2]
T T T N R R |
EEEEEEEEEEEEER
EEmssEEmEEEEEE

LI T - - )
oo}
wv

m - ® & I M O T O T
EEEEEEEEEEEEEEEEEE]

— w0
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Control

Grupo Sever post-
intervencion
Grupo Sever post-
intervencion
Grupo Sever post-
intervencion
Grupo Sever post-
intervencion

PAPI PAPD PRPI PRPD

Gréfico 148: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de
baropodometria estatica del grupo control y post-intervencién del grupo Sever.
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Gréfico 149: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de
baropodometria dinamica (t1i y t1d) del grupo control y post-intervencién del grupo Sever.
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Grafico 150: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores de
baropodometria dindmica (t2ri, t2rd, t3ri y t3rd) del grupo control y post-intervencion del grupo

Sever.

En relacion a la baropodometria (tanto estatica como dinamica), no se han observado

diferencias estadisticamente significativas entre los valores de referencia y los post-

intervencion.
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DISCUSION

13. DISCUSION

13.1. Fase 1

En esta fase se ha llevado a cabo el proceso de traduccion y evaluacion de la aplicabilidad

del cuestionario al espafiol, ya que su version original se desarrolld en inglés.

El alto grado de porcentaje de participacion en la muestra del género masculino, 36 nifios
sobre un total de 46 participantes, hace referencia a la naturaleza de la poblacion diana de
nifios/as que practican determinados deportes®, y concretamente en Espafia como son el
fatbol, futbol sala y baloncesto. Con todo, esta condicion no la consideramos una
limitacion en este proceso de traduccién y evaluacién de su aplicabilidad, puesto que en el
cuestionario original la muestra estaba balanceada, y no se observaba diferencias entre la

opinion de nifios y nifias.

El cuestionario original se define como extrapolable a varias enfermedades relacionadas
con el pie y/o tobillo, si bien no resultaria aplicable a nifios/as que no puedan caminar o
tengan un alto grado de discapacidad. También indicar que este cuestionario es aplicable a
nifios/as que tengan al menos 5 afios, aunque para responder de una forma maés fiable
deberfan ser mayores de 8 afios*®. Por ello, hemos aplicado el cuestionario para el estudio
a partir de 7 afios, por ser la edad en la que se indica la posible aparicion de Sever, pero no
en rangos inferiores. Esta Tesis Doctoral es el primer estudio en el que se ha aplicado este

cuestionario a nifios/as con la enfermedad de Sever.

Ha existido una correlacion positiva fuerte'*®

entre los resultados que se han obtenido de
las puntuaciones del cuestionario entre la versidn nifio/a y la version padre/tutor, tanto en
el grupo control como en el grupo Sever. Esta condicidn se ha considerado muy importante

en para su utilizacion como variable principal.

Los resultados de las puntuaciones indican una valoracion mas homogénea en la versién
padre/tutor, la desviacion estandar es de 3,35 puntos en el grupo control, contra los 5,91
que indica la version nifio/a también en el grupo control, y los 5,59 puntos en la version
padre/tutor contra los 7,75 puntos en la version nifio/a, todo ello en el grupo Sever. Las
puntuaciones obtenidas en la versién nifio/a en el grupo de Sever resultan las mas

heterogéneas, lo cual podria estar vinculado con la percepcion de incapacidad asociada a
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diferentes edades'*%**

, 0 por la posibilidad de haber incluido a nifios de 7 afios de edad.
También consideramos que la desviacion estandar puede ser mayor en esta version nifio/a
del grupo Sever, debido sobre todo a los diferentes grados de afectacion de la enfermedad.
Tal y como indica la literatura cientifica, la afectacion puede ser puntual o constante con

periodos de agudizacion hasta cumplir los 15 afios, aproximadamente™™®.

Tanto en el grupo control como en el grupo Sever, la comparativa entre las puntuaciones
siempre indica una puntuacion mas alta en la version del padre/tutor (en el grupo control
+3,19 y en el grupo Sever +0,96). Esta vision tal vez sea debido al importante componente
psicolégico asociado a estas edades. Preguntas del tipo si se encuentra molesto el nifio/a
con la apariencia del pie o tobillo puede que sea una vision muy personal del nifio/a (a
veces incluso en forma de complejo) que no comparta con nadie, incluso ni con sus propios
padres/tutores. Por ello, ante la posibilidad de seguir desarrollando dicho cuestionario,
parece aconsejable para ello el uso de test psicolégicos enfocados a estas edades.

Con respecto a las puntuaciones obtenidas en los diferentes dominios, ya sea en el grupo
control como Sever, es en la version nifio/a en casi todos los dominios (al igual que en la
valoracion global) donde existe mayor heterogeneidad en las respuestas. Por ello, se han
estudiado los dominios por separado: destaca la mayor homogeneidad de las puntuaciones
en el dominio emocional y la menor en el fisico (sobre todo en la version nifio/a en el
grupo Sever). Esta conclusion coincide con las que se exponen al final del desarrollo del

|l35

cuestionario en su version original™, indicandonos por ello como otro rasgo favorable de

la fiablilidad de la traduccion y aplicabilidad realizada del espariol.

Las puntuaciones obtenidas en el dominio fisico suponen las de mayor variabilidad en su
conjunto, en relacion a las obtenidas en los otros dos dominios, tanto en la version nifio/a
como en la de padre/tutor, ya sea en el grupo control o en el grupo Sever. Dicha
puntuacion de este dominio en el grupo Sever en su version nifio indica la valoracion mas
heterogénea, con una DS de 4,34 puntos. Igualmente supone la valoracion mas heterogénea
en relacion al resto de dominios en la version padre/tutor, con una DS de 3,1 puntos. En el
grupo control, dicho dominio en la version padre/tutor también indica la valoracion mas
heterogénea de los dominios, con una DS de 2,91 puntos, y la segunda mas alta en la
version nifio/a tras el dominio colegio-juego (DS 2,84), con una desviacion estandar de

2,52 puntos.
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En el dominio colegio-juego se obtiene como hemos indicado la puntuacion mas
heterogénea por dominios en la version nifio/a en el grupo control, siendo el resto de las
puntuaciones mas homogéneas; por ejemplo, la DS en la version padre/tutor del grupo
control es 0,78.

Las puntuaciones obtenidas en el dominio emocional suponen mayor variabilidad que las
del dominio colegio-juego, considerando que los dos dominios aportan 4 preguntas al
cuestionario. En el grupo Sever el dominio emocional en la version nifio/a supone una
mayor heterogeneidad, en relacién al domino colegio-juego (una DS de 3,00 sobre 2,52).
Destaca la homogeneidad de la puntuacién obtenidas en la versién padre/tutor de este
dominio: las puntuaciones obtenidas del grupo control (DS de 0,22 puntos), suponen las
méas homogéneas de todo el estudio. Tambien en esta version, dentro del grupo Sever (DS
de 1,55): supone la méas homogénea en relacion al resto de los dominios, analizando los

dominios de forma independiente.

En relacion a los “outliers”, destaca el caso nimero 9 en la version nifio/a en el dominio
colegio-juego y en el dominio emocional. Es por ello por lo que puede estar condicionado,
en cierto modo, que en estos dos Ultimos dominios por separado no exista un grado de

193

correlacion positiva fuerte™ entre la version nifio/a y padre/tutor.

Destaca igualmente otro outlier en el grupo control en la version nifio. Este outlier puede
condicionar igualmente la heterogeneidad de respuestas en su version para el dominio
fisico y en el dominio colegio-juego. Tal vez se haya debido a una no adecuada integracion
psico-social en el colegio y entorno, si bien no ha referido ningun tipo de dolencia fisica.
Igualmente ha podido influir en la heterogeneidad de la version nifio/a el hecho de haber
incluido el rango de 7 afios de edad, de ahi también nuestra opinion de que en futuros
estudios se pueda ampliar el nimero de participantes encuestados.

Con todo ello, la suma de las puntuaciones de todos los dominios balancea la puntuacion
final de grupo control y Sever, entre version nifio/a y padre/tutor, indicando finalmente una

193

correlacion positiva fuerte™ entre versiones en los dos grupos.

Con respecto a la ultima pregunta que hace referencia a si el nifio/a ha podido ponerse el
calzado que queria, Morris C.*** la considera como una pregunta importante en el

cuestionario original, sobre todo por la puntuacion que indicarian las nifias. EIl equipo de
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investigacion considera que no es objeto de un estudio en profundidad las puntuaciones
obtenidas por tratarse de una unica pregunta en este “dominio libre” dentro de un
cuestionario de 15 preguntas. Se considera que no es capaz de discriminar apenas
diferencias en las puntuaciones para el grupo control o grupo Sever, ya sea en su version
nifio/a como en la version padre/tutor. Por ello, nuestra propuesta para un futuro estudio
seria plantearse la posibilidad de aumentar el tamafio de la muestra de nifias, para valorar
en el proceso de evaluacion y validacion al espafiol mas detalladamente si puede llegar a
influir decisivamente en la puntuacion global del cuestionario, tal y como Morris C.

indican en su desarrollo del cuestionario original™®.

La capacidad de detectar patologia en nifios/as entre 7 y 15 afios con problemas en pie y
tobillo se ha mostrado fiable en esta traduccion al espafiol desde el cuestionario en su
verison original, tanto desde el punto de vista del nifio/a como del padre/tutor. Por ello, la
aplicacion del cuestionario pie y tobillo de Oxford podria tener en el ambito asistencial un
objetivo: monitorizar la eficacia de una opcidn terapéutica. Con todo ello, se recomienda
utilizar en futuros estudios el cuestionario en patologias diferentes a la abordada en el

presente estudio, y en diferentes contextos psico-sociales.

A fin de todo, interesaria trabajar en la capacidad predictiva de la escala, ya que los
pacientes que son sometidos a cuestionarios desarrollados en diferentes areas
ortopediatricas han resultado una herramienta Util hasta ahora para control de la evolucion
clinica del paciente. Ha resultado realmente interesante valorar las modificaciones en la
puntuacion post-intervencion terapéutica en la fase 3, a fin de mejorar la calidad de vida de
los nifios/as, cuantificando la eficacia de las opciones terapéuticas propuestas. Con todo
ello, sabemos que es Util para valorar al nifio/a en un momento determinado, ya sea antes o
después de aplicar un tratamiento concreto, pero no se ha aplicado a ningun estudio

longitudinal que demuestre que es Util para seguir poblaciones a lo largo del tiempo.

Morris C.** ha incluido para el desarrollo final del cuestionario original al menos 5
encuestados por cada pregunta, si bien por tratarse de un proceso de traduccion y
evaluacion de la aplicabilidad, se ha considerado que 3 participantes por pregunta serian
suficientes. Aln asi, consideramos que un mayor nimero de encuestados podria haber

disminuido la variabilidad total, sobre todo en el dominio fisico, que es donde se han
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mostrado mayor heterogeneidad en las puntuaciones obtenidas en el grupo Sever, tanto en

la version nifio/a como padre/tutor.

En global, se ha obtenido una distribucion homogénea de puntuacion en todos los

dominios, con una correlacién positiva fuerte'®

entre version nifio/a y padre/tutor. El
hecho de que en un dominio concreto se obtenga un menor grado de correlacion entre las
puntuaciones de las versiones nifio/a y padre/tutor, tanto en el grupo control como en el
grupo Sever, puede responder a un trasfondo cultural de percepcion por parte tanto de los

padres/tutores como de los nifios/as.

En relacion a la pregunta nimero 11, en la version nifio/a: “;Te has sentido molesto en
algin momento por la apariencia de tu pie o de tu tobillo?”, hubo que explicar la palabra
“apariencia” a tres nifios. Tras la explicacion por parte del investigador principal, los tres
pudieron contestar sin problemas. Por ello, igualmente consideramos para futuros estudios
la posibilidad de incluir un componente de grado de escolarizacion, y abordarlo segun

contexto psico-social para poder afiadir un trasfondo cultural.

Todos los que participaron estaban escolarizados, pero el grado de desarrollo linguistico
puede ser diferente, el contexto socio-cultural puede haber influido y no se ha estudiado.

Queremos igualmente indicar que se ha estudiado una poblacion homogénea que practicase
deportes que implicasen salto y/o carrera, segun algunas de las teorias etiopatologicas que
sugieren la enfermedad de Sever. En futuros estudios se podria realizar este cuestionario en
otra poblacion que practicasen deportes de distinta naturaleza, sin dichos gestos
biomecanicos, puesto que tal vez la percepcion del grado de incapacidad por parte del
nifio/a y padre/tutor podria modificar la puntuacién de los cuestionarios.

No querriamos dejar de destacar la idea de que todas las preguntas hacen referencia
siempre a la ultima semana. Dada la naturaleza de sintomatologia fluctuante de la
enfermedad de Sever, tal vez el plazo de evaluacion podria ser un poco mayor, si bien en
relacion a la duracion del ensayo clinico (2 meses), la consideramos adecuada. La
modificacion de las puntuaciones de ambas versiones a mejor o peor segun la
sintomatologia referente a esta Ultima semana, puede condicionar una vision global de un
nifio/a de estas edades (sobre todo edades tempranas), que se traduzca en unas respuestas

diferentes a su situacion de contexto de resolucion clinica reciente. No obstante, para
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estudios clinicos de mayor duracién o de una resolucion clinica méas larga y con menos
fluctuacion de la sintomatologia, consideramos que podria estudiarse ese plazo de
evaluacion, a fin de ampliarlo, por lo que habria que seguir seguir desarrollando el

cuestionario, tal y como propone Morris C.**,

13.2. Fase 2

13.2.1. General

En esta fase se ha llevado a cabo un estudio poblacional de la raza caucésica para obtener
los valores de referencia de tensiomiografia y baropodometria estatica y dinamica de la
poblacién diana que puede llegar a padecer la enfermedad de Sever, estableciéndose asi el
grupo control. De este modo, se ha podido conocer méas en detalle aspectos sobre la
capacidad funcional muscular de gemelos y séleo en estas edades, y poder asi aplicarlo a
futuras lineas de investigacion relacionadas con patologias musculo-tendino-aponeuréticas,
sobre el rendimiento deportivo, en la medicina preventiva, deteccion de jovenes talentos,
etc. Aplicandolo al estudio actual, también se ha podido analizar si existian diferencias
estadisticamente significativas con respecto a la poblacion que padecia la enfermedad
(grupo Sever) segln los valores obtenidos en la medicion basal de la fase 3 con los datos
poblacionales obtenidos en la fase 2, como posibles elementos de apoyo diagnostico de la

enfermedad.

El hecho de que en esta fase el tamafio de la muestra haya sido diferente entre el estudio
tensiomiogréafico (264 participantes) y baropodomeétrico (464 participantes) se ha debido a
que la disponibilidad de los equipos de medicion para dichos estudios no ha sido la misma.
Ademas, ha habido circunstancias en los que los nifios/as han indicado que disponian de
poco tiempo para las mediciones y se les ha realizado Unicamente el estudio de
baropodometria, puesto que es mas rapido que el de tensiomiografia. Al tratarse de un
estudio epidemioldgico para hallar valores de referencia poblacionales, se han expresado
los resultados en forma de media (£DS), o como IC (intervalos de confianza del 95%),

para poder ser utilizados en un futuro en otras lineas de investigacion.

Se ha llevado a cabo el estudio para establecer dichos valores de referencia estableciendo

divisiones en grupos de edad en rangos de 3 afios por grupo (grupo 1: 7-8-9 afios, grupo 2:
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10-11-12 afios y grupo 3: 13-14 y 15 afios), para salvar las diferencias de maduracion
musculo esquelética que suponen las diferencias entre la edad bioldgica y cronoldgica de
los nifios/as***%*2. Para futuro estudios tal vez se podria utilizar los estadios de maduracion
de Tanner’®?, a fin de obtener valores de referencia de todas las edades en las que esta

patologia estd implicada.

Con respecto a la lateralidad y al género, igualmente se ha tenido en cuenta dicha estos
factores individuales en el estudio de la tensiomiografia y no en el de baropodometria. La

literatura cientifica referente a baropodometria®®2'

indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en relacion a los tiempos de apoyo ni en el porcentaje de

presiones en estatico entre diestros/as y zurdos/as, ni entre nifios y nifias.

En relacion al deporte practicado, destaca el alto porcentaje de participacion en deportes
como el fatbol, fatbol sala y baloncesto, si bien se ha extendido la inclusién a estudio de
nifios/as que practicasen deportes menos habituales tales como la gimnasia ritmica, kéarate,
etc... siempre y cuando se cumpliesen los criterios de inclusion establecidos para esta fase
de grupo control (ver apartado 9.2.1). Asi, no se ha considerado al anlisis de la influencia
del tipo de deporte para obtener valores de referencia, por la homogeneidad de la poblacion

deportista y la inclusion de varios deportes, que implicasen todos ellos salto y/o carrera.

Ademas, no se han llevado a cabo un estudio que correlacionara los valores de la
tensiomiografia y la baropodometria en este grupo control, puesto que las condiciones de
medicion son distintas e influyen directamente en relacion al tono muscular basal de la

musculatura a estudio (ver tabla 76):

Parametro a

Participacion activa

Participacion pasiva

Activacion

musculatura

Activacion

musculatura

dinamica

estudio participante participante antigravitatoria dinamica durante el
durante el estudio estudio
Tensiomografia X
Baropodometria
N X X

estatica

Baropodometria
X X X

Tabla 76: condiciones basales de medicidn tensiomiografia versus baropodometria en fase 2.
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Por ultimo, indicar igualmente que en esta fase teniendo en cuenta la poblacion a estudio,
no se ha tenido en cuenta la posibilidad de realizar exploraciones o técnicas invasivas. Asi,
se ha evitado la iatrogenia y no se analizado por ejemplo el porcentaje del tipo de fibras de
los participantes, puesto que no se ha planteado la realizacion de una biopsia*®"*****°. No
se ha podido estudiar en profundidad como la composicion histoquimica ha podido influir

en los valores de referencia obtenidos en la fase 2.

13.2.2. Tensiomiografia

Se ha estudiado un total de 264 participantes (147 nifios y 117 nifias), clasificados por
grupo de edad (grupo 1: 73 participantes, grupo 2: 85 participantes y grupo 3: 106

participantes).

Asi, se ha procedido a un analisis de los valores de referencia obtenidos en funcién del
género, grupo de edad y lateralidad, mediante el estudiado de tres de los parametros
tensiomiogréaficos (Tc, Dm y Vc) en los seis musculos evaluados. En futuros estudios se
podrian complementar estos valores analizando los parametros tensiomiograficos

correspondientes a Td, Try Ts.

En el apartado 12.2.1.2 se han descrito los valores de referencia desde el punto de vista del
género, grupo de edad o lateralidad, considerando cada uno de estos factores de forma
independiente, o bien asociados. La muestra, desde un punto de vista general, ha resultado
homogénea y balanceada, a excepcion de la lateralidad (231 diestros/as sobre 33
zurdos/as). Este altimo factor no lo hemos considerado una limitacion del estudio, puesto
que la literatura cientifica acepta un mayor porcentaje de diestros sobre zurdos de la

poblacion deportista a estudio®? 2,

Si bien estudios recientes®®

evallan mediante tensiomiografia la musculatura de un gemelo
interno en adultos en estado de fatiga, ésta es la primera vez que se establecen valores de
referencia de tensiomiografia en nifios/as deportistas de estas edades, tanto en gemelo

interno, como externo y séleo.

Esta medicion en nifios/as nos ha permitido averiguar las dificultades técnicas en nifios/as,
sobre todo en los de edades mas tempranas a la hora de medir el s6leo. Como limite
superior de intensidad de estimulacion eléctrica muscular a aplicar se ha establecido

70mA. Este valor se ha aplicado a fin de obtener la méxima respuesta muscular, evitando
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coactivaciones de otros grupos musculares, o una respuesta de defensa muscular del nifio/a.
En algunos casos no se ha llegado a aplicar este valor de intensidad del estimulo, puesto

que la respuesta obtenida no se modificaba atn incrementando la intensidad del estimulo.

En doce ocasiones (tres en un mismo participante y las otras nueve, una por cada
participante), el nifio/a ha realizado una respuesta de defensa alejando el musculo a estudio
del sensor tras el estimulo eléctrico, lo que ha provocado una respuesta muscular con
registro de valores distorsionados. Por ello, se ha repetido estas mediciones y seis de ellos
no ha terminado el estudio por referir molestias durante la medicion, con lo que todos ellos
ha sido excluidos del grupo control. El porcentaje de mediciones no validas supone un

0,75% del total de las realizadas en esta fase.

Al no existir referencia alguna en la literatura cientifica sobre los valores tensiomiograficos
analizados en nifios/as, el calculo del tamafio de la muestra se ha obtenido segun lo descrito
en el apartado 11.2, basado en un célculo a partir de los datos obtenidos en adultos'®. Asf,
ha existido anélisis de la evaluacion de la influencia de un factor (lateralidad, grupo de
edad, género...) sobre tres parametros en los seis musculos, donde s6lo ha existido un
parametro (o dos, pero uno de ellos es derivado del primero) en el que se ha observado
diferencia estadisticamente significativa sobre un total de 18 analisis realizados (Tc, Dmy
Vc en GEI, GED, GllI, GID, Sl y SD). Por ello, esta circunstancia, la consideramos como
un efecto més estadistico que fisiologico, y se ha podido deber precisamente a que este
calculo del tamafio de la muestra se ha basado en la poblacion adulta sana. Se recomienda
en futuros estudios ampliar el tamafio de la muestra en aquellos parametros que indican

significacion estadistica sobre el global de los 18 analisis:
- Influencia del género: Dm en GID.

- Influencia del grupo de edad: Tc en GID y SD (p=0,049), Dm en SD y Vc en
GID.

13.2.2.1. Influencia de la lateralidad
Para valorar la influencia de la lateralidad, se ha llevado a cabo el andlisis de los valores de
referencia obtenidos de los masculos a estudio, tanto en la pierna derecha como izquierda,

independientemente de la dominancia de miembro inferior del participante.
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Se ha analizado dichos valores en ambas piernas y, en ningun caso, se han observado

diferencias estadisticamente significativa, en ninguno de los tres parametros

tensiomiogréficos evaluados, entre diestros/as y zurdos/as. Asi, cabe destacar:

>
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Gemelo externo izquierdo: ver anexo resultado 11y 12.

El parametro Tc en diestros/as es el que mayor heterogeneidad presenta en este
musculo entre diestros/as y zurdos/as. La DS en diestros/as es 4,61 y en zurdos/as
3,89. El valor de DS para los diestros/as supone el de mayor variabilidad de la

muestra de entre todos los Tc, en relacion a la lateralidad.

Gemelo externo derecho: ver anexo resultado 13 y 14.
El pardmetro Dm en diestros/as es el que menor homogeneidad presenta en este
musculo entre diestros/as y zurdos/as, en relacion a todos los Dm evaluados, con una

DS en diestros/as de 0,93 y en zurdos/as 0,78.
Gemelo interno izquierdo: ver anexo resultado 15 y 16.

El parametro Vc en diestros/as es el que menor homogeneidad presenta en este
musculo entre diestros/as y zurdos/as, en relacion a todos los V¢ evaluados, con una
DS en diestros/as de 0,0316 y en zurdos/as 0,0307.

Gemelo interno derecho: ver anexo resultado 17 y 18.

En este musculo es donde se observa la mayor homogeneidad de la muestra de los
tres parametros entre diestros/as y zurdos/as, destacando la V¢, con una DS en
diestros/as de 0,0295 y en zurdos/as de 0,0266.

Soleo izquierdo: ver anexo resultado 19 y 20.

Se observa igualmente una gran homogeneidad entre los valores de diestros/as y
zurdos/as en los tres parametros, destacando el Tc, con una DS en diestros/as de 2,94

y en zurdos/as de 2,20.
So6leo derecho: ver anexo resultado 21 y 22.

En este musculo, el parametro Dm es donde se observa mayor homogeneidad entre

diestros/as y zurdos/as, con una DS en diestros/as de 0,24 y en zurdos/as de 0,26.
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A pesar de que en ninguno de los parametros de ningun musculo se haya observado que
influye la lateralidad, seria recomendable en futuros estudios una ampliacién del tamafio de
la muestra de zurdos/as. Esta ampliacion de la muestra seria recomendable sobre todo para
el Tcen el GEL

Por ello, en la fase 3 correspondiente al ensayo clinico no se ha analizado la influencia de
la lateralidad en relacion a la enfermedad de Sever o como la enfermedad influye en la
evolucion clinica en un zurdo/a o diestro/a, segin la opcion terapéutica determinada
aplicada. Si se han analizado los valores tensiomiogréaficos sobre poblacion con afectacion
uni o bilateral, pero independientemente de su lateralidad.

13.2.2.2. Influencia del género

Para valorar la influencia del género, se ha llevado a cabo el analisis de los valores de
referencia segun este factor. SOlo se ha observado diferencias estadisticamente
significativas en el parametro de Dm en GID, si bien se ha considerado debido mas a un
efecto estadistico que fisiologico. Asi, globalmente no se han observado diferencias
estadisticamente significativas, en ninguno de los tres parametros tensiomiograficos en los

seis musculos evaluados entre nifios y nifias.
»  Tiempo de contraccion: ver anexo resultado 5y 6.

En el GEI es donde mayor heterogeneidad de valores presenta el Tc en este musculo entre

los dos grupos, con una DS en nifios de 3,43 y en nifias 4,52.

En conjunto, el valor mas homogéneo obtenido para el Tc de todos los musculos
estudiados entre nifios y nifias es en el séleo derecho (p=0,614), con una DS en nifios de
2,10 y en nifas 2,93.

» Desplazamiento radial del vientre muscular: ver anexo resultado 7 y 8.

Unicamente se han obtenido diferencias estadisticamente significativas en relacion al

GED, con una DS en nifios de 0,67 y en nifias de 0,70. En relacion al grupo de nifias dicha

DS va incrementandose desde el grupo 1 (0,63) hasta el grupo 3 (0,70).

Por tratarse este parametro del Unico de entre los 12 evaluados (Tc y Dm en seis musculos,

puesto que la Vc es cociente de los anteriores) que indica significacion estadistica, se
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considera que simplemente es por efecto mas estadistico que fisioldgico. Se recomienda

para futuros estudios ampliar el tamafio de la muestra para este musculo en concreto.
» Velocidad de contraccion: ver anexo resultado 9 y 10.

Igualmente, en el GID se observan diferencias estadisticamente significativas, con una DS
en nifios de 0,0265 y en nifias 0,0317, si bien dicho muasculo queda condicionado por los
valores del Dm (puesto que la VVc se obtiene del cociente del cual el Dm es el dividendo),
produciéndose igualmente en las nifias un incremento de la DS sobre los valores de
referencia desde el grupo 1 (x 0,0278) hasta el grupo 3 (+ 0,0337). Consideramos que

simplemente es un efecto estadistico mas que fisioldgico.

En relacion a la Vc cabe destacar que en el GEI es donde se ha obtenido la menor

variabilidad entre nifios y nifias, con una DS de + 0,0367 en nifios y de + 0,0382 en nifias.

La DS de los valores de referencia en el conjunto del estudio de todos los parametros
tensiomiogréficos, en funcidn del género, indica una mayor variabilidad en el grupo de las
nifias. Por ello se aconseja en futuros estudios ampliar el tamafio de la muestra para realizar
un andlisis mas detallado de una muestra mas balanceada (en el estudio actual en el grupo

3 se han incluido 60 nifios frente a 46 nifas).

Este mayor indice de variabilidad tal vez sea debido a que la relacion entre el desarrollo
biolégico y el cronolégico en el género femenino es mas variable en relacién al
masculino®®?*?, Asi, puede haberse dado el caso de que una nifia por edad cronolégica se
incluyese en un grupo de edad, y bioldgicamente debia haber estado incluida en otro.
Incluso se han podido incluir nifias dentro del grupo 3 de 15 afios que realmente desde el
punto de vista biolégico ya estuviesen excluidas de dicho grupo. Aun con todo, y
considerando estos aspectos como una limitacion del estudio, se ha realizado un estudio de
una amplia muestra en tres subgrupos. Para futuros estudios una alternativa que barajamos

como posibilidad por ello serfa la utilizacién de los estadios de maduracién de Tanner?2.

Globalmente, se ha observado que no existen diferencias estadisticamente significativas en
funcion del género, y, segun esta premisa, asi se ha procedido en la siguiente fase de
ensayo clinico, en relacion a sufrir la enfermedad de Sever o cdmo ésta evolucion en
funcion del género. lgualmente, no se ha considerado como una limitacion el mayor

porcentaje de participacion masculina, puesto que el mayor indice de afectacion que la
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bibliografia indica hacia el género masculino tiene una unica justificacion referente al
mayor porcentaje de género masculino en los deportes que impliquen salto y/o carrera, los

cuales son los predisponentes a padecer dicha enfermedad.

13.2.2.3. Influencia del grupo de edad

Se ha estudiado la influencia del grupo de edad en los tres parametros tensiomiograficos en
todos los musculos. Se han obtenido diferencias estadisticamente significativas en el Dm 'y

en la Vc.
» Tiempo de contraccion: ver anexo resultado 23 y 24.

No se ha obtenido diferencias estadisticamente significativas en ningin mdsculo, a
excepcion de GID y SD (p=0,049), si bien se considera que puede ser debido a un efecto
mas estadistico que fisiologico real. Por ello, el analisis del Tc indica que no influye el
grupo de edad en este pardmetro tensiomogréafico; igualmente se aconseja ampliar el
tamafo de la muestra en futuros estudios sobre todo en el grupo 1 para el GID (73
participantes frente a los 106 del grupo 3).

>  Desplazamiento del vientre muscular: ver anexo resultado 25y 26.

El hecho de que existan diferencias estadisticamente significativas en todos los musculos a
excepcion del SD, puede ser debido igualmente a un efecto mas estadistico que fisioldgico
real. Por ello, el anélisis del Dm indica que hay diferencias estadisticamente significativas

en relacion al grupo de edad.

En relacion al parametro Dm, tal y como se observa en el apartado 12.2.1.2.3, se ha
observado un incremento gradual del valor en todos los musculos a estudio, del grupo 1 al
3, ya sea en nifios o en nifias. La Unica excepcion se presenta en el musculo SD en el grupo
de nifias, en el que se produce un descenso de valor del grupo 1 (0,64) al 2 (0,62), para
posteriormente un incremento en el grupo 3 (0,69). Dicha fluctuacién diferente al género
masculino puede ser debido igualmente a la mayor variabilidad en el indice de maduracién

del género femenino, a pesar de la edad biologica.
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»  Velocidad de contraccion: ver anexo resultado 27 y 28.

Por ultimo, con respecto a la V¢ (teniendo en cuenta que es resultante del cociente entre
Dm y Vc), se ha observado que igualmente existen diferencias estadisticamente
significativas en todos los masculos a estudio, a excepcion del GID. Por ello, globalmente
se ha considerado que existen diferencias estadisticamente significativas en funcion del

grupo de edad en relacién a la Vc.

Asi, tal y como sucede en el Dm, y segun se indican en la apartado 12.2.1.2.3, igualmente
se ha observado un incremento gradual en la velocidad de contraccion del grupo 1 al 3,

tanto en nifos como en nifas.

Por ello, se ha realizado un analisis secundario del factor grupo de edad en relacion a los
parametros tensiomiograficos del Dm y Vc en la fase de ensayo clinico. Se ha valorado la
influencia del grupo de edad en la evolucion hacia la resolucion clinica, comparando las

tres opciones de tratamiento.

Asi, los principales resultados de este estudio epidemioldgico descriptivo revelan gue los
tres parametros tensiomiograficos tienen un patron uniforme en una muestra muy amplia y
balanceada en la mayoria de los casos de la poblacién a estudiado. Se observan unos
resultados estadisticamente significativos entre grupos de edad en relacién al Dmy Vc.

Los incrementos de los valores medios obtenidos tanto del Dm como de la V¢ segln el
grupo de edad indican la mejora de la capacidad funcional del muasculo. Asi, dichos valores
que se incrementan del grupo 1 al 3, sugieren la mayor eficacia de un musculo de una
poblacién que pueda tener un grupo de edad méas avanzado frente a ese mismo musculo en

otro de edades mas tempranas.

13.2.3. Baropodometria

Mediante este estudio epidemiolégico descriptivo, se han obtenido los valores de
referencia sobre un total de 464 participantes (323 nifios y 141 nifias). Como se ha
comentado anteriormente, la literatura cientifica indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas de los parametros evaluados en funcion del género o de la
lateralidad. En el estudio actual se ha analizado Unicamente considerando el factor grupo

de edad. La muestra en este sentido se encuentra balanceada, si bien se podria haber
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reclutado mayor nimero de participantes en el grupo 3 (120 participantes, frente a los 161
del grupo 1 o los 183 del grupo 2). Para futuros estudios se recomienda ampliar el tamafio

de la muestra de este grupo 3.

La descripcion detallada de la muestra se ha detallado en el apartado 12.2.2.1.
13.2.3.1 Baropodometria estatica

»  Presion antepié izquierdo (PAPI): ver anexo resultado 29 y 30.

Se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1 de

4,41, en el grupo 2 de 4,30 y en el grupo 3 de 3,77.

Dicho parametro es el que mas valores heterogéneos de la muestra presenta en relacién al

resto de parametros de la estatica, en funcion del grupo de edad.
»  Presion retropié izquierdo (PRPI): ver anexo resultado 29 y 30.

No se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1

de 5,02, en el grupo 2 de 4,23 y en el grupo 3 de 4,17.
»  Presion antepié derecho (PAPD): ver anexo resultado 29 y 30.

Se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1 de

4,72, en el grupo 2 de 4,05 y en el grupo 3 de 4,01.
»  Presion retropié derecho (PRPD): ver anexo resultado 29 y 30.

Se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1 de

4,90, en el grupo 2 de 4,47 y en el grupo 3 de 4,47.

El hecho de que existan diferencias estadisticamente significativas en todos los parametros
a excepcion de PRPI, puede ser debido un efecto mas estadistico que fisiologico real. Por
ello, el analisis de los pardmetros estaticos indica que hay diferencias estadisticamente
significativas en relacién al grupo de edad. Asi, dicho factor se ha considerado en la
siguiente fase de ensayo clinico. Para futuros estudios se recomienda ampliar el analisis de

este parametro.
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13.2.3.2. Baropodometria dinamica

»  Tiempo de talonamiento pie izquierdo (t1i): ver anexo resultado 31y 32.

No se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1
de 36,71, en el grupo 2 de 33,96 y en el grupo 3 de 32,38.

»  Tiempo de apoyo simultaneo de talon y antepié izquierdos (t2ri): ver anexo resultado
31y 32.

Se han observado diferencias estadisticamente significativas (p < 0,001), con una DS en el
grupo 1 de 86,53, en el grupo 2 de 93,12 y en el grupo 3 de 103,61.

>  Tiempo de apoyo s6lo de antepié hasta despegue pie izquierdo (t3ri): ver anexo
resultado 31y 32.

No se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1
de 82,54, en el grupo 2 de 79,94 y en el grupo 3 de 76,66. Se trata del parametro de mayor
homogeneidad presenta entre los grupos de edad, en relacion a los seis parametros

dindmicos.
»  Tiempo de talonamiento de pie derecho (t1d): ver anexo resultado 31 y 32.

No se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1
de 33,66, en el grupo 2 de 33,80 y en el grupo 3 de 35,85.

»  Tiempo de apoyo simultaneo de talon y antepié derechos (t2rd): ver anexo resultado
31y 32.

Se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1 de
88,82, en el grupo 2 de 91,69 y en el grupo 3 de 101,66.

»  Tiempo de apoyo soOlo de antepie hasta despegue pie derecho (t3rd): ver anexo
resultado 31y 32.

No se han obtenido diferencias estadisticamente significativas, con una DS en el grupo 1
de 87,93, en el grupo 2 de 82,91 y en el grupo 3 de 72,37.

El hecho de que unicamente se observen diferencias en t2ri y t2rd, puede estar relacionado

por ser el gesto del inicio de la contraccion muscular concéntrica de triceps sural hacia
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flexion plantar. Asi, segin hemos comentado anteriormente, la eficacia en este gesto puede
ir aumentando del grupo 1 al 3. Desde un punto de vista de eficacia biomecéanica, se puede
relacionar en esta fase precisamente la posibilidad de un incremento del Dm y del Vc,
siendo estadisticamente significativos, del grupo 1 al 3.

AUn con todo, no se ha realizado una valoracion de correlacion entre la tensiomiografia y
la baropodometria por lo anteriormente expuesto, puesto que ambas mediciones tienen

condiciones basales completamente diferentes.

13.3. Fase 3

13.3.1. General

En esta fase se ha llevado a cabo un ensayo clinico a fin de determinar, fundamentalmente
y segun la variable principal del estudio (el cuestionario de pie y tobillo de Oxford -
version nifio/a y version padre/tutor), cual es la mejor opcion terapéutica de entre las tres
propuestas. Esta Tesis es el primer estudio en el que se ha utilizado este cuestionario en
nifios/as con la enfermedad de Sever. Por tratarse la variable principal de un indice de
valoracion clinica subjetivo (un ndmero que cuantifica subjetivamente el dolor en una
escala ordinal), se ha utilizado la tensiomiografia y baropodometria como indices objetivos
de evaluacién a modo de apoyo, considerandolas como variables secundarias. Igualmente,
se trata del primer estudio donde se ha utilizado un programa de cinesiterapia basado en un
refuerzo muscular excéntrico (como Unica opcion terapéutica o combinado con ayudas

ortésicas) para el abordaje de la enfermedad de Sever.

El alto grado de porcentaje de participacidn en la muestra del género masculino, 64 nifios
sobre un total de 69 participantes hace referencia, al igual que en lo expuesto en la fase 1
para el grupo Sever, a la naturaleza de la poblacion diana. Se trata de nifios/as que
practican determinados deportes en Espafia, que impliquen carrera y/o salto. Por ello, esta
condicion no la consideramos una limitacion de esta fase 3. El analisis de la muestra
poblacional de esta fase indica que no existen diferencias estadisticamente significativas

segun el género, entre los diferentes grupos de tratamiento. Asi, la muestra se encuentra
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balanceada con respecto a este factor, por lo que las poblaciones de diferentes tratamientos

son comparables entre si.

En relacion a la lateralidad, la muestra no estd balanceada entre diestros/as (56
participantes) y zurdos/as (13 participantes). Aun con todo, y al igual que lo indicado en la
fase 2, este factor no lo hemos considerado una limitacion del estudio, puesto que la
literatura cientifica acepta un mayor porcentaje de diestros sobre zurdos de la poblacién

deportista a estudio®*?>®. El

analisis de la muestra en esta fase indica que no existen
diferencias estadisticamente significativas con respecto a la lateralidad. Por ello, la muestra
se encuentra igualmente balanceada y asi son comparables entre si los diferentes grupos de

tratamiento.

Con respecto a otras medias antropomeétricas (talla, peso, edad, nimero de pie e IMC) y
otros parametros (grupo de edad, porcentaje de cumplimentacion del programa de
cinesiterapia, finalizacion o no del estudio segun protocolo, localizacion de dolor,
afectacion uni o bilateral, lateralidad y deportes practicados) tampoco existen diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento. Por ello, la muestra
poblacional de esta fase 3 se encuentra de nuevo balanceada y homogénea, siendo

comparables entre si los diferentes grupos con diferentes asignaciones terapéuticas.

En lo referente a la distribucion por grupos de edad, el grupo 3 supone el de menor
porcentaje del total del tamafio de la muestra (incluye a un total de 8 participantes: 2 de
ellos en el grupo de cinesiterapia, 2 en el asociado a programa de cinesiterapia mas
plantilla y los otros 4 en el programa de cinesiterapia mas talonera). Asi mismo, la
poblacién que més porcentaje de incidencia presenta segdn indica la literatura cientifica®
9,11

es la correspondiente al grupo 2, que es la que representa igualmente el mayor tamafio
de la muestra (36 participantes sobre un total de 69) de esta fase 3.

Esta fase 3 se ha desarrollado a la vez que la fase 2, y no se disponia de datos
tensiomiogréaficos ni baropodométricos (en relacion a los grupos de edad disefiados en la
presente Tesis) que indicasen la existencia o no de diferencias estadisticamente
significativas entre estos grupos de edad. Una vez analizada la fase 2, se han obtenido
diferencias estadisticamente significativas en relacion a la tensiomiografia (para el Dmy la
V) y la baropodometria (para el t2ri y el t2rd), entre los grupos de edad evaluados. Por

ello, consideramos una limitacién del estudio el no haber incluido en la aleatorizacién de la
326



DISCUSION

opcion de tratamiento el factor “grupo de edad”. A pesar de ello, se ha realizado este
analisis secundario, como un posible inicio de futuras lineas de investigacion. Finalmente,
no se han obtenido diferencias estadisticamente significativas en relacion al grupo de edad,
entre las tres poblaciones con diferentes tratamientos, por lo que resultan igualmente
comparables entre si. Para futuros estudios se recomienda balancear el numero de
participantes segin el grupo de edad, si se considera a estudio la evolucion

tensiomiogréfica (pardmetros Dmy Vc) y/o baropodométrica (t2ri y t2rd).

Atendiendo a la localizacion del dolor, con afectacion uni o bilateral, en 44 casos la
afectacion es bilateral, correspondiendo a un 63,8% del total del tamafio de la muestra,
porcentaje similar al que la literatura cientifica describe®*'. Tampoco se han obtenido
diferencias estadisticamente significativas en funcion de este parametro entre los grupos de

tratamiento.

Si bien la solicitud de reclutamiento se ha realizado, entre otras vias, a través de las
diferentes federaciones deportivas aragonesas, debido al ratio nifio/a / deporte practicado,
se ha obtenido una muestra con un alto porcentaje referente a deportes tales como el futbol
(33 participantes) y baloncesto (18 participantes). El resto de la muestra se ha obtenido de
la practica de otros deportes tales como el futbol sala (7), balonmano (4), gimnasia ritmica
(1), baile moderno (1), tenis de mesa (1) y atletismo (4), siempre y cuando se cumpliesen
los criterios de inclusion establecidos (ver apartado 9.3.1).

A pesar de la heterogeneidad de la naturaleza de los deportes, se han establecido una serie
de parametros comunes de estos participantes deportistas (en relacion a las horas de carga
fisica de actividades tanto escolares como extraescolares y que se implicase el gesto del
salto y/o carrera). No se han obtenido diferencias estadisticamente significativas entre las
poblaciones a tratamiento, en funcion del deporte practicado, a pesar del pobre tamafio de
la muestra de algunos de ellos. Para futuros estudios se recomienda balancear el tamafio de
la muestra entre los deportes que no sean fatbol ni baloncesto, o incluir otro tipo de
deportes con los gesto técnicos mencionados previamente. lgualmente se recomienda
clasificarlos segun diferentes escalas, para evaluar mas en profundidad su influencia en la
enfermedad, e implementar dichas escalas en el analisis de los cambios de valores

obtendios segun las diferentes variables estadisticas.
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El porcentaje de abandonos ha sido de un 7,25%, una cifra menor al descrito por la
literatura cientifica en este tipo de ensayos clinicos*®, que indica dicho porcentaje en torno
a un 10%. EI unico grupo en el que todos sus participantes han finalizado el estudio segun
protocolo ha sido el de la asignacion terapéutica asociada al programa de cinesiterapia con
plantillas. Este hecho se ha podido deber a un sentimiento de “mas responsabilidad” por
parte de los nifios/as y sobre todo sus padres/tutores (bien es sabido por la poblacion adulta
que la confeccion de plantillas no suele ser barato, y en este caso han intervenido
directamente 3 profesionales sanitarios, y puede que hayan trasladado este sentimiento a
sus tutorizados/as). El grupo correspondiente a la opcién del programa de cinesiterapia es
en el que mas abandonos se han producido (ver apartado 12.3.1, gréafico 38), si bien
consideramos que esta condicién no se ha debido al propio ensayo clinico como un
elemento que haya interferido en la calidad de vida del nifio/a en relacion a los otros en los

que ha habido un apoyo ortésico.

En el protocolo inicial no se ha establecido un minimo de porcentaje de cumplimentacién
del programa de cinesiterapia para finalizacion del estudio. Asi, el porcentaje de
cumplimentacion segun protocolo ha sido de un 80,17% en el grupo del programa de
cinesiterapia, un 81,45% en el grupo con la opcién asociada a plantilla, y de un 75,86% en
la poblacion con la opcidn asociada a talonera. Debido a esta condicion de no delimitacion
de una cumplimentacion minima del porcentaje, existe un participante que marca el
minimo del porcentaje del total de los participantes que han finalizado (un 15,44%,

correspondiente al programa de cinesiterapia).

La condicion de no delimitacion de un porcentaje minimo de realizacion del programa de
cinesiterapia lo consideramos una limitacién del estudio, ya que consideramos un 70%
como la carga minima para establer un criterio de ejecucion del programa realizado de
forma adecuada (en relacion al porcentaje de cumplimentacion). Se ha considerado
adecuado este porcentaje siguiendo lo establecido por la literatura cientifica mas reciente,
en relacion al cumplimiento de un porcentaje minimo como protocolo de un programa de
actividad fisica en un ensayo clinico, como por ejemplo el descrito por Gonzalez-Aguero
A Para futuros estudios relacionados con un programa de cinesiterapia basado en
refuerzo muscular excéntrico, se recomienda establecer este minimo porcentaje de

cumplimentacion.
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Asi, de los 64 participantes que han finalizado el estudio, 4 de ellos no han cumplido ese
porcentaje minimo. En todos estos casos ha correspondido a nifios (uno a la opcion del
programa de cinesiterapia con una cumplimentacion del 48,28%, otros dos asociados a la
opcion con talonera con porcentajes de 15,44% y 53,00%, y el Gltimo asociado a la opcion

con plantilla, con una cumplimentacion del 59,02%).

Tampoco se ha establecido en el protocolo un porcentaje de cumplimentacion minima del
total de la carga fisica escolar y extraescolar. Se ha insistido desde el primer momento, y
como una premisa importante, el mantener la actividad fisica programada (siempre que la
sintomatologia lo permitiese) tanto escolar como extraescolar. Por un lado para interferir lo
menos posible en el ambito psico-social del nifio/a, y también porque los parones de
actividad fisica supondrian una alteracion notable de control de calidad del ensayo clinico.
Asi, todos los participantes que han tenido que interrumpir su actividad fisica (escolar y/o
extraescolar o del programa de cinesiterapia), nunca ha supuesto un 30% de la carga fisica

total, lo cual se ha considerado muy importante.

Por todo ello, se ha realizado un segundo andlisis estadistico de esta poblacion con un
minimo porcentaje de cumplimentacion de al menos el 70% del programa de cinesiterapia,
a fin de incorporar un filtro de control de calidad. Este analisis ha sido el mismo que el que
se ha llevado a cabo en la poblacion que ha finalizado segun protocolo. En ambos analisis
poblacionales segun finalizacion, se han obtenido los mismos resultados estadisticos, los

cuales se han desarrollado en un gran apartado: 12.3.

En relacion a la descripcidn de esta muestra poblacional con una minima cumplimentacion,
no se han observado diferencias estadisticamente significativas, entre grupos de
tratamiento, referente a todos los parametros antropométricos y no antropométricos
anteriomente descritos. Por ello, se trata de una muestra igualmente homogénea y

comparable entre las poblaciones de tratamiento.

De entre todos los grupos de tratamiento en relacion a la muestra final de estos 60
participantes, en el que mayor porcentaje de cumplimentacion de media se ha realizado ha
sido, al igual que la poblacion que ha finalizado segun protocolo, en el de cinesiterapia mas
plantilla (81% de cumplimentacion). Este hecho simplemente puede deberse a que la
diferencia del tamafio de la muestra entre estas dos poblaciones es Unicamente de 4

participantes (64 frente a 60). También se ha podido deber al propio porcentaje de
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cumplimentacién: los 4 participantes que ha finalizado segin protocolo han establecido

unos porcentajes de un 43,93% de media.

Los resultados de ambos analisis indican que no se han obtenido diferencias
estadisticamente significativas con respecto al porcentaje de cumplimentacion entre las
opciones de tratamiento. Igualmente, en ambos casos de finalizacion, existe una diferencia
clinicamente relevante segun el cuestionario de pie y tobillo de Oxford entre los valores
basales y los post-intervencion, tanto en la version nifio/a como en la version padre/tutor.
Ademas, en cualquiera de las dos opciones de finalizacion, no se han obtenido diferencias
estadisticamente significativas en el cambio de puntuaciones obtenidos post-intervencion,
entre los grupos de tratamiento. Por otro lado, introduciendo este filtro de calidad de
porcentaje de cumplimentacion del programa, indicar en este grupo poblacional sélo una
ligera tendencia general tanto en la variable principal (version nifio/a y version padre/tutor)
como de las secundarias, hacia unos resultados compatibles con una leve mejoria del
cuadro clinico. De ello, podemos concluir que esta minima cumplimentacion del programa

sugiere una tendencia que se aconseja se siga investigando en futuros estudios.

No se ha considerado una limitacion en el estudio los periodos de parones de carga fisica
dentro de un curso académico tales como Navidad o Semana Santa. En estos periodos no
se han realizado clases de educacion fisica, ni mantenido la rutina de entrenamientos ni
tampoco se han disputado partidos o competiciones oficiales. No obstante, en estos
periodos siempre ha habido torneos con varios partidos amistosos o incluso algunos de
ellos con sus selecciones autonémicas, con lo que se ha mantenido la carga de actividad
fisica semanal de forma similar o a veces incluso superior en relacion a la de los periodos

lectivos.

Tampoco se ha podido evaluar con detalle como ha podido influir el porcentaje del tipo de
fibra muscular del complejo del triceps sural en estos nifios/as con Sever. Consideramos
que hubiese resultado muy interesante correlacionar el tipo de fibra muscular tanto en la
asimilacion del programa de cinesiterapia, como la velocidad de ejecucion del mismo, o
con los tiempos de resolucion clinica del cuadro sintomatico. Por ello, en futuros estudios
se propone complementar la monitorizacion de la evolucion clinica mediante

elastomiografia, ya que otras técnicas en estas edades no parecen adecuadas
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(electromiografia o biopsia). Igualmente, se propone para futuras lineas de investigacion

correlacionar la elastomiografia con la tensiomiografia.

El ensayo clinico se ha llevado a cabo durante dos meses aproximadamente, y no se ha
realizado un seguimiento longitudinal prospectivo a la finalizacion del mismo, a fin de
evaluar la estabilizacion de la mejoria clinica obtenida. Asi, podemos indicar que se ha
obtenido una mejoria clinica, pero solo a corto y medio plazo. Se recomiendan futuras
lineas de investigacion para el control longitudinal de dicha evolucion clinica favorable, a
fin de monitorizar la eficacia de las diferentes opciones terapéuticas propuestas méas a largo
plazo y/o como medidas de actuacion a modo de mantenimiento hasta que el nifio/a cumpla
los 15 afos, aproximadamente, mientras practique deportes que impliquen salto y/o

carrera.

Con toda la informacion analizada, la intencion del equipo de investigacion es abrir una
linea de investigacion de toda aquella patologia del sistema musculo-esquético
relacionadas con una teoria etiopatoldgica referente a un exceso de tensién muscular, tanto

en edades tempranas como adultas.

13.3.2. Cuestionario de pie y tobillo de Oxford

Se ha utilizado este cuestionario como variable principal, puesto que hablamos de una
enfermedad cuyo sintoma principal es el dolor y debido a que no se disponian hasta la
fecha en la literatura cientifica de valores de referencia de poblacion sana de las otras
variables secundarias utilizadas, bien referentes a cualquier edad del presente estudio
(tensiomiografia), o bien en relacion a las edades por subgrupos disefiados en la presente

Tesis Doctoral (baropodometria).

Mediante este cuestionario se han obtenido diferencias estadisticamente significativas en el
cambio de las puntuaciones obtenidas postintervencion, en relacion a las basales. De este
modo, se ha podido cuantificar la evolucion clinica del nifio/a, mediante un namero
ordinal, obtenido de las respuestas de la version nifios/as y de la version padre/tutor. Por
otra parte, en todos los grupos de tratamiento se ha obtenido una diferencia clinicamente
relevante, puesto que en todos ellos se ha obtenido una diferencia en relacién a la

135

puntuacion basal de mas de 7 puntos™. Asi, las tres opciones terapéuticas se han mostrado

eficaces para el tratamiento de la enfermedad de Sever.
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Ademas, se ha observado que no existen diferencias estadisticamente significativas en el
cambio de las puntuaciones obtenido entre los diferentes grupos de tratamiento. Asi, las
tres opciones de tratamiento han mostrado la misma eficacia terapéutica. Por ello,
consideramos que este hecho se ha podido deber a que la opcion de tratamiento comin a

todos ellos es la mas importante.

El grupo de tratamiento en el que el cambio de puntuacion ha sido menor corresponde al
grupo de cinesiterapia que ha finalizado segun protocolo, en concreto en su version nifio/a
(10,00 puntos). EI mayor cambio de puntuacion obtenido corresponde en el grupo asociado
a talonera, en concreto la poblacion que ha finalizado segin cumplimentacion de al menos

el 70%, sobre todo en la version padre/tutor (15,05).

La participacion activa que supone el programa de cinesiterapia por parte del nifio/a,
implica una ganancia de fuerza y elasticidad muscular del complejo del triceps sural. Esta
mejoria de las cualidades fisicas basicas conllevan igualmente una mejora biomecanica
funcional; con ello, también se consigue una mayor capacidad de absorcién, por parte del
vientre muscular del triceps sural, de la tensién generada del sistema suro-aquileo-
calcaneo-plantar cuando éste se solicita en un gesto concreto, con la consecuente descarga

tensional en el nlcleo de osificacién secundario del calcaneo.

Destaca la homogeneidad en las desviaciones estandar obtenidas del cambio de
puntuaciones en las tres opciones de tratamiento tanto en la version nifio/a como en la
version padre/tutor, de la poblacién que ha finalizado segin protocolo o con
cumplimentacién minima. Asi, en el primer caso, en la version nifio/a el grupo de
cinesiterapia ha indicado una DS de 7,42, en el asociado a plantilla una DS de 7,62 y en el
grupo asociado a talonera es 7,66. En la version padre se ha obtenido en el grupo de
cinesiterapia una DS de 8,1, en el de plantilla una DS de 7,84 y en el de talonera 7,01.
Todo ello indica una variabilidad similar en las respuestas dadas tras finalizar el ensayo
clinico segun las tres opciones terapéuticas asignadas, que refuerza la conclusién de la

misma eficacia terapéutica.

La mayor variabilidad de las respuestas obtenidas del cuestionario, tanto en los que han
finalizado segun protocolo o cumplimentacion minima, ha sido en el grupo de cinesiterapia

en la version padre/tutor. Este hecho tal vez se ha podido deber a que algunos de los
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participantes, aun en el tercer control, no realizaban técnicamente de forma adecuada los

gjercicios, y no disponian de apoyo ortésico.

Donde menor variabilidad se ha obtenido ha sido en el grupo de cinesiterapia mas talonera,
en la version padre/tutor. Esto puede deberse a que tal vez ha habido una mejor capacidad
de adaptacion por parte de los nifios/as a la talonera, y por las propiedades intrinsecas de
amortiguacion del material que la conforma. A los particpantes les ha podido resultar mas

complicado adaptarse a una plantilla que a una talonera.

Con respecto a un analisis mas detallado referente a los dominios, en la poblacion que ha
finalizado el estudio segun protocolo, en todos ellos, tanto en la version nifio/a como en la
version padre/tutor, indican un cambio ligeramente superior post-intervencion (excepto en
el dominio fisico versién nifio/a del grupo de cinesiterapia 4,22 frente a 4,26 y en el
dominio colegio juego en su version padre/tutor del grupo de cinesiterapia que se iguala
2,00). Analizando el criterio de control de calidad, en relacion a la poblacion que ha
finalizado cumpliendo al menos el 70% del programa de cinesiterapia, se ha obtenido
mejoria en relacion a todos los dominios, ya sea en la versién nifio/a como en la version
padre/tutor. Sélo en relacion al dominio fisico no se mantiene esta dindmica, en el que
apenas se modifica hacia valores menores al 1% en la version nifio/a. Este analisis
secundario de control de calidad por dominios concluye igual que en relacion al anélisis
general del cuestionario: realizando una minima cumplimentacion se han obtenido

puntuaciones ligeramente superiores a los que han finalizado segun protocolo.

En relacion a la poblacién que ha finalizado segun protocolo, destaca el dominio fisico en
el que en la version del padre/tutor se obtiene en todas las opciones de tratamiento un
cambio de puntuacién ligeramente superior en relacion a la version del nifio/a (en el caso
del grupo de la cinesiterapia mas talonera casi el doble). Por otro lado, las puntuaciones
obtenidas en la version de los nifios/as han indicado una valoraciéon mas homogeénea que la

obtenida en la de los padres/tutores.

Con respecto al dominio emocional, ocurre lo contrario a lo obtenido con respecto al
dominio anterior: el cambio de las puntuaciones es mayor en todas las opciones
terapéuticas que indica la opinion de los nifios/as. La puntuacion mas baja de mejora (1,00)
corresponde a la version padre/tutor, y puede estar relacionado con el hecho de que sepan

que a los nifios/as les pudiera, por ejemplo, incomodar psicolégicamente el hecho de llevar
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unas plantillas. Por ello, insistimos en la importancia psicologica que tiene sobre los
nifios/as el que puedan practicar su deporte con sus amigos, y que a veces los
padres/tutores no llegar a percibir. Se puede plantear por ello el realizar un estudio de
evaluacion psicolodgica relacionado con el uso de ayudas ortésicas, puesto que parece que
el uso de las mismas no supone una gran mejoria en relacion a un simple programa de
cinesiterapia, y no sabemos como los nifios/as conllevan esta situacion. Por otro lado
podemos considerar que el hecho de que los participantes las lleven puede tranquilizar en
cierta medida a sus padres/tutores. Asi, la pregunta seria, ¢como afecta psicologicamente el
dolor en estas edades? ¢Les afecta psicologicamente el hecho de que tengan que llevan

plantillas o taloneras?

Por ultimo, referente al dominio colegio-juego, la mejora de la puntuacion obtenida por
parte de los padres/tutores, también ha sido superior en relacion a la opinion de los

nifios/as, en cualquiera de los tres grupos de tratamiento.

Desde un punto de vista general, la suma de las puntuaciones obtenidas del cambio post-
intervencion de todos los dominios, balancea la puntuacion final entre los tres grupos de

tratamiento, en los tres grupos de tratamiento.

Las respuestas del cuestionario en sus dos versiones han sido del tipo: “Nunca”, “Casi
nunca”, “A veces”, “A menudo” o “Siempre”. Al tratarse de un indice de valoracién
clinica subjetivo, se recomienda en futuros estudios seguir desarrollando este cuestionario,
seglin diferentes escalas predictivas, tal y como sugiere su autor en el articulo original™®.
Con este desarrollo se pretende cuantificar de manera mas precisa el grado de discapacidad
(en la puntuacién basal) y el grado de mejoria (en la puntuacion post-intervencién). Con
todo ello, no ha existido diferencias estadisticamente significativas en las puntuaciones
basales (ni en la version nifio/a ni en la versién padre/tutor) entre los grupos de tratamiento,

por lo que se han podido comparar los grupos de tratamiento entre si.

Finalmente, indicar que nuestra conclusion, al igual que el Unico estudio que ofrece la

261 sobre si la enfermedad de Sever afecta a la calidad de

literatura cientifica hasta la fecha
vida de los nifios/as, nuestra respuesta claramente es si. Los resultados de las puntuaciones
obtenidas del cambio post-intervencion, en cualquiera de los grupos de tratamiento (tanto
en la version nifio/a como en la version padre/tutor) indican diferencias clinicamente

relevantes, resultantes de la suma de los componentes fisico, psicolégico y recreacional.
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13.3.3. Tensiomiografia

Del total de 69 participantes de esta fase, uno no ha querido someterse a dicho estudio por
“miedo” a la medicion. Esta situacion solo se ha dado en este participante, y forma parte de
ese porcentaje de abandonos que se ha considerado para establecer el tamafio de la

muestra.

El hecho de haber utilizado la tensiomiografia como variable secundaria de apoyo se ha
debido a los antecedentes de no disponer en la literatura cientifica de datos
tensiomiogréaficos referentes a estas edades relacionadas con la enfermedad, ni en
poblacidn sana ni en la enferma. Asi, se ha utilizado como apoyo a la variable principal, a
fin de poder concretar objetivamente valores de tensién muscular, que apoyasen a los
valores subjetivos obtenidos del cuestionario, y asi comparar la eficacia entre las opciones

de tratamiento propuestas.

También se ha estudiado la situacion referente a los casos con afectacion unilateral, en
relacion a la tension muscular del triceps sural de la pierna asintomatica, puesto que habia
un vacio en la literatura cientifica al respecto. En estos casos concretos, no se ha observado
diferencias estadisticamente significativas entre los valores de la pierna que refiere el
nifio/a dolor con la asintomatica. Esta condicidn puede explicar el hecho de que el triceps
sural de la pierna asintomatica pueda estar en una situacién de predisposicion a generar un
exceso de tension en el nucleo de osificacion secundario del calcaneo y finalmente
desencadenarse dolor en el talon asintoméatico. No obstante, dado el pobre tamafio de la
muestra analizado (12 nifios con dolor en el talon derecho), se recomienda para futuros

estudios ampliar el tamafio de dicha muestra para confirmar esta hipétesis.

Esta condicién coincide con lo expuesto por la literatura cientifica, que habla de que en el
curso natural de la enfermedad en nifios/as con afectacién unilateral, puede posteriormente
derivar en un desarrollo de la enfermedad en el talon contralateral, en un periodo de tiempo
indeterminado, o existir finalmente una afectacion contemporanea. En el estudio actual
s6lo se ha protocolizado el programa de cinesiterapia en la pierna con afectacion, ya que se
desconocia esta condicion de excesiva tension muscular del triceps sural de la pierna
asintomatica. Por ello, para estos casos se aconseja realizar un futuro estudio mas
detallado, y valorar la posibilidad de realizarlo modificando el numero de repeticiones,

series, etc en la pierna asintomatica.
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En un andlisis inicial, no se han obtenido diferencias estadisticamente significativas entre
los valores basales tensiomiograficos de lo diferentes grupos poblacionales de tratamiento
por lo que, debido a su homogeneidad, se han podido establecer comparaciones entre si.
Finalizado el ensayo clinico, el anlisis estadistico de esta variable indica lo mismo que el
de la principal: no se han obtenido diferencias estadisticamente significativas en el cambio
de los valores obtenidos post-intervencion, entre las diferencias poblaciones de
tratamiento. Asi, las tres opciones terapéuticas han mostrado la misma eficacia para el
tratamiento de la enfermedad de Sever. Por ello, reforzamos el concepto maés reciente
sugerido por la literatura cientifica para el abordaje de la enfermedad, mediante una

participacién mas activa por parte del nifio/a.

Dado que no se disponian de datos de referencia como hemos comentado anteriormente,
se considera una limitacion el poder implementar el factor “grupo de edad” en el analisis
estadistico. Aun con todo, los resultados obtenidos indican que las opciones de tratamiento
son igualmetne eficaces entre los diferentes grupos de edad. Pero consideramos que esta
idea de momento sélo puede sugerirse en relacion a una comparacion entre el grupo 1y 2,
dado el tamafio de la muestra del grupo 3 (8 participantes). Para futuros estudios se
recomienda ampliar el tamafio de la muestra, sobre todo en este grupo 3, a fin de poder
analizar méas en profundidad esta hipdtesis sobre la influenciadel grupo de edad en la
progresiva mejoria clinica, segun opcion de tratamiento y asi poder ajustar igualmente el

programa de cinesiterapia en funcion de este factor.

También se ha utilizado la tensiomiografia en esta fase de ensayo clinico como
herramienta de monitorizacion, a fin de control de la evolucidn clinica del nifio/a. Asi, se

ha analizado el cambio de valores obtenido en relacion al Dmy a la V.

Esta monitorizacion se ha realizado mediante 3 controles posteriores a la medicién basal, a
los 20 (+/- 2 dias), 40 (+/- 2 dias) y 60 (+/- 2 dias) desde ese dia de la medicion basal. Se
ha observado un incremento progresivo de los valores de los parametros mencionados en
los musculos evaluados aproximandose progresivamente, segin se iban realizando los

diferentes controles, hacia los valores de referencia obtenidos en la fase 2.

Este registro progresivo de datos favorables hacia los de referencia, nos hace pensar que la
tensiomiografia puede servir como una herramienta util para establecer un protocolo de

monitorizacion de la enfermedad Desde estas lineas recomendamos realizar futuros
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estudios para poder establecer la tensiomiografia como herramienta definitiva de control
evolutivo del cuadro clinico, mediante su monitorizacion. Asi, se podria ajustar el
protocolo del programa de cinesiterapia desarrollado en funcién de los resultados
obtenidos por dicha monitorizacion. Considerando que puede que durante un periodo de
tiempo la resolucion del cuadro clinico no evolucione de una manera longitudinal
homogénea, se podra entonces ajustar la carga fisica del programa a fin de alcanzar esos

valores de referencia.

Por otra parte, no se ha podido establecer correlaciones de control de evolucidn clinica con
el resto de variables, puesto que éstas sdlo se han evaluado al principio y final del ensayo

clinico.

Dado que mediante los resultados obtendios mediante tensiomiografia se ha llegado a la
misma conclusion principal de este ensayo clinico que con la variable principal, se propone
utilizarla en futuros ensayos clinicos similares al actual, pero como variable principal. Asi,
tal vez esta variable objetiva resulte mas precisa para poder definir resultados que en el
presente estudio sélo se han quedado en ligeras tendencias.

Igualmente, se propone el uso de la tensiomiografia como una herramienta de apoyo para
una mejor gestion de la enfermedad, diferente al actual, desde su diagndstico, tratamiento,
control de evolucion clinica y control de calidad de eficacia de una opcion terapéutica.
Ademas, recomendamos su uso para seguir desarrollando protocolos de actuacion sobre la
enfermedad de Sever.

13.3.4. Podologia: baropodometria y soportes ortésicos

»  Baropodometria

Mediante esta variable secundaria igualmente se ha tratado de poder concretar a través de
valores objetivos un apoyo a los obtenidos del cuestionario, y asi comparar igualmente la
eficacia entre las opciones de tratamiento propuestas. Ademas, se ha utilizado para

investigar sobre otra de las teorias etiopatologicas asociadas a la enfermedad de Sever.

También se ha tratado de profundizar un poco méas en relacion a estas alteraciones
biomecénicas en el caso de un nifio/a con afectacion unilateral. Asi, al igual que los
resultados obtenidos mediante tensiomiografia, no se ha observado diferencias

estadisticamente significativas entre los valores de ambas piernas. Esta condicion también
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puede explicar lo expuesto por literatura cientifica, referente a una posible y futura

afectacion en la pierna asintomatica.

Al igual que con respecto a la variables anteriores, en el andlisis inicial no se han obtenido
diferencias estadisticamente significativas entre los valores basales de las poblaciones

asociadas a diferentes tratamientos, por lo que se han podido comparar entre si.

Ademas, una vez finalizado el ensayo clinico, no se han obtenido diferencias
estadisticamente significativas en el cambio de valores obtenidos post-intervencion, entre
dichos grupos de tratamiento. Por ello, tanto segun la variable principal como las dos
secundarias, las tres opciones terapéuticas han mostrado la misma eficacia para el

tratamiento de la enfermedad de Sever.

Al igual que con la variable secundaria referente a la tensiomiografia, se ha implementado
con limitaciones el factor “grupo de edad”, con las mismas conclusiones estadisticas y

recomendaciones para futuros estudios.

»  Soporte ortésico:

Los resultados obtenidos segun la variable principal indican una ligera tendencia superior
en el cambio de las puntuaciones obtenidos en los grupos con ayudas ortésicas asociadas.
Esta tendencia se ha observado tanto en el grupo gque ha finalizado segln protocolo como

con una cumplimentacién minima (en la version nifio/a y en la version padre/tutor).

- Asociado a talonera: 13,57 puntos (versién nifio/a), y 14,62 puntos (versién

padre/tutor).

- Asociado a plantilla: 12,33 puntos (version nifio/a) y 12,21 puntos (version
padre/tutor).

- Sin ayuda ortésica: 10,00 (version nifio/a) y 10,58 (version padre/tutor).

Dicha tendencia tal vez se haya debido al efecto fisiologico provocado por la elevacion del
talon. Este cambio biomecanico, al provocar un acortamiento del complejo del triceps
sural, evita los rangos articulares de maximo sobreestiramiento y la consecuente excesiva
solicitacion del nucleo de osificacion del calcaneo en relacién a esos rangos avanzados.

Estos valores ligeramente superiores pueden sugerir entonces la posibilidad de una
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tendencia hacia una ligera mejoria en la capacidad contractil muasculo-esquelética., en

relacion al grupo con asociado al programa de refuerzo muscular.

Dentro de estos grupos con apoyo ortésico, en el grupo asociado a talonera ain se ha
obtenido una tendencia ligeramente superior de estos resultados, segin la variable
principal, en relacion al grupo asociado a plantilla (tanto en la version nifio/a como en la
version padre/tutor). Esta condicion tal vez se ha debido a que con la colocacion de la
talonera se produce una ayuda menos acusada que con la colocacion de una plantilla.
También se ha podido deber simplemente al hecho de que haya podido existir una mayor
facilidad para adaptarse el nifio/a a una ayuda ortésica sobre otra. Se recomienda para
futuros estudios ampliar el tamafio muestral, sobre todo en el grupo de edad 3, a fin de
evaluar dicha tendencia, puesto que este estudio no ha sido capaz de detectar la

superioridad terapéutica de una opcion sobre otra.

Con todo, insistimos nuevamente en la idea principal de que en el grupo del programa de
cinesiterapia ya se ha obtenido un cambio en las puntuaciones clinicamente relevantes, y
no se han obtenido diferencias estadisticamente significativas en relacion a los otros grupos
con apoyo ortésico. Por ello recalcamos la idea de que parece ser que el tratamiento de
base comun propuesto es el mas importante de entre las opciones terapéuticas indicadas en
el presente estudio para abordar la enfermedad de Sever, y que las ayudas ortésicas
resultan complementarias, a pesar de no haber diferencias estadisticamente significativas
entre dichas opciones. Con los resultados del presente estudio no se puede desaconsejar el
uso de taloneras o de plantillas, siempre y cuando no se abandone la opcion principal y no
suponga inteferencia en la esfera emocional. Ademas, parace méas aconsejable, junto con el
programa de cinesiterapia, el uso de las taloneras que las plantillas para el abordaje

terapéutico.

Indicar que los materiales que se han utilizado para la confeccion de las plantilla son de
Gltima generacién, si bien se podrian  haber utilizado otro tipo de materiales
contemporaneos. Tampoco se han utilizado diferentes taloneras con una capacidad
viscoelastica diferente (materiales y densidades distintos), que afectan en la elevacion total
del talon segun el IMC del nifio/a y el deporte practicado, con los consecuentes cambios

biomecanicos sobre el sistema aquileo plantar que conllevan.
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AUn asi, esta consideracion no parece tener una gran relevancia, en la idea general de ser
simplemente un apoyo, dentro de un abordaje terapéutico en el que la propuesta basica de

tratamiento implica una participacion activa por parte del nifio/a.

Para futuro estudios se recomienda reproducir dicho ensayo clinico con la utilizacion de
otros materiales viscoelasticos también de ultima generacion utilizados en plantillas (como
la fibra de carbono o el grafeno) o con otro tipo de taloneras. Asi, tal vez sea conveniente
utilizar un tipo de material u otro, en funcion del IMC del nifio/a, la naturaleza del deporte
practicado, etc. Ademas, se puede plantear la posibilidad de utilizar diferentes materiales
en el apoyo ortésico, en funcion del grado de afectacion de la patologia (segun se pueda

seguir desarrollando el cuestionario para este fin) o de los periodos preventivos.

También se sugiere el reproducir dicho ensayo clinico, con el programa de cinesiterapia
comun a todos ellos, pero comparando grupos de tratamiento en los que exista una Unica
opcién terapéutica asociada a apoyo ortésico: comparar poblaciones con plantillas de

diferentes materiales, taloneras de diferentes materiales, etc.

En el presente estudio no se ha considerado un periodo de adaptacién por parte de los
nifios/as a las ayudas ortésicas. No obstante, ningin nifio/a ha referido una mala adaptacion
que le haya supuesto una interferencia en su actividad fisica (tanto escolar o extraescolar)
diferente en relacién a la existente pre-intervencién. Tampoco se ha dado la situacion de
haber tenido que acudir de nuevo a visita de podologia para reajustar las plantillas. Para
futuros estudios se recomienda la posibilidad de establecer en ensayos clinicos protocolos
que contemplen periodos de transicion hacia una adaptacién del material aplicado al

nifio/a, ya que esta condicion puede afectar en el control de la calidad del ensayo clinico.

13.3.5. Programa de cinesiterapia de refuerzo muscular excéntrico

Hasta la fecha, nunca se habia propuesto un programa de refuerzo muscular excéntrico
para abordar la enfermedad de Sever, ya fuera de forma asilada o bien combinando con
otro tipo de terapia. Dado que en todos los grupos de tratamiento se ha obtenido unos
cambios clinicamente relevantes post-intervencion, y no se han observado diferencias
estadisticamente significativas entre estos grupos de tratamiento, se propone este programa

191
.19

de Alfredson et a (dirigido a la poblacién adulta con tendinopatias aquileas) aplicado
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en la presente Tesis como protololo para abordaje terapéutico basico del tratamiento de la

enfermedad de Sever (ver anexo documento 17).

El hecho de que se haya establecido este programa como cuidado minimo, coincide con las
altimas tendencias que la literatura cientifica propone para el abordaje de esta
enfermedad™, en las que se insiste en una participacion activa por parte del nifio/a. Dado
que se ha obtenido unos resultados que indican la posibilidad de una ligera mejoria en los
grupos asociados a ayudas ortésicas, se aconseja seguir desarrollando lineas de
investigacion sobre la adecuacion del protocolo del programa. De hecho, la poblacion que
presenta el menor porcentaje de cumplimentacién del programa ha sido el asociado a
talonera, y es el que indica una ligera mejoria sobre los otros grupos de tratamiento. Esto
tal vez indique que, al ser un programa dirigido para adultos y no para nifios, y tal vez una
futura linea de investigacion sea ajustar la carga fisica del programa a la edad. Entre otras
posibles lineas de desarrollo existiria la posibilidad de asociar estas opciones de
tratamiento bien en los periodos agudos, o bien retirar las ayudas ortéisca y continuar
Unicamente con el programa activo de cinesiterapia a modo de mantenimiento, una vez

superada la fase aguda, como medidas de mantenimiento activa por parte del nifio/a.

Consideramos que este protocolo de programa de cinesiterapia, al estar disefiado para
tendinopatias aquileas en adultos, tal vez deberia reajustarse su carga fisica aplicado a la
poblacion diana de la enfermedad de Sever. Por ello, se propone seguir desarrollando tanto
la variable principal como la secundaria en futuros estudios, a fin de conseguir concretar de
manera mas precisa el grado de afectacion de la enfermedad, y en funcién de dicho grado
establecer la carga fisica del programa adecuada. Asi, se podria aplicar un protocolo méas
mas individualizado y con ello mejorar su eficacia, hasta los 15 afios aproximadamente. Un
ejemplo podria suponer el hecho de mantener la carga fisica total del programa, pero
dividiéndola en mas series de menos repeticiones, y obtener también un mayor descanso

entre las mismas.

Asi, entre los determinantes a analizar para mejorar la eficacia del programa, en los cuales

la respuesta fisiologica al programa de cinesiterapia puede ser diferente, destacan:

e Grupo de edad: debido a que la coordinacion neuromuscular varia en funcién de la

238-242

maduracion del sistema nervioso y musculo-esquelético , Y su progreso conlleva

una mejora de la capacidad funcional del sistema aquileo-plantar (y de la cadena
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muscular posterior de miembro inferior), parece conveniente ajustar el nimero de
repeticiones del programa a la edad de los participantes. Algunos de ellos, sobre todo
de menor edad, y sus padres/tutores, nos han comentado a lo largo del estudio que
han llegado a tener dificultades fisicas para realizar todo el programa
adecuadamente, por cansancio muscular. Consideramos que la misma carga fisica
que propone el programa de cinesiterapia a un nifio/a del grupo 3 no deberia ser la
misma que en un nifio/a del grupo 1, puesto que la asimilacion del programa entre

estos grupos no parece ser igual.

Naturaleza del deporte practicado: consideramos ajustar el programa en funcién de si
en los deportes practicados existe el gesto técnico del salto (uni o bilateral, como el
salto de ataque al liston en un salto de altura) o no.

Grado de afectacion de la enfermedad: parece aconsejable ajustar la carga fisica del
programa segun el grado de interferencia en sus activides fisicas escolares y

extraescolares.

Localizacién uni o bilateral: profundizar sobre diferentes programas enfocados hacia
el tricesps sural de la pierna en la que se refiera dolor o no: unos de manera

terapéutica de accion y otros de manera terapéutica preventiva.

Momento deportivo: parece aconsejable ajustar la carga del programa en funcién de
la carga prevista por los técnicos dentro de un micro o macrociclo, segun los parones
dentro de una temporada deportiva o entre dos temporadas sucesivas. Asi se podran
establecer programas crecientes (hacia la incorporacion a la dindmica completa del
equipo o en una pretemporada deportiva, por ejemplo), o decrecientes (hacia un
descanso del programa para posteriormente reiniciar la actividad), siempre de manera

progresiva.

Tension muscular de grupos ago-antagonistas al triceps sural: se puede realizar un
analisis tensiomiografico y evaluar dichos grupos. Segun los resultados obtenidos, se
puede plantear la posibilidad de implementar en protocolos futuros por ejemplo un
trabajo excéntrico de grupo isquiotibial, como eslabon proximal de la cadena

posterior de la pierna.
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e Sumatorio de horas de carga fisica escolar-extraescolar: adecuar el protocolo segin
este nimero de horas, en las actividades relacionada con deportes que impliguen

salto y/o carrera.

e IMC: ajustar el programa en funcion de los valores descritos en las tablas por la
OMS. Parece conveniente reducir la carga del programa en aquellos nifios/as con
sobrepeso. En relacion a este udlitmo punto, indicar que una de las teorias
etiopatoldgicas habla del sobrepeso del nifio/a como factor predisponente. Nosotros
consideramos igualmente como un factor a tener en cuenta en el desarrollo del
programa. Podrian considerarse en futuros estudios las medidas higiénico-dietéticas,

aunque hay evidencia limitada sobre la efectividad de las mismas®®.

e Composicién histoquimica del tipo de fibra predominante en el triceps sural: se
plantea la posibilidad de realizar una tensiomiografia y valorar la VVc. Se podrian
establecer valores de referencia tensiomiograficos basales de la poblacion de Sever y
asi, segun estos valores, establecer el programa de ejercicios con una velocidad de
ejecucion diferente, con apoyo de acelerometros. Igualmente, se propone desarrollar
el programa dentro del mismo nifio/a de forma mas lenta en el s6leo, y mas réapida
para los gemelos, dado la dominancia de un tipo de fibras sobre otro entre estos dos

grupos musculares.

e A pesar de que consideramos que este protocolo de abordaje terapéutico mediante el
programa de cinesiterapia debe seguir mejorandose, dado que ha sido eficaz como
herramienta de tratamiento, consideramos que, si bien no ha podido demostrarse,
puede ser Gtil abrir lineas de investigacion para el estudio de su realizacion como
medida preventiva (ajustando la carga fisica del mismo), y hasta cumplir los 15 afios,

en.

¢ Nifios/as que han superado el cuadro clinico de la enfermedad, para evitar recidivas o

mitigar su intensidad en episodios ulteriores.

e Nifios/as asintomaticos con valores tensiomiograficos que indiquen significacion

estadistica en relacion a los de referencia de la poblacion sana.

Destacar que no se han establecido filtros de control de calidad de ejecucion de los

ejercicios considerando. Asi, en los grupos de edades méas tempranas (grupo 1y 2), se ha
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indicado con especial énfasis a los padres/tutores y desde la primera visita que controlasen
no sélo que los nifios/as realizasen los ejercicios, sino que fuera de forma adecuada. En los
controles intermedios de valoracion detensiomiografia se ha seguido insistiendo en la
correcta técnica de ejecucion de los ejercicios, sobre todo en estas edades mas tempranas, y
se han repasado para su ejecucion adecuada. En futuros estudios se recomienda la
utilizacion de instrumentacion de control de calidad de ejecucion del programa tales como
dinamémetros, acelerometros, goniometros digitales o feedbacks visuales (como material

de grabacion).

Otro de los aspectos que nos cuestionamos es durante cuanto tiempo debera realizar este
programa de cinesiterapia un nifio/a que se le ha diagnosticado la enfermedad. Habiéndose
visto el exceso de tension muscular y la aparicion de Sever, siendo consecuente con los
resultados aunque no lo podemos demostrar por un seguimiento de dos meses,
consideramos que mientras realice se actividades que impliquen salto y/o carrera, deberia
continuar con un plan de prevencion basado en dicho programa (adaptandolo) hasta que
hayan cumplido los 15 afios aproximadamente, fecha cronoldgica descrita por la literatura
como consolidacion del nacleo de osificacion calcaneo. Por todo ello, insistimos desde
estas lineas la necesidad de evitar periodos prolongados de inactividad al finalizar una
temporada deportiva. Se recomienda un decrecimiento de la carga del programa de
cinesiterapia gradual, para una posterior aumento de carga fisica del programa hacia la
siguiente pretemporada deportiva. La idea principal seria someter a estimulos mecanicos a
la estructura miotendinosa, de manera progresiva, al comienzo de la temporada, habiendo

mantenido un efecto memoria antes de un inicio de una pretemporada.

En ninguno de los tres casos, ya sea la opinion del nifio/a o del padre/tutor, han achacado
dicha agudizacion al programa de refuerzo muscular de cinesiterapia del ensayo clinico, o
a las ayudas ortésicas implementadas. Dicho aumento de la sintomatologia ha coincidido
en dos de los casos (correspondiente al grupo de cinesiterapia y cinesiterapia mas plantilla)
cuando han realizado varios partidos en el mismo dia, en torneos amistosos; en el caso del
participante del programa de cinesiterapia y talonera, se ha debido a un aumento del

ndmero de saltos en un entrenamiento.

En otras patologias, como por ejemplo una tendinitis o0 una tendinosis de Aquiles en un

adulto, la literatura cientifica propone abordajes terapéuticos similares al propuesto para la
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enfermedad de Sever, igualmente basados en programas de refuerzo muscular excéntrico.
Segun los resultados favorables que se han obtenido en la actual Tesis mediante este
abordaje terapéutico, consideramos que este ensayo clinico podria ser extrapolable a otras
enfermedades en las que se encuentre directa o indirectamente implicada la unidad

funcional del triceps sural, ya fuese en nifios y/o adultos.

Igualmente, consideramos la posibilidad de realizar otros ensayos clinicos (con el
tratamiento base de un programa de refuezo muscular excéntrico) en otras patologias
relacionadas con el crecimiento en las que existiese una teoria etiopatoldgica similar

vinculada a un exceso de tensién muscular.

Por ejemplo, en el caso de la enfermedad de Osgood-Schlatter, la literatura indica un
exceso de tension insercional del tenddn rotuliano sobre el nucleo de osificacion
secundario en la tuberosidad anterior de la tibia. Asi, esta area insercional soporta una gran
traccion de un tendon muy potente, y existe la posibilidad con ello de microavulsiones
hasta su consolidacion definitiva. De ahi, la consecuente aparicion de dolor e interferencia
tanto en la vida diaria como en actividades fisicas escolares y extraescolares, tal y como se

ha descrito en la enfermedad del presente estudio.

Igualmente, considerando que la enfermedad afecta en su conjunto al sistema suro-aquileo-
calcaneo-plantar, no se ha tenido en cuenta en el presente estudio el estiramiento del
eslabon mas distal, la fascia plantar. No se ha implementado en el protocolo porque
consideramos que resulta muy dificil de cuantificar tanto el grado de tensién fascial, como
el el grado de estiramiento que se habria llevado a cabo en un programa terapéutico. Aun
asi, consideramos una opcion tedricamente favorable, puesto que en caso de existir una
restriccion fascial en su insercion calcanea, provocaria indirectamente una tension de la
misma direccion, pero de sentido diferente al del triceps sural. Para futuros estudios se

XX, XXX

recomienta ir incorporando esta opcion, segun los estudios llevados a cabo en los que

se indican programas de estiramientos de la fascia plantar mediante la ayuda de toallas o de

gomas elésticas?®>%%*,
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13.4. Fase exploratoria

En esta fase se ha tratado de correlacionar las variables entre si, y comparar valores tanto
de referencia de poblacion sana con los basales, como estos mismos valores de referencia
con los obtenidos post-intervencion. Todo ello a fin de analizar la concordancia clinica
entre las variables, estudiar algunas de las teorias etiopatoldgicas de la enfermedad de
Sever y verificar que la tensiomiografia pueda servir como herramienta diagnostica y/o

predictiva de dicha enfermedad.

Se ha analizado por ello los probables cambios en las propiedades contractiles del vientre
muscular del triceps sural mediante tensiomiografia, a fin de evaluar una posible
disfuncion biomecéanica del sistema suro-aquileo-calcaneo-plantar, bien debido a una
alteracion del Dm, Tc o Vc, segun la teoria etiopatoldgica de un exceso de tension
muscular. Por otro lado, se han analizado las posibles alteraciones biomecanicas mediante
baropodometria, también segun describe la literatura cientifica apoyandonos en otra teoria

etiopatoldgica.

13.4.1. Tensiomografia
Mediante esta variable secundaria se ha tratado de investigar la correlacion entre el grado

de tensién muscular del vientre muscular del triceps sural y la predisposicion, aparcion,
curso y resolucién de la enfermedad de Sever. Asi, se ha procedido a un estudio mediante

tensiomiografia de los musculos gemelos y s6leo en estos nifios/as deportistas.
»  Teoria etiopatoldgica del exceso de tension muscular

Esta teoria indica que existen valores de capacidad funcional muscular en los nifios/as
enfermos diferentes a los de la poblacion sana, y que justifican el origen de la misma.
Hasta la fecha, dicha esta teoria no se ha demostrado. Comparando los valores de
referencia con los valores basales, se han obtenido diferencias estadisticamente
significativas en los parametros de Dm y Vc para GEI, GED, Sl y SD. El hecho de que se
hayan obtenido unos valores menores en relacion a los de la poblacion sana, permite
verificar dicha teoria. Insistimos en el hecho de que existe un exceso de tensién muscular,
pero no en el conjunto del vientre muscular del complejo, puesto que quedan excluidos

segun los resultados obtenidos los gemelos internos.
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Por otro lado, comparando los valores de referencia con los valores post-intervencion, no
se han obtenido las diferencias estadisticamente significativas anteriores, pero se han
obtenido diferencias estadisticamente significativas en los pardmetros de Tc, Dmy V¢ para
los gemelos internos. Este hallazgo lo consideramos muy relevante, puesto que puede
apoyar la teoria etiopatologica correspondiente. Ademas, pueden igualmente apoyar la
teoria paleopatoldgica por la que se describe “el sindrome de gemelos cortos”, en las que
solo existe contractura de gemelos sin intervencion del mdsculo séleo (signo de
Silfverskiold (+)), y que a veces requiere cirugia®**#*’. De hecho, la cirugia actual propone
la intervencion quirdrgica del gemelo interno para corregir dicho sindrome y normalizar la
tension del complejo®**%¥’. No obstante, desde estas lineas se recomiendas futuras lineas de
investigacion referentes al papel de la tension de un gemelo interno en el complejo del
triceps sural, puesto que esta teoria etiopatolégica podria tener como decimos la

especificacion de un exceso de tensién muscular asociada al gemelo interno.

Asi, finalizado un programa de cinesiterapia (bien de forma aislada o bien combinada), se
consigue una mejoria en la capacidad funcional de estos gemelos internos, incluso con
valores superiores a los obtenidos en la poblacion asintomatica, en la que en muchos casos

seguramente presentaran gemelos cortos.

Por ello, la tension muscular-longitud del triceps sural se relaciona con la teoria
etiopatoldgica de exceso de tension muscular como causa de la enfermedad. Con todo, no
se sabe la causa real del porqué existe este aumento de tension musular, tal vez sea debido
por la teoria paleopatoldgica o tal vez exista un problema de fisiologia muscular. Con el

presente estudio sélo podemos concluir con que esta tension influye en la enfermedad.
»  Herramienta diagndstica

Al haberse obtenido los resultados tensiomiograficos que indican diferencias
estadisticamente significativas entre los valores de referencia de la poblacion sana y
basales de la enferma, en relacion al Dm y al V¢ de los musculos GEI, GED, Sly SD, y
ademas, no existe tal diferencia entre los valores de referencia y los obtenidos post-
intervencion, podemos afirmar que constituye una herramienta de apoyo diagnostico al test

de presion (squeeze test), si bien no es definitiva.
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Del mismo modo, los valores obtenidos soportan la teoria fisiopatologica que relacionan
un exceso de tension muscular con la enfermedad. Desde estas lineas se recomiendas
futuras lineas de investigacion en biomecénica antropoldgica, puesto que esta teoria podria
tener la especificacion de un exceso de tension muscular, sin incluirse en esta condicién al

gemelo interno, tal vez debido a un contexto paleopatoldgico.
»  Herramienta predictiva

A pesar de haber obtenido diferencias estadisticamente significativas en determinados
parametros entre sanos/as y basales, no supone en ningun caso el hecho de que sirva como
herramienta predictiva. Algunos de estos nifios/as nunca llegaran a referir molestia alguna,
aunque puedan tener predisposicion por ese exceso de tensién muscular a sufrir posibles
patologias consecuentes a ellas. De hecho, algunos de estos nifios/as nos han comentado
durante el estudio que han tendio alguna vez dolor o molestias musculares, y que se les
habia diagnosticado como “sindrome de gemelos corto”, pero algunos de ellos nunca
llegardn a dearrollar la enfermedad de Sever u otras de relacionadas con la tesnion
muscular. Estos valores de la poblacion asintomatica referentes al Dm y a la V¢ sugieren,
respectivamente, un acortamiento muscular o una velocidad de contraccion no adecuada, y
de ahi sugerimos el poder llegar a desarrollar una guia de carécter preventivo desde la

educacion base.

Esta condicion conllevard a que en esta poblacion exista un consecuente déficit en la
capacidad funcional muscular y quedaran entonces en una fase de “predisposicion” y
“riesgo” a padecer la enfermedad u otras en las que haya implicado una excesiva tension
muscular del triceps sural. EI hecho de que puede llegar a desarollar la enfermedad de
Sever u otras dependerd de multitud de factores tales como: naturaleza del deporte
practicado, numero de horas de carga fisca, capacidad técnica para ejecucion de
determinados gestos deportivos, si ha sufrido afectacién en la otra pierna y puede

sobrecargar la asintomatica, desarrollo psico-motriz, etc.

Definitivamente la tensiomiografia no constituye una herramienta predicitiva del
padecimiento de la enfermedad, pero si de identificar poblacion con acortamiento de
vientre muscular de triceps sural y las consecuentes modificaciones de las propiedades
contractiles que supongan una predisposicion a poder desarrollar dicha enfermedad en el

futuro.
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> Concordancia clinica entre variables

Se ha tratado de demostrar la concordancia clinica de esta variable utilizada como
secundaria, en relacion con la variable la principal, a fin de analizar cuél es la mejor de
entre las tres opciones terapéuticas de abordaje propuestas. Para ello, se han correlacionado
los resultados de los valores obtenidos del cambio post-intervencion (expresado en

porcentaje), entre el cuestionario y esta variable secundaria.

A pesar de haber obtenido una correlacién positiva moderada™

entre las variables,
sugerimos futuras lineas de investigacion para analizar la capacidad de la tensiomiografia
para el diagnostico y monitorizacion de la enfermedad. Tal vez no se haya obtenido una
mayor grado de correlacion debido a la diferencia de la magnitud de las escalas
comparando una variable que esta asociada al sintoma y otra asociada al signo. Y también
se ha podido deber a la diferente evolucidon funcional entre musculos con composicién

histoquimica diferente del triceps sural.

Asi consideramos que, tal vez habiendo utilizado la tensiomiografia como variable
principal, se podria haber llegado a concretar esa tendencia de una ligera mejoria de una
opcion terapéutica sobre otra, y que el actual estudio no ha podido concretar.

»  Conclusion general

Los resultados obtenidos que han indicado unos valores tensiomiograficos con diferencias
estadisticamente significativas entre la poblacion sana respecto a los basales, podrian
sugerir que la dependencia del desarrollo de la maxima fuerza muscular y absorcion de la
tensidn para evitar sobreestrés en insercion tendinosa esta determinada principalmente por

las propiedades mecénicas del vientre muscular®®

, en este caso del triceps sural. De esta
manera, consideramos que un trabajo de reequlibro muscular hacia unos valores como los
de referencia de la poblacion sana, implicarian una mejora de la capacidad funcional del
sistema musculo-esquelético, y con ello se podria evitar la excesiva tensién en el nlcleo de

osificacion secundario del calcaneo, donde se asienta la enfermedad de Sever.

Podemos deducir entonces que un cambio en la longitud de la unidad musculo-tendon
hacia un acortamiento (menores valores de Dm) afectaria, por lo tanto, a la tension pasiva
generada por el tejido conectivo en paralelo y en serie en funcion de la posicién de los

elementos contractiles de la musculatura implicada. Esto, a su vez, determinaria el nivel de
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tension muscular que el nifio/a puede generar®®®. El hecho de que exista una tension
muscular excesiva como resultado de un cambio en la longitud del mudsculo es la base de
determinadas teorias etiopatologicas que justifican patologias con una fisiopatologia
similar. Dentro de estas enfermedades esta la del presente estudio con su correspondiente
teoria etiopatoldgica, y por ello la sugerencia de realizar otros ensayos clinicos, con base
de tratamiento mediante refuerzo muscular excéntrico, en otras enfermedades con teorias

etiopatoldgicas similares, como la de Osgood-Schlatter.

La presencia de este acortamiento muscular puede deberse a muchos factores que suelen
causar 0 ser consecuentes a un cambio en un angulo de la articulacién, como por ejemplo
por un déficit técnico en un gesto deportivo, un tipo de pie determinado (los cuales no se

han considerado en el presente estudio) o un acortamiento muscular, etc.

Consideramos muy importante la labor de los técnicos en el apredizaje de los nifios/as,
puesto que una técnica deficitaria en un gesto deportivo puede provocar cambios en las
propiedades contréctiles en funcién de la angulacion articular. Esta condicion se ha
descrito como decisiva en estudios previos en adultos, no asi en nifios®’, y con un
resultado similar encontrado por Bizzini*®®. Esto se confirma también por los experimentos

realizados en otros laboratorios®®.

Seran necesarios nuevos estudios, en los que se incorporen gonidmetros, dinamoémetros,
técnicas de captacién por imagen, etc, para determinar estas posibles deficiencias técnicas
en un gesto deportivo en nifios/as deportistas, que puedan suponer situaciones de

predisposicion a un exceso de tension muscular.

Por ello, la capacidad de la tensiomiografia para detectar un cambio en la rigidez muscular
inherente del triceps sural, como se ha demostrado en este estudio, puede ser extrapolable a

otras aplicaciones clinicas / terapéutico.

La tensiomiografia puede ser entonces empleada para determinar el nivel de la rigidez
muscular y para monitorizar del impacto de las diferentes intervenciones destinadas a
reducir rigidez muscular®, 'y asi aplicarse a otros ensayos clinicos como variable
principal. Dado que una alteracion en la longitud del masculo estimulado de forma pasivo
se ha podido cuantificar en un cambio en sus propiedades mecanicas, se propone utilizar la

tensiomografia para detectar este cambio en aquellos casos clinicos en las que exista un
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cambio en la rigidez muscular pasiva, y de ahi el consiguiente abordaje mediante diferentes
opciones terapéuticas. Ademas, esta técnica tiene la ventaja de emplear dispositivos
portatiles que pueden ser convenientemente utilizados en el campo por los profesionales de
diferentes &mbitos. Cada mediciéon indica inmediatamente datos comparativos para

establecer posibles conclusiones en el entorno de atencion multidisciplinar.

El ejercicio excentrico se ha descrito como una gran opcion para restablecimiento de las
propiedades contractiles por un acortamiento musculo-tendinoso™®. La tensiomiografia
puede suponer una herramienta para monitorizacion del restablecimiento de las
propiedades contractiles en nifios/as deportistas. Los valores de referencia de
tensiomiografia en esta poblacion obtenidos puede suponer un mayor control del cuadro

clinico y con ello de la gestion de la enfermedad.

13.4.2. Baropodometria
Los resultados obtenidos en la fase exploratoria indican que no existen diferencias

estadisticamente significativas entre la poblacion sana y la basal de Sever, y tampoco
existen diferencias estadisticamentes significativas entre los obtenidos en la poblacion sana

y los post-intervencion.

Estos resultados son los mismos que algunos de los obtenidos mediante tensiomiografia
(no existen diferencias estadisticamente significativas entre sanos y basales para gemelos
internos, pero si entre sanos y post-intervencion). Consideramos que existe una
correlacion directa entre ambas variables, hasta el punto de que las alteraciones
biomecanicas relacionadas con la pisada son consecuencia, directamente y en gran medida,
de unos valores tensiomiograficos andmalos. Un exceso de tension de triceps sural (Dm
por debajo de los de referencia) predispone a una flexién plantar, y un mayor tiempo de
apoyo en el 2° rocker, puesto que es en éste momento del paso donde se produce la mayor

contraccién concéntrica del triceps.

Segun los datos obtenidos mediante tensiomiografia referentes al gemelo interno, la
tendencia de la poblacion asintomatica a poder llegar a sufrir un sindrome de gemelos
cortos tiene su reflejo en una pisada con exceso de flexion plantar de tobillo, igual que a
los nifios/as con la enfermedad de Sever, a los que les duele el talon en el rocker 1 y deben
pasar directamente al rocker 2 (apoyo de antepié). Esta situacion sufre una continua

retroalimentacién, puesto que un exceso de tension muscular del triceps sural conlleva un
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apoyo fundamentalmente con excesiva flexion plantar de tobillo, y esto a su vez certifica el
acortamiento del triceps sural. Dicho acortamiento provoca un exceso de tension
insercional del triceps sural cuando existen rangos articulares avanzados en la flexion
dorsal de tobillo, y es entonces cuando el nlcleo de osificacion secundario del calcaneo es

expuesto a esta sobretension (ver grafico 151).

| NIROS/AS CON SEVER |

Gemelosexternosy soleo cortos

Excesivatension muscular pre-intervencion:
Dm: GEl- GED-SI-SD

1 Por estos valores basales:
2 Excesivatension insercion tricepssural
7 e - . DOLOR TALON p
Porestz excasivatension insercion tricepssural :
déficit funcional muscular l l

Flexion plantar:
evitar apoyo pordolor

; Poreste recorrido limitado haciz flexion dorsal: l '

Excesivatension tricepssural

Poresta alteracion biomecanica:
Excesivaflexion plantar

I NINOS/'AS ASINTOMATICOS Gemelos internoscortos I

Gemelosinternoscortos
Excesiva tension muscular base:

ﬁ omei-mrv ﬂ

S| EXISTE SINTOMATOLOGIA

Por asta excesiva tension insercion triceps

sural: 1 Por estos valores basales:
déficit funcional muscular Excesivatension insercion tricepssural
Flexion plantar:

' Mecanismo naturz de proteccion

Por este recorrido limitado hacia flexion dorsal:
Excesivatension tricepssural

Gréafico 151: retroalimentacidn acortamiento vientre muscular triceps sural y tipo de pisada hacia

patologias asociadas al exceso de tensién muscular del complejo suro-aquileo-calcaneo-plantar.
»  Teoria etiopatoldgica de alteracién biomecanica:

Con los resultados obtenidos, no podemos establecer ninguna conclusién respecto a la
veracidad de esta teoria etiopatoldgica referente a la alteracion biomecanica, pero
cuestionamos que por si misma podria justificar la aparicion de la enfermedad, o si mas
bien un exceso de tension muscular provoca un cambio en la pisada y la consecuente
alteracion biomecéanica de la mismaa. Consideramos que, en cualquier caso, estas dos
teorias estan intimamente relacionadas, puesto que unos datos tensiomiograficos que
indiquen un Dm por debajo de los de referencia suponen una excesiva tension del cuerpo

muscular del triceps sural y modifican inequivocamente la pisada. Y en sentido contrario
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tal vez esta pisada retroalimenta ese exceso de tension muscular, y finalmente se multiplica

la tensidn generada en el foco del nucleo de osificacion, donde se localiza la enfermedad.

Con todo, consideramos que ambas teorias no tienen porque ser excluyentes entre si, 0 en
relacion a las otras teorias: pueden existir situaciones en las que existan estas alteraciones
biomecanicas y a su vez un exceso de tension muscular. También puede existir como
agravante un IMC elevado, o un traumatismo directo en el ndcleo de osificacion
secundario del calcaneo, y conformar todo ello parte de un conjunto de factores

predisponentes que conlleve a ser la causa de la enfermedad.

Por otro lado, no se ha realizado una clasificacion del tipo de pie en esta fase de ensayo
clinico. Para investigar més en detalle sobre esta teoria, se recomienda para futuros
estudios implementar correlacionar el tipo de pie con la tensiomiografia. Igualmente se
propone repetir un ensayo clinico similar, pero con la misma opcion de tratamiento, y con
poblaciones con un tipo de pie concreto, para valorar los cambios tensiomiogréaficos y de

baropodometria, asi con la eficacia del tratamiento aplicado en funcidon del tipo de pie.
»  Herramienta diagndstica/predictiva:

Consideramos que la baropodometria no es Util para establecer un juicio diagndstico o
predictivo de padecer la enfermedad de Sever, puesto que no se han obtenido diferencias
estadisticamente significativas en ningn pardmetro evaluado en esta fase exploratoria (ya
sea entre poblacion sana y pre-intervencion, o entre sana y post-intervencion). Se
recomiendan futuros estudios en los que se pueda analizar con méas detalle esta variable,
como seria aumentando el tamafio de la muestra para comparar valores, afio a afio, entre

poblacion sana y enferma (antes y después de la intervencidn terapéutica).

Por otra parte, consideramos que puede ser una herramienta eficaz para detectar anomalias
biomecanicas, pero sin el mencionado valor diagndstico y predictivo. Puede proporciona
datos interesantes y aplicables a la practica clinica como herramienta exploratoria y en
aquellos en los que exista una biomecanica de marcha muy alterada. Igualmente, puede tal
vez resultar interesante la monitorizacion mediante sensores de presion incorporados en la
plantilla, de cara a la optimizacién de la colocacion de la misma en estos nifios/as con

Sever.
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Asi, segun nuestro estudio, el uso de la boropodometria como herramienta de diagnostico o

prediccion de la enfermedad no se puede aconsejar ni desaconsejar.
»  Concordancia clinica de la variable:

No se ha establecido correlaciones con la variable principal puesto que las escalas de
medicion son muy diferentes entre las dos variables. Por otro lado, no se han podido
establecer correlaciones en relacion al cambio obtenidos de valores post-intervencion,

expresados en porcentaje, puesto que en algunos individuos los valores de rocker 1 eran 0.
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14. CONCLUSIONES

14.1. Conclusion principal

»  El programa de refuerzo muscular excéntrico planteado es un tratamiento eficaz para

la enfermedad de Sever.

14.2. Conclusiones secundarias

14.2.1. Fase 1
>  La version espafiola del cuestionario de pie y tobillo de Oxford es Util puesto que

detecta patologia, muestra una correlacion positiva fuerte entre las versiones del

nifio/a y padre/tutor y permite controlar la evolucion clinica de la enfermedad.

14.2.2. Fase 2

» Se aportan valores tensiomiogréaficos de referencia de triceps sural de la raza

caucasica en estos grupos de edad.

14.2.3. Fase 3

»  Las ayudas oOrtesis utilizadas no mejoran el resultado clinico obtenido mediante el
programa de refuerzo muscular excéntrico planteado para el tratamiento de la

enfermedad de Sever.

»  En base a nuestro estudio, no podemos aconsejar ni desaconsejar el uso de taloneras

o plantillas para el tratamiento de la enfermedad de Sever.

14.2.4. Fase exploratoria

» La tensiomiografia no es herramienta diagndstica ni predictiva de la enfermedad de

Sever, si bien permite controlar su evolucién clinica.

» La tensiomiografia es una herramienta complementaria que puede ayudar en el
diagnostico y deteccion precoz de grupos de riesgo susceptibles de padecer la

enfermedad de Sever.

> En el grupo de poblacion del presente estudio, la baropodometria no es una

herramienta predictiva de la enfermedad de Sever.

*NOTA: Todas las conclusiones se han reflejado en el anexo documento enviado al C.E.I.C.A. comunicacion

de la finalizacion del estudio (ver anexo documento 18). 355
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15. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

15.1. Fase 1

No se ha realizado un estudio longitudinal de las puntuaciones del grupo control ni

del grupo Sever post-intervencion para valorar el grado de estabilidad de las mismas.

- El hecho de que el cuestionario en su version original haga referencia todas sus
preguntas a la Gltima semana puede condicionar la puntuacién en el grupo Sever, e
indicar una situacion puntual de la ultima semana y no de la evolucion de la

resolucion clinica en un contexto temporal un poco més amplio.

- Desde el punto de vista de la aplicabilidad general a patologias relacionadas con el pie
y/o tobillo, s6lo se ha aplicado el cuestionario en nifios/as con la enfermedad de
Sever.

- No se han introducido escalas clasificatorias en funcion de la naturaleza del deporte
practicado (superficie de juego, calzado, intensidad, etc) como factor para un analisis

posterior de las puntuaciones del cuestionario (version nifio/a y version padre/tutor).

- No se ha considerado el contexto psico-socio-cultural, ni el entorno del nifio/a y sus

padres/tutores.

15.2. Fase 2
- No se ha tenido en cuenta la tension muscular basal de otros masculos agonistas y
antagonistas del complejo del triceps sural. Tampoco se ha considerado la

musculatura implicada en sus respectivas cadenas musculares.

- Se ha realizado el calculo del tamafio de la muestra para establecer los valores de
referencia de tensiomiografia en funcién de las variables marcadas para el estudio en

adultos, no para estudios en nifios/as.

- Se ha considerado como desviacion estandar para el estudio tensiomiografico valores

basados en estudios en adultos, no asi en estudios de nifios/as.
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- No se han introducido escalas de clasificacion en funcion de la naturaleza del deporte
practicado (superficie de juego, calzado, intensidad, etc) como factor para un analisis

posterior de los valores tensiomiograficos o baropodométricos.

15.3. Fase 3

- No se ha realizado un estudio longitudinal prospectivo, finalizado el ensayo clinico.
No se ha establecido un control de la estabilidad de la mejoria clinica, a fin de

analizar la eficacia terapéutica a medio — largo plazo.

- No se ha considerado en el desarrollo del ensayo clinico la calidad de ejecucion
técnica por parte del participante en los gestos deportivos donde mas se solicitara la

insercion del complejo del triceps sural sobre el calcaneo.

- No se han introducido escalas en funcion de la naturaleza del deporte practicado
(superficie de juego, calzado, intensidad, etc) como factor para un anélisis posterior
de los valores tensiomiograficos o baropodométricos.

- No se ha implementado en el andlisis el factor “grupo de edad”, segin opcién de
tratamiento. El equipo de investigacion no conocia este factor como influyente en
tensiomiografia o baropodometria (segun subgrupos del presente estudio), puesto que

se hizo a la vez que el desarrollo de la fase 2.

- No se ha estudiado durante esta fase si ha existido modificacion en valores
tensiomiograficos en musculatura ago y antagonista del complejo del triceps sural, o

en la musculatura implicada en la cadena muscular correspondiente.

No se ha evaluado mas que la influencia de la tensién del vientre muscular del triceps
sural, sin analizar el resto del complejo suro-aquileo-calcaneo-plantar. Asi, no se ha
evaluado la influencia de la tension del tendon de Aquiles ni de la fascia plantar,
como eslabédn proximal y distal del nacleo de osificacion secundaria sobre el que se

asienta la enfermedad de Sever.

- No se ha tenido en cuenta en el protocolo inicial una cumplimentacion de al menos el

70% de la carga del programa de cinesiterapia para considerar adecuado la
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realizacion de dicho programa. Este porcentaje no se tuvo en cuenta por las edades
de la poblacion a estudio. Por ello, se ha desarrollado el anexo en el que se realiza un

analisis secundario del ensaye clinico, con este filtro de control de calidad.

- Se ha entregado una hoja que debian firmar los padres/tutores para control del
programa de cinesiterapia, pero consideramos que no se ha llevado a cabo de manera
estricta en todos los casos, y por ello supone una limitacion en el control de calidad

del porcentaje de ejecucion del programa.

- No se ha tenido en cuenta otros controles de calidad de ejecucion del programa de
cinesiterapia: velocidad de ejecucion, flexion de rodilla en programa excéntrico de

soleo (4ngulo de penacidn) por parte del participante.

- Solo se ha evaluado el uso de unas plantillas con la combinacion de un material
determinado: EVA+PORON.

- No se ha establecido un periodo de adaptacion a las ayudas ortésicas. Este hecho
puede que haya influido en la eficacia de la misma, si bien ningun nifio/a ha referido
molestia alguna en relacion a las mismas, que haya supuesto una visita al podélogo

(para reajustes de la plantilla implementada).

No se ha considerado el tipo de pie del nifio/a (varo, plano, cavo) a fin de establecer
correlaciones con las variables tensiomiogréaficas y para realizar un analisis mas en

profundidad de la teoria etiopatoldgica correspondiente.

No se han utilizado herramientas por imagen de apoyo en esta fase de ensayo clinico,

como por ejemplo la elastomiografia.

15.4. Fase exploratoria

- No se han podido correlacionar algunas variables segun sus unidades de medida

originales, dado la diferencia de estas escalas originales.

- No se ha podido correlacionar el porcentaje de mejoria obtenido del cambio post-
intervencion en baropodometria dindmica con respecto a las otras variables, puesto
que existia algan valor 0 en la medicion pre-intervencion.
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RECOMENDACIONES PARA FUTUROS ESTUDIOS

RECOMENDACIONES PARA FUTUROS ESTUDIOS

16.1. Fase 1

Ampliar el tamafio muestral en el grupo Sever para un analisis mas detallado de las
puntuaciones obtenidas, en funcion del grupo de edad, entre los diferentes grupos de

edad y entre la version nifio/a y la version padre/tutor.

Realizar un estudio longitudinal de un grupo control y del grupo Sever post-

intervencion durante varios meses para valorar la consistencia de las puntuaciones.

Realizar un estudio con muestra mas amplia en relacién al dominio colegio-juego,
para un andlisis mas detallado de la concordancia entre la version nifio/a y la version

padre/tutor de este dominio en concreto.
Seguir desarrollando el cuestionario tal y como indica su autor en la versién original:

Asociandolo con otras escalas predictivas subjetivas del dolor, tipo Escala de Wong-
Baker®™.

Utilizar un algémetro de presién en cada una de las valoraciones pre y post-

intervencion.

Desarrollar més estudios aplicandolo a otras patologias relacionadas con el pie-
tobillo.

Realizar un analisis méas en profundidad de los contextos psico-sociales.
Desarrollar el area linguistica sobre todo en edades tempranas.

Realizar un estudio sobre los espacios temporales a los que deberian referirse las
preguntas del cuestionario, para una visién mas global del contexto en relacion al dia

de la evaluacioén.

Incorporar escalas para clasificar el tipo de deporte practicado, y asi considerarse
como factor para un anélisis posterior de las puntuaciones del cuestionario (version

nifio/a y version padre/tutor).
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16.2. Fase 2

Tensiomiografia

362

Realizar un estudio de grupos musculares ago-antagonistas de triceps sural, y de las
cadenas musculares asociadas, para establecer correlaciones con los valores de

referencia.

Establecer valores de referencia tensiomiogréaficos ampliando el tamafio de la muestra
y por edades, no sélo por los subgrupos de edad de 3 afios utilizados en el presente

estudio.

Ampliar el tamafio muestral del grupo 3 para nifias, con relacion al gemelo interno
derecho (referente al Dm), y asi realizar un analisis mas detallado para estudio de la

variabilidad.
Ampliar el estudio con otras variables tensiomiograficas como el Td, Try Ts.

Realizar un analisis complementario con pruebas como la elastomiografia para
valoracién méas detallada de los valores de referencia de la poblacién diana de
padecer Sever.

Establecer valores de referencia en grupos musculares de otras patologias musculo-
esqueléticas con etiopatologias similares a la enfermedad de Sever relacionadas con
el crecimiento, como valoracion de cuadriceps-isquiotibiales en la enfermedad de
Osgood- Schlatter.

Establecer valores de referencia de triceps sural en adultos para mejora de la gestion
del abordaje de patologias tipo tendinopatias Aquileas, sindromes de gemelos cortos,
esguinces de tobillo recidivantes, etc.

Incorporar escalas para clasificar el tipo de deporte practicado, y asi considerarse
como factor para un analisis posterior a fin de establecer valores referenciales
tensiomiogréaficos y baropodométricos de las puntuaciones del cuestionario (versién

nifio/a y version padre/tutor).



RECOMENDACIONES PARA FUTUROS ESTUDIOS

- Ampliar el tamafio muestral del grupo 3 del estudio baropodométrico, para obtencién
de una muestra méas balanceada en relacion a los otros dos grupos de edad, y asi

realizar un analisis mas detallado, considerando este factor “grupo de edad”.

16.3. Fase 3

Realizar un estudio tensiomiografico de grupos musculares ago-antagonistas del

triceps sural para valoracion de su posible influencia en la evolucién clinica.

Realizar una ampliacion temporal superior a los 2 meses del actual ensayo para

controlar la evolucién clinica del participante segn opcion terapéutica aplicada.

Realizar estudios complementarios de la evolucion de la funcién muscular mediante

otras técnicas como la elastomiografia.

Control de la posible influencia de tension tendinosa de Aquiles en la enfermedad de
Sever a través de nuevas tecnologias como el MC Sensor (actualmente en

desarrollo).

Incorporar escalas para clasificar el tipo de deporte practicado, y asi considerarse

como factor para el analisis de la evolucion tensiomiografica.

Introducir controles de calidad de la ejecucién del programa de cinesiterapia:
dinamometria, acelerometros, feedbacks visuales, porcentajes minimos de

cumplimentacién, etc.

Posibilidad de utilizar las mismas variables de control aplicadas a otras opciones

terapéuticas u otros materiales de ayudas ortésicas.

Posibilidad de incorporar como filtro de control de calidad los periodos de adaptacion
que necesiten los participantes en la colocacion de ayudas ortésicas en futuros

ensayos clinicos.

- Implementar el factor grupo de edad en todos los grupos de tratamiento de futuros

ensayos clinicos.

- Repetir el ensayo clinico utilizando la tensiomiografia como variable principal.
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- Establecer como factor a analisis el “tipo de pie” en el participante, a fin de

correlacionarlo con variables tensiomiogréaficas y/o baropodomeétricas.

- Posibilidad de considerar la incorporacion de programas de refuerzo muscular
excéntrico en protocolos de abordaje terapéutico en dolencias musculo-esqueléticas
con teorias etiopatoldgicas similares a la de la enfermedad de Sever.

16.4. Fase exploratoria

- Realizar estudios de tensiomografica en gemelos internos desde edades tempranas
hasta la poblacion adulta (todos ellos que practiquen deportes que impliquen salto

y/o carrera), a fin de estudiar en profundidad el sindrome de gemelos cortos.
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apoyo de mi hermana y mi padre desde la tierra, y al de mi madre desde el cielo: el
esfuerzo realizado en esta investigacion va dedicado especialmente a ella. Queria escribir
las ultimas lineas a ellos, que inculcaron en mi persona los valores del esfuerzo,
constancia, humildad, entrega, perseverancia, resiliencia y hambre de ciencia para

desarrollarme personal y profesionalmente, y poder concluir asi esta Tesis Doctoral.
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20. ANEXOS

20.1. Anexos documentos
Anexo documento 1. Dictamen favorable Comité Etico Investigacion Clinica de Aragon (2

paginas).
Informe Dictamen Favorable
GO“RNO Proyecto Investigacion Biomédica
DE ARAGON cr.-chmap
Dmrhm‘;w 16 de mayo de 2012
JCEIC Aragdn (CEICA)

Diia. Maria Gonzdez Hinjos, Secretaria dal CEIC Aragon (CEICA)

CERTIFICA

19, Que el CEIC Aragén (CEICA) en su reunitn del dia 160082012, Acta N° CP1(0y2012 ha evaluado la propuesta
del investigador referida al estudio:

Titulo: Innovaciones tecnoléglicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de fa enfermedad de
Sever.

Versién Protocolo: mayo 2012
Hoja de informacién al paciente y Mayo de 2012
consentimiento Informado

19, Considera que

. EIptoye@oseplaMcasigulcndoloswqulstosdclaLcyld]?OO?Gchejﬂodelmmtmdénsommysu
realizaclén es pertinente.
- Secumplen los requisitos necesarios de idonekdad del protocolo en relackn con los objetivos del estudio y estan
Justificados los riesges y molestias previsioles para ef sujeto.
- Son adecuadas tanto of procedimiento para cbtener el consentimiento informado como la compensaciin prevista
para ks sujetos por dafios que pudieran derfvarse de su participacidn en ¢f estudio,

€ akance de las compensacionas econdmicas previstas no mterfiere con o respeto a los postutados élicos,
- Lacapacidad de los Investigadores y los medios disponibles son aproptados para llevar a cabo ¢l estudio.

29, Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.
30, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado por los Investigadores:

Guilllermo Aladrén Pérez

G\de mayo de 2012

Secretaria del CEIC Aragin (CEICA)

Depertamento de Sokrd v Consuno del Gotiemo de Arbgdn Pagion 1 0¢ 1
Avdds Gimee Lagans 25 Zeragues 50009 Tarsguzs  Espefla
Tel 976 7148 57 Faw 976 71 5534  Coireo dletrinico mgorgslech.conc@arapoli 25
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EGOBIERNO COMITE £TICO DE INVESTIGACION

DE ARAGON CLINICA DE ARAGON (CEICA)
Dtpatmre s de Sty Carmame

Awda, Goewz Laguna, 25 plania £

S0009 Zarmgoza

COMPOSICION DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE ARAGON

Dra. Maria Gonzétez Hinjos, Sacrelaria del Comilé Elico de Invesligacidn Clinica de Aragdn,
CERTIFICA

1* En la reunion celebrada el dia 16 de mayo de 2012, comespondiente &l Acla n® CP10V2012, se
cumglieron les requisitos establecidos en la legislacion vigents -Real Decreto 223/2004 y Decrato 26/2003
del Goblemno de Aragdn, modilicado por el Decreto 292/2005~ para que la decisién del citado CEIC sea
valida.

3° EI CEIC de Aragdn, l1anto en su composicion, como on sus PNT, cumple con las normas de 8PC
4° La composicion del CEIC de Aragdn en Ia ctads fecha, era la sigulente:

* Presidente: Carlos Albar Remon, Médico. Servicio de Medicina Prevenfiva y Salud Plblca,
Hospital Clinico Unlversitario Lozane Blesa. Profesional Sanilanio experto en epidemiclogia clinica.

* Vicepresidente: Cesar Loris Pablo; Médico, Servicio de Pediatrda Hospital Univesstario Miguel
Servel. Represantante de Comisidn de Investigacion

* Secretaria: Marla Gonzalez Hinjos; Farmacéulica.

*  Pilar Comet Coriés; Enfarmera. Unidad Mixia de Investigacidn. Hospltal Clinico Universitario Lozano
Blesa.

* Marina Heredia Rios; Representanle de las Organizaciones de Consumidores y Usuarios.

*  Gabriel Hermandez Dolpgado; Médico. Servicio de Radiologla. Hospltal Unlversitario Miguel Servel.
Representante de Comisidn de Investigacidn

*  Angeia Idoipe Tomés: FamacAutica. Servicio de Farmacia. Mospital Universiacio Miguel Servet.
Fumacéuaca de ital.

* Marfa Jesus Lallana Alvarez. Farmacdutica de Atsncion Primasia de Zaragoza Sector I,

* Jes(s Magdalena Belio; Médico. Cenlro de Salud de Azuara, Médico con labor asistencial y
represantante del Comits de Elica Asistencial del Area de Atencidn Primaria Il y V.

*  Mariano Mateo Arrizabalaga; Médico. Servicto de Farmacologla Clinica. Hospisl Clinkco
Universitario Lozano Blesa,

*  Ellsa Moreu Carbonell Jurista. Profesora de ka Facullad de Derecho, Universidad de Zaragoza.

* Javier Perecio Ejarque; Médico. Centro de Salud Arrabal Médico con labor asistencial,

¢ Alexandra Prados Tores, Médico, Instilulo Aragonés de Ciencias de la Salud. Representante de
Comizién de Investigacidn.

* José Puzo Foncilas; Médico. Sanviclo de Blequimica. Hospilal General San Jorge. Representante
de Comision de

*  Mdnica Torrjos Tejada, Médico. Institulo Aragonés de Ciencas de la Salud,

Para que consle donde proceda, y a pelicion del promoiur
Ao BE o
l ﬁ“‘"«‘,
Zaragoza, a 16 de mayodeszw
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Anexo documento 2: Cuestionario de pie y tobillo de Oxford en espafiol

- Anexo documento 2.1. version nifio/a

CUESTIONARIO OXFORD TOBILLO PIE - VERSION PARA

NINOS Y ADOLESCENTES 7. ¢Te haimpedido el pie o el tobillo jugar con tus compafieros en el recreo?
Las siguientes preguntas se basan en las declaraciones que nos ha hecho un mnca cazlnanca aveces 2 menudo sempre
grupo de jovenes sobre como les ha afectado un problema en el pie o en el o} (0] O O O

tobillo.
8. ;Te haimpedido el pie o el tobillo jugar en el parque o al aire libre?
Queremos que pienses en cada una de las preguntas y marques la respuesta

que mejor describe tu situacion - ;es un problema que nunca te ha afectado, w— e p— Sy S—— s
que siempre te ha afectado o que lo hace en determinadas ocasiones? Q Q Q Q o]
2. ;Te haimpedido el pie o el tobillo asistir a clases de Educacion Fisica?
[ En la Gltima semana... ]
nrc casl nunca aveces 3 menudo Slempre
O O o] o] O

1. ¢Has tenido dificultades para caminar?
10. ;Te ha impedido el pie o 2! tobillo asistir a otras clases en el colegio?

nncs casi nunca aveces 3 menuso sempre
O o o o O nrcs casl nunca aveces 3 menudo Sempre
o S = o] (o] 0] 0] O
o i o o Klow pum coupes 11. ;Te has ich lesto en algun nto por la apariencia de tu pie o
e cazi Punca aveces 3 menuto Sempre de w mblno",
O o o 0 0 nrcs casl nunca aveces 3 menudo Siempre
O (o] 0] 0] O
3. ;Te ha costado per de pie d mucho tiempo?
12. ;Te has sentido molesto por tu forma de caminar?
o casi nunca aveces 3 menuto sempre
O O O O O nncs cazl nuncs aveces 3 menuio Slempre
Q o Q Q o
4. ¢Te ha dolido el pie o el tobillo? 13. ;Te has sentido avergonzado de tu pie o de tu tobillo??
e cazi nunca aveces 3 menudo sempre o casl nunca aveces amenudo sempre
0] 0] Q O 0] 0 O O o] O
5. ;Has sentido dolor o debilidad en las piemas después de andaro corer?  14- ¢Se han metido en algln momento con tu pie o con tu tobillo?
e cazl runca 3vaces 2 menudo zemors nro casl nunca aveces a menudo Sempre
0 0 ) ) 0 o o o o o
8. ;Has tenido los pies o los tobillos cansados? 15. ;Te ha impedido el pie o el tobillo llevar el calzado que quierss?
e casi nunca aveces 3 menugo sempre. e cazi nunca aveces amenudo skempre
O (0] O (o] O (0] (o) O O O
Oxfird Foct and Ankle Quastionnaire for Chuldren © I3 Innovation Uimited, 2007, All rights reserved. Oudord Foot and Ankle Questicensire for Cloldren © 1855 Innovetion Limited, 2007, All rights reserved,
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- Anexo documento 2.2.: version padre/tutor

CUESTIONARIO OXFORD TOBILLO PIE- VERSION PARA PADRES

Las siguientes preguntas se basan en [3s deciaraciones que nos ha hecho un grupo de jovenes
sobre como les ha afectado un problema 2n el pi2 0 en el toblio.

Queremos que Pienses en cada una de |3s preguAtas y marques 13 respuesta que mejor
descrioe a tu hijo - ;ha sido Ln probiema que nunca ke ha afactado, que slempre le ha afectado o
que 10 hace en deteminadas ocasiones?

En la ultima semana... ]

1. Ha tenido su hijo alguna dificultad para caminar debido a su pie o su
tobillo?

8. A su hijo, le ha impedido el pie o el tobillo jugar en el parque o al aire
libre?

o Caz unca Aveces Ameanudo Siempre

O O O O o}

9. A su hijo, le ha impedido el pie o el tobillo participar en las clases de
educacion fisica?

e Casl nunca Aveces Amenudo sevpre

o) 0] 0O O O

10. A su hijo, le ha impedido el pie o el tobillo participar en alguna otra clase
en el colegio 7

mncy Caz unca Aveces Amenudo Sempre
0 0] 0] 0] 0 mrc Caz nunca Aveces Amanus samore
O O O O 0
2. Ha tenido su hijo dificultad para correr por su pie o su tobillo?
11. Se ha sentido molesto su hijo por el aspecto de su pie o de su tobillo?
nrcs casinunca aveces Amenuk semgre
O 0 o o o mncs Caz mnca Aveces Amenudo Sempre
0 O 0} 0 o]
3. Le ha resultado dificil a su hijo permanecer de pie durante ratos largos? 12. Se ha sentido su hijo molesto por su forma de caminar?
mncy Caz nunca Aveces Amenudo gempre mncs Cas mnca Aveces Amenudo Sevore
0 o] 0 0 0 o) o Q Q o)
| L e L 13.&:;3?senbdomImoavemonzadoporelaspecmdesuneodesu
Caz A Amanudo semgre e ozl mnca Aveces Amenudo Siemgre
0 g B 0 0 o o o 0 o
5. Ha sentido su hijo molestia o dolor después de andar o correr? 14.:a sido slguien poto smable oo su hifa porsu pie o su fobillo?
o Caz mnca Aveces Amenudo Sempre
T T % T T % % T W S
. > S 5 ; 15. El pie o el tobillo de su hijo le han impedido llevar algunos zapatos que
8. Se ha sentido su hijo cansado debido a su pie o tobillo? habria querido llevar?
nrc Caz mnca Aveces Amenudo sempre nrcs Cazi nunca Aveces Amenudo semgre
0 0] 0O 0O 0 ) O Q Q 0
7. Asu hijo, le ha impedido &l pie o &l tobillo jugar con los demas ninos en el
recreo?
nrcs Caz mnca Avecss Amenudo sempre
0] o) 0O 0 0]

Oxford Poct and Arkle Ousstionnaire for Ohiidren B 195 Innovetion LimBed. 2007, All rieits reserved.
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Anexo documento 3: Cuestionario de pie y tobillo de Oxford, version original

- Anexo documento 3.1.: version nifo/a

OXFORD ANKLE FOOT QUESTIONNAIRE - CHILD & TEENAGE!

VERSION 7. Has your foot or ankle stopped you joining in with others in the
playground?
The questions below are based upon ways in which some young people told us "8’ "8' ’ 0 " m(;u 88?'

they had been affected by a foot or ankle problem.

s ina i ide?
We want you to think about each question and then put a tick or a cross next to . s your faol or ke skyped You plesig i e perk o e
the answer that best describes you — was it never a problem for you, or was it

£ never rarely somesmes very often Fwayz
always a problem for you, or somewhere in between? 0 0 0 ) 0
[ Thinking about the last week... 9. Has your foot or ankle stopped you taking part in PE lessons?
never rarey somesmes very often ways
o 0O O 0 0 0
1. Have you found walking difficult because of your foot or ankle?
10. Has your foot or ankle stopped you taking part in any other lessons at
never rarsy sometmes very often Fways school?
O O O O O never rarey sometmes very often aways
2. Have you found it difficult to run because of your foot or ankle? 0 0 0 0 0
- — ! B . 11. Have you been bothered by how your foot or ankle looks?
O O O O o never rarely sometmes very often ways

0 o) 0 0 0
12. Has the way you walk bathered you?

3. Has it been difficult to stand up for long periods?

nevar rarey sometmes very cftan ways
(0] Q O 0 0 never ey somanmer very cften awayz

O O O O O
13. Have you been embarrassed because of your foot or ankle?

4. Have you had pain in your foot or ankle?

never ey sometmes very often Fwayz never ey sometimes very often dways

0 O 0 0 0 0 0] 0 0} 0O
5. Have your legs been sore or ached after walking or running? 14. Has anyone been unkind to you because of your foot or ankle?

never raey somarmer very oftan Jway nevey —ly somegmes very often sways

0 0 0 0 0 0O ) 0O O 0

6. Have you felt red be S AR Sk v 15.Hasyfxtfoota'anklestoppedyoumnganyshoaywwantedm

never rarely sometmes very often Fways never rarsy sometmes very often yways
Oxford Foot and Ankle Questionnaire for Cidren © lsis Innovatien Limited, 2007. All rights reserved. Oxfoed Foot and Ankle Questionnaire for ONIdren © Isis Innovation Liswted, 2007. Al ights reserved.
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- Anexo documento 3.2: version padre/tutor

7. Has your child's foot or ankle stopped them joining in with others in the
OXFORD ANKLE FOOT QUESTIONNAIRE - PARENT VERSION playground?

never rarely somelimes very often Wz
The questions below are based upon ways in which some young people told us 0 o) 0 Q Q
they had been affected by a foot or ankle problem.

8. Has your child's foot or ankle stopped them playing in the park or outside?
We want you to think about each question and then put a tick or a cross next to
the answer that best describes your child — was it never a problem for them, or rever el someames very often ez
was it always a problem, or was it somewhere in between? 0 o) 0 Q Q

9. Has your child's foot or ankle stopped them taking part in PE lessons?
[ Thinking about the last week... ] = i

rever rarely someames vary often Yes
_ o _ 0 O 0 o] 0
1. Has your child found walking difficult because of their foot or ankle?
10. Has your child's foot or ankle stopped them taking part in any other
never rarely somegmes very often awarz lessons at school?
0 o 0 o 0
never rarely somedmes very often EVS 7
2. Has your child found it difficut 1o run because of their foot or ankle? 0 0 Q Q 0
= ety acuntiars verycfien sl 11. Has your child been bothered by how their foot or ankle looks?
o O o O o never rarely sometimes very often wars
0 O O (0] O

3. Has it been difficult for your child to stand up for long periods?

12. Has the way your child walks bothered them?
never rarely somedmes wery often awas
O O 0 0 o never rarely somatmas vary often yez

0 O 0 o] 0
13. Has your child been embarrassed because of their foot or ankle?

4. Has your child had pain in their foot or ankle?

rever rarety sometmes very often awarz

never rarely sometmes very often W
0 o 0 o 0 0 0 0 0 0
5. Have your child's legs been sore or ached after walking or running? 14. Has anyone been unkind to your child because of their foot or ankle?
rever rarety sometimes very often W rarel ofen B
0 0 0 0 0 o o 0 o o
8. Has your child felt tired because of their foot or ankle? 15. Has your child's foot or ankle stopped them wearing any shoes they
wanted to wear?
0 0] 0 O 0
© isis innovation Limited, 2007 Farent Questionnarre Version 1.14 ¥ Y A : 4
© 33 Innovation Limied, 2008 Farent Questionnaire Version 1
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Anexo documento 4: Licencia para autorizacion del uso del cuestionario de pie y tobillo de

Oxford (5 paginas)

I__isis Project Number: | 4185 |

ISIS INNOVAYTION LIMITED

COPYRIGHT LICENCE AGREEMENT FOR HEALTH OUTCOMES QUESTIONNAIRE

PARTIES:

(1} Liceasar:

Isis Innovation Limited with 2 principal place of business situated at Ewert
House, Ewert Place, Summertown, Oxford, OX2 75G

{2) Licensee:

Fisicterapia Globa! Guillermo Aladrén with a pnncipal placa of business

situated at Calle José Maria Lacarra de Miguel 27, 19D 50008 Zaraqoza

The Ucensor and Licensse sre together referred to as "Parties” and Indivigually as "Party”

AGREEMENT
Commercial Terms:
| Commencement Date 7 M3y 2012
Contact details for MName of Manager: Guillermo Aladren
Licensee Tel. No.: +34 686057373 E-Mail: infod@fisioleraniz-alobal.as

Questionnaire

The healith outcomes questionnalre titled: Cxford Foot and Ankie
Questionnaire for Children (1sis Project 4185)

Required Quantity

The number of copies of the Questionnaira that as al the date of this Licence
Agreement Licensee expects (o make in connection with the Permitted Use,
betng: 150 ("Initial Quantity”) plus any additional copies subsequently
purchased on payment of the Supplemental Fee

Signing Fee

Free of charge

Study

The Licensee’s study to be carried out in accordance with the study titled
Technotogical innovations for the diagnosis; monitoring and treatment of
disease sever and Translation and Lingulstic Validation of Spanish OxFAQ.
The study Is strictly for non commercial use and will Be compleked May
2013.

Supplemental Fee

Tasritory

Free for each additional 2 - 50 ¢opies made above the Initial Quantity ‘

Fisioterapla Global, Zaragoza

This Licence Agreement comprises the Commercal Terms above and the General Conditiens of

Licence set out below.

/l/7( e

Signed on behalf of
Licansor:

Sign: ;1;'?! ’ LV

Signed on behalf of
Licensea:

MR EVERT GEURTSEN
er' Title: - PROJECT TEAM MANAGER
Tulgs 24|y, 55 NWOVATON LD
Sign! g %
Pring Name and Job Title: ..,'I...“...,\’;‘..""..l&.lt.":k:u...:é'*'\" v W i et
Dateicc =S Bwade
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GENERAL TERMS & CONDITIONS OF LICENCE

Definitions

In this Licence Agreement:

“Affiliate”

“Author”

“Licence”

“Moral Rights”

“Specified Notice”

“University”

“"Limited Right to
Sub-License”

“Permitted Use”

“Standard Terms"”

in relation to the Licensee means an entity that is controlled by, controls or
in common control with the Licensee whether by majority ownership of
shares, appointments to the Board, contract or otherwise

means Dr. Chris Morris of Oxford University

means the licence in respect of the Questionnaire granted to Licensee under
this Licence Agreement

means the rights under Sections 77 to 89 of the Copyright Designs and
Patents Act 1988 in the United Kingdom and equivalent rights in the rest of
the world

means the following statements:
<< © Copyright, Isis Innovation Limited 2007. All Rights Reserved.

The author, being Dr. Chris Morris, have asserted his moral rights. >>

means the Chancellor, Masters and Scholars of the University of Oxford
whose administrative offices are at the University Offices, Wellington
Square, Oxford OX1 21D

means sub-licensing that is limited to the Affiliates, principal investigators

and their teams, Study trial centres, CROs and CRAs in each case who are
directly associated with the performance of the Study, without any further
right to sub-license

means use in connection with the Study including use of any results
obtained by use of the Questionnaire under the Study to support an
application for a marketing authorization in such manner as Licensee may
reasonably decide but without amending or revising the Questionnaire in any
way

means non-exclusive, non-transferable, commencing on the
Commencement Date and ending on completion of the Permitted Use

The headings in this Licence Agreement shall not affect the interpretation of this Licence Agreement.
The singular includes the plural and vice versa and one gender includes the others. Use of the words
“includes” and “including” shall be construed as being without limitation.

Licence and Intellectual Property Rights

1. In consideration of payment of the Signing Fee by Licensee and Licensee’s covenants in this
Licence Agreement, Licensor hereby grants to Licensee a licence on the Standard Terms to
make up to the Required Quantity of copies of the Questionnaire and to use the copies in the
Territory for the Permitted Use. The Licensee may also make and use translations of the
Questionnaire, subject to the following conditions:

(a) the translation is from the English version into one of the languages of the Study;

(b) written notice is given to Licensor before the translation is carried out; and

(c) the translation shall be carried out in accordance with the methodology described in:
Principles of Good Practice for the Translation and Cultural Adaptation Process for Patient-
Reported Outcomes (PRO) Measures: Report of the ISPOR Task Force for Translation and
Cultural Adaptation. Wild D. et al. Value Health 2005;2:94-104. A copy of the certificate

2
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of accuracy issued in respect of the translation shall be provided to Licensor together with
paper and electronic copies of the Questionnaire in final translated form and no deviation
from the certified translation shall be made in use.

2. The licence granted under Condition 1 above includes a Limited Right to Sub-Licence subject to
the following conditions:

(a) if the sub-licensee is a medic or clinician, s/he has not been previously debarred by law;
and

(b) the identity of the proposed sub-licensee or the nature of its business is not likely to have
a detrimental impact on the reputation of the Licensor or the University and details of the
sub-licensee are provided to Licensor prior to the grant of the sub-licence. In the event of
any dispute between the Parties under this condition 2(b), Licensor shall have the final
decision.

3. Licensee acknowledges that as between the Parties, Licensor is the owner of the copyright in the
Questionnaire and agrees that it shall not obtain any right, title or interest in or to the copyright
or other intellectual property rights in respect of the Questionnaire other than as expressly
granted to it under this Licence Agreement. Licensee shall not adapt or modify the Questionnaire
in any way save as may be expressly authorised as part of the Permitted Use.

4. The Authors have asserted their Moral Rights in respect of the Questionnaire. Licensee shall
ensure that the Specified Notice is accurately reproduced at the front of each copy (in
whatever form) of the Questionnaire including translations made pursuant to this Licence
Agreement.

5. Licensee shall procure the waiver and release of any and all Moral Rights other than those
belonging to the Authors that may come into existence under or pursuant to this Licence
Agreement.

6. The data generated under the Study using the Questionnaire shall belong solely to Licensee
and Licensor shall have no legal interest in this. Subject to that the copyrights and any other
intellectual property rights that may be generated in connection with Licensee’s use of the
Questionnaire, including in respect of any translations shall belong solely to Licensor. Licensee
shall enter into an assignment or other instrument as may be requested by Licensor (whether
before or after the end of this Licence Agreement) to enable Licensor to obtain the full benefit
of this Condition 6.

7. Licensee shall promptly give notice in writing (with full particulars) to Licensor in the event that it
becomes aware of any infringement or suspected infringement of the copyright in the
Questionnaire by a third party. Licensor shall in its absolute discretion determine what action if
any shall be taken in respect of the matter and Licensor shall have sole control over and shall
conduct any action as it shall deem necessary. The costs of any such action shall be borne, and
all damages and other sums which may be paid or awarded as a result of any such action shall
be borne by the Licensor. Licensee shall reasonably assist Licensor in connection with any action
or legal proceedings that Licensor decides to take.

Licence Fees

8. The Signing Fee is non-refundable and non-creditable and may be invoiced at any time on or
after the date of this Licence Agreement and shall be paid within thirty days of the date of
invoice. Delay in making payment shall incur interest charges of 1% per month from the due
date to the date of actual payment.

9. The Signing Fee allows Licensee to make up to the Required Quantity of copies of the
Questionnaire. If at any time Licensee considers that its usage will exceed the Required
Quantity, it shall give written notice of this to Licensor as soon as it becomes aware of this and
pay the Supplemental Fee.
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Warranties and Liability

10. (a) The Questionnaire is provided on an ‘as is’ basis and Licensee uses the Questionnaire at its
own risk. No representations, conditions, warranties or other terms of any kind are given in
respect of the Questionnaire, and all statutory warranties and conditions are excluded to the
fullest extent permitted by law.

(b) Without affecting the generality of Clause 10 (a), Licensor gives no implied or express
warranty and makes no representation that the Questionnaire or any part of it:

(i) will enable specific results to be obtained;
(i) will meet a particular specification or is comprehensive within its field;
(iii) is suitable for any particular, or the Licensee's specific, purposes;

(iv) will not cause any loss damage or injury;
(v) is of satisfactory quality;
(vi) does not or will not infringe third party rights.

11. Save for death or personal injury caused by Licensor’s negligence which liability shall be
unlimited, Licensor’s liability under this Licence Agreement howsoever arising, including in
respect of negligence shall:

(a) be limited in aggregate to the total amount of the Signing Fee and any Supplemental Fees
received by Licensor under this Licence Agreement; and

(b) exclude any liability for indirect or consequential loss or damage and for any loss of profit,
reputation, or business or opportunity, even if any of these types of loss or damage were
foreseeable as at the date of this Licence Agreement.

12. Licensee irrevocably undertakes to Licensor and the University not to make any claim against
any employee, student, agent or appointee (in the latter two cases being an individual) of
Licensor or of the University, being a claim which seeks to enforce against any of them any
liability whatsoever in connection with this Licence Agreement or its subject-matter.

V 13. Licensee shall be responsible for all acts and omissions of its permitted sub-licensees and
Licensee shall hold harmless and indemnify Licensor and the University from and against any
claim, liability, loss or damage that Licensor or University may suffer or incur arising out of any
breach of this Licence Agreement or the negligent act or omission by Licensee or its permitted
sub-licensees.

Confidentiality

14. Licensee shall keep the contents of this Licence Agreement confidential and not disclose them
to any third party save to its professional advisers and to its employees and employees of
Affiliates and the categories of persons falling within the Limited Right to Sub-License only, to the
extent that it is necessary to do so for the Permitted Use.

Termination

15. Licensor may terminate this Licence Agreement forthwith by written notice if Licensee is in
breach of this Licence Agreement and if the breach is capable of remedy, fails to remedy the
breach within 21 days of being requested to do so in writing.

16. Licensor may terminate this Licence Agreement forthwith by written notice if any proceedings
under insolvency law are commenced against Licensee and not promptly dismissed, including
the presentation of a winding-up petition, or the appointment of an administrator or receiver
or if Licensee calls a general meeting of its creditors.

17. On termination of this Licence Agreement for any reason, Licensee shall immediately pay all
outstanding sums to Licensor, cease using the Questionnaire and destroy or cause to be
destroyed all stocks of the Questionnaire that may be in its possession or control and certify
that the destruction has taken place to Licensor.

18. Termination of this Licence Agreement shall not affect the accrued rights and liabilities of the

Parties and Conditions 3-8 inclusive, 11-14 inclusive, 17-21 inclusive, and 23-26 inclusive
shall survive termination of this Licence Agreement.

4
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General

19. Assignment - Licensee shall not assign or transfer or purport to assign or transfer any of its
rights or obligations under this Licence Agreement.

20.Announcements - No public announcement or communication (save as may be required by
law) concerning the transactions referred to in this Licence Agreement shall be made or
dispatched by Licensee without the prior written consent of Licensor, not to be unreasonably
withheld.

21. No Partnership - The Parties act as principals at law. Neither Party shall be or hold itself out as
being the agent or representative of the other.

22.Use of Name - Licensee hereby gives its consent to the use of its name and logo in advertising
and marketing by Licensor but limited to stating only that Licensee is a licensee and user of the
Questionnaire. In particular, Licensor shall not represent that Licensee has or does endorse the
use of the Questionnaire for any purpose.

23.Entire Agreement - This Agreement constitutes the entire agreement between the Parties
relating to the subject matter of this Licence Agreement and supersedes all previous such
agreements. Licensee has not relied on any representation made by or on behalf of Licensor
that is not expressly set out in this Licence Agreement.

24. Variation - No variation of this Licence Agreement shall be valid unless it is in writing and signed
by or on behalf of each of the Parties.

25. Waiver - The failure to exercise or delay in exercising a right or remedy under this Licence
Agreement shall not constitute a waiver of the right or remedy or a waiver of any other rights or
remedies and no single or partial exercise of any right or remedy under this Licence Agreement
shall prevent any further exercise of the right or remedy or the exercise of any other right or
remedy.

26. Notices — Notices under this Licence Agreement may be validly served by either Party at the
other Party’s address given in the definitions section above, or such other address as either
Party may in writing notify for such purpose.

27.Third Party Rights - Save as provided for the University’s benefit in Clauses 12 and 13 above, no
third party is intended to benefit from any rights under this Licence Agreement.

28.Thesis - This agreement shall not prevent or hinder registered students of the University from
submitting for degrees of the University theses based on the Questionnaire; or from following
the University’s procedures for examinations and for admission to postgraduate degree status

29.Governing Law - English Law governs this Licence Agreement and Licensee hereby irrevocably
agrees to submit to the non-exclusive jurisdiction of the English Courts hereunder.
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Anexo documento 5: Reclutamiento de nifios/as a través de colegios, clubes y federaciones

deportivas.
ENCABEZADO TIPO DEL
COLEGIO/CLUB/FEDERACION CON
LOGOS
Zaragoza, a xx de oo de 2012
JTIENE SU HIJO DOLOR EN EL TALON?
Estimados padres:

Con esta circular queremos mformar de 1a posibilidad de colaborar en una investizacion que se est2 llevando
acabopmtmemhsndeﬁsmusolmhufmdaddewu ahquelosnmosquzlapadecense
refieren como dolor en el talon. Comohwhrmcomuhs.nnmmoyposmwescwsﬂnsserm
Zatuitas, nos ha parecido interesante dicha colaboracion.

Elpm)ectoesmmiﬂadoconhvmsdaddebngon.qutimzlaapmbadéndﬂComite’Eﬁcode
Investizacion Clinica de Aragon (PI 12/0031).

Se invita a nuestros alumnos que realizan deporte entre los 7 y los 15 afios v que presenten dolor prolongado
en el talon que se suscriban a dicho proyecto.

Hablamos de una enfermedad vinculada con la practica de deportes tales como furbol, futbol sala,
baloncesto, balonmano, gimnasia rimmica, tenis, atletismo. .. en definitiva, actividades que impliquen carrera,
salto o impacto del talon. y que incluso interfiers en la vida diaria; el objetivo final del estudio s que en caso
de que alzuno de muestros alummnos las pudiera padecer, 2 detecten y traten lo mas tempranamente posible.

En este caso, el cenro de Fisioterapia Global Guillermo Aladrén®, llevara a cabo un estudio y seguimiento
2 nuestos alumnos departistas sobre la enfermedad de Sever, previa visita por parte del Dr. Juban Segura
Mata para diagnosticar si efectivamente padece el nifio/a la enfermedad.

El estudio consistz en unas prusbas no invasivas y no dolorosas de apoyo de la pisada y otra de valoracion
de 1a tension muscular de gemelos y soleo. Tanto as pruebas como la explicacion del funcionamiento de las
posteriores consultas, tratamiento ¥ controles de seguimiento, 5i &5 que el nifio presentase la enfermedad, se
haran coordinadas bajo 1a tutela del investizador principal, Guillermo Aladrén

Esmseﬂuﬁosypoﬁahhhmhmugntmbs(mﬂaneﬁcamvmhpodﬂ.gonprudg
efc). omendamsquetodoslosuos‘asqupramqnudeporuyquelesdneladnlonllmnal
telefono 9762105626 para informarles con mas detalle de dicho

Esperamos 1a colaboracion de todos los padres para mejorar el control medico deportivo de nusstros
alumnos, y responsabilidad para realizar los postenorss seguimientos y pruebas si procediera.

Sin otro particular reciban un cordial saludo.

La Direccié

Colaboran:

GOBIERNO Jh Universidad °

Zaragoza
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Anexo documento 6: Reclutamiento de nifios/as a través de la Asociacion Aragonesa de

Pediatria.

ANEXO DOCUMENTOS

Estimado Doctor/a:

Permita que me presente, Guillermo Aladrén Pérez. fisioterapeuta y principal
mvestigador en este proyecto en el cual solicitamos su colaboracion.

Se frata de un proyecto desde la Universidad de Zaragoza ya puesto en marcha y que
cuenta con la aprobacion del Comuité Etico de Investigacion Clinica de Aragon (PI 12/0031).

El proyecto en cuestion se dinige a nifi@s de entre 7y 15 afios que practiquen deporte
y que presenten dolor en el talon, dentro de un contexto clinico que sugiera la posibilidad de
padecer la enfermedad de Sever.

Hablamos de una enfermedad vinculada con la practica de deportes tales como futbol.
futbol sala, baloncesto, balonmano, gimnasia ritmica, temis, atlefismo... en defimitiva,
actividades que impliquen carrera, salto o impacto del talon. y que incluso interfiere en la vida
diania; el objetivo final del estudio es demostrar alzumas teorias etiopatologicas y la mejor
opcion de tratamiento propuesta para que en caso de que alguno de sus pacientes las pudiera
padecer, se detecten y fraten lo mas temprano posible, buscando con ello mejorar
notablemente la calidad de vida de esta poblacion diana.

Por este motivo se les propone la derivacion de sus pacientes que consideren cumplan
los criterios de inclusion para llevar a cabo un estudio inicial. aplicacion de tratamiento y
seguimiento. El estudio consiste en unas pruebas no invasivas y no dolorosas de apoyo de la
pisada y ofra de valoracion de la tension mmscular de gemelos y soleo mediante
tensiomuografia. mas la aplicacion de una de las opciones terapéuticas de forma aleatoria que
propone la literatura cientifica, a fin de determinar su eficacia. Tanto las visitas a
traumatologia (Dr. Julian Segura y director principal de tesis), podologia si procediese y
fisioterapia como tratamiento son gratuitas y se haran coordinadas bajo nuestra tutela como
mvestigador principal.

Agradecemos sinceramente su interés y rogamos st lo consideran adecuado su difusion
entre sus colegas a fin de reclutar un numero de nifios definitivo con esta patologia para
establecer conclusiones con rigor cientifico.

Les facilitamos los teléfonos 976210626-686057373 o via email info/ fisioterapia-
globales por si requiriesen ustedes mas informacion o para contacto de los tutores de los
nifios con Sever que pudiesen denivamos.

Un cordial saludo.

A su disposicion, atentamente,

Fdo.: Guillermo Aladrén Pérez

Fn 7Zaragoza a xx de xxxxxxx 2xx
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Anexo documento 7: Modelo informacidn y consentimiento informado firmado por parte
de padre/tutor y nifio/a (3 paginas).

GOBIERNO COMTE ETI00 OF NVESTIACION CLUNCA
DE ARAGON s
Avia Govaz Lagae 22 plaes 11

(o et & Skt ) e SO0 Tarngeaa

INFORMACION PARA PADRES PARA EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO CORRESPONDIENTE A LA PARTICIPACION EN EL
PROYECTO INDICADO A CONTINUACION

Proyecio de investigacion para el que se solicita el consentimiento informado

Titulo del PROYECTO: "INNOVACIONES TECNOLOGICAS PARA EL DIAGNOSTICO
SEGUIMIENTO ¥ TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE SEVER"

La participacion que se solicita es para la realizacion de un proyecto de investigacion sobre la
validez de diferentes opciones terapeuticas en la enfermedad de Sever, utilizando como medidas
para el estudic clinico la biomecanica, antropometria, cinesiterapia y tensiomiografia en los
pacientes que la padecen financiado por Centro Fisioterapia Guillermo Aladrén, Trayner — Empresa
de Traumatologia y Medicina Deportiva y Centro podologico Alejandro Mifiez, en &l que participa la
Universidad de Zaragoza (Calle Pedro Cerbuna 12, S0009 Zaragoza. 976-761000). Dicho proyecto
pertenecera al Departamento de Fisiatria y Enfermeria de dicha Universidad, de |a cual Guillermo
Aladren es doctorando.

Facultativos que intervienen:
- Dr.José Antonio Casajus Mallén (Departamento Fisiatria y Enfermeria, Universidad Zaragoza)
- Dr. Antonio Laclériga, codirector de Trayner, doctor en medicina y cirugia ortopedica.
- Dr.Julian Segura, director de Trayner, doctor en medicina y cirugia ortopedica.
- D.Alejandro Nuhez Trull, director Centro Podologico Alejandro Nunez.

Intervencion para Ia que se solicita &l consentimiento informado
Realizacion de una valoracion en el curso evolutivo de la resolucion de la enfermedad, para
SU mayor conocimiento.

Finalidad de |a intervencion:

Obsarvar el efecto terapeutico de diferentes propuestas (programa de ejercicios, programa
de ejercicios con plantilias individualizas o programa de ejerccios con alza). Analizar factores
biomecanicos como predisponentes a sufrir la enfermedad y analisis y control evolutivo de tension
muscular, para confirmacion de teorias que intentan justificar la presencia de la misma.

Confidencialidad de los resultados:

Se garantiza la absoluta confidencialidad de los resultados, de forma que en ningun caso, sin
consantimiento pravio del participante, se dara a conocer ningun dato personal ni de los resuitados
de su colaboracion en este proyecto.

Naturaleza del estudio:

Se realizara una primera valoracion por parte del investigador principal para inclusion si
reunen criterios. Se hara una primera medicion de valores biomecanicos que no supone ninguna
molestia. Igualmente se realizara una valoracion tensiomiografica al principio y a los 20, 40 y 60 dias
de |a primera medicion: se trata igualmente de un método no invasivo e inocuo.

Posibles beneficios:
- Deteccion de parametros biomecanicos comunes que predispongan a padecer la
enfermedad.
- Demostracion de que la tension muscular incrementada puede conllevar a sufrir la
enfermedad. Utilizar Ia tensiomioerafia como herramienta diaznostica v de control evolutivo.
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Em‘o COMTE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
OF ARAGON
u m At Gorms Lugars, 25 plarts 11
D 3 S C e SO000 Zaragase
Riesgos:

Tensiomiografia: no se ha descrito ningun efecto adverso derivado de estas pruebas. Se trata
de un método inocuo y no invasivo.

Corraccion ortésica: posibilidad de alguna pequefia erosion superficial de la piel, tales como
ampollas o abrasiones; en caso de producirse se les indicara por escrito en el consentimiento
informado que avisen al poddlogo para reajustar el soporte ortésico utilizado.

Contraindicaciones:
Patologias graves que contraindiquen la practica deportiva habitualmente realizada.

Advertencias:

1. ¢l pacients es advertido sobre la posibilidad de utilizar los resultados del diagnostico en un
proceso de investigacion, que en ningun caso podran comportar un riesgo adicional para su
salud y que no tendran caracter comercial.

2. El participante es advertido de que puede revocar libremente por escrito su consentimiento
en cualquier momento.

3. €l participante es advertido de su derecho a que se le dé una copia del documento firmado.

4. &l participante contara con la cobertura de un seguro para |a realizacion de las pruebas.

5. El participante puede obtener informacion complementaria del investigador principal del
proyecto, cuya direccion figura en el escrito.

6. El participante puede solicitar por escrito dirigido al investigador principal del proyecto los
resultados concretos obtenidos de su participacion.
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!m COMITE ETK0 D INVESTIACION CLNCA
8 AN
At Gorws Laguea. I5 glewss 10
000 Zaepca

e e L
CONSENTIMIENTO INFORMADO CORRESPONDIENTE A:

Yo, EEaes

e _)
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio:

- O Pormi mismo.

- O Por medio del tutor legal.

D.JD*
B 111+ T USROS TN 2 e

umnwunqaoelmamusemnaemmymmmmmnasma
estucio y ha reciico suficiente Informacion y en temincs comprensibies para tomar 13 decision de
3cURrO0 CON Mi PROPIa YOIUN3d Y PFEGLar 351 ef consentimiento y aUtonzackn 3 Ia practca de 13
ntervencion resefiada en &

“INNCVACIONES TECNOLOG!CAS PARA EL DIAGNOSTICO, SEGUIMIENTO Y TRATAMIENTO
DE LA ENFERMEDAD DE SEVER" financiado por Centro Fisloterapla Guliermo Aladrén, Trayner —
Empresa de Traumatologia y Medicina Deportiva y Centro pocologico Alejandro Nifez, en &l que
participa 13 Universidad de Zaragoza (Calle Pecro Cerbuna 12, 50009 Zaragozs. 976-761000). Dicho
proyecto pertenecera al Departamento de Fisistria y Enfermeria de Is Universidad, de la cual el

investigador principal, Guillermo Aladren Perez, es doctorando.

Facutativos que intenvienen:
Dr. José Antonio Casajus Malién, Dr. Julian Sagqura, Dr. Antonio Laciénga y D. Aleiandro Nufiez Trul.
He hadiado con: i Dr. Jullan Segura en ia fase de ensayo ciinkico y con D.Gullermo Aladrén Pérez,
como Investigador principal en 1a fase de estudio epidemiologico y comprendo que mi participacion es
voluntara; iguaimente comprendo que puedo retirame del estudio:

1) cuando quiera.

2) sin tener que dar expicaciones.

3) sin que 259 repercuta en mis culdados medicos.

Daseo sef Informado sobre 1os resuitados oel estudlo: T =1 OO no  (margue lo que procada).
Ac=oto que 13 Informacion danvada de este estudio pueda ser Wilizada en fulwas investgaciones
(refacionadas conésta). SIO  no O (marque jo que proceda).

Doy mi conformidad para que mis datos clinicos s2an revisados por personal ajeno al centro, para 1os
fines 0! estudio, y 50y conscients de que este consentimiento es revocabie.

He recibido una copia irMmada de este Consentimianto Informado.

Fima del participante:
Fecha:

He explicado 13 naturaleza y &f proposito dal estudio 3l paciente mencionado

Fima del mgmc
y i’ =
-(—-‘A -
.‘:_:f

Fecha:
PARTICIPANTE JUTORTUTCRA INVESTIGADOR PRINCIPAL
D. Gullermo Aladrén Péraz
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Anexo documento 8: Plantilla de control de tutorizacion del programa de cinesiterapia.

CONTROL FIRMAS TUTORIZACION EJERCICIOS

Numero de regiviro:

Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes Sabado Domingo
Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha:
Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes Sabado Domingo
Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha:
Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes Sabado Domingo
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes Sabado Domingo
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes Sabado Domingo
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes Sabado Domingo
Fecha: Facha: Fecha: Facha: Facha: Facha: Fecha:
Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes Sabado Domingo
Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha:
Lunes Mlartes MGercoles Jueves Viernes Sabado Duomingo
Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha:
Lunes Mlartes MGércoles Jueves Viernes Sabado Domingo
Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha: Facha:
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Anexo documento 9: Listado asignacion terapéutica de forma aleatorizada

RANDOM. ORG

List Randomizer

There wese 75 Rems in your list. Here they are in random order:

oy
BOPNON & WN =

EENEEEES R
SWNEPODND NS WN

Sl b L e g
OONAN S WNEOOVD NP

DO NNO>NoOoONNDNO>» 200D >0N>NMNE>200>200>NO>>2NO0OMN>0DODMNO>D

41

AN>02>0NAN>202222NN>00NAN2>0NN

ARINEEBRIRARON]
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Anexo documento 10: Plantilla de recogida de datos del traumatologo en la visita 1.

“INNOVACIONES TECNOLOGICAS PARA EL DIAGNOSTICO,

SEGUIMIENTO Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE SEVER”

FECHA:

MOMEBRE:

FECHA NACIMIEMTO:

DIRECCION:

POBLACION:

MOMBRE PADRES:

TELEFONO CONTACTO:

DEFORTE QUE PRACTICA ACTUALMENTE:

DHOLOR EM UNG/AMBOS TALOMES:

GRADOS FLEXIOM DORSAL: DCHO: [Z000: FLEXION PLANTAR: DCH [Z000;

ANAMMNESIS:

FINCLUSION A ESTUDIO? Si NO

OPCION TERAPEUTICA ASIGMADA:

A B C

NUMERD REGISTRO DEL ESTUDIC:

FECHAVISITA INVESTIGADOR PRIMCIPAL: [Calle losé Maria Lacarra de Miguel 27, 190

976210626/ 6286057373

¥ ANTES DEL Dia:

FECHAVISITA PODOLOGO S| PROCEDE: [Calle Heman Cortés 37, 12C) 633109081

¥ ANTES DEL DiA:
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Anexo documento 11: Plantilla de recogida de datos del traumatdlogo en la visita 1 (por si

entra a estudio, entregar en visita 2).

“INNOVACIONES TECNOLOGICAS PARA EL DIAGNOSTICO, SEGUIMIENTO
Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE SEVER”

FICHA RELLEMANDA POR EL DR. SEGURA PARA QUE EL PARTICIPANTE ENTREGUE AL
INVESTIGADOR PRINCIPAL

FECHA VISITA TRAUMATOLOGIA:

MOMBRE:

FECHA MACIMIENTO:

TFMO. DE CONTACTO:

MUMERC DE REGISTRO:

DEPORTE QUE PRACTICA ACTUALMENTE:

DOLOREN UNO/AMBOS TALOMES:  DERECHO [ZQWERDO
TEST DE PRESION POSITIVO: DERECHO [ZQWERDO
EMFERMEDAD SEVER: PIERMNA DERECHA PIERMA [ZQUIERDA

GRADOS FLEXION DORSAL: DCHO: [Z0D0: FLEXION PLANTAR: DCH [Za0D0:

AMAMNESIS: DESDE CUANDO DOLOR, ANTERIORES TRATAMIENTOS, ETC.:

*NOTA: Retirar ya cualquier tipo de ayuda ortésica-farmacologica.
FECHA VISITA FISIOTERAPIA: (Calle José Maria Lacarra de Miguel 27, 12D) 976210626/686057373

# ANTES DEL Dia:
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Anexo documento 12: Indicaciones generales de cumplimentacion durante la fase de

ensayo clinico.

\DICACIONES GENERALES DE CUMPLIMENTACION DURANTE

EL ENSAYO CLINICO

- Si se sufre una agudizacion del cuadro clinico que obliga al paciente a modificar o a cesar su
actividad fisica programada (ya sea escolar o extraescolar), comunicarlo al nvestigador
principal.

- Utilizar, s1 se le ha asignado de forma aleatona el uso de plantillas o alzas, dicho matenal
tanto enla vida cotidiana como para la practica deportiva; en caso contrano, comunicarlo al
mvestigador principal.

- No acudir a las visitas programadas con el investigador principal con el matenal grtésica.

- Evitar, enla medida de lo posible, la toma de antiinflamatorios o analgésicos via oral. Evitar
igualmente la aplicacion de pomadas topicas con mismos fines. De ser asi, comunicarlo al
mvestigador principal.

- Evitar, enla medida delo posible, la aplicacion de cualquier agente fisico terapéutico (fuentes
de frio en el talon, calor en el vientre muscular del complejo del triceps sural, electroterapia,
ultrasonoterapia, gtc). De ser asi, comunicarlo al mvestigador principal.

- S1 hay un dia de especial agudizacion de la sintomatologia. no realizar ese dia la carga fisica
programada (ya sea actividad escolar, extraescolar o programa de cinesiterapia).

- Si durante el estudio el participante sufre una lesion musculo-esquelética o de otra indole que
interfiera en su actividad fisica programada, comunicarlo al imvestigador principal.

- En caso de duda ala hora de realizar el programa de cinesiterapia, no realizarlo. Comunicarlo
al mvestigador principal v acudir lo antes posible a su consulta para las aclaraciones
oportunas.

- En caso de no realizacion puntual del programa de cinesiterapia (dolor, olvido, gtc). no
recuperarlo en diasposteriores. Se ha de apuntar dicha incidencia en la plantilla de control de
tutorizacion de ejercicios.

- Una cierta molestia los primeros dias del inicio del programa de cinesiterapia puede

considerarse normal; en caso de que no remita, comunicarlo al investigador principal.
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Anexo documento 13: Plantilla de recogida de datos del investigador principal en la visita

2.

418

INNOVACIONES TECNOLOGICAS PARA EL DIAGNOSTICO,

SEGUIMIENTO Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE SEVER

NUMERO DE REGISTRO:

>

FECHA PRIMERA MEDICION:

TENSIOMIDGRAFIA

PIERMA DERECHA:

DISTANCIA DESDE ANGULO PPAL CALCANED HACIA GEMELD EXTERNO:
DISTANCIA DESDE ANGULO PPAL CALCANED HACIA GEMELD INTERNO:
DISTAMCIA DESDE ANGULO PPAL CALCANED HACIA SOLED:

PIERMA [ZQUIERDA:

DISTANCIA DESDE ANGULO PPAL CALCANED HACIA GEMELD EXTERNO:
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ANEXO DOCUMENTOS

Anexo documento 14: Plantilla entregada en visita 2 al paciente para recuerdo de fechas de

las visitas 4, 5y 6.

“INNOVACIONES TECNOLOGICAS PARA EL DIAGNOSTICO,
SEGUIMIENTO Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE SEVER”

FICHA PARA EL PARTICIPANTE

NUMERQ DE REGISTRO ESTUDIO:

FECHA VISITA TRAUMATOLOGIA (v1):

FECHA FRIMERA VISITA INVESTIGADOR PRINCIPAL (v2):

» 2*VISITA INVESTIGADOR PRINCIPAL (v4) DIA:

» 3 VISITA INVESTIGADOR PRINCIPAL (v5) DIA:

» 4*VISITA INVESTIGADOR PRINCIPAL (v6) DIA:

RECORDATORIO:

TELEFONOS CONTACTO:

» INVESTIGADOR PRINCIPAL: 976210626 / 686057373
» PODOLOGO (51 PROCEDE): 633100081

DIRECCION:
» INVESTIGADOR PRINCIPAL: Calle José Maria Lacarra de Miguel 27, 1°D.
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Anexo documento 15: Explicacién de programa de cinesiterapia: protocolo e indicaciones

generales.

PROGRAMA DE EJERCICIOS ENFERMEDAD SEVER:
MODELO EJERCICIOS EN EXCENTRICO DE ALFREDSON Y COLABORADORES, 1998.

EJERCICIO 1: GEMELOS - EJEMPLO DE DOLOR EN TALON DERECHO: CON RODILL A EXTENDIDA

MOMENTO 1: Subida hacia
puntilias solo con el pie que no
molesta, en aste caso el izquierdo

MOMENTO 2: Se pasa a apoyo
con Ias dos piernas de puntillas y
luego se apoya solo con la punta
del pie derecho (en este caso &l
pie que molesta)

MOMENTO 3: Se desciende poco MOMENTO 4: Se apoya la

a poco Ia pierna del talon que punta del pie que no duele y se
duele, siempre manteniedo &l sube solo con esta piema (en
apoyo de |a punta del pie (en este | este caso laizquierda, y

caso el derecho). volvemos al momento 1).

EJERCICIO 2: SOLEO - EJEMPLO DE DOLOR EN TALON DERECHO: IGUAL PERO CON LARODILLA
LIGERAMENTE DOBLADA AL AGUANTAR LA CAIDA DESPACIO.

- Elnino no debe de ponerse de puntillas por 5: mismo con la piema que le duela el talon. solo debe aguantar la caida con
el pie del mlon que le dusla.

- Los gjercicios s2 realizaban durante 12 semanas (tres series de 15 repeticiones dos veces al dia) en el domicilio (se
Tepasaran en [as visitas al fisioterapeuta, visitas mmero 4, 5 y 6).

- Una “cierta” molestia los primeros dias a 1a hora de realizarios o en ese dia es aceptable los primeros dias.

- Encaso de no realizar los ejercicios programados por cualquier motivo no se recuperan doblando en el mismo dia o en
el dia sizusente.
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ANEXO DOCUMENTQOS

Anexo documento 16: Poliza (6 paginas: afios 2011, 2012 y 2013).
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COLEGID
PROFESIONAL DE
FISIOTERAPEUTAS
RE ARAGON

lfechy, 24 ~Q2—\\__|

ENTRARA $ALIbA

Zaragoza, a 24 de febrero de 2011

Estimado/a colegiado/a:

Se adjunta certificado expedido por la compafifa aseguradora ZURICH que
acredita que estd acogido a la pdliza de Seguro de Responsabilidad Civil
contratada por el Colegio para todos sus colegiados, tramitada a través de la
correduria de seguros Howden Iberia.

La péliza esté a disposicion de todos los colegiados en la zona profesional de la
web colegial www.colfisioaragon.org , apartado Servicios a los colegiados.

ZURICH ofrece la posibilidad a los colegiados de ampliar los limites de
indemnizacién por siniestro/colegiado/afio contratados en la péliza, en 600.000 €
y 900.000 € en exceso de los 601.012,10 € contratados por el Colegio, por una
prima total anual de 5,84 € y de 8,81 € respectivamente. Esta prima anual
adicional serd facturada directamente por la compafiia a los colegiados que
soliciten la ampliacion de la cobertura. Para contratar la ampliacién debe contactar
con el Colegio.

Reciba un cordial saludo,

ONAL DE Fisi¢
= =g
i) =~
. -
jo) &3
& 2
& =
=) <
4 S
Q &
Q ARAGON &

Administracién ICOFA

jo ® 50! rogoza @ Tel. 976 32 57 98 ® Fax 976 32 43 93 » colffisiooragon@telefonica.net

www.colfisioaragon.org
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COLEGIO P

Z

ZURICH

ZURICH INSURANCE PLC SUCURSAL EN ESPANA, inscrita en el Registro Mercantil de Barcelona, tomo

41342, Folio 164, Hoja B390869, inscripcion 1%, con NIF N° W0072130H con Domicilio Social en Via Augusta, 200,
08021 Barcelona.

CERTIFICA

Que el Ilustre Colegio Profesional de Fisoterapeutas de Aragén ticne contratada con esta Compaiiia,
poliza de Responsabilidad Civil Profesional n® 50.382.456 con efecto de las 00 horas del dia 1 de Enero de 2011, hasta
las 24 horas del dia 31 de Diciembre de 2011, garantizando en base a las Condiciones Generales, Particulares y

Especiales concertadas en la citada péliza, el pago de las indemnizaciones de que pueda resultar civilmente responsable
el Asegurado que a continuacion se indica:

D./Dona: ALADREN PEREZ, GUILLERMO
N.LF.: 25179430-L
Colegiado n°: 396

Desde las 00,00 horas del dia 01-01-2011 a las 24,00 horas del dia 31-12-2011.
Por los siguientes riesgos:

- Responsabilidad Civil Profesional, Explotacién y Patronal.

- Defensa Juridica I

- Fianzas Judiciales.

Hasta el limite de CAPITAL ASEGURADO: 601.012,10 EUROS por siniestro.

Independientemente del capital asegurado que se acaba de indicar, existe en la poliza arriba
indicada un limite maximo por aiio para el conj de siniestros de todos los asegurados de
3.000.000 Euros.

- LIMITE TEMPORAL:

La cobertura del Seguro se circunscribe a amparar las reclamaciones presentadas por escrito y por primera vez por un
tercero al Asegurado y notificadas al Asegurador durante la vigencia de la poliza, asi como aquellas reclamaciones que
se formulen por un fercero directamente al Asegurador en ejercicio de la accion directa por primera vez durante el
periodo de vigencia del seguro, por errores, omisiones o actos negligentes acaecidos tanto durante dicho periodo de

vigencia, como con anterioridad a la entrada en vigor de dicho contrato y hasta un maximo de (Retroactividad
Ilimitada).

No obstante, se otorgara un plazo de tres meses posteriores a la cancelacién de la péliza, para que el Asegurado
traslade al Asegurador aquellas reclamaciones que aquel haya recibido durante la vigencia del contrato.
En ningin caso serdn objeto del Seguro las reclamaciones:

e Derivadas de hechos, circunstanci imientos o dafios que el Asegurado conociera o pudiera
razonablemente haber conocido antes de la fecha del efecto del Seguro.

Que estén cubiertas por otra u otras pélizas contratadas con anterioridad a ésta.
Aquellas reclamaciones presentadas una vez finalizado el periodo de vigencia de la péliza.

El presente certificado no deroga, modifica ni amplia las condiciones de la péliza de referencia.

Y. para que conste a los efectos oportunos, se expide el presente Certificado en Madrid el dia
1 de Enero de 2011.

EL TOMADOR ZURICH INSURANCE PLC Sucursal en Espaiia EL ASEGURADO,
DEL SEGURO /
/

D./Doiia: ALADREN PEREZ,
GUILLERMO
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~ COLEGID
¢ ] PROFESIONAL DE
FISIOTERAPEUTAS
Ji D

£ ARAGON
fecha: 23 ~Q2 -\ o
ENTRADA SALIDA
Mibass, N ﬁ'

ragn

Zaragoza, a 23 de febrero de 2012

Estimado/a colegiado/a:

Se adjunta certificado expedido por la compafifa aseguradora ZURICH
INSURANCE PLC. Sucursal Espaiia, que acredita su condicién de asegurado en
la péliza de Seguro de Responsabilidad Civil Profesional n® 50.382.456 contratada
por el Colegio para todos sus colegiados, tramitada a través de la correduria de
seguros Howden Iberia.

La péliza esté a disposicion de todos los colegiados en la zona profesional de la
web colegial www.colfisioaragon.org , apartado Servicios a los colegiados/Seguro
de Responsabilidad Civil.

litre. Colegio Oficial de Fisioterapeutas de A

ZURICH ofrece a los colegiados la posibilidad de ampliar el limite de capital
asegurado contratado en la péliza, en 300.000 € en exceso de 1.200.000 €
contratados por el Colegio, por una prima total anual de 5,30 €. Esta prima anual
adicional serd facturada directamente por la compafiia a los colegiados que
soliciten la ampliacion de la cobertura. Para contratar la ampliacién debe contactar
con el Colegio.

Reciba un cordial saludo,

QNAL DE FISIO
g &
S, g
ol ol
A ™
o
g S
w
A nJCOFA

P.Calondo 80, bojo ® 50010 Zoragozo el 976 32 57 98  Fox 976 32 43 93 » colfsiotogon@elefonica.net

www.colfisioaragon.org
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Z)

ZURICH
ZURICH INSURANCE

PLC SUCURSAL EN ESPANA, inscrita en el Registro Mercantii de Barcelona,
tomo 41342, Folio 164, Hoja B390869, inscripcion 12, con NIF N¢ WO0072130H con Domicilio Social
en Via Augusta, 200, 08021 Barcelona.

CERTIFICA

Que el llustre Colegio Profesional de Fisi P de Aragbn tiene contratada con esta
Compania, pdliza de Responsabilidad Civil Profesional n® 50.382.456 con efecto de las 00 horas del
dia 1 de Enero de 2012, hasta las 24 horas del dia 31 de Diciembre de 2012, garantizando en
base a las Condiciones Generales, Particulares y Especiales concertadas en la citada pdliza, el

pago de las indemnizaciones de que pueda resultar civilmente responsable el Asegurado que a
continuacion se indica:

D./Dona: ALADREN PEREZ, GUILLERMO
N.I.F.: 25179430-L
Colegiado n% 396

Desde las 00,00 horas del dia 01-01-2012
Por los siguientes riesgos:

- Responsabilidad Civil Profesional, Explotacién y Patronal.
- Defensa Juridica

- Fianzas Judiciales.

a las 24,00 horas del dia 31-12-2012.

Hasta el limite de CAPITAL ASEGURADO: 1.200.000,00 EUROS por siniestro.

Independi del capital
un limite méaximo por afio para el co

gurado que se acaba de indicar, existe en la péliza arriba indicada
njunto de siniestros de todos los asegurados de 5.000.000 Euros.

- LIMITE TEMPORAL:

La cobertura del Seguro se circunscribe a amparar las reclamaciones presentadas por escrito Y por primera vez por un tercero al
Asegurado y notificadas al Asegurador durante la vigencia de la péliza, asi como aquellas reclamaciones que se formulen por un
tercero directamente al Asegurador en ¢jercicio de la accion directa por primera vez durante el periodo de vigencia del seguro. por

errores, omisi 0 actos negli; acaecidos tanto durante dicho periodo de vigencia, como con anterioridad a la entrada en vigor
de dicho contrato y hasta un méximo de (Retroactividad Ilimitada).

No obstante, se otorgara un plazo de tres meses posteriores a la cancelacién de la péliza, para que el Asegurado traslade al
Asegurador aquellas reclamaciones que aquel haya recibido durante la vigencia del contrato.
En ningiin caso serin objeto del Seguro las reclamaciones:

¢ Derivadas de hechos, circunstancias, acontecimientos o dafios que el Asegurado conociera o pudiera

razonablemente haber conocido antes de la fecha del efecto del Seguro.
Que estén cubiertas por otra u otras pélizas contratadas con anterioridad a ésta.
*  Aquellas reclamaciones pr das una vez finalizado el periodo de vigencia de la péliza.

El presente certificado no deroga, modifica ni amplia las condiciones de la péliza de referencia.

Y, para que conste a los efectos oportunos, se expide el presente Certificado en Madrid el dia
1 de Enero de 2012.

EL TOMADO FiSic ZURICH INSURANCE PLC Sucursal en Espafia
DE :
wvi

EL ASEGURADO,

COLEGID PROFE

D./Dofia: ALADREN PEREZ, GUILLERMO
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Zaragoza, a Febrero de 2013

Estimado/a colegiado/a:

Se adjunta certificado expedido por la compaiiia aseguradora ZURICH
INSURANCE PLC. Sucursal Espaiia, que acredita su condicién de asegurado en
la péliza de Seguro de Responsabilidad Civil Profesional n°® 50.382.456 contratada
por el Colegio para todos sus colegiados, tramitada a través de la correduria de
seguros Howden Iberia.

Iitre. Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Aragdn

La péliza esté a disposicion de todos los colegiados en la zona profesional de la
web colegial www.colfisioaragon.org , apartado Servicios a los colegiados/Seguro

de Responsabilidad Civil. — S —— ¥
Reciba un cordial saludo,
ONAL DE FISIO
S S
g

DPTO. ADMINISTRACION

P Calanda 80, bajo © 50010 Zorogoza @ Tel. 976 32 57 98 © Fox 976 32 43 93 © administracion@xoffsioaragon.org

425



Innovaciones tecnolégicas para el diagndstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

Z)

ZURICH
ZURICH INSURANCE PLC SUCURSAL EN ESPANA, inscrita en el Registro Mercantil de Barcelona,
tomo 41342, Folio 164, Hoja B390869, inscripcion 12, con NIF N WO0072130H con Domicilio Social
en Via Augusta, 200, 08021 Barcelona.
CERTIFICA

Que el llustre Colegio Profesional de Fisi peutas de Aragbén tiene contratada con esta
Compaiiia, pdliza de Responsabilidad Civil Profesional n® 50.382.456 con efecto de las 00 horas del
dia 1 de Enero de 2013, hasta las 24 horas del dia 31 de Diciembre de 2013, garantizando en
base a las Condiciones Generales, Particulares y Especiales concertadas en la citada péliza, el
pago de las indemnizaciones de que pueda resultar civilmente responsable el Asegurado que a
continuacién se indica:

D./Dofia: GUILLERMO ALADREN PEREZ
N.I.F.: 25179430-L
Colegiado n?: 396

Desde las 00,00 horas del dia 01-01-2013 a las 24,00 horas del dia 31-12-2013.
Por los siguientes riesgos:

- Responsabilidad Civil Profesional, Explotacién y Patronal.

- Defensa Juridica

- Fianzas Judiciales.

Hasta el limite de CAPITAL ASEGURADO: 1.200.000,00 EUROS por siniestro.

Independientemente del capital asegurado que se acaba de indicar, existe en la péliza arriba indicada
un limite méximo por afio para el conjunto de siniestros de todos los asegurados de 5.000.000 Euros.

- LIMITE TEMPORAL:
La cobertura del Seguro se ci ibe a amy las recl i das por escrito y por primera vez por un tercero al
A do y notificadas al Asegurad durame la vigencia de la péllza asi como aquellas reclamaciones que se formulen por un
tercero di al A dor en ejercicio de la accién directa por primera vez durante el periodo de vigencia del seguro, por
errores, omisi 0 actos negli idos tanto durante dicho periodo de vigencia, como con anterioridad a la entrada en vigor

de dicho contrato y hasta un méxmm de (Retroactividad llimitada).

No obstante, se otorgari un plazo de tres meses posteriores a la cancelacién de la péliza, para que el Asegurado traslade al
Asegurador aquellas reclamaciones que aquel haya recibido durante la vigencia del contrato.
En ningin caso serin objeto del Seguro las reclamaciones:

* Derivadas de hechos, cir i imi o dafios que el Asegurado conociera o pudiera
bl haber ido antes de la fecha del efecto del Seguro.

. Que estén cuhiems por otra u otras pélizas contratadas con anterioridad a ésta.

*  Aquellas recl pr das una vez finalizado el periodo de vigencia de la péliza.

El presente certificado no deroga, modifica ni amplia las condiciones de la péliza de referencia.
Y, para que conste a los efectos oportunos, se expide el presente Certificado en Madrid el dia
1 de Enero de 2013.

EL TOMADOR ZURICH INSURANCE PLC Sucursal en Espafia EL ASEGURADO,

(¥

D./Doia: GUILLERMO ALADREN PEREZ

426



ANEXO DOCUMENTOS

Anexo documento 17: documento grafico de ejecucidn del programa de ejercicios para el

tratamiento de la enfermedad de Sever: refuerzo muscular excéntrico de gemelos y séleo.

DOCUMENTO GRAFICO DEL PROGRAMA DE EJERCICIOS PARA TRATAMIENTO

DE LA ENFERMEDAD DE SEVER: GEMELOS - SOLEO

*MODELO ALFREDSON H. ET AL. 1998. PARA TRATAMIENTO DE TENDINOPATIAS AQUILEAS EN
ADULTOS (EJEMPLO DE DOLOR EN TALON DERECHO)

EJERCICIO 1: GEMELOS EJERCICIO 2: SOLEO

ACCION: Subida de la pierna izquierda
sobre el escalon superior, apoyando
toda la planta del pie.

=}

|

ACCION: Se pasa a apoyo con la pierna
derecha de puntillas sobre el escalon
inferior

0 fl

ACCION: Se realizar una ligera flexion de la

rodilla apoyada (la cual deberd mantenerse
en la siguiente accidn de descenso de talén),
y no se pierde altura del talén apoyado.

ACCION: Se desciende poco a poco la pierna derecha,

siempre manteniedo el apoyo de la punta del pie.
Tiene que haber el mayor descenso de talon posible.

ACCION: Una vez el talén ha descendido U

del todo, inmediatamente se debe apoyar

la planta del pie izquierdo en el escalén

superior y asi termina la 12 repeticion.

INDICACIONES GENERALES PARA SU CORRECTA REALIZACION:
- No ponerse de puntillas por si mismo con la pierna que le duela el tal6n. Sélo debe aguantar la caida con
el pie del talén que le duela.
- Los ejercicios se realizaran durante 12 semanas. Se realizan 3 series de 15 repeticiones, dos veces al dia)
- Una “cierta” molestia los primeros dias es aceptable: tanto a la hora de realizarlos como a las 24-48 horas
- En caso de no realizar los ejercicios programados por cualquier motivo, no se recuperan.
- Video gemelos: http://goo.gl/zpZW2H - Video s6leo: http://goo.gl/X9DKI6
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Anexo documento 18: carta a CEICA comunicacion de finalizacion del estudio.

A atencién Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén:

Sirva la presente para comunicarles la finalizacién del estudio llevado a cabo por parte del
equipo de investigacion, iniciado una vez que se obtuvo su dictamen favorable, a fecha 12 de mayo 2012,
correspondiente al acta n°® CP10/2012, con la denominacién PI 12/0031. Se indican las conclusiones:

Conclusién principal:

- El programa de refuerzo muscular excéntrico planteado es un tratamiento eficaz para la enfermedad
de Sever.

Conclusiones secundarias por fases: a continuacién se exponen las conclusiones obtenidas segtin las fases
desarrolladas:

v’ Fase 1:

- La versién espaiiola del cuestionario de pie y tobillo de Oxford es util puesto que detecta patologia,
muestra un alto grado de correlacién entre las versiones del nifio/a y padre/tutor y permite controlar la
evolucién clinica de la enfermedad.

v Fase 2:

- Se aportan valores tensiomiograficos de referencia de triceps sural de la raza caucasiana en estos
grupos de edad.

v Fase 3:

- Las ayudas ortesis utilizadas no mejoran el resultado clinico obtenido mediante el programa de
refuerzo muscular excéntrico planteado para el tratamiento de la enfermedad de Sever.

- En base a nuestro estudio, no se puede aconsejar ni desaconsejamos el uso de taloneras o plantillas
para el tratamiento de la enfermedad de Sever.

v Fase exploratoria:
- La tensiomiografia no es herramienta diagnéstica, permite controlar la evolucién clinica y no es una
herramienta predictiva (grado variable en la deteccién de la enfermedad).
- La tensiomiografia es una herramienta complementaria que puede ayudar en el diagnéstico y
deteccioén precoz de grupos de riesgo de padecer la enfermedad de Sever.

- En el grupo de poblacién del presente estudio, la baropodometria no es una herramienta predictiva de
la enfermedad de Sever.

En Zaragoza, a 8 de abril de 2015

rntrada N.°
Salida N.° < Ay Fdo.: Guillermo Aladrén Pérez

CEGH! Investigador principal
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

20.2. Anexos resultados complementarios

Anexo resultado 1: resumenes de todos los casos en el grupo control y grupo Sever.

Puntuacion total Puntuacion total
Caso version nifios/as Version

nimero padres/tutores

Grupo | Grupo | Grupo | Grupo

control Sever control Sever
3 57 33 ) )
7 45 56 60 13
10 52 50 50 53
12 51 33 60 7
13 54 48 51 1
14 51 50 55 )
16 55 31 60 5
17 54 43 56 6
18 57 35 54 0
19 58 39 59 6
20 60 46 60 17
21 58 48 59 7
22 42 )
23 38 18
24 38 =c
25 50 27
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Anexo resultado 2: significacion estadistica entre grupo control y grupo Sever, en la

version nifio/a y version padre/tutor.

Opinion nifio/a Suma de I Media = si
— padre/tutor cuadrados g cuadrética g
o Inter-grupos 1315,3000 1 1315,3000
27,0237 1
Opinionnifiofa 1= rupos | 2141,5695| 45| 48,6720 2 0237 | 000
Opiniodn Inter-grupos 1918,6439 1 1918,6439
86,6983 | 0,000
padre/tutor Intra-grupos 973,7257| 45 22,1301

Anexo resultado 3: significacion estadistica en

version nifio/a y version padre/tutor.

Suma de

Media

cuadrados gl cuadratica : Sig.
Inter-grupos 56,7802 1 56,7802
1,026 | 0,317
Intra-grupos 2436,1981| 45 55,3681

el grupo control y grupo Sever, entre

Anexo resultado 4: significacion estadistica por dominios en el grupo control y Sever, entre

version nifio/a y version padre/tutor.

Dominio Opinion nifio/a - Suma de | Media F si
opinion padre/tutor cuadrados | ¥' | cuadrética 9.
o Inter-grupos | 606,7737| 1| 606,7737
46,017
o Opinion niftofa - rupos | 580.1820( 44| 13,1860 “0017 0000
Opiniodn Inter-grupos | 1033,1273| 1| 1033,1273 113563 0.000
padre/tutor Intra-grupos | 400,2857 | 44 9,0974 ' '
L Inter-grupos 26,4348| 1 26,4348
Opinidn nifio/a 3,700 |0,061
Colegio- pint ' Intra-grupos | 314,3695 | 44 7,1448
juego Opinién Inter-grupos 40,0934 | 1 40,0934
padre/tutor Intra-grupos | 141,6457 | 44 3,2192 12,454 10,001
L Inter-grupos 448729 1 44,8729
7,1 1
o Opinionnifio/a 1y rupos | 275.9314 44| 6.2712| (> | 0010
Opinién Inter-grupos 20,8737| 1 20,8737 15579 | 0.000
padre/tutor Intra-grupos 58,9524 | 44 1,3398| ’
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Anexo resultado 5: significacion estadistica de Tc, en funcion del género.

Parametr . -
ara e_t,o Musculo a Suma de Media .
en funcion . gl " F Sig.
) estudio cuadrados cuadratica
del género
Gemelo | |nter-grupos | 49,935 1 49,935
externo 2,424 0,121
izquierdo | Intra-grupos | 5397,161 | 262 20,6
Gemelo | |nter-grupos | 17,292 1 17,292
externo 0,871 0,351
derecho | Intra-grupos | 5199,126 | 262 19,844
Gemelo | |nter-grupos | 43,52 1 43,52
Te interno 2,788 | 0,096
(ms) izquierdo | Intra-grupos | 4089,407 | 262 15,608
Gemelo | |nter-grupos | 7,788 1 7,788
interno 0,601 0,439
derecho | Intra-grupos | 3394,968 | 262 12,958
. Inter-grupos 7,449 1 7,449
_ Soleo grup 0,915| 0,34
izquierdo | Intra-grupos | 2132,166 | 262 8,138
. Inter-grupos 1,591 1 1,591
Soleo grup 0,255| 0,614
derecho Intra-grupos | 1637,773 | 262 6,251
Anexo resultado 6: intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, en funcion del género.
Pardmetro Intervalo de
en Mdsculo a Nifio/ Error IO B OELF L
., . N | Media| DS . media al 95% Minimo | Méaximo
funcion estudio tipico —r =
. Limite | Limite
género S .
inferior | superior
Gemelo externo | Nifio | 147 | 22,891 | 4,297 | 0,354 | 22,190 | 23,591 | 16,770 | 35,090
izquierdo Nifia | 117 | 23,766 | 4,826 | 0,446 | 22,883 | 24,650 | 16,490 | 38,600
Gemelo externo Nifio | 147 | 23,196 | 4,186 | 0,345 | 22,514 23,879 16,680 36,250
derecho Nifia | 117 | 23,712 | 4,772 | 0,441 | 22,838 | 24,585 | 16,200 | 39,030
Gemelo interno Nifio | 147 | 22,129 | 3,434 | 0,283 | 21,570 22,689 16,270 32,780
Te izquierdo Nifia | 117 | 22,947 | 4,518 | 0,418 | 22,119 | 23,774 | 16,510 | 38,630
(ms) Gemelo interno | Nifio | 147 | 22,380 | 3,543 | 0,292 | 21,802 | 22,957 | 14,690 | 34,000
derecho Nifia | 117 | 22,726 | 3,670 | 0,339 | 22,054 | 23,398 | 17,190 | 36,660
. Nifio | 147 | 14,426 | 2,811 | 0,232 | 13,967 | 14,884 | 9,310 | 34,610
Soleo izquierdo —
Nifia | 117 | 14,087 | 2,904 | 0,269 | 13,556 | 14,619 | 8,640 | 26,100
] Nifio | 147 | 14,524 | 2,094 | 0,173 | 14,183 | 14,865 | 9,340 | 19,140
Soéleo derecho —
Nifia | 117 [ 14,368 | 2,933 | 0,271 | 13,831 | 14,905 | 9,320 | 32,940
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Anexo resultado 7: significacion estadistica del Dm, en funcion del género.

Pfirsggﬁr?i;n Ml]scul_o a Suma de gl Me(!iz_;l F Sig.
género estudio cuadrados cuadrética
Gemelo externo | Inter-grupos 1,124 1 1,124 | 1,396 | 0,238
izquierdo Intra-grupos | 210,887 |262| 0,805
Gemelo externo | Inter-grupos 1,189 1 1,189 | 1,430 (0,233
derecho Intra-grupos | 217,927 |262| 0,832
Gemelo interno | Inter-grupos 1,464 1 1,464 | 2839 (0,093
Dm izquierdo Intra-grupos | 135,124 |262| 0,516
(mm) Gemelo interno | Inter-grupos | 2,681 1 | 2681 |5709|0,018
derecho Intra-grupos | 123,029 |262| 0,470
Séleo izquierdo Inter-grupos 0,150 1 0,150 | 2,565 (0,110
Intra-grupos 15,346 | 262 0,059
3 Inter-grupos 0,074 1 0,074 1,281 {0,259
Soleo derecho |- rupos | 15,169 | 262| 0,058

Anexo resultado 8: intervalos de confianza (IC 95%) de Dm, en funcién del género.

Parametro Intervalo de confianza
, . . o
en funcioén Muscu!oa bl N | Media | DS ?rf‘” par,atl.amedlaaI’Q_SA; Minimo | Maximo
. estudio /a tipico | Limite Limite
del género . .
inferior | superior
Gemelo externo | Nifio | 147 | 3,541 | 0,818 | 0,067 3,408 3,675 1,710 5,960
izquierdo Nifia | 117 | 3,673 | 0,988 | 0,091| 3,492 3,853 | 1,380 | 6,570
Gemelo externo | Nifio | 147 | 3,517 | 0,943 | 0,078 3,363 3,670 1,810 6,820
derecho Nifa | 117 | 3,652 | 0,871 | 0,081 3,492 3,811 1,850 6,370
Gemelo interno | Nifio | 147 | 2,532 | 0,711 0,059 | 2,416 2,648 | 1,210 | 5,210
Dm izquierdo Nifia | 117 | 2,682 | 0,727 | 0,067 | 2,548 2,815 | 1,210 | 6,080
(MM) | Gemelo interno | Nifio | 147 | 2,496 | 0,673 | 0,056 | 2,386 2,606 | 1,070 | 5,200
derecho Nifia | 117 | 2,699 | 0,700 | 0,065| 2,570 2,827 1,290 | 5,750
. L Nifio | 147 | 0,689 | 0,267 | 0,022 0,645 0,732 0,140 1,410
So6leo izquierdo ——
Nifia | 117 | 0,641 | 0,207 | 0,019 0,603 0,679 0,150 1,180
3 Nifio | 147 | 0,684 | 0,263 | 0,022 0,641 0,727 0,180 1,800
Séleo derecho —
Nifia | 117 | 0,650 | 0,208 | 0,019 0,612 0,688 0,220 1,290
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Anexo resultado 9: significacion estadistica de V¢, en funcién del género.

Parame_t[o Mdusculo Suma de Media .
I IS a estudio cuadrados g cuadrética L
del género
Gemelo | |nter-grupos 0 1 0 0,033/ 0,857
externo
izquierdo Intl’a-gl’upos 0,365 262 0,001
Gemelo | |nter-grupos 0 1 0 0,333 0,564
externo
derecho | Intra-grupos 0,357 262 0,001
Gemelo | |nter-grupos | 0,001 1 0,001 |0.902|0,343
Ve interno
(mm/ms) | izquierdo Intra-grupos 0,261 |262| 0,001
Gemelo | |nter.grupos | 0,004 | 1 | 0004 5156|0024
interno
derecho Intra—grupos 0,219 262 0,001
Séleo | Inter-grupos 0 1 0 0,8450,359
izquierdo | Intra-grupos 0,068 | 262 0
Séleo | Inter-grupos 0 1 0 0,442 0,507
derecho | Intra-grupos 0,056 262 0

Anexo resultado 10: intervalos de confianza (IC 95%) de Vc, en funcién del género.

Parimetro Intervalo de confianza
, 1 0,
en funcién Muscul_oa Nifio/a| N [ Media| DS I%rror pa}ralla medla?l 95/0 Minimo | Maximo
d . estudio tIpICO Limite Limite
el género A .
inferior superior
Gemelo externo | Nifio |147|0,1547 | 0,0367 | 0,0030 | 0,1514 0,1634 0,0633 | 0,2738
izquierdo Nifia |117]0,1545|0,0382 | 0,0035 | 0,1496 0,1636 0,0674 | 0,2613
Gemelo externo | Nifio |147[0,1516 | 0,0390 | 0,0032 | 0,1473 0,1600 0,0747 | 0,2490
derecho Nifia |117]0,1540 | 0,0342 | 0,0032 | 0,1501 0,1626 0,0899 | 0,2436
Gemelo interno | Nifio |147|0,1144 | 0,0301 | 0,0025 | 0,1102 0,1200 0,0552 | 0,2088
Ve izquierdo Nifia |117]0,1169 | 0,0333{0,0031 | 0,1127 0,1249 0,0612 | 0,3051
(mM/ms) | Gemelo interno | Nifio |147|0,1115 | 0,0265 | 0,0022 | 0,1078 0,1164 0,0492 | 0,2044
derecho Nifia |1170,1187|0,0317 | 0,0029 | 0,1144 0,1260 0,0575 | 0,2543
. Nifio |147|0,0477|0,0173|0,0014 | 0,0451 0,0507 0,0099 | 0,0912
Séleo izquierdo —
Nifia |1170,0455 | 0,0144 | 0,0013 | 0,0434 0,0487 0,0098 | 0,0801
) Nifio |147|0,04710,0160 | 0,0013 | 0,0440 0,0493 0,0170 | 0,1104
So6leo derecho —
Nifia |117]0,0452|0,0128 | 0,0012 | 0,0431 0,0478 0,0146 | 0,0817
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Anexo resultado 11: Significacion estadistica de Tc, Dmy V¢ en gemelo externo

izquierdo, en funcidn de la lateralidad.

Parametro en Suma de Media
GEI en funcion gl " F Sig.
: cuadrados cuadratica
de lateralidad
Inter-grupos 75,040 1 75,040
Tems)  Fagrupos | 5372,055| 262] 20504 000 |0.057
Inter-grupos 2,718 1 2,718
Dm MM) tra-grupos | 209.203 262|  0,799] >#0%| 0.066
Inter-grupos 0,000 1 0,000
Ve (mmims) - e grupos 0365| 262| 0,001 2+240|0:625

Anexo resultado 12: intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, Dm y V¢ en gemelo externo

izquierdo, en funcidn de la lateralidad.

Intervalo de
Error confianza para la
Parametro | Lateralidad| N | Media | DS |, . media al 95% Minimo | Maximo
tipico — ~
Limite Limite
inferior | superior
Te (ms) Diestro/a | 231 | 23,480 4,610| 0,303| 22,883 24,078| 16,490| 38,600
Zurdo/a 33 | 21,868 3,893| 0,678| 20,488 23,249| 16,930| 31,780
Dm (mm) Diestro/a | 231 | 3,638| 0,909 | 0,060 3,520 3,756 1,380 6,570
Zurdo/a 33 3,331 0,772| 0,134 3,057 3,605 1,780 5,680
Ve Diestro/a | 231 | 0,155| 0,038 | 0,002 0,153 0,162 0,063 0,274
(mm/ms) Zurdo/a 33 0,152 | 0,033 | 0,006 0,142 0,166 0,092 0,229

Anexo resultado 13: significacién estadistica de Tc, Dm y Vc en gemelo externo derecho,

en funcion de la lateralidad.

434

PEFIEDE en Suma de Media .

GED en funcion gl " F | Sig.
de lateralidad cuadrados cuadratica

Te (ms) Inter-grupos 7,690 1 7,690 0,387|0,535
Intra-grupos | 5208,728 | 262 19,881

Dm (mm) Inter-grupos 0,940 1 0,940 1,129 0,289
Intra-grupos | 218,175| 262 0,833

Inter-grupos 0,000 1 0,000 0,165/ 0,685
Ve (mmims) e grupos 0,358| 262| 0,001




ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 14: intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, Dm y V¢ en gemelo externo

derecho, en funcién de la lateralidad.

Intervalo de confianza
Prael’® | Lateralidad | N | Media | DS Eggg pﬁ;;:f‘emed'?_?r'n?i% Minimo | Méximo
inferior | superior
Te (ms) Diestro/a |231| 23,489| 4,438| 0,292| 22,914 24,065| 16,200| 39,030
Zurdo/a | 33 | 22,973| 4,603| 0,801| 21,341 24,605| 18,290| 35,430
Dm (mm) Diestro/a |231| 3,599| 0,929| 0,061 3,479 3,719| 1,810| 6,820
Zurdo/a | 33| 3,419| 0,785| 0,137 3,140 3,697| 2,230| 5,890
Ve Diestro/a |231| 0,153| 0,037 | 0,002 0,150 0,160| 0,075| 0,249
(mm/ms) Zurdo/a | 33 | 0,149| 0,038| 0,007 0,139 0,166 0,085 0,210

Anexo resultado 15: significacion estadistica de Tc, Dm y V¢ en gemelo interno izquierdo,

en funcion de la lateralidad.

Parametro en Suma de Media .
Gll en funcion Gl " F | Sig.
de lateralidad cuadrados cuadratica
Tc (ms) Inter-grupos 3,158 1 3,158 | 0,200 0,655
Intra-grupos | 4129,770| 262 15,762
Dm (mm) Inter-grupos 0,443 1 0,443 0,852 0,357
Intra-grupos 136,145| 262 0,520
Inter-grupos 0,001 1 0,001 1,0490,307
Ve (mmims) e grupos 0,260| 262 0,001

Anexo resultado 16: intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, Dm y Vc en gemelo interno

izquierdo, en funcidn de la lateralidad.

Intervalo de confianza
Paerr?rgeﬁro Lateralidad| N | Media | DS ES&; E?rr:itlz medl?_?rln?ti o Minimo | Maximo
inferior superior
Te (ms) Diestro/a | 231 22,533 | 4,022| 0,265| 22,011 23,054 | 16,270| 38,630
Zurdo/a | 33 | 22,202 | 3,575| 0,622 20,935 23,470| 16,780| 32,310
Dm (mm) Diestro/a |231| 2,614 | 0,702| 0,046 2,523 2,705| 1,210| 6,080
Zurdo/a | 33 | 2,490 | 0,843 | 0,147 2,191 2,789| 1,350| 5,210
\V/s! Diestro/a | 231| 0,116 | 0,032| 0,002 0,113 0,122| 0,055 0,305
(mm/ms) | Zzurdo/a | 33 | 0,112 | 0,031| 0,005 0,101 0,122| 0,068| 0,202
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Anexo resultado 17: significacion estadistica de Tc, Dm y Vc en gemelo interno derecho,

en funcion de la lateralidad.

Parametro en
GID en funcion
de lateralidad

Suma de Media
cuadrados cuadratica

Inter-grupos 2,829 1 2,829 10,218(0,641

Tc (ms)
Intra-grupos | 3399,927 | 262 | 12,977
Inter-grupos 0,017 1 0,017 |0.036/0.849
Dm (mm) ’ ’
Intra-grupos | 125,692 | 262 0,480
Inter-grupos 0 1 0
Ve (mm/ms) grup 0,010 0,920

Intra-grupos 0,223 262 | 0,001

Anexo resultado 18: intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, Dmy Vc en gemelo interno

derecho, en funcién de la lateralidad.

Intervalo de confianza

Pardmetro Error | parala media al 95%

Lateralidad N | Media | DS Minimo | Maximo

en GID tipico | Limite Limite
inferior | superior
Te (ms) Diestro/a | 231 |22,572|3,580| 0,236| 22,108 23,036| 14,690 36,660
Zurdo/a | 33 |22,259|3,759| 0,654| 20,926 23,592 | 17,200 34,000
Dm (mm) Diestro/a | 231 | 2,589 0,695| 0,046 2,499 2,679 1,070| 5,750
Zurdo/a | 33 | 2,564|0,678| 0,118 2,324 2,805| 1,620| 4,940
Ve Diestro/a | 231 | 0,115 0,030| 0,002 0,112 0,119| 0,049| 0,254
(mm/ms) Zurdo/a | 33 | 0,115|0,027| 0,005 0,107 0,126| 0,061 0,178

Anexo resultado 19: significacion estadistica de Tc, Dm y Vc en séleo izquierdo, en

funcién de la lateralidad.

Parametro en Sl .
t Suma de Media .
en funC|_on de cuadrados gl cuadratica F | Sle.
lateralidad
Tc (ms) Inter-grupos 0,146 1 0,146 |0,01810,894
Intra-grupos | 2139,469 | 262 | 8,166
Dm (mm) Inter-grupos | 0,027 1 0,027 |0,449|0,503
Intra-grupos | 15,470 | 262 | 0,059
Inter-grupos | 0,000 1 0 0,256 0,614
Ve (mmims) - grupos | 0,068 | 262] 0
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Anexo resultado 20: intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, Dm y Vc en séleo izquierdo,

en funcion de la lateralidad.

Intervalo de
Parametro Error confianza para la
en Lateralidad| N | Media | DS |, . media al 95% Minimo | Maximo
tipico — ——
Sl Limite Limite
inferior | superior
Te (ms) Diestro/a |231| 14,267 | 2,937| 0,193 13,886 14,648| 8,640| 34,610
Zurdo/a | 33 | 14,338 2,203 | 0,384 13,557 15,119| 10,310| 21,740
Dm (mm) Diestro/a |231| 0,664 0,238| 0,016 0,633 0,695 0,140 1,410
Zurdo/a | 33 | 0,694| 0,274| 0,048 0,597 0,791 0,270 1,320
AV Diestro/a |231| 0,047 | 0,016| 0,001 0,045 0,049 0,010 0,087
(mm/ms) | Zurdo/a | 33 | 0,048| 0,018| 0,003 0,042 0,055 0,022 0,091

Anexo resultado 21: significacion estadistica de Tc, Dm y Vc en séleo derecho, en funcion
de la lateralidad.

PEEIIEDE en Suma de Media .
SD en funcion al " F | Sig.
de lateralidad cuadrados cuadratica
Tc (ms) Inter-grupos 2,958 1 2,958 10,474 0,492
Intra-grupos | 1636,406| 262 6,246
Dm (mm) Inter-grupos 0,007 1 0,007{0,126 |0,723
Intra-grupos 15,236 | 262 0,058
Inter-grupos 0 1 0{0,359|0,549
Ve (mm/ms) Intra-grupos 0,056 | 262 0

Anexo resultado 22: intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, Dm y V¢ en séleo derecho,

en funcion de la lateralidad.

Intervalo de
Parametro _ _ Error confia_nza para la » -
en Lateralidad | N | Media DS tipico : m_edla al 95% Minimo | Maximo
SD Limite Limite
inferior | superior
Te (ms) Diestro/fa |231| 14,495| 2,520| 0,166| 14,168 14,822 9,630 32,940
Zurdo/a 33 | 14,175 2,341| 0,407| 13,345 15,005 9,320 18,680
Dm (mm) Diestro/a |231| 0,667| 0,238| 0,016 0,636 0,698 0,180 1,800
Zurdo/a 33 | 0,683] 0,265| 0,046 0,589 0,777 0,230 1,130
\VZs Diestro/a |231| 0,046| 0,014| 0,001 0,044 0,048 0,015 0,110
(mm/ms) Zurdo/a 33 | 0,048| 0,016| 0,003 0,042 0,053 0,018 0,077
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Anexo resultado 23: significacion estadistica de Tc, en funcion del grupo de edad.

fParé_rpetro en Mdsculo a Suma de Media .
uncion grupo - al are F Sig.
de edad estudio cuadrados cuadrética
Gemelo externo | Inter-grupos | 50,095 2 25,047 | 1,211 0,299
izquierdo Intra-grupos | 5397,001 | 261 | 20,678
Gemelo externo | Inter-grupos | 61,754 2 30,877 1,563 0,211
derecho Intra-grupos | 5154,664 | 261 19,75
Gemelo interno | Inter-grupos 23,61 2 11,805 | 0,75 | 0,473
Tc izquierdo Intra-grupos | 4109,317 | 261 | 15,745
(ms) Gemelo interno | Inter-grupos | 132,404 | 2 66,202 | 5,283 | 0,006
derecho Intra-grupos | 3270,352 | 261 12,53
Séleo izquierdo Inter-grupos 28,505 2 14,253 | 1,762 | 0,174
Intra-grupos 2111,11 261 8,089
S6leo derecho Inter-grupos 37,401 2 18,701 | 3,047 | 0,049
Intra-grupos | 1601,962 | 261 6,138

Anexo resultado 24: intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, en funcién del grupo de edad.

Intervalo de

Paréme_t[o Mdsculo | Grupo . Error confia_nza para Ia . o

en funcion - N | Media | DS |, . media al 95% Minimo | Maximo
grupo edad AESIEE | EEEeE tipico Limite | Limite
inferior | superior

Gemelo | Grupo 1 | 73 | 23,958 |5,510 | 0,645| 22,672| 25244 | 16,770 38,600
externo | Grupo 2 | 85 | 22,867 3,901 |0,423| 22,025| 23,708| 16,490| 35,560
izquierdo [ Gryno 3 (106 | 23,141(4,200 [ 0,417| 22,315 23,967| 17,000| 35,560
Gemelo | Grupo 1 | 73 | 22,645 /4,607 |0,539| 21571| 23,720| 16,200| 39,030
externo | Grupo 2 | 85 | 23,665 4,566 | 0,495| 22,680| 24,650 | 16,200| 36,250
derecho | Gryno 3 106 23,768 4,226 | 0,410 22,955| 24,582| 16,680| 36,080
Gemelo | Grupo 1 | 73 | 22,031|4,174|0,489| 21,057| 23,005 16,270| 36,630
interno | Grupo 2 | 85 | 22,788 (3,926 | 0,426 | 21,941| 23,634| 16,770| 38,090
Te izquierdo [ Gryno 3 (106 | 22,571(3,855(0,374| 21,829| 23314| 17,120 38,630
(ms) Gemelo | Grupo 1 | 73 | 21,497 |3,184|0,373| 20,754| 22,240| 14,690 33,650
interno | Grupo 2 | 85 | 22,532 (3,517 0,381 | 21,773| 23,290| 17,190| 31,870
derecho [ Grupo 3 106 | 23,247 (3,782 (0,367 22,519| 23,976 17,350] 36,660
, Grupo1 | 73 | 14,531|2,856|0,334| 13,865| 15,197 | 10,040| 26,100
izsgi'eefdo Grupo2 | 85 | 14,556 3,311|0,350| 13,.842| 15271 9310| 34,610
Grupo 3 | 106 | 13,875|2,396 | 0,233 | 13,413| 14,336| 8,640| 23,210
, Grupo 1| 73 | 14,328(2,118|0,248| 13,834| 14,822| 10,060| 18,680
dife'gﬁo Grupo 2 | 85 | 14,987|3,140|0,341| 14,309| 15664 9320| 32,940
Grupo 3 | 106 | 14,116 | 2,072|0,201| 13,717 14,5515| 9,850| 19,180
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Anexo resultado 25: significacion estadistica de Dm, en funcién del grupo de edad.

Para_rpetro en Musculo a Suma de Media :
(R dio cuadrados gl cuadratica 7 Sig.
de edad estu
Gemelo externo | Inter-grupos | 43,839 | 2 | 21,920 |34,019|0,000
izquierdo Intra-grupos | 168,171 |261| 0,644
Gemelo externo | Inter-grupos | 58,468 | 2 | 29,234 |47,496|0,000
derecho Intra-grupos | 160,647 |261| 0,616
Gemelo interno | Inter-grupos | 11,426 | 2 5,713 |11,913|0,000
Dm izquierdo Intra-grupos | 125,162 |261| 0,480
(mm) Gemelo interno | Inter-grupos | 10,676 | 2 5,338 [12,112|0,000
derecho Intra-grupos | 115,033 |261| 0,441
Sélea izquierdo Inter-grupos 0,777 2 0,389 6,892 (0,001
Intra-grupos | 14,719 |261| 0,056
S6leo derecho Inter-grupos 0,256 2 0,128 2,230 (0,110
Intra-grupos | 14,988 |261| 0,057

Anexo resultado 26: intervalos de confianza (IC 95%) de Dm, en funcién del grupo de

edad.
Parametro Intervalo de confianza
en funcion Mﬂscul_o Grupo de N | Media | Ds Igrror para la media al 95% Minimo | Méximo
grupo de | aestudio edad tipico [ imite Limite
edad inferior superior
Gemelo | Grupol | 73| 3,230| 0,942] 0,110 3,010 3450 1,680 5760
externo | Grupo2 | 85 | 3,298| 0,840| 0,091 3,116 3479| 1,380| 5,650
izquierdo | Gruno 3 [106| 4,096| 0,654| 0064 3,970 4222| 2930 6,570
Gemelo | Grupol | 73| 3,128| 0,763] 0,089 2,950 3306| 1,810 5730
externo Grupo2 | 85| 3,249| 0,929| 0,101 3,048 3,449 1,860 6,820
derecho [ Grupo3 [106| 4,148 0,663 0,064 4,020 4276 2,830| 6,370
Gemelo | Grupol | 73| 2,337] 0677] 0,079 2,179 2,495| 1210] 3,870
interno Grupo2 | 85| 2,526| 0,653| 0,071 2,385 2,666 1,210 4,970
Dm | 1zquierdo G003 [106| 2,836] 0,733] 0,071 2,695 2977| 1,250 6,080
(mm) | somelo | Grupol | 73 | 2,314| 0,581| 0,068 2,178 2449 1330 4,190
interno | Grupo2 | 85 | 2,545| 0,729| 0,079 2,387 2,702| 1,070 5200
derecho | Grupo3 [106] 2,806| 0,663 0,064 2,678 2934 1,270 5750
, Grupol | 73 | 0,604| 0,257| 0,030 0,544 0,664| 0,140| 1,280
izsﬁi'eeﬁjo Grupo2 | 85 | 0,642| 0,264] 0,029 0,585 0699 0240] 1,390
Grupo3 |106| 0,731 0,197| 0,019 0,693 0,769| 0270 1,410
, Grupol | 73 | 0,628 0,229] 0,027 0,575 0682 0220 1,150
dife'ceﬁo Grupo2 | 85 | 0,660| 0,287| 0,031 0,598 0,722| 0180] 1,800
Grupo3 |106| 0,704| 0,202] 0,020 0,665 0743 0,220 1,290
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Anexo resultado 27: significacion estadistica de V¢, en funcion del grupo de edad.

Parametro en

fUNGIoN Arubo Mdasculo a Suma de | Media F si
grup estudio cuadrados 9 cuadratica g
de edad
Gemelo | Inter-grupos | 0202 | 2 | 0051 |50 734/0,000
externo
izquierdo | Intra-grupos 0,263 261 0,001
Gemelo Inter-grupos 0,091 2 0,045 44,476 | 0,000
externo
derecho | Intra-grupos 0,267 261 0,001
Gemelo | Inter-grupos | 0,022 2 0011 |13 757 0,000
Ve _mte_rno
(mm/ms) izquierdo | Intra-grupos 0,240 261 0,001

Gemelo | Inter-grupos | 0,009 2 0,005 | 5484 |0.005
interno
derecho | Intra-grupos 0,214 261 0,001

S6leo Inter-grupos 0,007 2 0,004 15,902 | 0,000
izquierdo | Intra-grupos| 0,060 | 261 | 0,000

S6leo Inter-grupos 0,003 2 0,001 6,828 | 0,001
derecho | Intra-grupos | 0,054 | 261 | 0,000
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 28: intervalos de confianza (IC 95%) de Vc, en funcién del grupo de

edad.

Parametro ; Intervalo de _confianza

en funcion MUSCUI.O Erp e N | Media | DS Igr_ror YR (AT ) Bl Minimo | M&ximo
grupo edad a estudio edad tipico Limite Limiie
inferior | superior

Gemelo | Grupo1 | 73 | 0,1360|0,0308 | 0,0036 0,1288| 0,1432| 0,0702| 0,2011

externo | Grupo2 | 85 | 0,1457(0,0327 | 0,0036 0,1386| 0,1527| 0,0633| 0,2401

izquierdo | Grypo 3 [ 106 | 0,1806 | 0,0316 | 0,0031 0,1745| 0,1867 | 0,1097 | 0,2738

Gemelo | Grupo 1 | 73 |0,1405|0,0328 | 0,0038 0,1328| 0,1482| 0,0848| 0,2289

externo | Grupo2 | 85 | 0,13900,0349 | 0,0038 0,1314| 0,1465| 0,0747| 0,2364

derecho | Grypo 3 [ 106 | 0,1775]0,0287| 0,0028 0,1720| 0,1830| 0,1070| 0,2490

Gemelo | Grupo 1 | 73 | 0,1067|0,0275| 0,0032 0,1003| 0,1131| 0,0612| 0,1804

interno | Grupo 2 | 85 | 0,1119|0,0273| 0,0030 0,1060| 0,1178| 0,0552| 0,2088

Ve izquierdo | Gryno 3 [ 106 | 0,1275 | 0,0342 | 0,003 0,1209| 0,1341| 0,0656| 0,3051

(mm/ms) |~ 1o | Grupo1 | 73 0,1084|0,0253| 0,0030|  0,1025| 0,1143| 0,0575| 0,1803

interno | Grupo 2 | 85 | 0,1136 | 0,0298 | 0,0032 0,1072| 0,1200| 0,0492| 0,2057

derecho | Grypo 3 (106 0,1224 | 0,0299| 0,0029 0,1166| 0,1281| 0,0610| 0,2543

] Grupo1 | 73 | 0,0413|0,0155| 0,0018 0,0377| 0,0450| 0,0097 | 0,0867

izsgilee?do Grupo 2 | 85 | 0,0441(0,0160 | 0,0017 0,0407| 0,0476| 0,0178| 0,0869

Grupo 3 | 106 0,0534|0,0143 | 0,0014 0,0506| 0,0561| 0,0228| 0,0912

] Grupo1 | 73 | 0,0431(0,0129 | 0,0015 0,0401| 0,0461| 0,0171| 0,0689

di;’;gﬁo Grupo 2 | 85 | 0,0437(0,0163| 0,0018 0,0402| 0,0472| 0,0146| 0,1104

Grupo 3 | 106 0,0501 | 0,0136 | 0,0013 0,0475| 0,0527| 0,0170| 0,0831

Anexo resultado 29: significacion estadistica en baropodometria estatica, en funcién del

género y grupo de edad.
Parémgtro en Suma de Media .
funcion del ol " F Sig.
género/grupo edad cuadrados cuadrética
PAPI Inter-grupos | 171,868 | 2 85,934 |4,852|0,008
Intra-grupos | 8164,443 | 461 | 17,71
PRPI Inter-grupos | 112,002 | 2 56,001 |2,759 | 0,064
Intra-grupos | 9356,541 | 461 | 20,296
PAPD Inter-grupos | 115,359 2 57,679 |3,141|0,044
Intra-grupos | 8464,219 | 461 | 18,361
PRPD Inter-grupos | 155,48 2 77,74 13,631|0,027
Intra-grupos | 9868,673 | 461 | 21,407
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Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

Anexo resultado 30: intervalos de confianza (IC 95%) en baropometria estatica, en funcion

del género y grupo de edad.
Parmetro Intervalo de_confianoza » -
bargp_od. dg—:-rel:jp;% N | Media DS 5;;:2(; par,a I.a medlaa’I 9-5/0 Minimo | Maximo
estatica Limite Limite
inferior | superior
Grupo 1 |161| 25,1056 | 4,4097 |0,3475| 24,4193| 25,7919 16 41
PAPI Grupo 2 | 183 | 26,3552 | 4,3017|0,3180| 25,7278 | 26,9826 9 37
Grupo 3 | 120 | 26,4250 | 3,7633|0,3435| 25,7448 | 27,1052 18 40
Grupo 1 |161| 23,9876 | 5,0162|0,3953| 23,2068 | 24,7683 3 44
PRPI Grupo 2 | 183| 23,7049 | 4,2336|0,3130| 23,0874 | 24,3224 13 36
Grupo 3 | 120 | 22,7500 | 4,1692|0,3806 | 21,9964 | 23,5036 13 46
Grupo 1 |161| 27,2919 | 4,7205|0,3720| 26,5572 | 28,0266 15 45
PAPD Grupo 2 | 183 | 27,5574 | 4,0526|0,2996| 26,9663 | 28,1485 14 43
Grupo 3 | 120 | 28,5417 | 4,0061|0,3657| 27,8175| 29,2658 19 38
Grupo 1 |161| 23,6149 | 4,9054|0,3866 | 22,8514 | 24,3784 4 37
PRPD Grupo 2 | 183 | 22,3825 | 4,4704|0,3305| 21,7305| 23,0345 8 35
Grupo 3 | 120 | 22,4250 | 4,4734|0,4084| 21,6164 | 23,2336 31

Anexo resultado 31: significacion estadistica en baropodometria dindmica, en funcion del

género y grupo de edad.
Paramgtro en Suma de Media .
funcion del gl " F Sig.
génerofgrupo edad cuadrados cuadratica
i Inter-grupos 4451,546| 2| 2225,773| 1,864 0,156
Intra-grupos | 550326,900| 461| 1193,768
ori Inter-grupos | 326823,351| 2|163411,676|18,584| 0,000
Intra-grupos | 4053655,606 | 461| 8793,179
ari Inter-grupos 6758,782| 2| 3379,391| 0,528 0,590
Intra-grupos | 2952467,977 | 461| 6404,486
t1d Inter-grupos 4341,927| 2| 2170,964| 1,846| 0,159
Intra-grupos | 542097,898 | 461| 1175,917
ord Inter-grupos | 280620,210| 2|140310,105|16,083| 0,000
Intra-grupos | 4021944,617 | 461 | 8724,392
3rd Inter-grupos 33030,275| 2| 16515,137| 2,447| 0,088
Intra-grupos | 3111509,275| 461| 6749,478
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 32: intervalos de confianza (IC 95%) en baropodometria dinamica, en

funcion del grupo de edad.

Intervalo de confianza

bF;?cr)?’)rgsgr%. d(j;ljjr;% N Media DS 5;2; peira.la medlaa’I 9_5% Minimo | Maximo
dindmica Limite Limite
inferior superior

Grupol| 161 | 26,0373| 36,7085| 2,8930| 20,3238 31,7507 176

tli Grupo 2| 183 | 26,5519 33,9647 | 2,5107| 21,5980 31,5058 206
Grupo 3| 120 | 33,3667 | 32,3803| 2,9559| 27,5137 39,2197 138

Grupo 1| 161 | 247,7391| 86,5338 | 6,8198| 234,2707 261,2076 49 482

t2ri Grupo 2 | 183 | 279,4153| 93,1155| 6,8833| 265,8340 292,9966 58 500
Grupo 3 | 120 | 316,6250 |103,6124 | 9,4585| 297,8963 335,3537 47 599

Grupo 1| 161 | 263,9752| 82,5380 | 6,5049 | 251,1286 276,8217 80 515

t3ri Grupo 2 | 183 | 269,1257 | 79,9414| 5,9094 | 257,4659 280,7855 77 582
Grupo 3| 120 | 273,8167| 76,6620| 6,9982 | 259,9594 287,6739 117 491

Grupol| 161 | 28,3478| 33,6601| 2,6528| 23,1088 33,5868 0 186

tid Grupo 2 | 183 | 32,7377| 33,7985| 2,4985| 27,8080 37,6674 0 148
Grupo 3| 120 | 36,1833 | 35,8465| 3,2723| 29,7038 42,6629 160

Grupo 1| 161 | 258,1801| 88,8202| 7,0000| 244,3558 272,0045 54 546

t2rd Grupo 2 | 183 | 281,4863| 91,6843 | 6,7775| 268,1138 294,8589 64 588
Grupo 3 | 120 | 321,8750|101,6588| 9,2801| 303,4994 340,2506 148 618

Grupo 1| 161 | 258,2857 | 87,9336| 6,9301| 244,5994 271,9721 64 545

t3rd Grupo 2 | 183 | 275,3497 | 82,9089 | 6,1288| 263,2571 287,4424 70 582
Grupo 3 | 120 | 276,9000| 72,3722| 6,6066 | 263,8182 289,9818 131 446
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Anexo resultado 33: Intervalos de confianza (IC 95%) de talla, peso, IMC, numero de pie y

edad de la muestra de fase 3.

Intervalo de
confianza para la

Error | media al 95%
tipico

Medida | o cien terapéutica | N | Media | DS Minimo | Maximo
antropom.

Limite | Limite
inferior | superior
Cinesiterapia 22 |146,95| 0,14| 0,03 1,41 1,53| 130,00| 185,00
Talla | Cinesiterapia + plantilla | 24 | 147,12 | 0,09| 0,02 1,43 1,51| 133,00| 164,00
Cinesiterapia + talonera | 23 | 145,26 | 0,10| 0,02 1,41 1,50| 126,00 167,00

Cinesiterapia 22 | 40,00|11,00| 2,34| 35,12 44,88 | 29,00 64,00
Peso Cinesiterapia + plantilla | 24 | 40,92 | 8,49 1,73| 37,33 4450 26,00 60,00
Cinesiterapia + talonera | 23 | 40,04| 8,72| 1,82| 36,27 43,81| 30,00| 65,00

Cinesiterapia 22| 18,21| 2,20 0,47| 17,23 19,18| 15,31 22,48
IMC Cinesiterapia + plantilla | 24 | 18,71| 2,29| 0,47| 17,74 19,67| 14,70 22,31
Cinesiterapia + talonera | 23 | 18,81 | 2,29| 0,48| 17,81 19,80 1520| 23,59

Cinesiterapia 22| 37,27| 3,71| 0,79| 35,63 38,92| 31,00 47,00
Cinesiterapia + plantilla | 24 | 37,42| 2,28| 0,47| 36,45 38,38 | 34,00 42,00
Cinesiterapia + talonera | 23 | 36,70| 2,75| 0,57| 35,50 37,89 33,00 43,00

Cinesiterapia 22| 10,59 156| 0,33 9,90 11,28 8,00 14,00
Edad Cinesiterapia + plantilla | 24 | 10,29| 1,46| 0,30 9,68 10,91 8,00 13,00
Cinesiterapia + talonera | 23 | 10,30| 1,87| 0,39 9,50 11,11 7,00 13,00
Anexo resultado 34: significacion estadistica del tamafio, talla, peso, IMC, nimero de pie y

Ndmero
de pie

edad de la muestra de fase 3.

Medida Suma de | Media F si
antropométrica cuadrados | &' |cuadratica g
Inter-grupos 0,005 2 0,002
Talla 0,201 0,818
Intra-grupos 0,805| 66 0,012
Inter-grupos 12,543 2 6,272
Peso 0,071 0,932
Intra-grupos | 5870,790| 66 88,951
Inter-grupos 4650 2 2,325
IMC 0,455| 0,637
Intra-grupos 337,560 | 66 5,115

| Inter-grupos 6,760 2 3,380

NUmero de pie 0,388 0,68
Intra-grupos 575,067 | 66 8,713
Inter-grupos 1,289| 2 0,644

Edad 0,240 0,787
Intra-grupos 177,146 | 66 2,684
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 35: significacion estadistica de los casos finalizados/no finalizados, segun

protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

vaor | | S senctes
Chi-cuadrado de Pearson 3,283 2 0,194
Razdn de verosimilitudes 4,760 2 0,093
Asociacion lineal por lineal | 0,375 1 0,540

Anexo resultado 36: significacion estadistica segun el grupo de edad, en funcion de la

opcidn terapéutica.

vaor [ o [ S enites
Chi-cuadrado de Pearson 3,214 4 0,523
Razdn de verosimilitudes 3,225 4 0,521
Asociacion lineal por lineal 0,180 1 0,672

Anexo resultado 37: significacion estadistica segun localizacion del dolor, en funcion de la

opcidn terapéutica.

valor [ | Sl s
Chi-cuadrado de Pearson 3,784 4 0,436
Razdn de verosimilitudes 3,942 4 0,414
Asociacion lineal por lineal 0,459 1 0,498

Anexo resultado 38: significacion estadistica segun lateralidad, en funcién de la opcion

terapéutica.

Sig. asintédtica
VERr ) @ (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 0,3231 2 0,8508
Razon de verosimilitudes 0,3158 2 0,8540
Asociacion lineal por lineal 0,2023 1 0,6528
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Anexo resultado 39: significacion estadistica segun el género, en funcion de la opcion

terapéutica.

Sig. asintédtica
veler | g ?bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 2,894 2 0,235
Razon de verosimilitudes 4,386 2 0,112
Asociacion lineal por lineal 1,400 1 0,237

Anexo resultado 40: significacion estadistica segun el deporte, en funciéon de la opcién

terapéutica.

Sig. asintotica
el gl ?bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 12,336 14 0,579
Razdn de verosimilitudes 12,917 14 0,533
Asociacion lineal por lineal 0,534 1 0,465
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 41: resumen de todos los casos de la opcion cinesiterapia detallando:

género, deporte, talla, peso, IMC, edad, grupo de edad, lateralidad y afectacion uni o

bilateral.

I(\jlgrg;srg Nifio/a| Deporte Talla |Peso| IMC | Edad Gr:g; dde Lateralidad D?;Ioérnen
1 Nifio Futbol 140,00 | 30 |15,31| 10 2 Zurdo Ambos
2 Nifio | Balonmano | 142,00 | 38 |18,85| 11 2 Diestro Ambos
3 Nifio | Baloncesto | 167,00 | 55 |19,72| 14 3 Zurdo Derecho
4 Nifio | Baloncesto | 132,00 | 29 | 16,64 | 10 2 Diestro Ambos
5 Nifio | Baloncesto | 140,00 | 30 |1531| 9 1 Diestro Ambos
6 Nifio | Fatbol sala | 145,00 | 34 | 16,17 | 11 2 Diestro Ambos
7 Nifo Futbol 170,00 | 60 |20,76| 11 2 Diestro Ambos
8 Nifio Futbol 146,00 | 37 |17,36| 11 2 Diestro Ambos
9 Nifia | Baloncesto | 163,00 | 56 |21,08| 12 2 Diestro Ambos
10 Nifio | Fatbol sala | 131,00 | 31 | 18,06 | 10 2 Diestro Ambos
11 Nifio Futbol 154,00 | 38 |16,02| 10 2 Diestro Izquierdo
12 Nifio | Baloncesto | 137,00 35 |[18,65| 9 1 Diestro Ambos
13 Nifio Futbol 143,00 | 40 |1956| 10 2 Zurdo Izquierdo
14 Nifia | Atletismo |132,00( 30 |17,22| 11 2 Zurdo Derecho
15 Nifio | Fatbol sala | 140,00 | 31 | 15,82 1 Diestro Izquierdo
16 Nifio | Atletismo |135,00| 38 [20,85| 8 1 Zurdo Ambos
17 Nifio Futbol 150,00 | 49 |21,78| 11 2 Diestro Ambos
18 Nifio | Baloncesto | 146,00 | 35 |16,42| 11 2 Diestro Ambos
19 Nifio Futbol 150,00 | 36 16 11 2 Diestro Ambos
20 Nifio | Baloncesto | 185,00 | 64 | 18,7 | 14 3 Diestro Derecho
21 Nifio | Baloncesto | 155,00 | 54 |22,48| 12 2 Diestro Derecho
22 Nifio | Fatbol sala | 130,00 30 |17,75| 9 1 Diestro Ambos
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Anexo resultado 42: resumen de todos los casos de la opcidn cinesiterapia + plantilla

detallando: género, deporte, talla, peso, IMC, edad, grupo de edad, lateralidad y afectacion

uni o bilateral.

Elg?aesrg N'QOI Deporte Talla | Peso | IMC | Edad CZrduap()jo Lateralidad D?;fgnen
1 Nifio Fatbol 146,00| 40 | 18,77 | 10 2 Diestro | lzquierdo
2 Nifio Balonmano 158,00 50 | 20,03 | 11 2 Diestro Ambos
3 Nifia | Baile moderno [140,00| 30 | 15,31 | 10 2 Diestro | Derecho
4 Nifio Atletismo 140,00 36 | 18,37 8 1 Diestro | Derecho
5 Nifia | Gimnasio ritmica | 133,00 28 | 15,83 9 1 Zurdo Izquierdo
6 Nifio Baloncesto 141,00| 35 | 17,6 9 1 Diestro Ambos
7 Nifio Baloncesto 146,00| 32 | 1501 | 10 2 Diestro | Derecho
8 Nifio Futbol sala 152,00| 46 |1991| 12 2 Diestro Ambos
9 Nifio Fatbol 155,00 42 | 17,48 | 11 2 Diestro Ambos
10 Nifio Baloncesto 152,00 48 | 20,78 | 10 2 Diestro Ambos
11 Nifio Futbol 142,00 44 | 21,82 9 1 Diestro Ambos
12 Nifio Balonmano 164,00 60 | 22,31 | 12 2 Diestro | lzquierdo
13 Nifio Futbol 141,00 43 | 21,63 9 1 Diestro Ambos
14 Nifio Futbol 140,00) 30 | 1531 11 2 Diestro | Derecho
15 Nifio Futbol sala 149,00 42 | 18,92 9 1 Zurdo Ambos
16 Nifio Baloncesto 160,00| 55 | 21,48 9 1 Diestro Ambos
17 Nifio Futbol 142,001 40 |19,84| 10 2 Diestro Ambos
18 Nifio Futbol 150,00 48 | 21,33 | 12 2 Zurdo Derecho
19 Nifio Baloncesto 140,00| 38 | 19,39 | 10 2 Zurdo Izquierdo
20 Nifio Futbol 156,00 44 | 18,08 | 13 3 Diestro Ambos
21 Nifio Futbol 144,00 37 |17,84| 12 2 Diestro | lzquierdo
22 Nifa Fatbol 145,00| 39 | 1855 | 10 2 Diestro Derecho
23 Nifio Fatbol 133,00| 26 | 14,7 8 1 Diestro Ambos
24 Nifio Futbol 162,00| 49 | 18,67 | 13 3 Diestro | lzquierdo
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 43: resumen de todos los casos de la opcion cinesiterapia + talonera

detallando: género, deporte, talla, peso, IMC, edad, grupo de edad, lateralidad y afectacion

uni o bilateral.

EI:Taesrc? Nifo/a Deporte Talla |Peso| IMC | Edad i:jL;%O Lateralidad D?elllcgnen
1 Nifio Baloncesto 140,00 | 32 |16,33| 10 2 Diestro Ambos
2 Nifio Futbol sala | 156,00 | 37 | 152 | 13 3 Zurdo Ambos
3 Nifio Balonmano 150,00 | 46 |20,44| 10 2 Zurdo Ambos
4 Nifio Atletismo 139,00 | 30 |1553| 9 1 Zurdo Derecho
5 Nifio Baloncesto 153,00 | 41 |17,51| 13 3 Diestro | Izquierdo
6 Nifio Baloncesto 151,00 | 45 |19,74| 12 2 Diestro | Izquierdo
7 Nifio Futbol 150,00 | 50 |22,22| 12 1 Diestro Ambos
8 Nifio Futbol 140,00 | 30 |15,31| 13 3 Diestro Ambos
9 Nifio Futbol 150,00 | 45 | 20 10 2 Diestro Ambos
10 Nifio Futbol 140,00 | 35 |17,86| 9 1 Diestro Ambos
11 Nifio Futbol 14400 | 36 |17,36| 10 2 Diestro Ambos
12 Nifio Futbol 134,00 | 34 |18,94| 8 1 Diestro | Derecho
13 Nifio Futbol 151,00 | 42 |18,42| 11 2 Diestro Ambos
14 Nifio | Tenisde mesa | 137,00 | 39 |20,78| 11 2 Diestro Ambos
15 Nifio Futbol 140,00 | 36 |18,37| 9 1 Diestro Ambos
16 Nifio Futbol 14500 | 45 | 214 | 11 2 Diestro | Izquierdo
17 Nifio Baloncesto 167,00 | 55 |19,72| 13 3 Diestro | Izquierdo
18 Nifio Futbol 166,00 | 65 |23,59| 12 2 Zurdo Ambos
19 Nifio Futbol 147,00 | 46 |21,29| 8 1 Diestro Ambos
20 Nifio Futbol 126,00 | 33 |20,79| 7 1 Diestro Ambos
21 Nifio Futbol 133,00 | 31 |17,53| 8 1 Diestro Ambos
22 Nifio Baloncesto 142,00 | 35 |17,36| 8 1 Diestro Ambos
23 Nifio Futbol 140,00 | 33 |16,84| 10 2 Diestro Ambos

Anexo resultado 44: significacion estadistica de casos finalizados/no finalizados segun

protocolo de cumplimentacion de ejercicios, en funcion de la opcion terapéeutica.

Suma de | Media = si
cuadrados 9 cuadratica g
Inter-grupos 372,974 2 186,487
0,934| 0,398
Intra-grupos 12173,479| 61 199,565 ’
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Anexo resultado 45: significacion estadistica de la poblacion que ha cumplido al menos el

70% del programa de cinesiterapia segun el género, en funcion de la opcion terapéutica.

Sig. asintdtica
velor gl %bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 2,5771 0,276
Razén de verosimilitudes 4,0506 0,132
Asociacion lineal por lineal 1,5107 0,219

Anexo resultado 46: significacion estadistica de la poblacion que ha cumplido al menos el
70% del programa de cinesiterapia segun el grupo de edad, en funcién de la opcion

terapéutica.

Sig. asintdtica
EC (bilatoral
Chi-cuadrado de Pearson 1,0357 4 0,904
Razdn de verosimilitudes 1,0554 4 0,901
Asociacion lineal por lineal 0,5790 1 0,447

Anexo resultado 47: significacion estadistica de la poblacion que ha cumplido al menos el
70% del programa de cinesiterapia segun la lateralidad, en funcion de la opcion

terapéutica.

Sig. asintotica
Wlor gl s(Jbilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 0,9889 0,610
Razon de verosimilitudes 0,9501 0,622
Asociacion lineal por lineal 0,8043 0,370

Anexo resultado 48: significacion estadistica de la poblacién que ha cumplido al menos el
70% del programa de cinesiterapia segun la localizacion del dolor, en funcion de la opcion

terapéutica.
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Sig. asint6tica
VLD g %bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 2,5321 4 0,639
Razon de verosimilitudes 2,6890 4 0,611
Asociacion lineal por lineal 0,5465 1 0,460




ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 49: significacion estadistica de la puntuacion basal del cuestionario de pie
y tobillo de Oxford de la poblacion que ha iniciado el estudio (n=69), segun la opcién

terapéutica (version nifio/a y version padre/tutor).

Opinién basal nifio/a 'y Suma de I Media = si
padre/tutor cuadrados 9" | cuadrética g
o Inter-grupos 134,6219 2| 67,3109

Opinion nifiofa 1 ripos | 36061897 66| 54,6392 22| 0:2%8
. Inter-grupos 142,4145 2| 71,2073
tut 1,37410,2
Opinion padreftutor " rupos | 3419.8753| 66| 518163] o | %260

Anexo resultado 50: significacion estadistica de la puntuacion basal del cuestionario de pie
y tobillo de Oxford de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo (n=64),

segun la opcidn terapéutica (version nifio/a y version padre/tutor).

Opinién basal Suma de | Media F si
nifio/a y padre/tutor cuadrados | 9 cuadrética g
L Inter-grupos 194,0671 2 97,0335
Opinionnifo/a = rupos | 33769173 61| 553593] = > | %182
s Inter-grupos 155,7058 2 77,8529
Opinion padreftutor = " rupos | 32602942 61| 535950] 4> | 9242

Anexo resultado 51: significacion estadistica de la puntuacion post-intervencién del
cuestionario de pie y tobillo de Oxford de la poblacion que ha finalizado el estudio segun

protocolo (n=64), segun la opcion terapéutica (version nifio/a y version padre/tutor).

_Ofaiien 905 Suma de Media .
intervencion nifio/a - gl " F Sig.
cuadrados cuadratica
padre/tutor
o Inter-grupos 7214 2 3,607
Opinion nifiofa 1 rupos | 1584.536] 61| 25,076] 010 | 0871
. Inter-grupos 0,865| 2 0,432
@) dre/tut 0,014 (0,987
PINIOn Padr O  tra-grupos | 1940,370| 61| 31,809
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Anexo resultado 52: significacion estadistica del cambio de las puntuaciones post-
intervencion del cuestionario de pie y tobillo de Oxford segun dominios, de la poblacion
que ha finalizado el estudio segun protocolo (n=64), en funcion de la opcién terapéutica

(version nifio/a y version padre/tutor).

. Opinidn padre/tutor - Suma de Media .
Dominio T gl " F Sig.
nifio/a cuadrados cuadratica
. Inter-grupos 116,611 2 58,306
Opinion padre/tutor 2,632 | 0,080
Dominio Intra-grupos | 1351,248| 61 22,152
fisico L Inter-grupos 17,298| 2 8,649
Opinion nifio/a 0,969 | 0,385
Intra-grupos 544,452 | 61 8,925
L, Inter-grupos 9,464| 2 4,732
Dominio | ©Opinion padre/tutor 0,732 | 0,485
colegio Intra-grupos 394,286 | 61 6,464
; Inter-grupos 15377 2 7,688
Juego Opinidn nifio/a grip 1,069 | 0,350
Intra-grupos 438,733 | 61 7,192
L Inter-grupos 1,931 2 0,966
Opinién padre/tutor 0,347 | 0,708
Dominio Intra-grupos 169,803 | 61 2,784
emocional L Inter-grupos 0,877| 2 0,438
Opinion nifio/a 0,053 | 0,948
Intra-grupos 500,733 | 61 8,209
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 53: significacion estadistica de los valores basales de Tc, Dm y Vc de la
poblacién que ha iniciado el estudio segun protocolo, en funcién de la opcidn terapéutica.

Musculo Parametro Suma de | Media E Sj

a estudio | tensiomiografico cuadrados | ¢ | cuadrética g
Inter-grupos 6,6585 2 3,3293

Tc (ms) 0,258 | 0,774
Intra-grupos 839,5776| 65| 12,9166
Inter-grupos 0,9191 2 0,4595

GEI Dm (mm) 0,854 (0,431
Intra-grupos 34,9956| 65 0,5384
Inter-grupos 0,0008 2 0,0004

V¢ (mm/ms) 0,491 | 0,614
Intra-grupos 0,0541| 65 0,0008
Inter-grupos 12,0696 2 6,0348

Tc (ms) 0,518 | 0,598
Intra-grupos 757,0834| 65| 11,6474
Inter-grupos 0,2413 2 0,1206

GED Dm (mm) 0,190 | 0,827
Intra-grupos 41,2351 65 0,6344
Inter-grupos 0,0000 2 0,0000

V¢ (mm/ms) 0,006 |0,994
Intra-grupos 0,0803| 65 0,0012
Inter-grupos 2,8849 2 1,4425

Tc (ms) 0,148 | 0,863
Intra-grupos 633,7237| 65 9,7496
Inter-grupos 0,0657 2 0,0328

Gll Dm (mm) 0,060 | 0,942
Intra-grupos 35,5037| 65 0,5462
Inter-grupos 0,0002 2 0,0001

V¢ (mm/ms) 0,125 (0,883
Intra-grupos 0,0562| 65 0,0009
Inter-grupos 3,3039 2 1,6520

Tc (ms) 0,127 {0,881
Intra-grupos 8425178 | 65 12,9618
Inter-grupos 0,1750 2 0,0875

GID Dm (mm) 0,189 (0,828
Intra-grupos 30,0723| 65 0,4627
Inter-grupos 0,0002 2 0,0001

V¢ (mm/ms) 0,126 | 0,881
Intra-grupos 0,0550| 65 0,0008
Inter-grupos 5,3162 2 2,6581

Tc (ms) 0,290 | 0,749
Intra-grupos 596,5159| 65 9,1772
Inter-grupos 0,0655 2 0,0328

Sl Dm (mm) 0,780 | 0,463
Intra-grupos 2,7313| 65 0,0420
Inter-grupos 0,0002 2 0,0001

V¢ (mm/ms) 0,567 {0,570
Intra-grupos 0,0105| 65 0,0002
Inter-grupos 3,6377 2 1,8188

Tc (ms) 0,279 | 0,758
Intra-grupos 423,9082| 65 6,5217
Inter-grupos 0,1074 2 0,0537

SD Dm (mm) 1,302 {0,279
Intra-grupos 2,6817| 65 0,0413
Inter-grupos 0,0005 2 0,0003

V¢ (mm/ms) 1,594 (0,211
Intra-grupos 0,0107| 65 0,0002
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Anexo resultado 54: Intervalos de confianza (IC 95%) de Tc, de los participantes que han
iniciado el estudio, en funcion de la opcion terapéutica.

Intervalo de
Parametro Musculo » - _ Error confia_nza para la » -
a estudio a Opcidn terapéutica | N | Media | DS tipico ,me_dlaal 95% Minimo | Maximo
estudio Limite | Limite
inferior | superior

Cinesiterapia 222259 (3,45| 0,73 | 21,06 | 24,12 15,32 | 30,98

GEIl | Cinesiterapia+plantilla | 24 | 23,21 | 4,11| 0,84 | 21,48 | 24,94 16,7 32,26
Cinesiterapia+talonera | 22 | 23,30 {3,10| 0,66 | 21,92 | 24,68 17,3 30,56

Cinesiterapia 22122,82 (3,49 0,74 | 21,28 | 24,37 17,57 | 30,15

GED | Cinesiterapiatplantilla | 24 | 22,25 13,39 | 0,69 | 20,82 | 23,68 17,01 29,37
Cinesiterapia+talonera | 22 | 23,27 | 3,36 | 0,72 | 21,78 24,76 17,58 29,61

Cinesiterapia 22|23,221|3,06| 0,65 | 21,85 | 24,56 18,65 | 30,18

Gll Cinesiterapia+plantilla | 24 | 22,71 | 3,38 | 0,69 | 21,28 | 24,14 17,68 | 31,97

Tc Cinesiterapia+talonera | 22 | 23,01 | 2,88 | 0,61 | 21,73 | 24,28 17,77 28,06
(ms) Cinesiterapia 22| 2351(3,10| 0,66 | 22,14 | 24,88 17,99 | 28,97
GID | Cinesiterapia+plantilla | 24 | 23,09 [3,64 | 0,74 | 21,56 | 24,63 18,47 | 31,94
Cinesiterapia+talonera | 22 | 23,59 {4,00| 0,85 | 21,82 | 25,37 17,82 34

Cinesiterapia 22|14,30 |3,71| 0,79 | 12,66 | 15,95 10,32 | 25,48

Sl Cinesiterapia+plantilla | 24 | 13,66 | 2,43| 0,50 | 12,63 | 14,69 10,48 21,76
Cinesiterapia+talonera | 22 | 14,16 | 2,85| 0,61 | 12,89 15,42 10,35 22,69

Cinesiterapia 22| 14,03 |2,21| 0,47 | 13,05 | 15,00 10,96 19,09

SD Cinesiterapia+plantilla | 24 | 14,16 | 2,74| 0,56 | 13,00 | 15,32 10,08 20,08
Cinesiterapia+talonera | 22 | 14,58 | 2,66 | 0,57 | 13,39 15,76 9,57 21,18
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Anexo resultado 55: Intervalos de confianza (IC 95%) de Dm, de los participantes que han
iniciado el estudio, en funcion de la opcion terapéutica.

Intervalo de
Parametro Musculo » - _ Error confia_nza para la » -

a estudio a Opcidn terapéutica | N | Media| DS tipico ’mt_edlaal 95% Minimo | Maximo

estudio Limite | Limite

inferior | superior
Cinesiterapia 22| 265 | 059 | 0,23 | 2,38 2,91 1,75 3,82
GEIl | Cinesiterapia+plantilla {24 | 2,72 | 0,79 | 0,16 | 2,39 3,06 1,35 4,34
Cinesiterapia+talonera | 22| 2,93 | 0,80 | 0,17 | 2,57 3,28 1,35 4,37
Cinesiterapia 22| 2,76 | 0,82 | 0,17 | 2,40 3,12 1,35 3,94
GED | Cinesiterapia+plantilla |24 | 2,66 | 0,78 | 0,16 | 2,33 2,99 0,91 3,84
Cinesiterapia+talonera |22 | 2,81 | 0,79 | 0,17 | 2,45 3,16 1,28 3,96
Cinesiterapia 22| 2,49 | 0,70 | 0,15 | 2,18 2,80 1,22 4,07
GIl | Cinesiterapia+plantilla | 24| 2,44 | 0,77 | 0,16 | 2,11 2,76 1,36 3,84
Dm Cinesiterapia+talonera | 22| 2,42 | 0,74 | 0,16 | 2,09 2,74 1,05 3,89
(mm) Cinesiterapia 22| 2,46 | 0,66 | 0,14 | 2,17 2,75 1,12 | 3,77
GID | Cinesiterapia+plantilla|24| 2,40 | 0,71 | 0,14 | 2,10 2,69 0,99 3,98
Cinesiterapia+talonera | 22| 2,52 | 0,67 | 0,14 | 2,22 2,81 1,34 3,67
Cinesiterapia 221 051 | 0,20 | 0,04 | 0,42 0,60 0,25 0,94
Sl Cinesiterapia+plantilla {24 | 0,48 | 0,19 | 0,04 | 0,40 0,56 0,17 0,82
Cinesiterapia+talonera | 22| 0,56 | 0,22 | 0,05 | 0,46 0,65 0,17 1,16
Cinesiterapia 22| 053 | 0,21 | 0,05 | 0,43 0,62 0,17 0,94
SD | Cinesiterapia+plantilla|24| 0,46 | 0,24 | 0,05 | 0,36 0,56 0,13 0,98
Cinesiterapia+talonera | 22| 0,56 | 0,14 | 0,03 | 0,49 0,62 0,32 0,86
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Anexo resultado 56: Intervalos de confianza (IC 95%) de Vc, de los participantes que han
iniciado el estudio, en funcion de la opcion terapéutica.

Intervalo de

Parametro | Musculo i _ . Error confia_nza el . .

aestudio | a estudio Opcion terapéutica | N | Media | DS tipico [ne_dlaal 95% Min. | Max.
Limite | Limite
inferior | superior

Cinesiterapia 22 | 0,1177 | 0,0220 | 0,0047 | 0,1079 0,1274 |0,0765 | 0,1616
GEI Cinesiterapia+plantilla | 24 | 0,1185 | 0,0318 | 0,0065 0,1051 0,1319 |0,0608 | 0,1674
Cinesiterapia+talonera | 22 | 0,1255 | 0,0314 | 0,0067 | 0,1115 | 0,1394 |0,0780 | 0,1816
Cinesiterapia 22| 0,1219 | 0,0359 | 0,0077 0,1060 0,1378 |0,0702 | 0,2091
GED | Cinesiterapia+plantilla | 24 | 0,1212 | 0,0372 | 0,0076 | 0,1054 0,1369 |0,0483 | 0,1960
Cinesiterapia+talonera | 22 | 0,1208 | 0,0319 | 0,0068 | 0,1067 | 0,1349 |0,0660 | 0,1790
Cinesiterapia 22 | 0,081 | 0,0304 | 0,0065 | 0,0946 0,1216 |0,0522 | 0,1690
Gll Cinesiterapia+plantilla | 24 | 0,1074 | 0,0320 | 0,0065 | 0,0939 | 0,1209 |0,0645 | 0,1909
\V/o Cinesiterapia+talonera | 22 | 0,1040 | 0,0252 | 0,0054 | 0,0928 0,1152 | 0,0588 | 0,1502
(mm/ms) Cinesiterapia 22 | 0,1046 | 0,0258 | 0,0055 | 0,0932 | 0,1161 |[0,0623 |0,1589
GID Cinesiterapia+plantilla | 24 | 0,1047 | 0,0306 | 0,0062 | 0,0918 0,1176 |0,0433 | 0,1807
Cinesiterapia+talonera | 22 | 0,1085 | 0,0305 | 0,0065 | 0,0949 0,1220 |0,0527 | 0,1862
Cinesiterapia 22 | 0,0355 | 0,0125 | 0,0027 | 0,0299 0,0410 |0,0210 | 0,0646
Sl Cinesiterapia+plantilla | 24 | 0,0351 | 0,0132 | 0,0027 | 0,0295 0,0407 |0,0162 | 0,0611
Cinesiterapia+talonera | 22 | 0,0388 | 0,0124 | 0,0027 | 0,0333 | 0,0443 |0,0164 | 0,0709
Cinesiterapia 22 | 0,0374 | 0,0131 | 0,0028 | 0,0316 0,0432 |0,0112 | 0,0601
SD Cinesiterapia+plantilla | 24 | 0,0323 | 0,0153 | 0,0031 | 0,0258 0,0387 |0,0113 | 0,0650
Cinesiterapia+talonera | 22 | 0,0386 | 0,0090 | 0,0019 | 0,0346 | 0,0426 |0,0232 | 0,0539

Anexo resultado 57: significacion estadistica e intervalos de confianza (1C95%) de los
valores basales de Tc, comparativa de ambas piernas, de la poblacion que Unicamente ha

referido dolor en el talon derecho.

Diferencias relacionadas
e [parmiscuoa [ Tt | ] s
basal) estudio Media DS 2 media diferencia (bilateral)
Superior Inferior
GEl-GED | -0,1833 |5,4178 1,5640 -3,6256 3,2590 |[-0,1172 | 11 0,909
(;Z) GIl-GID | -1,4633 |5,1831 1,4962 -4,7565 1,8299 |-0,9780 | 11 0,349
SI-SD -0,9317 | 2,9327 | 0,8466 -2,7950 0,9317 |-1,1005 | 11 0,295
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Anexo resultado 58: significacion estadistica e intervalos de confiana (1C95%) de los
valores basales de Dm, comparativa de ambas piernas, de la poblacion que Unicamente ha
referido dolor en el talon derecho.

Diferencias relacionadas
(czar:zzgitcr%n mUsPc:zgl_oa W Error tip. de Ingg(r;/alo de Ico(r;f;anza (IC gl _Sig.
basal) estudio edia| DS la media 0) para la diferencia (bilateral)
Superior Inferior
GEI - GED |0,1100 | 0,7068 0,2040 -0,3391 0,5591 |0,5391 | 11 0,601
&% GIl - GID |0,0200| 0,6508 0,1879 -0,3935 0,4335 |0,1064 | 11 0,917
SI-SD |0,0525| 0,1948 0,0562 -0,0713 0,1763 |0,9334 | 11 0,371

Anexo resultado 59: significacion estadistica e intervalos de confiana (1C95%) de los
valores basales de V¢, comparativa de ambas piernas, de la poblacion que Unicamente ha
referido dolor en el talon derecho.

Diferencias relacionadas
(cﬁzzg%n mﬂijjrlo a Error tio. d Intervalo de confianza glc gl .Sig,
basal) estudio | Media | DS a megia €| 95%) para la diferencia (bilateral)
Superior Inferior
GEI - GED | 0,0062 | 0,0349 | 0,0101 -0,0160 0,0283 0,6105 | 11 | 0,554
(mn\1//Cm5) GIl GID |0,0078|0,0230 0,0066 -0,0068 0,0224 1,1703 | 11 0,267
SI-SD |0,0074 | 0,0120 0,0035 -0,0002 0,0150 2,1323 | 11 0,056

Anexo resultado 60: significacion estadistica del

cambio de valores de Tc, Dm y Vc, en

GEI de la poblacion que ha finalizdo el estudio segun protocolo, en funcion de la opcion

terapéutica.

sePaLL'Jrra;l n;ef:ri%n Suma de | Media F Si
tgrapéLE{[ica cuadrados 9 cuadratica g
(Combinadas) 0,2595 2 0,1298 0,310 0,735
DM Inter-grupos Linealidad 0,0154 1 0,0154 |0,037]| 0,849
(mm) Desviaciondela | o401 | 9 | 02441 |0583]| 0448
linealidad
Intra-grupos 25,5509 | 61| 0,4189
(Combinadas) 0,0001 2 0,0001 |0,106] 0,899
Ve Inter-grupos Linealidad 0,0001 1 0,0001 |0,189| 0,665
(mm/ms) Desviaciondela |09 | 1 | 00000 |0,0230879
linealidad
Intra-grupos 0,0425 61 0,0007
(Combinadas) 10,4432 2 5,2216 (0,348 0,708
Te Inter-grupos Linealidad 0,1095 1 0,1095 |0,007 | 0,932
(ms) Desviacion dela | 13357 | 1 | 103337 | 0688|0410
linealidad
Intra-grupos 915,6204 | 61 | 15,0102
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Anexo resultado 61: significacion estadistica del cambio de valores de Tc, Dm y V¢, en
GED de la poblacién que ha finalizdo el estudio segun protocolo, en funcion de la opcion

terapéutica.

Par_{%metro sgg@n Suma de | Me(!iz_;l F Siq.
opcidn terapéutica cuadrados | 2 | cuadratica g
Inter-grupos | (Combinadas) 6,4298| 2 3,2149 0,224 0,800
Te Lipea}ljdad 5,7929| 1 5,7929| 0,403 | 0,528
(ms) Deaviacion Ce 12| 06360 | 1| 06369 0,044 | 0,834
inealidad
Intra-grupos 875,8711 | 61 14,3585
Inter-grupos | (Combinadas) 0,1086| 2 0,0543| 0,132| 0,877
DM Linealide;dl 0,1083| 1 0,1083| 0,264 | 0,610
Desviacién de la
(mm) linealidad 0,0002| 1| 0,0002|0,001| 0,981
Intra-grupos 25,0762 | 61 0,4111
Inter-grupos | (Combinadas) 0,0004| 2 0,0002| 0,237 | 0,790
Ve Li_nea_1|jdad 0,0004| 1 0,0004 | 0,452 | 0,504
(mm/ms) Desl‘."ac".’” delal 50000 1| 0,0000]0022| 0882
inealidad
Intra-grupos 0,0521| 61 0,0009

Anexo resultado 62: significacion estadistica del cambio de valores de Tc, Dm y Vc, en
Gl de la poblacién que ha finalizdo el estudio segin protocolo, en funcion de la opcion

terapéutica.

Parametro segln Suma de Media :
opcion terapéutica cuadrados gl cuadratica j g
(Combinadas) | 7,4978 3,7489 |0,338| 0,714
Inter-grupos Lin_eal_i(,:iad 6,5075 6,5075 |0,587| 0,446
. Desviacion de | ) 994 0,0903 |0,089| 0,766
(ms) la linealidad
Intra-grupos 675,7058 | 61| 11,0771
Total 683,2036 | 63
(Combinadas) | 0,4537 0,2268 |0,734| 0,484
Inter-grupos Lin?al?(fiad 0,2485 0,2485 |0,804| 0,373
(E]'r?]) Eizs‘l‘l’r']ae‘;'l‘l’ga‘;e 0,2051 0,2051 |0,664| 0,418
Intra-grupos 18,8505 |61 0,3090
Total 19,3042 |63
(Combinadas) | 0,0006 0,0003 |0,564| 0,572
Y Inter-grupos DLinfeaI_i(,jadd 0,0002 0,0002 {0,429 0,515
- m/CmS) |Zsi\|/rllae(;ll(l)ga de 0,0004 0,0004 |0,699 0,406
Intra-grupos 0,0311 |61 0,0005
Total 0,0317 |63
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Anexo resultado 63: significacion estadistica del cambio de valores de Tc, Dm y Vc, en
GID de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en funcién de la opcion

terapéutica.

Par_{%metro s?gL?n Suma de | Me@ig = Sig.
opcion terapéutica cuadrados | €' | cuadratica 9
(Combinadas) 0,3363| 2 0,1681 | 0,010 (0,990
Inter-grupos Lin'eal'iglad 0,2059| 1 0,2059 | 0,012 (0,914
Tc Desviacionde | 4 1353| 1| 0,1303|0,007| 0,931
(ms) la linealidad
Intra-grupos 1061,0245| 61| 17,3938
Total 1061,3607 | 63
(Combinadas) 0,5157| 2 0,2578| 0,689 | 0,506
Inter-grupos Lin'eal'ic,:lad 0,0575| 1 0,0575| 0,154 | 0,696
Dm Desviacionde | o 45051 1|  04582| 1,225|0,273
(mm) la linealidad
Intra-grupos 22,8120 61 0,3740
Total 23,3277 | 63
(Combinadas) 0,0009| 2 0,0005 | 0,808 | 0,450
Inter-grupos Lin_eal_ic,zlad 0,0000| 1 0,0000 | 0,086 | 0,770
ve Desviacionde | y959| 1| 0,0009| 1,530 |0,221
(mm/ms) la linealidad
Intra-grupos 0,0350| 61 0,0006
Total 0,0359| 63

Anexo resultado 64: significacion estadistica del cambio de valores de Tc, Dmy Vc, en Sl
de la poblacién que ha finalizado el estudio segun protocolo, en funcién de la opcion

terapéutica.

Parametro segln Suma de Media .
opcion terapéutica cuadrados ol cuadrética F Sig.
(Combinadas) 3,0896 2 1,5448 0,108 | 0,898
Inter-grupos | Linealidad 06668 | 1 | 06668 |0,047 |0,830
(;g) Dlgs‘l‘l’r']i‘;'lf’(;‘age 24228 | 1 | 24228 0,169 0,682
Intra-grupos 874,6100 | 61 14,3379
Total 877,6996 | 63
(Combinadas) 0,0002 2 0,0001 0,812 | 0,449
Inter-grupos | Linealidad 00001 | 1 | 00001 |0,725 0,398
(mr\n/fms) ?:ﬁ:’:g;‘ﬁgage 00001 | 1 | 00001 |0,900 0,347
Intra-grupos 0,0085 61 0,0001
Total 0,0087 63
(Combinadas) 0,0336 2 0,0168 0,415 | 0,662
Inter-grupos Linealidad 0,0251 1 0,0251 | 0,619 | 0,435
(m) Desviaconce | o005 | 1 | 00085 |0211 0648
Intra-grupos 2,4698 61 0,0405
Total 2,5034 63
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Anexo resultado 65: significacion estadistica del cambio de valores de Tc, Dmy V¢, en SD
de la poblacion que ha finalizdo el estudio segun protocolo, en funcion de la opcion
terapéutica.

Parametro

segun opcién WA G gl Mec!w_;l F Sig.
terapéutica cuadrados cuadratica
(Combinadas) 40,3061| 2| 20,1530|1,577]| 0,215
Inter-grupos Lin'eal'i(,jad 8,1725| 1 8,1725|0,640| 0,427
Tc Desviacionde | 45 13361 1| 371336 |2,515| 0,118
(ms) la linealidad
Intra-grupos 779,4197 61| 12,7774
Total 819,7258 | 63
(Combinadas) 0,0029| 2 0,0015| 0,046 | 0,955
Inter-grupos Lin'eal'ic,:lad 0,0001| 1 0,0001{0,002| 0,968
Dm Desviacionde | o 5009| 1| 0,0029|0,001 | 0,764
(mm) la linealidad
Intra-grupos 1,9487 |61 0,0319
Total 1,9517 |63
(Combinadas) 0,0001| 2 0,0001|0,371| 0,691
Inter-grupos Lin_eal_ic,:lad 0,0000| 1 0,0000|0,085| 0,772
Ve Desviacionde | 4 5001 | 1| (0001|0,658| 0,420
(mm/ms) la linealidad
Intra-grupos 0,0107 |61 0,0002
Total 0,0108 |63
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Anexo resultado 66: significacion estadistica del cambio de valores de Dm y Vc, en el
grupo 1, 2 y 3 de la poblacion que ha finalizdo el estudio segun protocolo, en funcion de la
opcidn terapéutica.

Parametro por

Suma de

Media

Ly | Ll grupo de edad cuadrados 9l cuadratica 2 Sig.
Dm * Inter-grupos | (Combinadas) 1,8415| 2 0,9208 2343 0.105
Gemelo | CGrupoedad | Intra-grupos 23,9690 | 61| 0,3929| ’
externo Ve * Inter-grupos | (Combinadas) 0,0024| 2 0,0012 179210175
Grupoedad | Intra-grupos 0,0403| 61| 0,0007 |’ ’
Dm * Inter-grupos | (Combinadas) 0,9844| 2 0,4922 1639 | 0.203
Lavierdo | GEMel0 Grupoedad | Intra-grupos 18,3198 | 61| 0,3003| " ’
zqui ;
f interno Ve * Inter-grupos | (Combinadas) 0,0017| 2 0,0009 1741|0184
Grupoedad | |ntra-grupos 0,0299| 61| 0,0005| " '
Dm * Inter-grupos | (Combinadas) 0,0335| 2 0,0167 0.413 | 0.663
S6leo Grupoedad | |ntra-grupos 2,4699| 61| 0,0405| ’
Ve * Inter-grupos | (Combinadas) 0,0005| 2 0,0003 1979 0.147
Grupoedad | Intra-grupos 0,0082| 61| 0,0001 | ’
Dm * Inter-grupos | (Combinadas) 0,1953| 2 0,0977 0238 | 0.789
Gemelo | Grupoedad | Intra-grupos 24,9895 | 61| 0,4097| ’
externo Ve * Inter-grupos | (Combinadas) 0,0014| 2 0,0007 0.827 | 0.442
Grupoedad | Intra-grupos 0,0511| 61| 0,0008 | ’
Dm * Inter-grupos | (Combinadas) 0,4084| 2 0,2042 0.543 | 0.583
Derecho | Gemelo Grupoedad | Intra-grupos 22,9193| 61| 03757 | ’
interno Ve * Inter-grupos | (Combinadas) 0,0018| 2 0,0009 1637 | 0.203
Grupoedad | |ntra-grupos 0,0341| 61| 0,0006| '
* Inter-grupos | (Combinadas 0,0175| 2 0,0088
Dm grupos | ( ) 0,276 | 0,760
Soleo Grupoedad | Intra-grupos 1,9342| 61| 0,0317
Ve * Inter-grupos | (Combinadas) 0,0002| 2 0,0001
0,602 | 0,551
Grupoedad | Intra-grupos 0,0106 | 61|  0,0002
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Anexo resultado 67: significacion estadistica de los valores basales de baropodometria
estatica de la poblacién que ha finalizado el estudio segun protocolo, en funcién de la

opcidn terapéutica.

PEIEIELD Suma de Media
baropodometria ol " F Sig.
" cuadrados cuadratica
estatica
Inter-grupos 10,0232 2 5,0116
PAPI Intra-grupos | 1300,5275 66| 19,7050 0.254) 0,776
Inter-grupos 7,2200 2 3,6100
PRPI 222 2
Intra-grupos | 1074,2582 66| 16,2766 0 0.80
Inter-grupos 1,6542 2 0,8271
PAPD Intra-grupos | 1152,1719 66| 17,4572 0.0471 0,954
Inter-grupos 46,7841 2| 23,3920
PRPD 1,391 0,2
Intra-grupos | 1109,8536 66| 16,8160 391 0.256

Anexo resultado 68: intervalos de confianza (IC 95%) de los valores basales de
baropodometria estatica de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en
funcion de la opcion terapéutica.

Intervalo de
Parametro Error confianza para la
baropodom. Opcion terapéutica N | Media | DS | ... media al 95% Min. | Max.
PSS tipico — —
estatica: basal Limite Limite
inferior | superior
Cinesiterapia 22 | 26,36| 391| 0,83| 24,63 28,10 20 35
P(,(?/\OI;I Cinesiterapia+plantilla | 24 | 26,46 | 4,75| 0,97 24,45 28,47 18 34
Cinesiterapia+talonera | 23 | 25,61| 4,57| 0,95 23,63 27,58 20 35
Cinesiterapia 22 | 22,82| 4,14 0,88| 20,98 24,65 15 31
P(E;SI Cinesiterapia+plantilla | 24 | 23,33| 4,04| 0,82 21,63 25,04 17 34
Cinesiterapia+talonera | 23 | 22,57| 3,93| 0,82 20,87 24,26 14 29
Cinesiterapia 22| 2795| 4,48| 0,95| 25097 29,94 20 36
P(AO/E’)D Cinesiterapia+plantilla | 24 | 28,00| 417| 085| 2624|  2976| 19| 39
Cinesiterapia+talonera | 23 | 27,65| 3,88| 0,81 25,97 29,33 18 34
Cinesiterapia 22 | 22,86| 3,43| 0,73 21,34 24,38 14 28
P(Fg/i’)D Cinesiterapia+plantilla | 24 | 22,21| 4,65| 0,95 20,24 24,17 11 31
Cinesiterapia+talonera | 23 | 24,17| 4,07| 0,85 22,41 25,94 16 33
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Anexo resultado 69: significacion estadistica de los valores basales de baropodometria dindmica de
la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en funcidn de la opcidn terapéutica.

Parametro .
baropodometria SR al Ml F | Sig
LI cuadrados cuadratica '
dinamica: basal
. Inter-grupos | 5538,3710| 2| 2769,1855
th Intra-grupos | 73214,7884| 66| 1109,3150 2,496 0,090
. Inter-grupos | 4501,2194| 2| 2250,6097
teri Intra-grupos | 789809,9401 | 66 | 11966,8173 | ' -c0 | 9:829
. Inter-grupos | 8253,2973| 2| 4126,6486
i Intra-grupos |492809,5143| 66| 7466,8108 0,553 0,578
Inter-grupos 656,1179| 2| 328,0590
1 4 11
tid Intra-grupos | 43684,6937| 66| 661,8893 049606
Inter-grupos | 14668,3638| 2| 7334,1819
tord Intra-grupos | 728573,4623 | 66|11038,9919 0.664)0,518
Inter-grupos | 25586,7556| 2|12793,3778
t3rd 1,81410,171
' Intra-grupos | 465398,1140 | 66| 7051,4866

Anexo resultado 70: intervalos de confianza (IC 95%) de los

valores basales de

baropodometria dindmica de la poblacion que ha finalizado el estudio segln protocolo, en
funcion de la opcion terapéutica.

Pardmetro In_tervalo de
baropodom. » _ . Error conflap za e [ . )
dindmica: Opcion terapéutica | N | Media | DS tipico ,m_edlaal 95,%_ Min. | Mé&x.
- _L|m|_te L|m|_te
inferior | superior
) Cinesiterapia 22| 3536| 44,88| 9,57 15,46 55,26 192
(:T%;) Cinesiterapiatplantilla | 24| 13,46| 26,80| 5,47 2,14 24,77 120
Cinesiterapia+talonera | 23| 22,52| 25,58| 5,33 11,46 33,58 85
) Cinesiterapia 22| 304,95| 96,94| 20,67 261,97 347,94 150| 551
(trirsl) Cinesiterapia+plantilla | 24 | 285,83 | 103,76 | 21,18 242,02 329,65| 144 475
cinesiterapia+talonera |23 | 299,43 | 125,20 26,11 245,29 353,58 | 125| 672
) Cinesiterapia 22| 250,55 | 100,41| 21,41| 206,03 295,06 99| 447
(tr?]g') Cinesiterapia+plantilla | 24 | 275,38 | 70,65| 14,42 245,54 305,21 | 158| 441
Cinesiterapia+talonera | 23 | 254,74 | 86,94 | 18,13 217,15 292,33 59| 414
Cinesiterapia 22| 31,05| 28,04| 5,98 18,61 43,48 0 88
(tr#sj) Cinesiterapiatplantilla | 24| 23,50| 26,74| 5,46 12,21 34,79 0 80
Cinesiterapia+talonera | 23| 27,52| 22,09| 4,61 17,97 37,07 0 56
Cinesiterapia 22| 294,14 | 8541 18,21 256,27 332,01 140| 461
(trilrg) Cinesiterapia+plantilla | 24 | 264,96 | 102,56 | 20,94 221,65 308,27 62| 459
Cinesiterapia+talonera | 23 | 296,78 | 123,11 | 25,67 243,55 350,02 | 167| 664
Cinesiterapia 22| 255,05| 74,86| 15,96 221,85 288,24 | 116| 427
Er::g Cinesiterapia+plantilla | 24 | 287,33 | 87,99 | 17,96 250,18 324,49| 119| 452
Cinesiterapia+talonera | 23| 242,09| 87,81 18,31 204,11 280,06 46| 375
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Anexo resultado 71: significacion estadistica e intervalos de confianza (IC 95%) de los
valores de baropodometria, comparativa de ambas piernas, de la poblacién que ha
finalizado el estudio segun protocolo, y que Unicamente ha referido inicialmente dolor en
el talon derecho.

Parametros: Parimet Error gcs):{;izlarr:tzea:\[l)ﬂ?a?: si

Co?;‘;;ar a;g\tTgiLo 2 | Media DS tiﬁie?jei;a d?ferencia : t gl (bi:gi.)
Superior | Inferior

Par PAP I-D | PAPI -PAPD | -2,9167| 3,8720| 1,1178| -53768| -0,4565| -2,609| 11| 0,024

Par PRP I-D | PRPI-PRPD | -1,5833| 4,6799| 1,3510| -4,5568| 1,3901|-1,172| 11| 0,266
Partli-d tli - tld 3,0833| 42,4745 12,2613 | -23,9037| 30,0703 | 0,251| 11| 0,806
Par t2ri-d t2ir - t2rd -0,1667 | 84,2516 | 24,3213 | -53,6976 | 53,3643 | -0,007 | 11| 0,995
Par t3ri-d t3ir - t3dr 7,9167| 88,2316 | 25,4703 | -48,1430| 63,9763| 0,311| 11| 0,762

Anexo resultado 72: significacion estadistica del cambio de valores absolutos de
baropodometria estatica, de la poblacion que ha finalizado el estudio segln protocolo, en
funcion de la opcion terapéutica.

464

Parametro .
. Suma de Media .
baropodometria ol " F Sig.
N . cuadrados cuadratica
estatica: cambio
Inter-grupos 3,4797 2 1,7398
PAPI Intra-grupos | 1529,8797| 61| 25,0800 0,069 1 0,933
Inter-grupos 64,2321 2| 32,1161
PRPI 1 217
Intra-grupos | 1251,7679| 61| 20,5208 65 1 0,
Inter-grupos 14,8744 2 17,4372
PAPD Intra-grupos | 1632,8756| 61| 26,7685 0.278 | 0,758
Inter-grupos 23,6819 2| 11,8409
PRPD 0,575 | 0,566
Intra-grupos | 1256,7556 61| 20,6026




ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 73: intervalos de confianza (IC 95%) del cambio de valores absolutos de
baropodometria estatica, de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en

funcion de la opcion terapéutica.

Parametro Intervalo de confianza
baropqdom. Opcion de tratamiento | N | Media | DS ?rf‘” 22V (AU ) Bl 20 Minimo | Méximo
estatica: tipico Cimite Cimite
cambio A .
inferior | superior
Cinesiterapia 19| -1,53| 5,16| 1,18 -4,01 0,96 -13
P(';SI Cinesiterapia+plantilla | 24 | -1,00| 4,82| 0,98 -3,03 1,03 -10
Cinesiterapia+talonera | 21 | -1,43| 5,08| 1,11 -3,74 0,89 -16
Cinesiterapia 19| 2,00| 456| 1,05 -0,20 4,20 11
P(%I Cinesiterapiatplantilla | 24 | 0,54| 3,79| 0,77 -1,06 2,14 10
Cinesiterapia+talonera | 21| 2,90| 5,23| 1,14 0,52 5,29 14
Cinesiterapia 19| -1,58| 555| 1,27 -4,25 1,10 -10 12
P?/E’)D Cinesiterapia+plantilla | 24 | -0.46 | 4.90| 1,00 2,53 161 -10
Cinesiterapia+talonera | 21 | -1,29| 5,13| 1,12 -3,62 1,05 -11
Cinesiterapia 19| 1,26| 4,74| 1,09 -1,02 3,55 13
Pg/l:)D Cinesiterapia+plantilla | 24 | 0,92| 4,80| 0,98 -1,11 2,94 9
Cinesiterapia+talonera | 21| -0,19| 4,02| 0,88 -2,02 1,64 11

Anexo resultado 74: significacion estadistica del cambio de valores absolutos de
baropodometria dinamica, de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en
funcidn de la opcion terapéutica.

Parametro Suma de Media

baropodometria ol " F | Sig.

PN . cuadrados cuadratica
dinamica: cambio

. Inter-grupos 785,7121| 2 392,8561

t Intra-grupos | 37935,5222| 61 621,8938 0.63210,535
Inter-grupos 70,2082 2 35,1041

tid Intra-grupos | 78794,2293| 61| 1291,7087 0.02710,973
. Inter-grupos | 95718,1195| 2| 47859,0598

teri Intra-grupos | 528328,8180| 61| 8661,1282 5,526/ 0,006
Inter-grupos | 46226,7423| 2| 23113,3712

terd Intra-grupos | 563618,6952| 61| 9239,6507 2:50210,090
: Inter-grupos | 26008,3739| 2| 13004,1870

i Intra-grupos | 363245,0636 | 61| 5954,8371| >0+ | 0121
Inter-grupos | 51963,3376| 2| 25981,6688

t3rd 3,727|0,030
' Intra-grupos | 425238,5999 | 61| 6971,1246
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Anexo resultado 75: intervalos de confianza (IC 95%) del cambio de valores absolutos de
baropodometria dinamica, de la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo, en
funcion de la opcion terapéutica.

Parametr. In_t SO CE
baropod. . - : Error confla_nza pera 2 . :
dinamica- Opcidn terapéutica | N | Media | DS tipico = nrzigla al E?:fi)te Min. | Max.
ol inferior | superior
) Cinesiterapia 19 | 19,37| 29,45| 6,76 5,17 3356 | -19 89
(:T%;) Cinesiterapia+plantilla | 24 | 13,79 24,47 4,99 3,46 24,12 -50 60
Cinesiterapia+talonera | 21 | 10,57 | 20,68| 4,51 1,16 19,98 | -21 47
Cinesiterapia 19 521| 3191 7,32 -10,17 20,59 | -50 70
(tnl]g) Cinesiterapia+plantilla | 24 6,75| 41,76| 8,52| -10,88 2438 | -57 101
Cinesiterapia+talonera | 21 7,86| 31,91 6,96 -6,67 22,38 | -50 82
) Cinesiterapia 19 | -63,84| 9324 21,39 -108,78 -18,90 | -271 54
(trirsl) Cinesiterapia+plantilla | 24 | 30,38| 108,07 22,06| -15,26 76,01 | -220 182
Cinesiterapia+talonera | 21 | -0,67| 71,84| 15,68| -33,37 32,03 | -152 118
Cinesiterapia 19 | -35,47| 108,30 | 24,85| -87,67 16,72 | -264 224
(tﬁ]rso; Cinesiterapia+plantilla | 24 | 30,21| 82,61| 16,86 -4,67 65,09 | -150 227
Cinesiterapia+talonera | 21 7,00| 98,88| 21,58 -38,01 52,01 -181 191
) Cinesiterapia 19 | 24,68 77,18| 17,71| -12,51 61,88 -90 222
(tr?]rs') Cinesiterapia+plantilla | 24 | -24,71| 79,66| 16,26| -58,35 8,93| -164 164
Cinesiterapia+talonera | 21 | -6,00| 74,19| 16,19| -39,77 27,77 | -145 188
Cinesiterapia 19 | 47,53| 87,44| 20,06 5,38 89,67 | -52 265
Er’o;]rsd) Cinesiterapia+plantilla | 24 | -19,88| 77,47| 15,81| -52,59 12,84 | -307 76
Cinesiterapia+talonera | 21 | -6,48| 86,48 | 18,87| -45,84 32,89 | -188 105
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Anexo resultado 76: significacion estadistica del cambio de valores de baropodometria, de
la poblacion que ha finalizado el estudio segun protocolo por grupos de edad, en funcion
de la opcion terapéutica.

Baropodometria: Suma de I Media E Si
cambio cuadrados g cuadratica g
* i4 Inter-grupos
PAPI * Opcién grup (Combinadas) 9,8406| 2 49203 ¢ 167 | 0,822
terapeutica Intra-grupos 15235188 | 61 24,9757
* i4 Inter-grupos
PRPI * Opcién grup (Combinadas) 68,2522 | 2 341261 | 4 ceo | 0197
terapeutica Intra-grupos 1247,7478 | 61 20,4549
* i Inter-grupos
PAPD * Opci6n grup (Combinadas) 14,1024| 2 7.0512| 0565 | 0769
terapeutica Intra-grupos 1633,6476 | 61 26,7811
* i4 Inter-grupos
PRPD ’Opcmn grup (Combinadas) 5,6367| 2 2,8184 0,135 | 0,874
terapeutica Intra-grupos 1274,8008 | 61 20,8984
S i4 Inter-grupos
t1i * Opcién grup (Combinadas) | 1643086 | 2 821543 0100 | 0878
terapeutica Intra-grupos 38556,9258 | 61| 632,0808
* i6 Inter-grupos
t%d thc_;uon grup (Combinadas) | 14826994 | 2| 7413497 | o | oo
erapeutica Intra-grupos 77381,7381| 61| 1268,5531
, - Inter-grupos 64116,6759 | 2| 32058,3380
* ] 1
2ri * Opcion (Combinadas) ["559930 261 3,493 | 0,037
terapeutica '
P Intra-grupos 6| 61| 91791846
i Inter-grupos 28273,1183| 2| 14136,5591
* ] )
t2rd (,Jpplon (Combinadas) | 581572 319 1,483 | 0,235
ter ti )
erapeutica Intra-grupos 2| 61| 95339724
, - Inter-grupos 17081,2862 | 2| 8540,6431
* ] 3
t3ri * Opeion (Combinadas) [ 372172 151 1,400 | 0,254
terapéutica '
P Intra-grupos 3| 61| 61011828
y Inter-grupos 25759,7135| 2| 12879,8568
* ) )
tard nglon (Combinadas) | 451442 224 1,740 | 0,184
terapeutica 5 !
P Intra-grupos 0| 61| 74006922

Anexo resultado 77: significacion estadistica de las puntuaciones medias basales de los
participantes que han finalizado cumpliendo al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

Opinién nifio/a - Suma de | Media F si
padre/tutor basal cuadrados | 9' | cuadratica 9.
s Inter-grupos 197,2532| 2 98,6266
Opinionnifo/a - rupos | 3169.7301| 57|  556003] = 40179
Opinién Inter-grupos 204,8083| 2| 102,4042 1.9000.159
padre/tutor Intra-grupos 3071,3750| 57 53,8838
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Anexo resultado 78: significacion estadistica de las puntuaciones medias post-intervencion
de los participantes que han finalizado cumpliendo al menos el 70% del programa de

cinesiterapia, en funcién de la opcidn terapéutica.

Opinion nifio/a - .
Suma de Media .

PEOTEHINIDY [0S cuadrados | 9 | cuadratica | | S19
intervencion

o Inter-grupos 1,2227| 2 0,6114
Opinion nifiofa - - rupos | 1497.7606| 57| 26.2765| 202 | %977

Opinién Inter-grupos 2,7737| 2 1,3869

4
padre/tutor Intra-grupos | 1723,4096 | 57 30,2353 0,04610,955

Anexo resultado 79: significacion estadistica del cambio de las puntuaciones obtenido por
dominios de los participantes que han finalizado cumpliendo al menos el 70% del

programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

Opinién

Dominio nifio/a - S 612 I MGEIE F Si
cuadrados | ¥' | cuadrética g
padre/tutor
Inter-grupos 108,963 2 54,481
o Padre/tutor | e grupos | 1173.637] 57| 20590 46| 0080
. Inter-grupos 26,310 2 13,155
Nifio/a | tragrupos | 507,200 57|  8.900| 78| 023
Inter-grupos 12,979 2 6,489
Padre/tut 0,968 | 0,386
Colegio- | " Mintra-grupos | 382,005 57| 6,702
juego . Inter-grupos 14,933 2 7,466
N 1,02 4
o8 M tra-grupos | 414.050] 57|  7.264] 2028036
Inter-grupos 2,102 2 1,051
. Padreftutor 1 orupos | 160.632| 57|  2.818| o3| 060
Nifio/a Inter-grupos 0,416 2 0,208 0.025| 0.975
Intra-grupos 474,518| 57 8,325 '
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Anexo resultado 80: significacion estadistica del cambio de valores de Tc, Dmy Vc de los
participantes que han finalizado cumpliendo al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcién de la opcidn terapéutica.

Musculo | Parametro Suma de | Media E Si
a estudio | a estudio cuadrados 9 cuadratica g
Inter-grupos 14,05606| 2 7,0280
T 444 4
¢ Intra-grupos 901,24944 | 57 15,8114 0 0,643
Inter-grupos 0,22403| 2 0,1120
GE| Dm Intra-grupos 2458924 | 57 0,4314 0.260| 0,772
Inter-grupos 0,00005| 2 0,0000
ve Intra-grupos 0,04122| 57 0,0007 0,036 0,965
Inter-grupos 11,16212| 2 5,5811
T 0,481 | 0,621
¢ Intra-grupos 661,65312| 57| 11,6079 ' '
Inter-grupos 0,75030| 2 0,3752
I D 1,181 14
G m Intra-grupos 18,10192| 57 0,3176| " 81| 03
Inter-grupos 0,00078| 2 0,0004
V 742 481
¢ Intra-grupos 0,02988 | 57 0,0005 0 048
Te Inter-grupos 5,24592| 2 2,6230 0.176| 0839
Intra-grupos 84752417 | 57 14,8688
Inter-grupos 0,03002| 2 0,0150
S Dm Intra-grupos 2,41971| 57 0,0425 0,354 0,704
Inter-grupos 0,00024| 2 0,0001
ve Intra-grupos 0,00826| 57 0,0001 0838 0438
Te Inter-grupos 0,82639| 2 0,4132 0,030| 0970
Intra-grupos 779,44755| 57 13,6745
Inter-grupos 0,17929| 2 0,0896
ED D 212 1
G M Nintragrupos | 24,00857| 57|  0,4228| 12| 0810
Inter-grupos 0,00040| 2 0,0002
V 237 7
¢ [intra-grupos 004850| 57|  00009| 237 | 0790
| - 1 2 1667
Te nter-grupos 0,3333 0,166 0,010| 0,990
Intra-grupos 966,60571| 57 16,9580
Inter-grupos 0,51026| 2 0,2551
GID Dm Intra-grupos 22,34363| 57 0,3920 0,6511 0525
Inter-grupos 0,00103| 2 0,0005
V 0,889 | 0,417
¢ Intra-grupos 0,03305| 57 0,0006| '
Inter-grupos 32,61406| 2 16,3070
T 1,259| 0,292
©  [intra-grupos | 738,00883| 57| 12,0491| !
Inter-grupos 0,00287| 2 0,0014
SD D 0,043 | 0,958
™ [intra-grupos 1,00886| 57| 0,035
Inter-grupos 0,00016| 2 0,0001
V 0,446| 0,642
¢ Intra-grupos 0,01015| 57 0,0002

469



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

Anexo resultado 81: significacion estadistica del cambio de valores de Tc, Dmy Vc de los
participantes que han finalizado cumpliendo al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, segun el grupo de edad y en funcion de la opcion terapéutica.

Musculo

Parametro

Suma de

Media

LGl a estudio | a estudio cuadrados 9l cuadratica F Sig.
Inter-grupos | (Combinadas) 14,0561 | 2 7,0280

Tc 0,444 | 0,643
Intra-grupos 901,2494 | 57 15,8114
Inter-grupos | (Combinadas 0,2240| 2 0,1120

Gemelo oM grupos | ( ) 0260 | 0,772
externo Intra-grupos 24,5892 | 57 0,4314
Inter-grupos | (Combinadas) 0,0001| 2 0,0000

Ve 0,036 | 0,965
Intra-grupos 0,0412 | 57 0,0007
Inter-grupos | (Combinadas) 11,1621 | 2 5,5811

Tc 0,481 | 0,621
Intra-grupos 661,6531 | 57 11,6079
Inter-grupos | (Combinadas 0,7503| 2 0,3752

Izquierdo | SEMel0 | by grupos | ( ) 1,181 | 0,314
Interno Intra-grupos 18,1019 | 57 0,3176
Inter-grupos | (Combinadas) 0,0008| 2 0,0004

Ve 0,742 | 0,481
Intra-grupos 0,0299 | 57 0,0005
Inter-grupos | (Combinadas) 5,2459 | 2 2,6230

Tc 0,176 | 0,839
Intra-grupos 847,5242 | 57 14,8688
i Inter-grupos | (Combinadas) 0,0300| 2 0,0150

Séleo Dm 0,354 | 0,704
Intra-grupos 2,4197 | 57 0,0425
Inter-grupos | (Combinadas) 0,0002| 2 0,0001

Ve 0,838 | 0,438
Intra-grupos 0,0083 | 57 0,0001
Inter-grupos | (Combinadas) 0,8264| 2 0,4132

Tc 0,030 | 0,970
Intra-grupos 779,4476 | 57 13,6745
Inter-grupos | (Combinadas 0,1793| 2 0,0896

Gemelo Bm grupos | ( ) 0212 | 0,810
externo Intra-grupos 24,0986 | 57 0,4228
Inter-grupos | (Combinadas) 0,0004| 2 0,0002

Ve 0,237 | 0,790
Intra-grupos 0,0485 | 57 0,0009
Inter-grupos | (Combinadas) 0,3333| 2 0,1667

Tc 0,010 | 0,990
Intra-grupos 966,6057 | 57 16,9580
Inter-grupos | (Combinadas 0,5103| 2 0,2551

Derecho (_Bemelo Dm grupos | ( ) 0,651 | 0,525
interno Intra-grupos 22,3436 | 57 0,3920
Inter-grupos | (Combinadas) 0,0010| 2 0,0005

Ve 0,889 | 0,417
Intra-grupos 0,0330 | 57 0,0006
Inter-grupos | (Combinadas) 32,6141 2 16,3070

Tc 1,259 | 0,292
Intra-grupos 738,0988 | 57 12,9491
i Inter-grupos | (Combinadas) 0,0029| 2 0,0014

Soéleo Dm 0,043 | 0,958
Intra-grupos 1,9089 | 57 0,0335
Inter-grupos | (Combinadas) 0,0002| 2 0,0001

Ve 0,446 | 0,642
Intra-grupos 0,0102 | 57 0,0002

470




ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 82: significacion estadistica del cambio de valores absolutos de
baropodometria estatica de los participantes que han finalizado cumpliendo al menos el
70% del programa de cinesiterapia, en funcion de la opcion terapéutica.

Parametro Suma de Media .

a estudio cuadrados | 9' | cuadratica| © | S1¢

AP! e grupos | 14845367 57| 260515 | 8 067
Inter- 7 2

PRA ﬁf;g;ﬂggz 11738222 57 3315382 19101 0.157

PAPD | arupos | 5t o4da| 57 272053 12 |08
Inter- 5,8047| 2 2,9023

T lztzg:zggz 1250,1287| 57| 210321] o0 |0870

Anexo resultado 83: intervalos de confianza (IC 95%) del cambio de valores absolutos de
baropodometria estatica, de la poblacion que ha finalizado cumpliendo al menos el 70%

del programa de cinesiterapia, en funcion de la opcidn terapéutica.

Intervalo de
Parametro Error confianza para la
a estudio: | Opcidn terapéutica N | Media | DS | ;. media al 95% Minimo | M&ximo
. tipico — —
cambio Limite | Limite
inferior | superior
Cinesiterapia 18 | -0,89| 4,76 1,12 -3,26 1,48 -13 5
P('O“/OF)" Cinesiterapia+plantilla | 23 | -1,00| 4,93| 103| -313| 113 -10
Cinesiterapia+talonera | 19 | -2,21| 5,60 1,29 -4,91 0,49 -16 7
Cinesiterapia 18 1,50 4,31 1,02 -0,65 3,65 -7 11
P(Ejsl Cinesiterapia+plantilla | 23 0,52| 3,87 0,81 -1,15 2,20 -7 10
Cinesiterapia+talonera | 19 3,26 | 5,45 1,25 0,64 5,89 -4 14
Cinesiterapia 18 | -1,00| 5,20 1,23 -3,59 1,59 -9 12
P@E)D Cinesiterapia+plantilla| 23 | -0,52| 5,00 1,04 -2,68 1,64 -10 9
Cinesiterapia+talonera | 19 | -1,32| 5,49 1,26 -3,96 1,33 -11
Cinesiterapia 18 0,56| 4,31 1,02 -1,59 2,70 -6 13
P(F;/E’)D Cinesiterapia+plantilla | 23 1,00| 4,89 1,02 -1,11 3,11 -7 9
Cinesiterapia+talonera | 19 0,26 | 4,76 1,09 -2,03 2,56 -8 11
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Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

Anexo resultado 84: significacion estadistica del cambio de valores absolutos de baropodometria
dindmica de los participantes que han finalizado cumpliendo al menos el 70% del programa de
cinesiterapia, en funcion de la opcidn terapéutica.

Parametro Suma de Media :

a estudio cuadrados gl cuadratica 2 Sig.
u :2::13:3222 3632?5;? 5 éf{ii?iﬁ 0234 10,792

Inter- 7545847| 2| 377,023

tid |2tf;g:322§ 74142.3987| 57| 1300,7438] 20 | 0749
O oes Tses0m.0722 | 57 5703 g 3195 | 0048
R e sagsae 7406 | 53 1ot 1710 1195 | 0310
- Inter- 25853,301 2| 12926,
i .2:23[3332 342222,2298 57 egsggggg 212510129
B0 e aaisatsats| 51 7608 1oga] 1790 | 0175

Anexo resultado 85: intervalos de confianza (IC 95%) del cambio de valores absolutos de
baropodometria dindmica, de la poblacion que ha finalizado cumpliendo al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, en funcién de la opcion terapéutica.

Intervalo de confianza
Parémefcro » - _ Error | Paralamediaal 95% : .
aestud_lo: Opciodn terapéutica N | Media| DS tipico — — Min. | Max.
cambio Limite Limite
inferior | superior
_ Cinesiterapia 18 | 17,61| 29,97 7,06 2,71 32,52 -19 89
(:ﬁ;) Cinesiterapia+plantilla | 23 | 14,39 | 24,84 5,18 3,65 25,13 -50 60
Cinesiterapia+talonera | 19 | 11,89| 21,17 4,86 1,69 22,10 -21 47
Cinesiterapia 18 | 12,56 | 37,13 8,75 -5,91 31,02 -50 82
(':111(3:1) Cinesiterapia+plantilla | 23 7,65| 42,46 8,85 -10,71 26,01 -57 101
Cinesiterapia+talonera | 19 3,53 | 24,77 5,68 -8,41 15,47 -49 43
) Cinesiterapia 18 | -43,78| 77,86 18,35 -82,50 -5,06| -215 54
(té;') Cinesiterapiat+plantilla | 23 | 31,74|110,29 23,00 -15,95 79,43 | -220 182
Cinesiterapia+talonera | 19 |-19,84 | 100,67 23,10 -68,36 28,68 | -271 118
Cinesiterapia 18 | -10,78| 104,86 24,72 -62,92 41,37 -219 224
Erznds; Cinesiterapiatplantilla | 23 | 30,65| 84,43 17,61 -5,86 67,16 -150 227
Cinesiterapia+talonera | 19 | -10,63| 114,17 26,19 -65,66 44,40 -264 191
_ Cinesiterapia 18 | 17,83| 53,30 12,56 -8,67 44,34 -48 140
(tr?]'sr) Cinesiterapia+tplantilla | 23 | -27,35| 80,37 16,76 -62,10 741 -164 164
Cinesiterapia+talonera | 19 | 12,58 | 93,18 21,38 -32,33 57,49 | -145 222
Cinesiterapia 18 | 30,83| 88,49 20,86 -13,17 74,84 -150 265
gﬁi; Cinesiterapia+plantilla | 23 | -21,26 | 78,90 16,45 -55,38 12,86| -307 76
Cinesiterapia+talonera | 19 3,00 95,61 21,93 -43,08 49,08| -188 233
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 86: significacion estadistica del cambio de valores de baropodometria
estatica de los participantes que han finalizado cumpliendo al menos el 70% del programa
de cinesiterapia, segun el grupo de edad y en funcion de la opcion terapéutica.

Parametro a Suma de Media .
estudio: cambio cuadrados gl cuadratica Fo| S
AR I R A i b
| - i 7 2
I T Y | 51
paro | ges| Conivata)|_ 6758} 2356 5 e
Inter- Combinad 58047 2|  2,9023
RO | inrrgrues B 1250,1287|57| 21,9321 7| %870

Anexo resultado 87: significacion estadistica del cambio de valores de baropodometria
dindmica de los participantes que han finalizado cumpliendo al menos el 70% del
programa de cinesiterapia, segun el grupo de edad y en funcién de la opcidn terapéutica.

Parametro a .
estudio: EWITAGE gl Mecyg F Sig.
. cuadrados cuadratica
cambio
. Inter-grupos | (Combinadas) 303,1878| 2 151,5939
tli 0,234 0,792
Intra-grupos 36911,5455|57| 647,5710
Inter-grupos | (Combinadas) 754,5847| 2| 377,2923
tld 0,290 0,749
Intra-grupos 74142,3987 | 57| 1300,7438
) Inter-grupos | (Combinadas) 61993,1778 | 2| 30996,5889
t2ri 3,195/ 0,048
Intra-grupos 553068,0722 | 57| 9702,9486
Inter-grupos | (Combinadas) 24256,9004 | 2| 12128,4502
t2rd 1,195 0,310
Intra-grupos 578388,7496 | 57 | 10147,1710
. Inter-grupos | (Combinadas) 25853,3010| 2| 12926,6505
t3ri 2,125 0,129
Intra-grupos 346692,3490 | 57| 6082,3219
Inter-grupos | (Combinadas) 27427,9152 | 2| 13713,9576
t3rd 1,799 0,175
Intra-grupos 434634,9348 | 57| 7625,1743
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Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

Anexo resultado 88: valores individuales basales, post-intervencién y porcentaje de

mejoria obtenido de Dm, para GEI, GED, Sl y SD, en grupo de cinesiterapia.

Nﬂmero GEI (Dm: mm) GED (Dm: mm) Sl (Dm: mm) SD (Dm: mm)

U e || o || % |12 || % || a| %
nifiofa med | med | mejoria | med | med | mejoria | med. | med | mejoria | med. | med | mejoria
4 2,791 2,82| 1,08%|1,68|2,19| 30,36% | 0,65| 0,66| 1,54%| 0,85|0,88| 3,53%
7 2,61(281| 7,66%|1,98|2,79| 40,91%| 03| 04| 33,33%| 0,17|0,19| 11,76%
11 1,95| 2,97 | 52,31% | 2,07 3| 4493%| 0,5|0,69| 38,00%| 0,43|0,75| 74,42%
12 2,87 3,72| 29,62% | 3,72| 4,25| 14,25%| 05| 0,42|-16,00%| 0,49| 0,56 | 14,29%
18 2,82| 351| 24,47%| 3,16 | 3,73| 18,04%| 0,31| 0,58| 87,10% | 0,38| 0,47 | 23,68%
25 1,87 3,13 | 67,38%| 1,89 | 2,92| 54,50% | 0,29| 0,52| 79,31% | 0,29| 0,38| 31,03%
28 2,79| 3,37| 20,79% | 2,29 | 4,18| 82,53% | 0,25| 0,76 |204,00% | 0,24 | 0,69|187,50%
32 2| 3,35|67,50% | 1,95| 3,89| 99,49% | 0,34| 0,41| 20,59% | 0,4|0,55| 37,50%
33 2,52| 4,16 | 65,08% | 3,69 | 3,68 -0,27% | 0,25| 0,89|256,00% | 0,33| 0,53| 60,61%
40 3,09| 401|29,77%| 39| 38| -2,56%| 0,75| 0,37 | -50,67% | 0,61| 0,58| -4,92%
44 3,82| 4,27| 11,78% | 2,49 | 3,81 | 53,01% | 0,57| 0,84| 47,37%| 0,76| 0,85| 11,84%
52 33| 4,4|3333%|345| 42| 21,74%| 0,8|086| 7,50%| 0,75|0,95| 26,67%
54 3,34| 4,42 32,34% | 3,83 | 4,14| 8,09%| 0,28| 0,89|217,86% | 0,74| 0,72| -2,70%
58 3,46| 4,36 | 26,01% | 3,94| 421| 6,85%| 04| 06| 50,00%| 0,23| 0,58|152,17%
62 2,34| 3,191 36,32% | 2,42 | 3,32| 37,19%| 0,43| 0,46| 6,98%| 055|051 2,00%
63 24| 3,26 | 35,83%| 2,38 | 3,56| 49,58% | 0,64| 0,77| 20,31% | 0,63| 0,75| 19,05%
64 2,28| 3,55| 55,70% | 3,37 3|-10,98% | 0,94| 0,78 | -17,02% | 0,94| 1,47| 56,38%
66 3,43| 4,36 | 27,11%| 3,2| 4,37| 36,56% | 0,84| 0,93| 10,71%| 0,59| 1,05| 77,97%
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 89: valores individuales basales, post-intervencion y

mejoria obtenido de Vc, para GEI, GED, Sl y SD, en grupo de cinesiterapia.

porcentaje de

Nt'm_”lero GEI (Vc: mm/ms) GED (Vc: mm/ms) SI (Vc: mm/ms) SD (Vc¢: mm/ms)

reg;slto 18 42 % 18 42 % e 42 % e 42 %

nifio/a | Med. | med. | mejoria| med. | med. | mejoria | med. | med. | mejoria | med. | med. | mejoria
4 0,1052|0,1168 | 10,95% | 0,0702 | 0,0768 9,33% | 0,0349 | 0,0408 | 16,87% | 0,0510| 0,0291 | -42,86%
7 0,1148|0,1190| 3,61% | 0,1127|0,1092| -3,14% |0,0227|0,0289 | 27,16% |0,0112 | 0,0156 | 38,68%
11 |0,0855|0,1387 | 62,34% | 0,0842 | 0,1112 | 31,99% | 0,0485 | 0,0554 | 14,39% | 0,0333 | 0,0510| 53,06%
12 ]0,1353(0,1348 | -0,39% | 0,1547|0,1851| 19,67% |0,0355|0,0315| -11,27% | 0,0360 | 0,0436 | 21,23%
18 |0,1219|0,1467 | 20,36% | 0,1282 | 0,1349 5,23% | 0,0251 | 0,0424 | 69,06% | 0,0249 | 0,0288 | 15,88%
25 |0,0793|0,1399 | 76,43% | 0,0768 | 0,1094 | 42,40% | 0,0262 | 0,0377 | 43,87% |0,0265| 0,0339| 28,00%
28 |0,11520,1438|24,81% | 0,0965 | 0,1087 | 12,68% |0,0222 | 0,0432 | 95,06% | 0,0207 | 0,0399 | 92,66%
32 |0,10760,1402 | 30,21% | 0,1079 | 0,1672 | 55,06% | 0,0227 | 0,0266 | 17,38% | 0,0360 | 0,0480 | 33,30%
33 |0,1315|0,1569 | 19,31% | 0,1224 | 0,1487 | 21,49% | 0,0210 | 0,0597 | 184,42% | 0,0224 | 0,0377 | 67,92%
40 |0,1373|0,1558 | 13,53% | 0,1471|0,1425| -3,11% | 0,0598 | 0,0300 | -49,83% | 0,0489 | 0,0484 | -1,03%
44 10,1233|0,1442|16,95% | 0,1051 | 0,1604 | 52,56% | 0,0424 | 0,0491 | 15,74% | 0,0440| 0,0539 | 22,55%
52 |0,1497(0,1831|22,35% | 0,1435|0,1778| 23,96% | 0,0359 | 0,0576 | 60,24% | 0,0462 | 0,0433| -6,27%
54 10,1466 | 0,1738 | 18,54% | 0,2091 | 0,1885| -9,82% | 0,0264 | 0,0540 | 104,45% | 0,0601 | 0,0414 | -31,13%
58 |0,1183|0,1566 | 32,35% | 0,1487 | 0,1590 6,89% | 0,0294 | 0,0450 | 52,93% | 0,0189 | 0,0485 | 155,96%
62 |0,10510,1250 | 18,91% | 0,0965 | 0,1562 | 61,92% |0,0317 |0,0343| 8,17% |0,0399 | 0,0403| 1,11%
63 |0,0934|0,1132|21,21% | 0,0863 | 0,1152| 33,56% | 0,0251 | 0,0484 | 92,56% | 0,0330 | 0,0506 | 53,35%
64 |0,1096 |0,1588 | 44,84% | 0,1651 | 0,1390 | -15,84% | 0,0646 | 0,0530 | -18,04% | 0,0577 | 0,0987 | 71,09%
66 |0,1616|0,1953|20,79% | 0,1498 | 0,2019| 34,80% | 0,0542|0,0641| 18,19% | 0,0496| 0,0585| 17,88%
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Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

Anexo resultado 90: valores individuales basales, post-intervencién y porcentaje de

mejoria obtenido de Dm, para GEI, GED, Sl y SD, en grupo de cinesiterapia + plantilla.

GEI (Dm: mm) GED (Dm: mm) S| (Dm: mm) SD (Dm: mm)
NUmero
registo | 12 42 % 18 | 4 % 12 | 48 % 12 | 4 %
_q6|/ med. | med. | mejoria | med. | med. | mejoria | med. | med.| mejoria | med. | med. | mejoria
nifio/a
1 2,63|2,63| 0,000 296|297 0,34%| 0,49| 0,69| 40,82% | 0,58| 0,79 | 36,21%
3 2,04| 291| 42,65%| 2,11| 3,67| 73,93%| 0,53| 0,61| 15,09% | 0,37| 0,39| 5,41%
5 3,22| 4,09| 27,02%| 2,28| 4,04| 77,19%| 0,59| 0,68| 15,25% | 0,71| 0,68| -4,23%
6 1,35| 2,49| 84,44% | 0,91| 1,69| 85,71%| 0,48| 0,57 | 18,75%| 0,47 | 0,45| -4,26%
9 3,1| 3,47| 11,94%| 3,22| 4,06| 26,09% | 0,43| 0,59| 37,21% | 0,47 | 0,42 | -10,64%
13 3,34| 4,21| 26,05% | 3,15| 4,45| 41,27% | 0,42| 0,56| 33,33% | 0,48| 0,53 | 10,42%
16 1,97| 2,78| 41,12% 2| 2,7| 3500%| 0,46| 0,77| 67,39%| 0,4| 0,76| 90,00%
17 3,31 3,08| -6,95%| 2,04| 2,53| 24,02%| 0,2| 0,29| 45,00% | 0,13 | 0,43|230,77%
19 17| 3,14 | 84,71%| 1,64| 2,52| 53,66% | 0,24 | 0,59|145,83% | 0,28 | 0,72|157,14%
20 2,22| 3,31| 49,10%| 2,44| 3,07| 25,82%| 0,55| 0,49| -10,91% | 0,2| 0,4|100,00%
27 2,92| 4,07| 39,38% | 3,65| 4,37| 19,73%| 0,17| 0,54 |217,65% | 0,19| 0,74 | 289,47%
29 2,65|256| -3,40%| 2,4|3,62| 50,83%| 0,69| 0,81| 17,39% | 0,52| 0,79| 51,92%
31 2,78 3,9| 40,29%| 3,49| 4,05| 16,05%| 0,53| 0,8| 50,94% | 0,44| 0,9|104,55%
34 2,24| 3,13| 39,73%| 2,66| 4,03| 51,50% | 0,46| 0,66 | 43,48% | 0,22| 0,68 | 209,09%
38 159| 3,3|107,55%| 1,82| 3,28| 80,22% | 0,25| 0,6|140,00% | 0,32| 0,48| 50,00%
39 1,88| 3,11| 65,43% | 3,03| 2,99| -1,32%| 0,52| 0,72 | 38,46% | 0,56 | 0,44 | -21,43%
47 2,77| 4,01| 44,77%| 2,72| 4,38| 61,03%| 0,68| 0,6|-11,76% | 0,16| 0,27 | 68,75%
48 3,72| 3,37| -941%| 3,72| 4,33| 16,40%| 0,81| 0,81| 0,00% | 0,98| 0,87 | -11,22%
51 2,62|3,08| 17,56%| 1,95| 3,13| 60,51%| 0,67 | 0,93| 38,81%| 0,82| 0,91| 10,98%
56 3,48| 4,09| 17,53%| 3,84| 2,94| -23,44% | 0,82| 0,69 | -15,85% | 0,78| 0,73| -6,41%
57 3,82| 4,87 27,49% | 3,74 | 4,67| 24,87%| 0,64| 1,01| 57,81% | 0,77| 0,96 | 24,68%
65 4,34| 3,36 | -22,58% | 19| 2,32| 22,11%| 0,53| 0,53| 0,00%| 0,72| 0,85| 18,06%
69 2,07 | 4,241104,83% | 3,36 | 4,41| 31,25%| 0,22| 0,31| 40,91% | 0,28| 0,32 | 14,29%
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ANEXO RESULTADOS COMPLEMENTARIOS

Anexo resultado 91: valores individuales basales, post-intervencién y porcentaje de

mejoria obtenido de Vc, para GEI, GED, Sl y SD, en grupo de cinesiterapia + plantilla.

GEI (Vc: mm/ms)

GED (Vc: mm/ms)

SI (Vc: mm/ms)

SD (Vc: mm/ms)

1a
med.

42
med.

%
mejoria

1a
med.

42
med.

%
mejoria

13

med.

42
med.

%
mejoria

13

med.

42
med.

%
mejoria

0,1188

0,1267

6,60%

0,1165

0,1402

20,27%

0,0304 | 0,0488

60,44%

0,03330,0590

77,00%

0,1047

0,1268

21,08%

0,0944

0,1676

77,51%

0,0418|0,0396

-5,17%

0,0200|0,0234

16,78%

0,1642

0,1843

12,25%

0,1340

0,1845

37,63%

0,0546 | 0,0593

8,62%

0,04820,0380

-21,09%

0,0743

0,1208

62,70%

0,0483

0,0735

52,26%

0,03010,0338

12,48%

0,0234|0,0361
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Anexo resultado 92: valores individuales basales, post-intervencion y porcentaje de

mejoria obtenido de Dm, para GEI, GED, Sl y SD, en grupo de cinesiterapia + talonera.

Nl'Jr_nero GEI (Dm: mm) GED (Dm: mm) S| (Dm: mm) SD (Dm: mm)

re%'e?,t e [ % 12| 4 % 1| 4 % 1 | 4 %
nifio/a | med. [ med. | mejoria | med. | med. | mejoria | med. | med. | mejoria | med. | med. | mejoria
2 2,86|292| 2,10%|2,58| 3,09 19,77%| 0,61| 0,8| 31,15%| 0,79| 0,76| -3,80%
10 2,29| 3,11| 35,81%| 2,19| 3,26| 48,86%| 0,49| 0,46| -6,12%| 0,32| 0,34| 6,25%
14 401 4,18| 4,24%| 3,1|4,09| 31,94%| 0,44| 0,62| 40,91% | 0,44 | 0,54| 22,73%
23 2,4| 356| 48,33%| 3,05| 4,28| 40,33%| 0,38| 0,65| 71,05% | 0,5| 0,59| 18,00%
24 2,14| 2,65| 23,83%| 2,21| 2,81| 27,15%| 0,17| 0,31| 82,35% | 0,46| 0,44| -4,35%
26 1,35| 3,53|161,48% | 2,39| 2,89| 20,92%| 0,29 0,5| 72,41%| 0,51 0,71| 39,22%
36 2,55| 3,26| 27,84%| 1,55| 2,62| 69,03%| 0,61| 0,63| 3,28%| 0,56| 0,71| 26,79%
37 3,33| 38| 1411%| 3,7| 4,14| 11,89%| 0,77| 0,74| -3,90% | 0,41| 0,61| 48,78%
41 3,59| 3,73| 390%| 3,27| 3,51| 7,34%| 0,81| 09| 11,11%| 0,52| 0,84| 61,54%
42 298| 4,11 37,92%| 3,48| 3,27| -6,03% | 1,16| 0,91| -21,55% | 0,85| 0,91| 7,06%
43 437 45| 297%| 3,96| 3,86| -2,53%| 0,62| 0,72| 16,13%| 0,4| 0,9|125,00%
45 3,88| 4,17 7,47%| 3,07| 4,08| 32,90%| 0,34| 0,51| 50,00% | 0,67 | 0,84 | 25,37%
46 3,73| 4,34 16,35%| 3,87 | 4,67| 20,67%| 0,7| 0,63|-10,00%| 0,6| 0,62 3,33%
49 1,97 | 3,36| 70,56% | 2,64| 3,51| 32,95% | 0,65| 0,72| 10,77%| 0,51| 0,76 | 49,02%
50 3,03| 4,27 40,92%| 29| 3,45| 18,97% | 0,47| 0,67| 42,55% | 0,49| 0,98|100,00%
53 2,62| 354| 3511%| 1,95| 3,8| 94,87%| 0,67| 0,68| 1,49%| 0,62| 0,52 -16,13%
55 1,69| 4,86|187,57% | 3,48| 4,41| 26,72%| 0,72| 0,38 -47,22% | 0,6| 0,75| 25,00%
59 3,03| 4,04 33,33%| 1,28 4,15|224,22% | 0,29| 0,85|193,10% | 0,52| 0,55| 5,77%
68 3,77| 4,38| 16,18%| 2,48| 4,29| 72,98% | 0,36| 0,86|138,89% | 0,63| 1,04| 65,08%
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Anexo resultado 93: valores individuales basales, post-intervencién y porcentaje de

mejoria obtenido de Vc, para GEI, GED, Sl y SD, en grupo de cinesiterapia + talonera.

Ndmero GEI (Vc: mm/ms) GED (Vc: mm/ms) SI (Vc: mm/ms) SD (Vc: mm/ms)

re%'jm 12| 4 % 12| 4 % 12| 4 % 12| o4 %

nifio/a | med. | med. | mejoria | med. | med. | mejoria | med. | med. | mejoria | med. | med. | mejoria
2 0,1294| 0,1484 | 14,71%0,1351{0,1342| -0,63% | 0,0374|0,0512| 36,93% | 0,0539 | 0,0557 3,39%
10 0,0994| 0,1210| 21,70%|0,0883|0,1432| 62,06% | 0,0312|0,0371| 18,69% | 0,0232| 0,0267 | 14,93%
14 0,1816 | 0,1508 | -16,97% | 0,1118 | 0,1355 | 21,23% | 0,0364 | 0,0397 9,29% | 0,0360 | 0,0327 | -9,18%
23 0,0912| 0,1803| 97,70%|0,1159(0,1783| 53,77% | 0,0270| 0,0453 | 67,36% | 0,0364 | 0,0404 | 11,05%
24 0,1096 | 0,1471| 34,21% |0,0850|0,1165| 37,06% | 0,0164 | 0,0302 | 83,60% | 0,0481 | 0,0413 | -14,05%
26 0,0780| 0,1791 | 129,51% | 0,1360 | 0,1586 | 16,67% | 0,0247 | 0,0424 | 71,83% | 0,0326 | 0,0532| 63,10%
36 0,1291 | 0,1480| 14,61% |0,0727|0,0988 | 35,89% | 0,0434|0,0301 | -30,82% | 0,0403|0,0372| -7,57%
37 0,1292 | 0,1449| 12,20% | 0,1320| 0,1448 9,70% | 0,0433 | 0,0460 6,19% | 0,0266 | 0,0457 | 71,39%
41 0,1795|0,1772| -1,28%0,1572|0,1411| -10,26% | 0,0535 | 0,0575 7,56% | 0,0312 | 0,0460| 47,65%
42 0,1459 | 0,1479| 1,43%(0,1175|0,1635| 39,12%| 0,0709 | 0,0644 | -9,05% | 0,0483|0,0644 | 33,43%
43 0,1659|0,1732| 4,40%|0,17900,1648| -7,94% | 0,0461|0,0432| -6,32% | 0,0340| 0,0699 | 105,26%
45 0,1482 | 0,1414| -4,59% |0,1326|0,1433 8,07% | 0,0285 | 0,0478| 67,73%| 0,0514 | 0,0576| 12,13%
46 0,1221) 0,1766 | 44,72%|0,1589 |0,1824 | 14,83% | 0,0587 | 0,0444 | -24,34% | 0,0515| 0,0323 | -37,31%
49 0,0831| 0,1286 | 54,76% | 0,1229 | 0,1250 1,67% | 0,0441|0,0522| 18,39% | 0,0406 | 0,0519| 28,04%
50 0,1453 | 0,1796 | 23,61% |0,1534|0,1722 | 12,31%| 0,0338|0,0521 | 54,31% | 0,0420|0,0619 | 47,66%
53 0,1051| 0,1322| 25,78%|0,0875|0,1440| 64,66% | 0,0470 | 0,0486 3,60% | 0,0402 | 0,0491| 22,09%
55 0,0790 | 0,1518| 92,17% |0,1287|0,1413| 9,83%| 0,0317|0,0264 | -16,84% | 0,0407 | 0,0388 | -4,58%
59 0,12421 0,1870| 50,55% | 0,0660 | 0,1692 | 156,42% | 0,0220 | 0,0426 | 94,03% | 0,0286 | 0,0317 | 11,02%
68 0,1398 | 0,1437| 2,77%(0,1215|0,1735| 42,89% | 0,0345 | 0,0380 9,95% | 0,0471|0,0639 | 35,76%

479




Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

480



DESARROLLO DE LA ACTUAL LINEA DE INVESTIGACION HACIA ARTICULOS

21. DESARROLLO DE LA ACTUAL LINEA DE
INVESTIGACION HACIAARTICULOS

Dadas mis circunstancias personales laborales, se ha elegido el desarrollo del formato
tradicional de Tesis Doctoral. EI hecho de haber presentado la misma con formato de
compendio de publicaciones hubiese supuesto una prorroga en el tiempo, y eso me hubiese

conllevado a no poder acceder a un posible puesto de trabajo en la docencia.

A pesar de ello, el equipo de investigacion ya se encuentra trabajando para poder

desarrollar los articulos que se exponen a continuacion, segun las diferentes fases.

FASE 1:

- “Validacion y evaluacion de la aplicabilidad del “Cuestionario de pie y tobillo de

Oxford” al espafiol”.

“Validation and evaluation of the applicability of “The Oxford ankle foot

questionnaire” to the Spanish language”.

Ya se ha desarrollado el articulo y se va a enviar a la revista “Anales de pediatria”.
FASE 2:

- “Valores de referencia de tensiomiografia de gastrocnemios y séleo en nifios/as
deportistas de raza caucasica de 7 a 15 afios que practiquen deportes que impliquen

salto y/o carrera”.

“Tensiomyography reference values of gastrocnemius and soleus in Caucasian athlete
children between 7 to 15 years of age, playing sports involving jumping and / or

running”.
FASE 3:

- “Abordaje de la enfermedad de Sever mediante un programa de cinesiterapia basado
en un refuerzo muscular excéntrico de triceps sural, aplicado de forma indivdual o

con ayuda ortésica: ensayo clinico”.

481



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

“Effectiveness of an exercise therapy program based on an eccentric sural triceps
muscle strengthening, applied individually or with an orthetic help in patients

suffering from Server’s disease: a clinical trial”.

FASE EXPLORATORIA:

482

“La tensiomiografia como herramienta diagndstica de la enfermedad de Sever”.

“Tensiomyography as a diagnostic tool in Sever's disease”.

“La tensiomiografia como herramienta de monitorizacion de la evolucion clinica de

la enfermedad de Sever mediante tensiomiografia”.
“Tensiomyography as a tool for monitoring the clinical course of Sever’s disease”.

“Correlacion entre una valoracion subjetiva y objetiva para diagnosticar la

enfermedad de Sever: cuestionario de pie y tobillo de Oxford — tensiomiografia”.

“Correlation between subjective and objective assessment to diagnose Sever's

disease: The Oxford ankle foot questionnaire for children — tensiomyography”.

“La tensiomiografia como clave del enigma de la paleopatologia del “sindrome de

gemelos cortos”.

“Tensiomyography as the key for the paleopathology riddle in "gasctronemius

brevis”.

“La enfermedad de Sever: respuesta mediante tensiomiografia a una de sus teorias

etiopatoldgicas”.

“Sever’s disease: response by tensiomyography to one of its etiopathological

theories”.
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22. ANEXOS UTILIZADOS DURANTE LA DEFENSA

22.1. Guia general

=y %0L
“se||nueld o sesauoel 3p D
- osn : »esap 1u I e o 3 =
Sele|\wis sexidgjoiedopa OU OIpNIS3 0NS3NU B 35Eq U3 oY . 2
S3s5EQ U0 SEJ3|3Nbs3 ewesSoid WAONY . —
-0|n3snw sel; d |2 oAode owod rr= “seyepundas A jedidung e 1
U2 021U | seaisauo sepnie U] ‘euolea|e o031ulj2 oAesuz
2p seweiSoid ap uoded)dy “opesiue|d 03LIuzXA 3p E31U1J3 B12EDY] +ed PSEHD [anadesas
eweJSoid [3p 0J1U1j2 OpEYNS3S
|2 ueiofaw ou sedisa0 sepnie seq ET=u ZET'13Y ‘8 sA3lnH
eide. e} :uoy 1
g SOT
efnseniess Auoriag esysisonaiq s | pga | paza | pra | wes | wza | g | OPOdOE8
dap-0315Y "AlDE DEwelSold S9p=u ‘uoy 1% = S
‘EAW 1EQ S6T “w
{s03us|=3) up1ad33s 50533014 e e o Cpado e S Qdyd | advd | 1dud | 1dvd 5 Eres o
‘ojuslweusJ3ua JSoud 2iwndg | ua euelsedned ezes 3p |Eins sdaduI Sp .m.u:ﬂ._.mum._ o =
S == “WAONY So12pow 5
“seaiseq seaisy aipuoa esofayy | SOTHEECILS! ERUEDIOAERS|  oensaumno Faos A wa % |sonoisusy| omsduzsap
“qyJ s05330.d uoldEZIW! S
i SRERn0 saFeipan ISEUEPUNIAS olpra=3
‘eanusassd eudipay
o Lo ) seoinaweied
Inadessy 21dedys ATy
un”.!!uuvﬂ.!:.!l: TZ=u LM
; AR 240 UUEW N EgaNId ._omunuw_uﬂg
“E3IUI1D U0N|oAS ‘e15ojoied |euSuo 2pojgoidaid
e ? dA loyedsa =p opeuonsand
s o5 ° sJ3A unSas piopQ Aa1d 3p onyeuonisano tjedisul
UQIJE10|EA 3P BIUSIWELISH =p opeJs 0ye ensanw ‘eifojoled us oueuonsana ..w._.lu_, e ZRUIGE RR S Hicetebd 12p pepijiqedyde
> 1130 53 ejoyedsa ugisian el | |2 3nbueqoidwo) so=u i E13p UoEN|EAR
2 - Auoi 5
‘olliqo1A1d 3p (soye T & £ 37) e SEE
seiSojoied seno & ajqeaide 53 22k

ounind
TV NOIOVIIdY I T3IS0d

19A3S 3p pepawiajua e| ap ojuaiwejes} A ojuaiuingas ‘oonsoudelp |3 esed seaiSojoudal sauoeaouu]

‘zed1ya sa opeajueld

oyiguaoxa ewerdoxd 2 sedouixd

SSAINDISNTONOD

;redourxd

*SOALLIraIo

IVELISINK
ONVEVL

(0°81:"4) ssds
VOLLSIAVISI

ezobeiez J_-_-‘

pepiIsiaaiun  tEs

483



Innovaciones tecnoldgicas para el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de la enfermedad de Sever

22.2. Graficos, fotos, tablas y videos principales

MARCO TEORICO

Foto 1: localizacion de la enfermedad de Sever.

Foto 16: ejemplo de protocolo de medicion tensiomiografica de gemelo externo izquierdo.
Gréfico 2: curva tipo ejemplo de distribucion de pardmetros tensiomiograficos.

Gréfico 3: esquema de pardmetros baropodométricos dindmicos.

Video nimero 1: Programa de cinesiterapia especifico de refuerzo muscular excéntrico

para gemelos.

Video numero 3: Ejemplo de medicion tensiomiografica de gemelo externo derecho

llevada a cabo en grupo Sever.

METODOLOGIA

Tabla 5: cronograma del desarrollo invididual de la fase 3.

Gréfico 4: desarrollo del ensayo clinico individual, segiin opcién terapéutica.

RESULTADOS

22.2.1. Fase 1

Gréfico 5: puntuaciones medias totales y significacion estadistica segun versién nifio/s y

version padre/tutor en grupo control y en grupo Sever.

Gréfico 6: correlacion de las puntuaciones medias totales segin version nifio/a y

padre/tutor en grupo control y en grupo Sever.

22.2.2. Fase 2

Gréfico 34: valores medios totales y significacion estadistica de Dm, en funcion del grupo
de edad.

Gréfico 35: valores medios totales y significacion estadistica de V¢, en fundién del grupo
edad.
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22.2.3. Fase 3

Gréfico 38: poblacion del estudio de la fase 3.

Gréfico 39: puntuaciones medias totales basales y significacion estadisitca de los
participatnes que han iniciado el estudio, en funcidén de la opcidn terapéutica (version

nifio/sa y version padre/tutor).

Grafico 42: media y significacion estadistica del cambio de las puntuaciones totales de los
participantes que han finalizado el estudio segun protoclo, en funcion de la opcion

terapéutica (en la version nifio/a y version padre/tutor).

Gréfico 43: correlacion del cambio de las puntuaciones medias totales post-intervencion
obtenidas entre la version nifio/a y la version padre/tutor, en funcién de la opcion

terapéutica.

Gréafico 50: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Tc en GEI de la

poblacién gque ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréafico 54: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Dm en GED de la

poblacién gque ha finalizado segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 58: valor de la media y significacion estadistica del cambio de Vc en GlI de la

poblacion que ha finalizado segun protocolo, en funcién de la opcidn terapéutica.

Gréfico 69: evolucién de Dm en GED de los participantes que han finalizado el estudio
segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.

Gréfico 76: evolucion de Vc en GllI de los participantes que han finalizado el estudio segin
protocolo, en funcién de la opcion terapéutica.

Grafico 82: ejemplo de historial individual de tensiomiografia bilateral en GII.

Gréfico 85: ejemplo de historial individual de tensiomiografia bilateral en SD.
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Grafico 151: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) del cambio de
valores de baropodometria estatica obtenidos de la poblacién que ha finalizado el estudio

segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica.
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Gréafico 152: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) del cambio de
valores de baropodometria dindmica obtenidos de la poblacion que ha finalizado el estudio

segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica, de tli y tld.
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Grafico 153: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) del cambio de
valores de baropodometria dindmica obtenidos de la poblacion que ha finalizado el estudio

segun protocolo, en funcion de la opcion terapéutica, de t2rl, t2rd, t3ri y t3rd.
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22.2.4. Fase exploratoria

Grafico 138: correlacion de los valores individuales obtenidos del cambio post-
intervencion, expresados en porcentaje, entre el cuestionario y la tensiomiografia (Dm en
GED).

Gréafico 154: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores
de Dm del grupo control, basal y post-intervencion del grupo Sever, en GEI y GED.
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Grafico 155: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores

de Dm del grupo control, basal y post-intervencion del grupo Sever, en Gll y GID.
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Gréafico 156: comparativa de la media e intervalos de confianza (IC 95%) entre los valores
de Dm del grupo control, basal y post-intervencion del grupo Sever, en Sl'y SD.
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