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1. Resumen Ejecutivo

El Sindrome de Dolor Regional Complejo (SDRC) posterior a traumatismos
puede ser un gran problema debido a que no se conoce su fisiopatologia
exacta y no hay un tratamiento estandar. Entre las posibles soluciones al
problema esta la aplicacién de Terapia de Ondas de Choque Focales (TOCH-
Fo). El presente estudio tuvo por objetivo evaluar el efecto esta modalidad
terapéutica en la disminucion del dolor y la recuperacion funcional de
pacientes con dolor subagudo y crénico por SDRC en el Hospital del
Trabajador.

Se realizé un estudio experimental aleatorizado controlado, se reclutaron 40
pacientes, 20 recibieron sesiones placebo inicialmente, luego de 1 mes este
grupo recibié tratamiento de TOCH-Fo, ecoguiadas sobre la zona de maximo
dolor, con la méxima energia tolerada. El grupo experimental recibid
tratamiento desde el ingreso al estudio. Ambos grupos fueron evaluados al
ingreso, el grupo placebo fue evaluado al mes de aplicado el placebo. Para
ambos grupos después del tratamiento se les realizé una evaluacion al mes,
tres y seis meses. Se evalué el dolor y la calidad de vida con diferentes
escalas. El SDRC fue evaluado por la cantidad de signos y sintomas de los
criterios diagnésticos de Budapest.

El grupo placebo y tratamiento eran comparables al ingreso al estudio. Para
el grupo placebo, al mes no se observaron cambios significativos en las
evaluaciones del dolor y calidad de vida. Para ambos grupos luego de recibir
tratamiento se observaron reducciones en la cantidad de signos y sintomas
de los criterios de Budapest y en los niveles de dolor medidos con varias
escalas, sin eventos adversos. Las reducciones se mantuvieron al sexto mes
de evaluacién para ambos grupos, y no se observaron diferencias entre los
grupos.

La TOCH-Fo fue efectiva en la reduccion de sintomas y signos del SDRC y
del dolor, la reduccién se mantuvo hasta los 6 meses. Esto sugiere que la
TOCH-Fo pueden ser una herramienta dentro del arsenal terapéutico para
enfrentar esta patologia.



2. Palabras Clave
Sindrome de Dolor Regional Complejo
Terapia de Ondas de Choque Focales

Dolor crénico
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3. Introduccion y antecedentes
3.1.Sindrome de Dolor Regional Complejo (SDRC)

El SDRC es clasicamente conocido como distrofia simpatica refleja (DSR) o
Sindrome de Sideck. Esta enfermedad fue descrita por primera vez por Paget en
1862 y Wolf en 1877, siendo Mitchel (1864) el primero en utilizar el término de
causalgia. La Asociacion Internacional para el estudio del Dolor (IASP) determino
en 1993 adoptar la denominacion de SDRC y a partir de 1994 lo clasifica en 2 tipos,
segun la existencia 0 no de lesién nerviosa. El SDRC engloba un conjunto de
entidades nosologicas que se manifiestan tras una lesion o dafio y cuya clinica se
caracteriza por dolor espontaneo o inducido, desproporcionado con relacién al
evento inicial y que se acompafa de alteraciones autonémicas y motoras, dando
lugar a una gran variedad de presentaciones clinicas. Con frecuencia se asocia a
cirugias y a traumatismos incluso menores. Se postulan 3 mecanismos: cambios
por inflamacién postraumatica, disfuncion vasomotora periférica y cambios
funcionales y estructurales del sistema nervioso central secundarios a una mala
adaptacion (Hernandez-Porras BC et al., 2017).

Se ha sugerido que el inicio y la persistencia del SDRC en el tiempo también se
puede atribuir a la liberacion de radicales libres, neuropéptidos y mediadores
inflamatorios (citoquinas) asociados a la sensibilizacion local de fibras nociceptivas
(Huygen FJ, 2002). Este fenbmeno, induce vasoespasmo capilar, produciendo una
reduccion en el flujo de nutrientes al hueso con la subsecuente osteoporosis y a
nivel venoso resultando en edema de los tejidos blandos (Birklein F, 2005).

El SDRC es particularmente frecuente en las extremidades y el diagndstico se
realiza tomando como base los criterios de Budapest, brevemente, el paciente debe
presentar un sintoma de cada criterio al momento del diagnéstico: dolor continuo,
desproporcionado en relacion con cualquier evento desencadenante. Un signo y un
sintoma: sensorial, vasomotor, edema y cambio motor / trofico. Por ultimo, estos no
deben tener explicacion por otro diagndstico o causa.

3.2. Tratamiento del SDRC

El tratamiento es multimodal, no existe un estandar de oro, pero esta basado
principalmente en medicamentos que modulan el dolor neuropéatico (antiepilépticos,
antidepresivos triciclicos u opioides) o medicamentos que producen la
recalcificacion del hueso (bifosfonatos). Estos medicamentos se combinan con
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terapia fisica (TF). Hay baja evidencia cientifica en cuanto a que estos
medicamentos, ya sea solos o combinados con TF sean efectivos comparados
contra placebo. Ademas, se ofrecen tratamientos intervencionistas como bloqueos
nerviosos a diferentes niveles y otros procedimientos, el uso de bloqueos nerviosos,
bombas de infusion intratecal o neuroestimuladores tiene evidencia controversial (
Hsu ES, 2009).

3.3. Terapia de Ondas de choque (TOCH)

Las ondas de choque son impulsos acusticos que se caracterizan por unas
amplitudes de presion positiva, elevada y un aumento muy rapido de la presion
frente a la presion ambiente. Pueden transmitir brevemente energia desde el lugar
de su generacién a zonas alejadas. Las ondas de choque se representan como un
impulso de presion Unico, esencialmente positivo, seguido de un componente de
tension (impulso de presion negativo) relativamente reducido. Sobre la base de la
via de suministro para la propagacion de la energia acustica a través del tejido
bioldgico, la terapia de ondas de choque se puede subdividir en dos tipos: Terapia
de ondas de choque enfocadas (TOCH-Fo) y terapia de ondas de choque radiales
(TOCH-Ra).

La TOCH se usa en el tratamiento de distintas patologias y se aplica en Europa
desde hace méas de 30 afios. Su primera indicacion fue para el tratamiento de los
calculos renales, hoy conocido como litotripsia extracorpérea. Posteriormente
comenz6 a utilizarse en otras areas como la Traumatologia debido a su importante
capacidad de inducir cicatrizacion en retardos de consolidacibn Osea Yy
pseudoartrosis, como también distintas tendinopatias y dolores crénicos.

Aungue el mecanismo exacto de accion de la TOCH es poco conocido, la literatura
meédica muestra resultados buenos a excelentes con el uso de estas y sugiere que
este tipo de terapia activa multiples procesos celulares involucrados en la
neovascularizacion, regeneracion tisular y vias antiinflamatorias, liderando a una
facilitacion de procesos tisulares reparativos (Vitali M, 2018).

4. Definicion del problema, pregunta de investigacion.

El SDRC es una patologia de dificil tratamiento. Se caracteriza por dolor persistente,
usualmente en manos o pies, que no es proporcional a la severidad de la lesion
subyacente. Se presenta con una variedad de sintomas como edema, cambios de
coloracién, rigidez, debilidad y cambios en la piel. En cuanto a la epidemiologia, la
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incidencia anual varia dependiendo de la poblacion del estudio en un rango de 5,47
a 26,2 casos/100.000 personas. La menor incidencia reportada es de 5,46/100.000
habitantes en un estudio realizado en EE.UU. entre 1989 y 1998 (Zimmerman RM,
2015). Mientras que en paises bajos el SDRC tuvo una incidencia de 20/100.000
habitantes (De Mos M et al. 2007). Desafortunadamente no hay estadisticas de
incidencia en los sistemas de salud que atienden los accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales en Chile, pero se colige que este sindrome es un
problema importante para los equipos de salud dada la dificultad en el tratamiento.
Ademas, por las comisiones meédicas de incapacidad se sabe que el 20-35%
presentaran grados de incapacidad, solo el 20-30% de los afectados recuperaran
su grado funcional previo a la enfermedad y el reintegro laboral pleno se logra solo
en el 20% de los casos. En el Hospital del Trabajador, se desencadena mayormente
secundario a fractura de extremo distal del radio (en EESS) y neuropatia trauméatica
de peroneo superficial, sural o tibial (en EEIl). El SDRC es una patologia dolorosa
de dificil tratamiento, y un gran desafio para los equipos de salud, con resultados
muchas veces exiguos; no existe un tratamiento definitivo, y ninguna de las
herramientas terapéuticas logra cambios importantes por si sola, siendo
preponderante la individualizacion del tratamiento basado en la clinica particular de
cada paciente afectado. Una revisiéon Cochrane reciente busco resumir y reportar
toda la evidencia disponible originada en revisiones sistematicas para todos los
tratamientos para esta patologia en cuanto a respuesta y potencial dafio que
podrian causar. Se concluyé que no hay un consenso actual de tratamiento, pero si
una gran cantidad de intervenciones descritas y usadas (O’Connell NE et al., 2013).
Un panel de expertos ha descrito tres pilares en el tratamiento del SDRC que
incorporan un abanico amplio de opciones terapéuticas como rehabilitacion (terapia
fisica y ocupacional), psicoterapia (por ejemplo, terapia cognitivo conductual e
intervenciones educacionales) y manejo del dolor incluyendo farmacos orales y
tépicos o procedimientos como bloqueos, simpatectomias o neuromodulacion. Con
base en la evidencia no se logré entregar una conclusién acerca de cudles terapias
se deben ofrecer a los pacientes con SDRC y se recomienda realizar estudios de
mejor calidad para reducir la incertidumbre en esta area.

Segun nuestro entender, la eficacia de la Terapia por ondas de choque para el
tratamiento del SDRC no ha sido estudiada a profundidad encontrando solamente
un articulo en la literatura.
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Mediante el estudio propuesto se pretende contribuir a dar respuesta al interrogante
de la utilidad clinica de las ondas de choque en el SDRC, patologia de gran
implicancia clinica en los pacientes con lesiones de origen laboral.

5. Revision de la literatura o experiencias relevantes

El tratamiento del SDRC con ondas de choque hasta el momento es mas bien
anecdotico. El fundamento para la aplicacion de la terapia por ondas de choque en
este tipo de enfermedad se basa en estudios clinicos y experimentales que han
demostrado la eficacia de este tipo de procedimiento en el manejo del dolor
neuropatico (Brown KE et al, 2005).

Lo anterior se basa en la posibilidad de modular el dolor generado por el sistema
nervioso simpético. De hecho, esta patologia se desencadena por dolor post
traumatico, que lleva a vasoespasmo capilar, causando edema del hueso esponjoso
causado por estasis linfatica y osteopenia localizada que resulta de la disminucion
del flujo sanguineo (Birklein F, 2005). Se sabe que las ondas de choque brindan
alivio inmediato del dolor mediante liberacion de sustancia P (Bolt DM et al., 2004;
Ohtori S et al., 2001); la eficacia clinica temprana del tratamiento de la necrosis de
la cabeza femoral se debe en gran parte a este efecto (Alves EM, 2009).

El tratamiento con ondas de choque ha evidenciado que promueve la
neoangiogénesis (Stojadinovic A et al., 2008), ademas de tener propiedades
antiinflamatorias y antiedematogénicas (Mariotto S et al., 2005), accion en la sintesis
de colageno (Christ C et al., 2008), inducir estimulos osteogénicos (Tamma R, 2009)
y reclutamiento de células madre por quimiotaxis para diferenciarse en lineas
celulares especificas (Hofmann A, Ritz U et al., 2008; Chen YJ, 2004).

La eficacia del tratamiento con ondas de choque solamente ha sido evaluada en un
estudio clinico en pacientes con SDRC en rodilla encontrando resultados
satisfactorios en un 76% de los pacientes incluidos (Notarnicola A et al., 2010). El
objetivo del mencionado estudio prospectivo, realizado por Notarnicola et al. fue
evaluar la eficacia de la terapia de ondas de choque en el manejo del SDRC. Para
esto se tomaron 30 pacientes con dicha patologia a nivel del condilo femoral medial
gue no habian respondido a tratamientos convencionales, farmacoldgicos o de
terapia fisica. Se les someti6 a 3 sesiones de ondas de choque focales a intervalos
de 72 horas, cada uno de los cuales constaba de 4000 pulsos emitidos por el equipo
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MiniLithSL1 Storz con generador electromagnético. Se utilizé una densidad de flujo
de energia (EFD) de 0.035mJ/mm2 (EFD media-baja) o 0.09mJ/mm2 (EFD media-
alta), dependiendo de la tolerancia al dolor durante la sesion. Aunque algunos
refirieron cierto dolor, ninguno requirid anestésico y no se reportaron efectos
adversos durante el tratamiento. Todos los pacientes fueron evaluados antes del
tratamiento y en visitas de seguimiento a los 2 y 6 meses usando la escala de dolor
analoga visual (EVA), mediante resonancia magnética (RM) de la rodilla afectada y
el Knee Society Score (KSS). Segun este puntaje, los resultados clinicos se
clasificaron en excelente (80 - 100), buenos (70 - 79), modestos (60 - 69) o pobres
(<60), siendo las dos primeras clases satisfactorias y las dos ultimas no
satisfactorias. La EVA disminuy6 desde valores pretratamiento de 8,6 (+0,9) (rango
7al0)a26((x1,3)(rango0ab5)alos2mesesyal,l(x1,2)(rango0a3)alos6
meses (p < 0,0001). La KSS mostré una recuperacion funcional significativa,
pasando de un valor pretratamiento de 29,5 (£7) (rango 20 a 40), lo que se clasifico
como resultado pobre, a 74,8 (£8,2) (rango 65 a 90), clasificado como bueno en el
control a los 2 meses y de 81,2 (x0,4) (rango 65 a 95), clasificado como excelente,
en el control de los 6 meses (p <0,0001). Después de terminado el tratamiento, la
RM demostré que no habia signos de patologia en 21 pacientes (70%; 95% IC =
48,4-91,6) luego de dos meses y en 25 pacientes (83,3%; 95% IC = 70-96,7) luego
de 6 meses; se vio una mejoria en los signos patoldgicos en 6 pacientes (20%; 95%
IC =5,7-31,3) en el control de los 2 meses y en 5 pacientes (16,6%) a los 6
meses. La persistencia de signos patolégicos solamente ocurrié en un paciente
(3.3%; 95% IC =-3-9,8) a los dos meses, p < 0,0001). Ninguno de los pacientes
empeoro post tratamiento. En conclusion, se obtuvieron resultados satisfactorios en
76,7% de los casos (23 pacientes) a los dos meses de seguimiento y 80 % (24
pacientes) en la visita de seguimiento a los 6 meses.
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6. Hipotesis y Objetivo

6.1. Hipotesis

La TOCH aplicada en zonas donde se ha desarrollado un SDRC, en extremidades,
disminuye significativamente la cantidad de signos y sintomas considerados en los
criterios de Budapest y el dolor percibido por los pacientes sin importar el tiempo de
evolucion.

6.2. Objetivo

Evaluar el efecto del tratamiento con ondas de choque en la disminucion del dolor y
la recuperacién funcional en pacientes con dolor subagudo y cronico por SDRC en
tratamiento en el Hospital del Trabajador.
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7. Metodologia

7.1. Poblacién del Estudio

Se desarrollé un ensayo clinico controlado en adultos, trabajadores, en Chile entre
septiembre de 2018 y abril de 2022, los pacientes fueron reclutados en el Hospital
del Trabajador en Santiago, Chile. El Hospital del Trabajador es el hospital de
accidentes de trabajo mas grande y el centro de referencia para traumatismos y
enfermedades profesionales de la Asociacion Chilena de Seguridad, la mutualidad
lider en Chile, con casi 2,5 millones de trabajadores afiliados. Los participantes
elegibles para este estudio eran adultos, trabajadores, que recibian atencion en el
hospital por distintos tipos de traumatismos y que desarrollaron un sindrome de
dolor regional complejo de extremidades superiores o inferiores, diagnosticado
segun los criterios de Budapest por alguno de los Médicos especialistas en
Rehabilitacion (Fisiatras), sin tener en cuenta el tiempo de evolucion del trauma
inicial desencadenante. Todos los participantes dieron su consentimiento informado
por escrito. EI Comité de ética del Hospital del Trabajador y del Servicio de Salud
Metropolitano Oriente, aprobaron todos los procedimientos de este estudio.

7.2. Diseiio del Estudio

Se aplicé un tratamiento basado en Ondas de Choque focales para determinar la
efectividad de dicho tratamiento, buscando disminuir los signos y sintomas del
cuadro doloroso, el dolor general y mejorar la calidad de vida. El estudio se llevo a
cabo en dos grupos, placebo y tratamiento, de 20 pacientes cada uno, ingresados
en forma aleatorizada, siendo asignados a uno de los grupos segun el orden de
reclutamiento, en forma alternada distribuyendo el primer paciente al grupo placebo
y asi sucesivamente. A ambos grupos, al ingreso al estudio (TO) se les aplicé un
cuestionario que incluia datos generales demograficos y de antecedentes del
accidente, asi como diferentes escalas para evaluar los diferentes componentes del
dolor y la calidad de vida

7.2.1. Placebo y Tratamiento de Ondas de Choque Focales

El grupo placebo recibi6é 3 sesiones donde se aplicaba el procedimiento, sin energia,
una sesion semanal por 3 semanas, y se evalud con el mismo cuestionario al mes
de la ultima sesion de placebo. Posterior a esta evaluacion, todos los integrantes
del grupo placebo recibieron tratamiento de ondas de choque focales de la misma
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forma que el grupo tratamiento. El tratamiento consistié en tres sesiones de ondas
de choque focales, administradas mediante un generador electromagnético, el
Duolith SD1 (Storz MedicalAG, Kreuzlingen, Suiza), a intervalos de 1 semana; en
cada sesion se aplicaron 4000 choques, de acuerdo con las indicaciones de
tratamiento para enfermedades éseas, y la energia densidad de flujo (EFD) se
establecio entre 0,03 mJ/mm2 y 0,20 mJ/mm2, segun del grado de tolerancia al
dolor del paciente, alcanzando en promedio una energia total de 42.854 J,
acumulados en las tres sesiones; las sesiones de ondas de choque focales fueron
ecoguiadas para identificar la estructura o zona mas dolorosa durante el
procedimiento. Todas las sesiones fueron realizadas por el mismo investigador,
certificado para la aplicacion de TOCH-Fo por la Asociacion Chilena de Ingenieria
Tisular y Ondas de Choque (ACHITOC). Posteriormente se evaluaba a los pacientes
mediante el cuestionario estandarizado de recoleccion de datos al mes, a los tres 'y
a los seis meses. Los pacientes continuaban recibiendo el tratamiento
farmacoldgico o de terapia fisica usual.

7.2.2. Evaluacion Clinica
7.2.2.1. indice de Interferencia del Dolor

El indice de interferencia del dolor (PIlI) evalda la medida en que el dolor ha
interferido con las actividades diarias en las Ultimas dos semanas antes de la
evaluacion (Martin S et al., 2015). El PII consta de 6 items en una escala de Likert
de 7 puntos que van desde 0 (nada) hasta 6 (completo). La puntuacion media del
PIl oscila entre 0 y 6; las puntuaciones mas altas indican que es mas probable que
el dolor interfiera con las actividades diarias.

7.2.2.2. Version Corta del Cuestionario de McGill

El Cuestionario de dolor de McGill en su versién corta (SF-MPG), se utiliza para
medir el dolor percibido en el momento (Melzack, 1987). El SF-MPG consta de dos
subescalas: una subescala sensorial con 11 palabras o items y una subescala
afectiva con 4 palabras o items. Los elementos se califican en una escala de Likert
para la intensidad del dolor con 0 = ninguno, 1 = leve, 2 = moderado y 3 = intenso.
La puntuacion total se obtiene sumando las puntuaciones de los items. La
puntuacion total de la subescala sensorial varia de 0 a 33, y la puntuacién total de
la subescala afectiva varia de 0 a 12. La puntuacion general total del SF-MPG varia
de 0 a 45. Utilizamos la puntuacion total de cada evaluacién y se calcul6 el promedio
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para cada grupo. . Esta version tiene ademas la Escala Analoga Visual y una Escala
de Rangos de 5 puntos.

7.2.2.3. Escala Visual Analoga (EVA)

Permite medir la intensidad del dolor con la maxima reproducibilidad entre los
observadores. Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, en cuyos
extremos se encuentran las expresiones extremas de un sintoma. En el izquierdo
se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad. Se
pide al paciente que marque en la linea el punto que indique la intensidad y se mide
con una regla milimetrada.

7.2.2.4. Criterios de Budapest

En 2007 se propusieron los criterios diagndésticos de Budapest para el SDRC
(Harden et al., 2007). Para constituir diagnéstico deben cumplirse los siguientes 4
criterios:

1. Dolor continuo desproporcionado al evento inicial.
2. Debe presentar al menos un sintoma en 3 de las 4 categorias siguientes:
a) Sensitivo: hiperestesia y/o alodinia.
b) Vasomotor: asimetria en la temperatura y/o asimetria en el color de la
piel.
c) Sudomotor/Edema: edema y/o cambios o asimetria en la sudoracion.
d) Motor/Tréfico: disminucién del rango de movilidad y/o disfuncion motora
(paresia, temblor, distonia) y/o cambios tréficos en el pelo, ufias o piel.
3. Debe presentar, al momento de la evaluacion, al menos un signo en 2 o mas
de las siguientes categorias:
a) Sensitivo: hiperalgesia y/o alodinia (mecanica estatica, mecanica
dinamica, térmica, kinésica).
b) Vasomotor: asimetria de la temperatura (>1°C) y/o cambios de color en la
piel.
c) Sudomotor/Edema: edema y/o cambios en la sudoracion.
d) Motor/Tréfico: disminucion del rango de movilidad o disfuncibn motora
(paresia, temblor o distonia). Cambios troficos en ufias, pelo y piel.
4. Ausencia de otro diagnostico que explique mejor la clinica.
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7.2.3. Andlisis Estadistico

Se evaluaron las distribuciones de frecuencia de las caracteristicas
sociodemograficas y ocupacionales utilizando nameros y porcentajes (%) para las
variables categoricas y media * desviacion estdndar (DE) para las variables
continuas. Los valores de diferencia estadistica (p) se calcularon utilizando la
prueba de Chi-cuadrado para variables categoéricas y prueba T de Student para
variables continuas. Para la puntuacion total y las subescalas del SF-MPG, se
calcularon los valores promedio + desviacion estandar. Se determinaron diferencias
significativas para el mismo grupo mediante la prueba de Friedman para datos
pareados. Se utiliz6 la prueba de Wilcoxon-Mann Whitney para evaluar las
diferencias en las medianas entre el grupo placebo y el tratamiento. Se consideré
una diferencia significativa de p <0,05. Los datos fueron analizados con el software
GraphPad Prism 9.4.1, San Diego, CA, USA.

8. Resultados

8.1. Antecedentes de la poblacion de estudio.

Se incluyeron 40 pacientes con Sindrome Doloroso Regional Complejo (SDRC), y
se aleatorizaron 20 pacientes al grupo placebo y 20 en el grupo tratamiento. No se
observaron diferencias estadisticas en sexo, 14 (70%) mujeres para ambos grupos,
y edad 49,6 £10,5 versus 46,7+ 11,1 afios para el grupo placebo y tratamiento
respectivamente. Se analizaron los antecedentes maorbidos, ambos grupos no
presentaron diferencias en hipertension arterial, diabetes y obesidad (Tabla 1).

Tabla 1: Antecedentes clinicos

Placebo Tratamiento
(n=20) (n=20) P
Edad Afos +DE 49,6 +10,5 46,7 +11,1 0,401
Mujeres N° (%) 14 (70%) 14 (70%)
Sexo 1
Hombres No
0, 0,
%) 6 (30%) 6 (30%)
"
Comorbilidade o o 8 (40%) 6 (30%) 0,500

S
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Hipertension N° (%) 7 (35%) 3 (15%) 0,273

Diabetes o 10 . i
Mellitus N° (%) 3 (15%) 2 (10%) 1
Obesidad N° (%) 3 (15%) 2 (10%) 1

Respecto a los antecedentes del accidente, el tiempo desde el accidente fue de 1,72
+ 2,21 afos para el grupo placebo y 3,27 +6,06 afios para el grupo tratamiento
donde no se observaron diferencias significativas entre los grupos. La Tabla 2
muestra la distribucién segun el tipo de accidente, se observa que el mecanismo de
la lesion fue predominante la caida para ambos grupos.

Tabla 2: Antecedentes del accidente

Total Placebo Tratamiento p

Tiempo desde 1,72 +2,21 3,27 £6,06 0,386
accidente en afos
promedio + DE
Tipo lesidn

Quemadura 1(2,5%) 0 (0%) 1 (5%)

Caida 29 (72,5%) 13 (65%) 16 (80%)

Corte 3 (7,5%) 1 (5%) 2 (10%)

Atrapamiento 2 (5%) 1 (5%) 1 (5%)

Trauma 4 (10%) 4 (20%) 0 (0%)
contundente

Repetitivo 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

Otro 0 (0%) 1 (5%) 0 (0%)
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8.2. Evolucion de los Criterios de Budapest

Se realizé un andlisis de la evolucién de los signos y sintomas reportados de
acuerdo a los Criterios de Budapest. Se determinaron diferencias significativas para
el mismo grupo mediante la prueba de Friedman para datos pareados. Se realizé la
comparacion de la evolucién de signos y sintomas dentro de un mismo grupo
(placebo o tratamiento) desde el puntaje de ingreso (TO) hasta los 6 meses de
seguimiento. Finalmente, se comparo si existieron diferencias significativas entre
ambos grupos al ingreso y a los 6 meses.

8.2.1. Evaluacion de Sintomas asociados al SRDC.

Respecto a los sintomas, al ingreso del estudio no se observaron diferencias
significativas en el promedio de sintomas entre los grupos placebo y tratamiento (p
= 0,141) (Tabla 3). Para el grupo placebo, no hubo diferencias entre el inicio y el
primer mes de tratamiento convencional (3,85 versus 3,30 sintomas). Posterior a la
aplicacion del tratamiento de ondas de choque focales el puntaje de percepcion de
sintomas fue disminuyendo, al primer mes después de efectuado el tratamiento en
promedio se observaron 2,90 sintomas (p <0.05 respecto al ingreso) la disminucion
respecto al ingreso se mantuvo al tercer (2,60 sintomas) y sexto mes (2,20
sintomas) post tratamiento (p <0,05 respecto al ingreso). No se observaron
diferencias significativas entre ninguno de los meses evaluados en el seguimiento
del tratamiento.

Para el grupo tratamiento no hubo diferencias significativas entre el inicio (3,60
sintomas) y el primer (3,15 sintomas) y tercer (2,75 sintomas) mes post tratamiento
de ondas de choque locales, sin embargo, se observo una tendencia a la baja en el
puntaje de sintomas. Al sexto mes de seguimiento se observé una reduccion
significativa respecto al inicio (2,45 versus 3,60 sintomas al ingreso).
Adicionalmente, al comparar el sexto mes ambos grupos (2,20 versus 2,45 sintomas
para placebo y tratamiento respectivamente; p = 0,512) no se encontrd significancia
estadistica. (Tabla 3, Figura 1).
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Tabla 3. Evaluacion de los Sintomas - Criterio de Budapest para SDRC.

Grupos Comparacion Promedios +DE P

Placebo /Inicio-Inicio 3,85+0,4/3,60+£0,6 0,141(ns)
Tratamiento

Inicio - 1er mes Placebo 3,85 +0,4 - 3,30 £1,0 0,691 (ns)

Inicio — 1ler mes Tto 3,8561£0,4-2,90+1,1 0,047 (*)
Placebo Inicio — 3r mes Tto 3,85+0,4-2,60+1,1 0,004 (**)
(comparacién
en el tiempo)  Inicio — 6to mes Tto 3,85+0,4-2,20+1,3 <0,001(***)
lermes Tto—3rmes Tto 2,90+1,1-2,60+1,1 0,931 (ns)
3rmes Tto —6to mes Tto 2,60 £1,1-2,20+1,3 0,915 (ns)
ler mes Tto — 6to mes 2,90+1,1-2,20+£1,3 0,465 (ns)
Tto
Inicio — 1er mes Tto 3,60+0,6-3,15+1,0 0,572 (ns)
Tratamiento Inicio — 3r mes Tto 3,60+0,6-2,75+1,1 0,092 (ns)
(comparacion
en el tiempo) Inicio — 6to mes Tto 3,60+0,6-2,45+1,1 0,002 (**)
lermes Tto—3rmes Tto 3,15+1,0-2,75+1,1 0,725 (ns)
3rmes Tto—6tomes Tto  2,.75+1,1-245+1,1 0,650 (ns)
ler mes Tto — 6to mes 3,15+1,0-2,45+1,1 0,122 (ns)
Tto
Placebo /  6° mes grupo Placeboy 2,20+1,2-2,45+1,1 0,512 (ns)
Tratamiento 6° mes grupo

Tratamiento
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Figura 1: Evolucion de sintomas de dolor cronico basado en criterio Budapest.
Nota. El grupo placebo tiene un punto extra en el tiempo de inicio, que corresponde
a la medicion post tratamiento placebo. Siendo los puntos temporales posteriores,
correspondientes a lo post tratamiento de ondas de choque.

8.2.2. Evaluacién de Signhos asociados al SRDC.

Se analizé la evolucion de los signos que se tienen en cuenta en los Criterios de
Budapest, Tabla 4. Al inicio del protocolo no hubo diferencias significativas en el
promedio de signos entre el grupo placebo y el tratamiento (3,75 versus 3,60 signos
respectivamente; p = 0,455).

Para el grupo placebo, no hubo diferencias entre el ingreso al protocolo y el primer
mes de tratamiento convencional (3,75 versus 3,40 signos respectivamente; p =
0,982). El puntaje de percepcidn de signos fue disminuyendo desde el primer mes
de tratamiento con ondas de choque (3,00 signos), sin diferencias significativas
respecto al ingreso. En el tercer y sexto se observaron disminuciones significativas
respecto al ingreso, al tercer mes el promedio fue de 2,65 signos y en el sexto mes
de 2,30 signos (p <0,05 versus al inicio).

Para el grupo tratamiento no se observaron diferencias significativas entre el inicio
y el primer y tercer mes post tratamiento de ondas de choque focales (3,60; 2,90 y
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2,90 signos respectivamente). ElI promedio de los signos disminuyo
significativamente al sexto mes (2,60 signos) respecto al inicio. Adicionalmente, no
se observaron diferencias en el promedio de signos al sexto mes en ambos grupos
(2,30 versus 2,60 signos para placebo y tratamiento respectivamente).
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Tabla 4. Evaluacion de los Signos del Criterio de Budapest para SDRC.

Grupos Comparacion Promedios (DE) P
Placebo/
+
Inicio - Inicio 307: 0.4 3,60 0,455 (ns)
Tratamiento -
+
Inicio -1er mes Placebo 3,75 x0.4 3,40 0,982 (ns)
+0,9
+
Inicio - 1er mes Tto 3,75 0.4 3,00 0,242 (ns)
+1,1
+
Inicio - 3er mes Tto 3,75 204 2,65 0,019 (*)
+1,1
+
Placebo Inicio - 6° mes Tto 2172 +0.4 2,30 0,003 (**)
(comparacion -
en el tiempo) ler mes Tto - 3er mes 3,00 #1,1 2,65 0,855 (ns)
Tto +1,1 '
2 +1,1 2
3r mes Tto - 6° mes Tto /65 ’ 30 0,982 (ns)
+1,2
ler mes Tto - 6° mes 3,00 #1,1 2,30
Tto +1,2 0,530 (ns)
+
Inicio -1er mes Tto 3,60 £0.,6 2,90 0,122 (ns)
+1,2
+
Inicio - 3r mes Tto 3,60 £0.,6 2,90 0,122 (ns)
+0,9
Tratamiento
comparacion +
( P Inicio - 6° mes Tto 3,60 0.6 2,60 0,008 (**)
en el tiempo) +1,0
ler mes Tto - 3r mes 2,90 1,2 2,90
Tto +0,9 1,000 (ns)
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Placebo /
Tratamiento

+
3r mes Tto - 6° mes Tto 2,90 0,9 2,60 0,761 (ns)
+1,0
ler mes Tto - 6° mes 2,90 #*1,2 2,60
Tto +1,0 0,761 (ns)
6° mes grupo Placebo 230 +1.2 2,60
y 6° mes grupo +10 0,413 (ns)

Tratamiento
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Adicionalmente, se registr0 el puntaje promedio de cantidad de signos que
presentaban los pacientes, de acuerdo con los criterios de Budapest, por grupos
(placebo y tratamiento). La evolucidén del comportamiento se presenta en la Figura
2, se puede observar que para ambos grupos hay una tendencia a la baja que se
mantiene hasta los 6 meses.

Criterio Budapest - Signos

-+- Grupo Placebo
--=- Grupo Tratamiento
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Figura 2. Evolucion de signos de dolor crénico basado en criterio Budapest.
Nota. El grupo placebo tiene un punto extra en el tiempo de inicio, que corresponde
a la medicion post tratamiento placebo. Siendo los puntos temporales posteriores,
correspondientes a periodo post tratamiento de ondas de choque.
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8.3. indice interferencia del dolor

Se evalud el indice interferencia del dolor en la vida de los pacientes en las ultimas
dos semanas con el cuestionario PIlI (Wicksell RK. et al., 2009). Este cuestionario
divide la opinion del paciente en 3 niveles: nada, algo y por completo. Para evaluar
cuanto habia interferido el dolor en la vida de los pacientes, durante la ultima
semana, se sumaron los puntajes en cada paciente, referenciando sus segmentos:
0-1 (Nada), 2-4 (Algo), 5-6 (Por completo). Las comparaciones de promedios entre
e intra-grupos en el tiempo, asi como su significancia estadistica, estan descritas en
la Tabla 5 y Figura 3. Se puede observar que los grupos tratamiento y placebo al
inicio de tratamiento no tienen diferencias estadisticamente significativas. Las
comparaciones posteriores se analizaron con test pareados ya que lo que se
compara es la evolucién del promedio del Pll en el tiempo.

En el grupo placebo, al mes de manejo convencional no hubo diferencias respecto
al inicio (21,75 versus 19,35 puntos, inicio y al mes). Al primer mes después del
tratamiento de ondas de choque se obtuvo un puntaje de 17,65 puntos, y no se
observaron diferencias significativas respecto al inicio. El puntaje promedio de
indice de cuanto interfiere en la vida diaria el SDC fue disminuyendo a partir del
tercer mes de evaluacion obteniéndose 16,37 puntos y al sexto mes se obtuvieron
14,95 puntos, la disminucién fue significativa para ambos tiempos de evaluacién
respecto al inicio. No se observaron diferencias significativas entre los meses de
evaluacion posterior al tratamiento.

Se analizo la evolucion a través del tiempo del indice de interferencia del dolor para
el grupo de tratamiento, se observé un menor puntaje desde el primer mes de
evaluacion respecto al inicio (inicio 26,55 puntos versus primer mes 23,85 puntos;
p <0,05). La disminucion se mantuvo el tercer y sexto mes de evaluacion (22,40 y
21,95 puntos respectivamente; p <0,05 respecto al inicio). Sin embargo, en la
comparacion entre los meses de evaluacion posterior al tratamiento no se
observaron diferencias significativas. Al comparar el final del seguimiento para
ambos grupos (sexto mes), se observaron diferencias significativas entre el grupo
placebo y el grupo tratamiento (14,95 versus 21,95 puntos respectivamente; p
<0,05).
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Tabla 5. Evaluacion de la calidad de vida segun el indice de interferencia del

dolor.
Grupos Comparacion Promedios +DE p
Placebo Placebo Inicio - Tto Inicio 21,75 7,88 — 26,55 0,152 (ns)
[Tratamiento +7,24
Inicio - 1ler mes Placebo 21,75 £7,88 - 19,35 0,997 (ns)
+9,08
Inicio - 1er mes Tto 21,75 +7,88 - 17,65 0,373 (ns)
Placebo +7.73
(comparacién
en el tiempo)  Inicio - 3er mes Tto 21,75 7,88 - 16,37 0,047 (*)
+7,71
Inicio - 6° mes Tto 21,75 +7,88 - 14,95 0,007 (*)
+7,95
lermes Tto-3ermes Tto 17,65 17,73 - 16,37 0,877 (ns)
+7,71
3r mes Tto - 6° mes Tto 16,37 7,71 - 14,95 0,975 (ns)
+7,95
lermes Tto- 6°mes Tto 17,65 17,73 - 14,95 0,530 (ns)
+7,95
Inicio - 1er mes Tto 26,55 17,24 - 23,85 0,049 (¥)
+7,75)
Tratamiento
(comparacién Inicio - 3er mes Tto 26,55 17,24 - 22,40 0,025 (*)
en el tiempo) +8,42
Inicio - 6° mes Tto 26,55 7,24 - 21,95 0,003 (***)
+8,35
lermes Tto-3ermes Tto 23,85 17,75 - 22,40 0,995 (ns)
+8,42
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3r mes Tto - 6° mes Tto 22,40 18,42 - 21,95 0,928 (ns)
18,35

ler mes Tto - 6° mes Tto 23,85 17,75 - 21,95 0,827 (ns)
18,35

Placebo /  6° mes grupo Placeboy 14,95 7,95 - 21,95 0,008 (**)
Tratamiento 6° mes grupo 8,35

Tratamiento
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Figura 3: Evolucién del indice de interferencia del dolor a través del tiempo.
Nota. Se registrd el puntaje promedio por grupos Placebo y tratamiento. El grupo
placebo tiene un punto extra en el tiempo de inicio, que corresponde a la medicion
post tratamiento placebo. Siendo los puntos temporales posteriores,
correspondientes a lo post tratamiento de ondas de choque.
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8.4. Evaluacion del dolor mediante la Version Corta del Cuestionario de
McGill

Adicional al indice de interferencia del dolor, se utilizé la version corta del McGill
Pain Questionnaire (SF-MPQ), como medida de percepciéon del dolor, abordando
criterios sensoriales y afectivos en los pacientes. Como se explicé anteriormente, el
cuestionario consiste en 15 preguntas que se responden en una escala de 0 a 4,
donde la percepcion de dolor va de ninguna (0) a muy fuerte (4). Se sumo el puntaje
obtenido en cada pregunta y se calcul6 el puntaje total para cada paciente. Se
realizé test de comparacion entre e intra-grupos, los resultados se resumen en la
Tabla 6.

Se observd que al inicio del protocolo no habia diferencias significativas entre los
grupos placebo y tratamiento (15,25 y 12,2 puntos respectivamente; p = 0,289). Se
analizé al grupo placebo por separado, al comprar su primer mes de manejo
convencional versus el inicio no se encontraron diferencias significativas. Luego que
el grupo placebo recibiera tratamiento al primer mes de seguimiento si hubo una
disminucién significativa, acentuandose levemente hasta el sexto mes de
seguimiento, y sin diferencias entre los meses posteriores, por lo que el primer mes
seria el mas determinante para la evaluacién de la eficacia. Para el grupo
tratamiento no hubo diferencia significativa post primer mes de tratamiento de ondas
de choque, pero si hubo una diferencia que se hizo algo mayor al cabo del tercer
mes. De igual forma, comparando primer versus sexto o tercer mes, no hubo
diferencias.

Entre ambos grupos, no hubo diferencias significativas al sexto mes de tratamiento
(Placebo 8.10; Tratamiento 8.10; p = 0,569), y ambos grupos registraron una
disminucién significativa del dolor desde el tercer mes de seguimiento respecto al
primer mes.

33



Tabla 6. Evaluacion del dolor segun escala de McGill (SF-MPQ).

Grupos Comparacion Promedios (DE) p

'I;:Zf:nk:ci)en tO/ Inicio-Inicio 15,25 48,99 - 12,2 +1,51 0,289 (ns)
Inicio/ler mes Placebo 15,25 +8,99- 12,45 +8,48 0,780 (ns)
Inicio/ler mes Tto 15,25 +8,99 - 9,85 +8,16 0,007 (**)
Inicio /3er mes Tto 15,25 48,99 - 9,3 £7,03 0,005(**)

Placebo
(comparacié
n en el
tiempo)

Tratamiento

comparacioé
n en el
tiempo)

Placebo /
Tratamiento

Inicio/6° mes Tto

ler mes Tto/3er mes
Tto

3r mes Tto/6° mes Tto

ler mes Tto/6° mes Tto

15,25 +8,99 - 8,1 +7,10

9,85 +8,16 - 9,30 +7,03

9,30 +7,03 - 8,10 +7,10

9,85 +8.16 - 8,10 +7,10

< 0,001 (***)

1,00 (ns)

0,982 (ns)

0,975 (ns)

Inicio/ler mes Tto

Inicio/3r mes Tto

Inicio/6° mes Tto

ler mes Tto/3r mes Tto

3r mes Tto/6° mes Tto

ler mes Tto/6° mes Tto

12,20 +6,80 - 9,95 +6,15
12,20 +6,80 - 8,15 +5,13
12,20 +6,80 - 8,10 +5,20
9,95 +6,15 - 8,15 +5,13
8,15 +5,13 - 8,10 +5,20

9,95 16,15 - 8,10 +5,20

0,140 (ns)
0,029 (¥)
0,035 (¥)
0,928 (ns)
1,00 (ns)

0,946 (ns)

6° mes grupo Placebo y
6° mes grupo
Tratamiento

8,10 +7,10 - 8,10 +5,20

0,569 (ns)

Por su parte la Figura 4 muestra la evolucién del SF-MPQ a través del tiempo,
mediante el registré del puntaje promedio por grupos (placebo y tratamiento) segun
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la escalade McGill. Se observa una disminucion al primer mes, siendo significativa
para ambos grupos al tercer y se mantiene al sexto mes.

SF-MPQ
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Figura 4: Evolucién del dolor segun cuestionario SF-MPQ. Nota. El grupo
placebo tiene un punto extra en el tiempo de inicio, que corresponde a la medicién
post tratamiento placebo. Siendo los puntos temporales posteriores,
correspondientes a lo post tratamiento de ondas de choque.

35



8.5. Evaluaciéon del dolor mediante la Escala Visual Analoga (EVA).

Para el analisis del dolor durante la ultima semana se realizé mediante la EVA, se
realiz6 andlisis de datos pareados, utilizando los puntajes de la escala, cuyos
valores estan entre 0 y 10, lo que mostro significancia estadistica (p < 0,0001) en
ambas condiciones, indicando que las mediciones temporales intra-grupos son
diferentes entre ellas. A continuacion, se realizaron test a posteriori para
comparacion entre pares y adicionalmente entre grupos placebo y tratamiento al
inicio, y grupos placebo y tratamiento al sexto mes del tratamiento, resultados que
se describen en la Tabla 6. Al inicio del estudio no hubo diferencias significativas
entre ambos grupos (6,23 puntos para grupo placebo; 6,63 puntos para grupo
tratamiento).

Las comparaciones dentro del grupo placebo, no mostraron diferencias
significativas entre el inicio y el primer mes post tratamiento placebo (6,63 versus
5,90 puntos respectivamente). Tampoco se detectaron diferencias significativas
entre promedios de las mediciones temporales pareadas, exceptuando la
comparacion entre el inicio del tratamiento y el sexto mes post tratamiento con
ondas de choque (6,63 versus 4,20 puntos; p <0,05), aunque se detecta una
tendencia a la baja en el puntaje de dolor a partir del primer mes. En el grupo que
recibio exclusivamente tratamiento también se detectd diferencia significativa sélo
entre el inicio y el sexto mes (6,63 versus 5,40 puntos; p <0,05), también teniendo
una tendencia a la baja en el puntaje, bajando a través del tiempo lo que se observa
en la Tabla 7.
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Tabla 7. Evaluacion del dolor segun Escala Visual Analoga (EVA).

Grupos Comparacion Promedios + DE p
Placebo L
. Inicio-Inicio 6,230(2,16)-6,625(1,776) 0,514
Tratamiento
Inicio/ler mes Placebo  6,230(2,16)-5,900(2,075) 0,787(ns)
Inicio/ler mes Tto 6,230(2,16)-5,365(2,241) 0,0752(ns)
Inicio/3er mes Tto 6,230(2,16)-5.325(2,047)  0,0572(*)
Inicio — 6° mes Tto 6,230(2,16)-5,150(2,020)  0,151(ns)
Placebo ler mes Tto/3er mes 5,365(2,241)-
(comparacion  Tto 5.325(2,047) 0,368(ns)
en el tiempo)
. 5.325(2,047)-
3r mes Tto/6° mes Tto 5,150(2,020) 0,960(ns)
ler mes Tto/6° mes Tto 6,230(2,16)- 5,150(2,020) 0,930(ns)
- 6,625(1,776)-
Inicio/ler mes Tto 5.995(2.075) 0,324
- 6,625(1,776)-
Inicio/3er mes Tto 6.175(1.852) 0,560
Tratamiento Inicio /6° mes Tto 6,625(1,776)-5,4(2,371) 0,017(*)
(comparacién
en el tiempo) #teor mes Tto/3er Mes ¢ 495(2.075-6,175(1,852) 0,910
3r mes Tto/6° mes Tto  6,175(1,852)- 5,4(2,371) 0,184
ler mes Tto/6° mes Tto 5,995(2,075-5,4(2,371) 0,365
6° mes grupo Placebo y
Placebo 6° mes  grupo 5,150(2,020)- 5,4(2,371) 0,721

Tratamiento

Tratamiento

37



EVA

9 -+-- Grupo Placebo
8] --=- Grupo Tratamiento
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Figura 5: Evolucion de la escala de percepcion de dolor en la Gltima semana.
Nota. Se registro el puntaje promedio por grupos (Placebo y tratamiento) segun la
escala EVA, que se situa desde 0 a 10, siendo 0 “ningun dolor”’, y 10
correspondiendo al “peor dolor posible”. El grupo placebo tiene un punto extra en el
tiempo de inicio, que corresponde a la medicién post tratamiento placebo. Siendo
los puntos temporales posteriores, correspondientes a lo post tratamiento de ondas
de choque.

8.6. Evaluacion del dolor actual.

Para el andlisis de la escala de dolor actual se realizdé un test de Friedman para
datos pareados, utilizando los puntajes, dando p > 0.05 en ambas condiciones,
indicando que las mediciones temporales intra-grupos no son diferentes entre ellas.
A continuacién, se realizaron test a posteriori para comparativa entre pares y
adicionalmente comparaciones entre grupos placebo y tratamiento al inicio, y
comparacion grupos placebo y tratamiento al sexto mes del tratamiento. En cada
una de las comparaciones, no hubo diferencias en la percepcion del dolor actual
respecto al inicio del tratamiento. Tampoco se observaron diferencias entre los
meses de evaluacion para cada grupo (Tabla 8; Figura 6).
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Tabla 8. Evaluacién del Dolor Actual.

Grupos Comparacion Promedios +DE p
Placebo Inicio-Inicio 3,10 +1,17 - 3,10 +1,02 1,000 (ns)
Tratamiento
Inicio - 1er mes Placebo 3,10 £1,17 - 2,85 +1,09 0,897(ns)
Inicio — 1er mes Tto 3,10 £1,17 - 2,75 +1,12 0,530 (ns)
Inicio — 3r mes Tto 3,10 £1,17 - 2,45 +0,99 0,102 (ns)
Placebo -
., Inicio — 6to mes Tto 3,10 £1,17 - 2,40 £0,94 0,129 (ns)
(comparacién
eneltiempo) 1ot mesTto—3rmes Tto 2,75 +1,12 - 2,45+0,99 0,897 (ns)
3r mes Tto — 6to mes Tto 2,45 +0,99 - 2,40 £0,94 1,000 (ns)
#‘for mes Tto — 610 MeS 5 25 1112-24040,04  0,931(ns)
Inicio — 1ler mes Tto 3,10 +1,02 - 3,10 +1,07 0,990 (ns)
Inicio — 3r mes Tto 3,10 £1,02 - 2,75 +1,02 0,383 (ns)
Tratamiento Inicio — 6to mes Tto 3,10 £1,02 - 2,80 +1,51 0,285 (ns)
(comparacion 4. o Tto—3rmes Tto 3,10 1,07 - 2,7541,02 0,572 (ns)
en el tiempo)
3r mes Tto —6to mes Tto 2,75 +1,02 - 2,80 +1,51 0,998 (ns)
#f(; mes Tto — 610 MeS 5 1) 4107-2,80+151 0,456 (ns)
6° mes grupo Placebo y
Placebo 6° mes grupo 2,40+0,94-2,80 +1,51 0,541 (ns)

Tratamiento

Tratamiento
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Figura 6. Evolucion de la escala de percepcion de dolor actual.
Nota. Se registro el puntaje promedio por grupos (Placebo y tratamiento) segun la
escala del dolor actual, que se situa desde 0 a 10, siendo 0 “ningun dolor”, a 5
correspondiendo la percepcion descrita como “insoportable”. El grupo placebo tiene
un punto extra en el tiempo de inicio, que corresponde a la medicidn post tratamiento
placebo. Siendo los puntos temporales posteriores, correspondientes a lo post
tratamiento de ondas de choque
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9. Discusion

El objetivo del estudio fue evaluar el efecto de la TOCH-Fo en el dolor de pacientes
con SDRC de extremidades, producto de traumas acaecidos en accidentes de
trabajo, siendo el primer estudio realizado en esta patologia y en la poblacién
estudiada. En general, hubo una tendencia a que la TOCH-Fo produjera una
disminucién o mejoria clinica en los parametros estudiados. El SDRC es una entidad
gue puede llegar a ser discapacitante y con un profundo efecto en la calidad de vida
de los pacientes, en nuestra experiencia son raros los casos de curacion completa
por lo que los desenlaces esperados son la reduccion en los signos y sintomas y en
la intensidad del dolor medido en diferentes escalas de uso clinico. En nuestro
estudio hubo una reduccion de los sintomas en el grupo placebo, estadisticamente
significativa desde el primer mes de tratamiento, manteniéndose hasta el sexto mes;
para el grupo de tratamiento la diferencia fue positiva y estadisticamente
significativa al comparar la evaluacion basal con la del sexto mes. En cuanto a los
signos, la tendencia fue similar con resultados que muestran disminucion de la
cantidad de signos en el grupo placebo entre el inicio y el tercer y sexto mes, y para
el grupo de tratamiento entre el primero y el sexto mes.

Con respecto a las escalas para evaluar la evolucion del dolor, en la primera, el
indice de interferencia del dolor, también hubo diferencias significativas hacia la
disminucién, para ambos grupos al comparar el estado basal con el sexto mes, lo
mismo ocurrié con el SF-MPQ y con la EVA para el grupo placebo al comparar el
basal con el tercer mes y para el grupo de tratamiento entre le basal y el sexto mes.
La TOCH ha sido usada desde hace largo tiempo especialmente en tendinopatias,
en lo relacionado con sindromes dolorosos y en otro tipo de pacientes. Un
metaanalisis publicado en 2018, mostré evidencia moderada de que esta terapia
aumenta significativamente la tasa de éxito del tratamiento, reduce el dolor y mejora
la recuperacion funcional en pacientes con problemas de tejidos blandos de la
rodilla, igualmente este estudio proporciond evidencia limitada a moderada de que
tanto la TOCH focal como radial, con periodos de intervencion largos son superiores
a aquellos con periodos de intervencion cortos, independientemente del nivel de
energia (Liao, CD et al., 2018). En nuestro estudio se us6 la TOCH-Fo, con alta
energia; la intensidad en el punto focal de la onda de choque, que se mide como
densidad de flujo de energia (EFD; mJ/mm2) por impulso, dicha intensidad puede
influir en los efectos terapéuticos, queda pendiente para futuros estudios o
protocolos la aplicacion con menor energia que puede ofrecer mejor confort para el
paciente con iguales resultados. Por su parte una revision sistematica y metaanalisis
publicada en 2020 para evaluar los eventuales cambios en la morfologia de las
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estructuras musculoesqueléticas medidas por imagenes después de una
intervencién con TOCH focales o radiales mostr6 que en general, hubo una
tendencia a demostrar cambios morfologicos en las zonas tratadas para patologias
musculoesqueléticas. Estos cambios tisulares tendieron a favorecer la TOCH
versus el placebo u otros comparadores (Al-Abbad, H et al, 2020).

Otros estudios han intentado encontrar la correlacion entre diversos factores del
paciente y la eficacia de la TOCH, por ejemplo, en un estudio de publicado en 2015
por Notarnicola no se encontraron diferencias en los resultados del tratamiento con
relacion a la edad, dieta, tipo de sangre, actividad laboral o deportiva, presencia de
comorbilidades, farmacos, tipo de tendinopatia, densidad de energia entregada u
otros tratamientos de terapia fisica, pero si mejores resultados a mayor indice de
masa corporal (IMC: 28.7 £ 4.9 (éxito) vs. 27.5 £ 4.7 (fracaso) T =1.98; p =0.02) y
a menor cantidad de sesiones aplicadas (Notarnicola et al, 2015). En nuestro
estudio no encontramos correlaciones significativas entre los resultados obtenidos
y factores demograficos o antecedentes generales, aunque no se investigo de forma
dirigida el factor IMC. Por ultimo, en nuestro protocolo no hubo eventos adversos, y
los reportes de la literatura en este sentido son escasos o nulos (Schmitz C et al.,
2015), lo que permitiria la implementacion segura de este protocolo en pacientes
similares.
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10. Limitaciones y fortalezas

Nuestro estudio tiene fortalezas notables incluyendo un reclutamiento de pacientes
con criterios claros de la enfermedad y un seguimiento minucioso de la evolucién a
través del tiempo, siendo el primer estudio en explorar el efecto de la TOCH en el
SDRC de extremidades superiores e inferiores. Una de las principales fortalezas es
la realizacion de un estudio aleatorizado controlado, lo que permite determinar la
efectividad de la aplicaciéon de la TOCH. Dentro de las limitaciones de nuestro
estudio encontramos un tamafio muestra pequefio, la aplicacion y evaluacion no fue
ciega ya que el mismo investigador fue quién realiz6 ambas actividades. El
seguimiento fue de 6 meses y se requiere mas tiempo para evaluar su efectividad a
mas largo plazo. Este estudio fue unicéntrico y corresponde a trabajadores
accidentados y bajo la cobertura de la ley de accidentes del trabajo, lo que hace que
esta poblacibn sea especial y que no siempre permita generalizar a otras
poblaciones.
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11. Conclusiones

Se ha demostrado que la TOCH-Fo puede ser una opcién eficaz y segura de
tratamiento no invasivo complementaria dentro del arsenal terapéutico disponible
para pacientes con SDRC producto de traumas en accidentes de trabajo, sin
importar el tiempo de evolucién del cuadro clinico. Por lo tanto, los médicos,
terapeutas, pacientes y mutualiades deben tener en cuenta la TOCH-Fo al analizar
las opciones de tratamiento, sin embargo, debe profundizarse la investigacién con
mayor numero de pacientes buscando el protocolo de tratamiento 6ptimo.

12. Recomendaciones para Sistema de Seguridad y Salud en el Trabajo

Dados los resultados se recomienda incluir la TOCH-Fo en pacientes
diagnosticados con SDRC ya sea en la etapa aguda del cuadro, en conjunto con
otras modalidades terapéuticas (manejo multimodal) y también en los casos ya
considerados secuelares, buscando disminuir el dolor y el compromiso funcional, se
trata de una terapia segura en la que no se reportan eventos adversos.

Igualmente, dados los resultados obtenidos se recomienda continuar explorando los
efectos de la TOCH en esta patologia para afinar los protocolos de aplicacion,
teniendo en cuenta que adn no hay un tratamiento estandar y que se puede agregar
esta terapia que tiene como ventaja resultados rapidos y exentos de eventos
adversos.
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14. Anexo

14.1 Aprobacion Comité de Etica Servicio de Salud Metropolitano Oriente y

Consentimiento informado

=R GCobierno
e L RS

Servicio de Salud Metropolitano Oriente
Comité de Etica Cientifico

PROTOCOLO DE APROBACION DE PROYECTOS CLINICOS

Con fecha 23 de Abril de 2019, de 2019, el CEC del S.S.M. Oriente analizé y aprobé el Proyecto de
Investigacion, patrocinado por el Hospital del Trabajador ACHS, titulado:

“Evaluacién de la respuesta al manejo del dolor mediante tratamiento de ondas de choque en
pacientes con sindrome de dolor regional complejo (SDRC) producto de accidentes de trabajo”;

y que conducird como Investigador Principal el Dr. Juan Carlos Vélez con la colaboracién como Co-
investigador del Dr. Bizu Gelaye, para ser llevado a cabo en el Hospital del Trabajador ACHS,
ubicado en
Ramoén Carnicer 185, Santiago, Providencia, Regién Metropolitana.
Se analizd y aprobé los siguientes documentos del Proyecto:
— Proyecto de Investigacién in extenso “Evaluacion de la respuesta al manejo del dolor mediante
tratamiento de ondas de choque en pacientes con sindrome de dolor regional complejo (SDRC)

producto de accidentes de trabajo”,

- Consentimiento para el estudio “Evaluacion de la respuesta al manejo del dolor mediante
tratamiento de ondas de choque en pacientes con sindrome de dolor regional complejo (SDRC)
producto de accidentes de trabajo”, fechado por el CEC del S.S.M. Oriente el 23 de Abril de 2019.

Tomo conocimiento de:
- Carta de Presentacion a Presidente de Comité de fecha 10 de Abril de 2019.
- CV Investigador Principal: Dr. Juan Carlos Vélez Gonzélez.
- CV del Co-investigador: Dr. Bizu Gelaye.

- Carta de la Directora del Hospital del Trabajador ACHS, Dra. Jéssica Castillo Cuadros de fecha
30Nov2018.

Envio a usted la némina de los miembros permanentes del CEC del S.S.M. Oriente al 23 de Abril de 2019:
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Dra. Sara Chernilo S.

Broncopulmonar ( Presidente)

Inst. Nacional del Térax

Dra. M. Esther Meroni L.

Geriatra (Secretaria)

No institucional

Dr. Ricardo Vacarezza

Asesor en Bioética

No institucional

EU Elena Nunez M.

Coordinadora

No institucional

QF Pablo Garrido

QF Clinico

Inst. Nac. de Geriatria

Dr. Rémulo Melo Monsalve

Neurocirujano

Inst. Nac. de Neurocirugia

Dr. Manuel Sedano Lorca

Gineco-Obstetra

Hospital Dr. Luis Tisné

Dr. Lientur Taha M.

Neurocirujano

Inst. Nac. de Neurocirugia

Dr. Jorge Plasser Troncoso

Cirujano- Oncdélogo

Hospital del Salvador

Dr. Pablo Vera Barroso

Urgencidlogo

Hospital del Salvador

Sra. Angélica Sotomayor

Abogado

No institucional

Sr. Hugo Gutiérrez Guerra

Miembro de la Comunidad

No institucional

Secretaria

Santiago, 23 de Abril de 2019
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HOSPITAL DEL TRABAJADOR RUT:
Asociacion Chilena de Seguridad
Harvard University Celular:

Consentimiento Informado

EVALUACION DE LA RESPUESTA AL MANEJO DEL DOLOR MEDIANTE TRATAMIENTO DE ONDAS
DE CHOQUE EN PACIENTES CON SINDROME DE DOLOR REGIONAL COMPLEJO (SDRC) PRODUCTO
DE ACCI IDENT:S Dc:: TRABAJO. ,@3 "‘ii;i‘ni'?:?op
nvestigador: ¢
S A oM %
&, ETICO-CIENTIFICO

2
19 23 ABR 2019 o
laracié Investigad & S
Declaracion de los Investigadores \,\{\6"‘7

Les pedimos participar en un estudio de investigacion. El propdsito de este
formulario de consentimiento es darle la informacién que usted necesita
para decidir si participa en el estudio o no. Por favor, lea cuidadosamente.
Usted puede hacer preguntas acerca del propdsito de la investigacion,
sobre lo que le pedimos que haga, sobre los posibles riesgos vy beneficios,
sus derechos como voluntario, y cualquier otro aspecto acerca de la
investigacion o del documento que no esté claro. Cuando hayamos
respondido a todas sus preguntas, usted puede decidir si desea participar
en el estudio o no. Este proceso se denomina "consentimiento informado”.
Le daremos una copia de este documento para su archivo.

Dr. Juan Carlos Vélez

NJ

PROPOSITO DEL ESTUDIO

Somos Médicos del Departamento de Rehabilitacién del Hospital del
Trabajador, quienes estamos realizando un estudio sobre el fratamiento
del Sindrome de dolor regional complejo mediante ondas de choque en
frabajadores con lesiones por accidentes del frabajo. Las ondas de choque
son las misma que se usan para el tfratamiento de los cdlculos renales. Estas se
generan en un equipo parecido a los que probablemente ha usado en sesiones
de terapia fisica y que genera ondas que ayudan a estimular al organismo a
repararse. La informacién obtenida del estudio ayudard a determinar si este
fratamiento es Ufil en su diagndstico.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Si estd de acuerdo en participar en este estudio, nos gustaria pedirle que
complete un cuestionario que tardard alrededor de 15 minutos. Su nombre
no va a aparecer en el cuestionario, es andénimo. En el cuestionario le
haremos preguntas acerca del dolor que siente y como este lo afecta.
Usted no tiene que contestar todas las preguntas. Usted es libre de saltarse
cualquier pregunta que no desee responder.
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Posterior a llenar el cuestionario ;—e)ﬁ:ésignodo en forma aleatoria (ala
suerte) a un grupo de pacientes que recibiran el fratamiento de muy baja energia
o a ofro grupo de alta energia como el que se usa para fratar otras
enfermedades. Se realizardn 3 sesiones de ondas de choque en la zona afectada
cada una de estas una vez por semana. La sesiéon dura alrededor de 20 minutos y
es aplicada por un médico. Se puede sentir un leve dolor durante la aplicacion
que ird disminuyendo a medida que avanza la sesién. Si usted estd en el grupo de
baja energia serd citado nuevamente para aplicar el fratamiento de alta energia
a los 3 meses del tratamiento inicial.

RIESGOS, ESTRES O MALESTAR

Algunas personas sienten que dar informacidon es una invasion de su
infimidad. Usted esta siempre libre para saltar cualquier pregunta o
preguntas que no desea responder. En algunas personas se puede
presentar enrojecimiento en la zona tratada y en algunos casos raros
hematomas en la zona tratada. Durante la sesidon puede sentir disconfort o
dolor en la zona de aplicacién del tratamiento.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

El tratamiento podria eventualmente ayudar a disminuir el grado de dolor que
usted presenta en forma permanente. La informacién que obtenemos de esta
investigacion puede ser utilizada en el eventual desarrollo de
recomendaciones de tratamiento que ayudardn a mejorar la calidad de
vida de otros pacientes y para mejorar el conocimiento médico en esta
drea de la salud mediante publicaciones cientificas.

OTRA INFORMACION

Usted puede negarse a participar y es libre de retirarse de este estudio en
cualguier momento sin sanciones, represalias o pérdida de las atenciones
de salud alos que tiene derecho en el Hospital del Trabajador.

Sus datos personales son confidenciales. El cuestionario no tiene ninguna
informacién con su nombre. Por lo tanto, sus respuestas se registran de

forma andénima, solamente se identificard con su RUN el cual estard
solamente disponible para el equipo médico que puede acceder a revisar

su ficha clinica. Si esta investigacion se publica, ninguna informacién que
pueda identificarlo serd incluida puesto que su nombre no esta en

absoluto ligado a sus respuestas. Las autoridades de salud en ocasiones
revisan estudios como éste para asegurarse de que se estdn haciendo de
manera segura y legal. Si se lleva a cabo una revisidon de este estudio, sus 51
registros pueden ser examinados. Los examinadores protegerdn su
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La participacion en esta investigacion es voluntaria. Usted puede hacer
cualquier pregunta que tenga ahora. Si usted tiene alguna pregunta
posterior, puede pedir hablar con el Dr. Juan Carlos Vélez en el
Departamento de Rehabilitacion del Hospital del Trabajador, igualmente si
tiene preguntas acerca de sus derechos como sujeto de investigacion.

Para este estudio debe ser mayor de 18 afios para dar su consentimiento
en participar en este estudio de investigacion.

Si usted completa el cuestionario de preguntas y permite que tomemos sus
mediciones fisicas significa que usted ha leido la informacidén en este
formulario y que dio su consentimiento para participar en la investigacion.

Acuerdo: Estoy de acuerdo en participar en este estudio. He leido la informacion de este
formulario y todas mis preguntas sobre el estudio de investigacién han sido contestadas a
mi satisfaccion.

Fecha

Nombre del Participante

Firma del Participante

Nombre de la persona que obtiene el
consentimiento

Firma de la persona que obtiene el
consentimiento
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