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Responsabilidad del tomador de decisiones

Las directrices, evaluaciones de tecnologias
sanitarias y las sintesis de evidencia para politicas
en salud emitidas por el Instituto Global de
Excelencia Clinica - Presidencia de Salud e
Innovacion, representan el compromiso de Keralty
con la excelencia en el cuidado, 1o que implica
procurar que los profesionales, equipos
interdisciplinarios de atencién, asi como los
responsables en niveles tacticos y estratégicos,
adopten y tomen de manera sistematica
decisiones informadas en Ilas evidencia,
basadas en datos para mejorar la salud y el
bienestar de personas, familias y
comunidades, evitar dafios y hacer un uso
mas eficaz de los recursos, garantizando los
mejores resultados en salud, una experiencia
memorable y el empoderamiento de
personas, familias y comunidades, asi como
el fortalecimiento del liderazgo y orgullo de
pertenencia de los profesionales y equipos
del ecosistema Keralty.

Las directrices, evaluaciones de tecnologias
sanitarias, las sintesis de evidencia para politicas
en salud, incluyen lineamientos para orientar
decisiones sobre la practica clinica en el contexto
de nuestro modelo integrado sanitario y socio-
comunitario (programas, servicios, centros de
excelencia o de alta eficiencia y productos
destinados al cuidado de las personas de acuerdo
al contexto), la salud publica (programas vy
servicios destinados a los grupos y poblaciones
especificas en  aseguramiento, prestacion,
servicios sociales o comunidades en paises donde
haga presencia Keralty), la gobernanza integrada
en salud (decisiones articuladoras del gobierno
clinico y administrativo, decisiones estratégicas
corporativas, planeacién de recursos, decisiones
de inversion o desinversion en tecnologias
sanitarias u otras derivadas de analisis de impacto
basados en valor).

Keralty Instituto Global de Excelencia Clinica
garantiza una metodologia rigurosa,

sistematica y transparente, procurando la
confianza por parte del tomador de
decisiones, de las personas y familias que
cuidamos. Por lo tanto, bajo un enfoque de
trabajo colaborativo, todos los procesos vinculan
en el Equipo Desarrollador, profesionales vy
expertos de las diferentes disciplinas, asi como
responsables claves del nivel tactico o estratégico
segun el foco problémico, siendo al final las
Comisiones de Excelencia Keralty las instancias
de gobernanza y fuero técnico cientifico donde se
analizan y avalan las directrices y politicas
conforme al area disciplinar que corresponda.

Gracias a la sistematizacion del proceso, el
enfoque metodoldgico permite que los
lineamientos emitidos tengan en cuenta todos los
criterios importantes que se sustenten en la mejor
evidencia disponible procedente de la
investigacion, los cuales van las alla de la eficacia
y seguridad de las intervenciones e incluyen un
analisis de contexto, la prioridad del problema,
valores, preferencias, experiencias, las
implicaciones de financiacion y recursos, la
equidad, viabilidad, asequibilidad, la aceptabilidad
de las partes interesadas, la sostenibilidad y
eficiencia, entre otros.

Por lo cual, se aspira que los profesionales,
equipos interdisciplinares de cuidado, asi
como responsables en niveles tacticos y
estratégicos, tengan en cuenta estos
lineamientos para tomar decisiones que
generan valor en salud, en el marco de un
modelo integral centrado en las personas, a
través de decisiones compartidas, lo que
implica tener en cuenta la evidencia asi como
las preferencias, creencias y valores
individuales de la persona, garantizando la
comprension de los riesgos, beneficios y
consecuencias de las diferentes opciones de
cuidado a través de una discusion abierta,
empadtica y compasiva.
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Siglas y abreviaturas

CEAP-L: Clinical-Etiological-Anatomical-Pathophysiological-Lymphedema
DE: Desviacién Estandar

ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado

EUDAMED: European Database on Medical Devices

EVA: Escala Visual Analdgica

FDA: Food and Drug Administration

HAS: Haute Autorité de Santé

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
NRS: Numerical Rating Scale

SDRC: Sindrome de Dolor Regional Complejo
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Resumen

Introduccion

La terapia diamagnética es una técnica que usa la combinacidn de materiales
diamagnéticos con los campos magnéticos, a alta intensidad, para activar
mecanismos celulares que influyen en distintos procesos fisioldgicos en el cuerpo
humano.

Objetivo

Describir los resultados de efectividad y seguridad del uso de terapia diamagnética
en diferentes indicaciones de salud e identificar los aspectos regulatorios de los
dispositivos utilizados.

Metodologia

Se realizd una busqueda de literatura en bases de datos electronicas (Medline y
Embase) y se complementd con busqueda en los estudios publicados en las paginas
web de los fabricantes de los dispositivos de interés y agencias regulatorias.

Resultados

Se incluyeron 9 estudios (un ensayo clinico aleatorizado, una cohorte, tres series de
casos y cuatro reportes de casos) que reportaron el uso de la terapia diamagnética
en distintas condiciones de salud: linfedema, tendinopatia no calcificada del hombro,
sindrome de dolor regional complejo (SDRC) tipo I, paralisis de Bell, Ulcera mixta del
pie, enfermedad pulmonar intersticial concurrente con el sindrome antisintetasa y
Sindrome de Sjogren, insuficiencia respiratoria relacionada con la neumonia
intersticial COVID-19, dolor lumbar crénico y osteoartrosis del pulgar.

Conclusiones

Si bien los estudios identificados, en su mayoria reportes de caso o series de casos,
mencionaron desenlaces favorables con el uso de la terapia diamagnética, la
evidencia actual es muy incierta en relacidén al efecto de la terapia diamagnética en
los desenlaces de efectividad y seguridad. El equipo autorizado para la
diamagnetoterapia en Colombia es el CTU Mega 20, fabricado por PERISO S.A. de
origen Suiza. Aparece con Marca CE desde 2019 con el Organismo Notificado N°2797.
No se encontraron alertas sanitarias en bases de datos de agencias de referencia

Palabras clave

Terapia diamagnética, diamagnetoterpia, diamagnetic therapy.
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Introduccion

La terapia diamagnética es una técnica que usa la combinacion de materiales
diamagnéticos con los campos magnéticos, a alta intensidad, para activar
mecanismos celulares que influyen en distintos procesos fisioldgicos en el cuerpo
humano. En el organismo hay varias sustancias diamagnéticas como el agua, lipidos
y proteinas plasmaticas sobre las cuales se ejerce la repulsion diamagnética y puede
provocar desplazamiento de liquidos, bioestimulacion enddgena, control de dolor,
suministro e implante de moléculas. Adicionalmente, con esta terapia se pretende
reducir el tiempo de tratamiento y mejorar la calidad de vida de los pacientes (1).

Se considera su uso potencial en distintos campos como ortopedia y traumatologia,
reumatologia, fisiatria, medicina del deporte, flebologia y linfologia, dermatologia y
cirugia plastica, terapia de dolor, y medicina estética (1).

El siguiente documento presenta un resumen de la evidencia identificada en la
literatura cientifica del uso de la terapia diamagnética en distintas condiciones de
salud con el fin de determinar la efectividad y seguridad, asi como la informacion
regulatoria en relacién a los dispositivos usados para este tipo terapia.
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1 Objetivo

1. Describir los resultados de efectividad y seguridad del uso de terapia
diamagnética en diferentes indicaciones de salud.

2. Identificar los aspectos regulatorios de los dispositivos usados para la terapia
diamagnética.

2 Pregunta

¢Cual es la efectividad y seguridad del uso de terapia diamagnética en el tratamiento
en diferentes indicaciones de salud?

3 Descripcion de la tecnologia

La diamagnetoterapia es una terapia no invasiva que utiliza los mecanismos de
repulsion provocados por la fuerza de los campos magnéticos a alta intensidad.
Cuando un material diamagnético se sumerge en un campo magnético se obtiene un
efecto repulsivo (1). “La estructura electrénica de los materiales diamagnéticos,
sometida a la accion del campo magnético, produce movimientos moleculares
opuestos a la direccién de este campo” (1).

El principio de la diamagnetoterapia es la fisica de los campos magnéticos a alta
intensidad, baja frecuencia y alta amplitud de gradiente (1):

e Una alta intensidad (2 Teslas) para hacer visible el efecto diamagnético sobre
las moléculas del agua: acciona el desplazamiento de liquidos.

e Una baja frecuencia (7Hz): la energia no es ionizante y evita el dafio a los
tejidos.

e Amplitud selectiva (ajustable): para la estimulacion selectiva de tejidos.

La terapia diamagnética podria actuar en distintos procesos como (1):

» Desplazamiento de liquidos: al interactuar con el agua, se interviene con el
balance hidrolelectrolitico activando funciones como drenaje de fluidos,
transporte de nutrientes y metabolitos, modulacidon de la homeostasis celular,
bioestimulacion de tejidos.

* Bioestimulacidn enddgena: la velocidad de variacion del campo magnético y
su intensidad permite la estimulacién de diferentes tejidos (superficiales y
profundos).

= Control del dolor: la frecuencia inducida en los tejidos (215 KHz) permite una
accion selectiva de los receptores de dolor y puntos de gatillo.

* Suministro e implante de moléculas: facilita el suministro transcutaneo de
farmacos con propiedades diamagnéticas o hidrosolubles.

El equipo para Diamagnetoterapia CTU Mega 20 cuenta con registro sanitario en
Colombia desde el afio 2020 bajo el registro sanitario INVIMA 2020DM-0021297 y
esta indicado como equipo de terapia diamagnética para fisioterapia y rehabilitacion
en tendinitis, esguinces, contracturas, hematomas musculares retrasos en la
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consolidacién del tejido 6seo, reduccién del dolor y la inflamacién localizada. El
fabricante es PERISO SA de Suiza e importador autorizado Medical Rhapsody S.A.S.
de Bogota D.C.

Aparece con Marca CE desde 2019 con el Organismo Notificado N°2797; sin embargo,
al realizar la busqueda en base de datos actual europea EUDAMED aldn no se
encuentra registrado. Tampoco se encuentra autorizado en FDA de los Estados Unidos
segun revision en base de datos.

No se encontraron alertas sanitarias en bases de datos de agencias de referencia.
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4 Metodologia

La presente revision fue elaborada con base en el Metodologia de revisiones
sistematicas rapidas para la toma de decisiones - CEIIDS.

4.1 Basqueda, tamizacion, seleccion y evaluacion de

evidencia

Se realizd6 una busqueda de literatura en bases de datos electronicas (Medline y
Embase) y se complementd con busqueda en los estudios publicados en las paginas
web de los fabricantes de los dispositivos de interés. Las estrategias de busqueda se
reportan en el Anexo 1 y el proceso de busqueda se reporta en el diagrama PRISMA
del Anexo 2.

De igual manera se realizaron blsquedas en agencias sanitarias de referencia como
la FDA, EUDAMED, HAS, SWISSMEDIC y la agencia nacional INVIMA. La busqueda se
realizé utilizando las diferentes denominaciones del producto y del fabricante. De
igual manera se realizé una busqueda de alertas en bases de datos de FDA, de Francia
de Reino Unido y de INVIMA no encontrando alertas sanitarias o reportes de
seguridad.

4.1.1 Criterios de elegibilidad
e Estudios que reportaran desenlaces de efectividad o seguridad el uso de
terapia diamagnética.
e Estudios realizados en humanos.
Estudios publicados en inglés y espafiol
e No se restringié por tipo de estudio (se incluyeron reporte de casos, series de
casos, casos y controles, cohortes o ensayos clinicos).

4.2 Extraccion y sintesis de informacion

A partir de los estudios incluidos se realizé la extraccion de informacidn: autor, aino,
tipo de estudio, condicion de salud, caracteristicas de los participantes,
intervenciones, comparadores y resultados, de acuerdo al tipo de estudio
identificado.

5 Resultados

Se incluyeron 9 estudios (un ensayo clinico aleatorizado (ECA), una cohorte, tres
series de casos y cuatro reportes de casos) que reportaron el uso de la terapia
diamagnética en distintas condiciones de salud: linfedema, tendinopatia no
calcificada del hombro, sindrome de dolor regional complejo (SDRC) tipo I, paralisis
de Bell, uUlcera mixta del pie, enfermedad pulmonar intersticial concurrente con el

6
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sindrome antisintetasa y Sindrome de Sjogren, insuficiencia respiratoria relacionada
con la neumonia intersticial COVID-19, dolor lumbar crénico y osteoartrosis del
pulgar. Los estudios incluidos hacen parte de la evidencia reportada por el fabricante
(PERISO SA) del dispositivo usado en la terapia diamagnética.

Adicionalmente no se encontré evidencia en bases de datos de referencia
seleccionadas. Unicamente se encontré autorizaciéon vigente en Colombia. En la
informaciéon del producto encontrada en su pagina web oficial, se describe la
autorizacién del mercado Europeo Marca CE desde 2019 con el Organismo Notificado
N°2797; sin embargo, al realizar la busqueda en algunas agencias europeas y en la
base de datos EUDAMED no se encontrd ninguna informacién. Hay que aclarar que
la informacidn encontrada en etiquetas no se encuentra alineada con la nueva
regulacidon europea MDR(UE)2017/745.

A continuacién, se presenta la sintesis narrativa de los hallazgos de los estudios
incluidos, para ampliar la informacion de cada estudio puede consultarse el Anexo 4.

5.1 Sintesis de evidencia

Un ensayo clinico aleatorizado publicado por 1zzo y colaboradores en 2010 (2) que
incluyd 34 pacientes con linfedema en extremidades reportd un resultado
clinicamente relevante segun los autores, en relacion a los cambios en la clasificacidon
CEAP-L en el grupo con diatermia + compresidn y mejoria en cuanto a la
circunferencia de la extremidad y consistencia del tejido. Del total de participantes,
cuatro reportaron en la fase inicial de la terapia, una sensacion de calor temporal,
nauseas y estimulo de diuresis urgente. Se identificé un alto riesgo de sesgo para
este estudio.

Una cohorte descrita por Romeo y colaboradores en 2022 (3), evalud los efectos, a
corto plazo, de la “onda de choque diamagnética” en la tendinopatia no calcificada
del hombro versus fisioterapia y rehabilitacidon, se encontré que las medias de los
parametros relativos a la recuperacion funcional en las actividades diarias y laborales
no son significativamente diferentes entre los dos grupos. Los promedios del puntaje
total de Constant-Murley Shoulder Score, del rango articular, fueron estadisticamente
diferentes.

Por otro lado, Roberti y colaboradores en 2022 (4) reportaron el caso de una mujer
con Sindrome de Dolor Regional Complejo (SDRC) tipo I, luego de 10 semanas se
reportd reduccidn en la intensidad del dolor, ausencia de edema, mejoria en dominios
evaluados de calidad de vida: dolor corporal, funcionamiento fisico y limitaciones de
roles debido a problemas de salud fisica y emocional. No se informaron eventos
adversos por parte de la paciente.

Torres y colaboradores en 2023 (5) reportaron el caso de una mujer con paralisis
facial que, luego de cuatro sesiones de tratamiento, se identificaron mejorias en los
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parametros evaluados en el Sistema de Clasificacion del Nervio Facial funcional
(cambiando del Grado V al Grado II) y en el desenlace de dolor medido por Escala
Visual Andloga disminuyendo los puntajes de 4/10 a 1/10. No se evaluaron eventos
adversos.

Otro reporte de caso de Roberti y colaboradores en 2022 (6) correspondié a una
mujer de 94 anos con Ulcera mixta del pie quien, después de usar un protocolo con
tratamiento farmacoldgico e intervenciones locales (entre las cuales se uso la
diamagnetoterapia) para reducir el tiempo de reparacién de la herida, reporté una
mejoria en desenlaces de dolor, curacién de la herida, calidad de vida y ausencia de
eventos adversos.

Torres y colaboradores en 2020 (7) reportaron el caso de una mujer de 50 afios con
enfermedad pulmonar intersticial concurrente con el Sindrome Antisintetasa y
Sindrome de Sjogren, que fue tratada con azatropina y miclofenato mas
oxigenoterapia continua, e incluyeron la terapia diamagnética para compensar las
dificultades relacionadas con la imposibilidad de terapias de rehabilitacion. Se reporté
una mejoria en la saturacién de oxigeno, disminucion del deterioro, mejoramiento de
parametros criticos y reduccién progresiva de la disnea. No se reportaron efectos
secundarios.

Adicionalmente, Torres y colaboradores en 2020 (8) reportaron una serie de 10 casos
con insuficiencia respiratoria relacionada con la neumonia intersticial COVID-19.
Luego de realizar un programa de rehabilitaciéon (que incluyd varias intervenciones
como ejercicios activos-asistidos, movilizacion en la cama, entrenamiento
respiratorio, entre otros, junto con el uso de diamagnoterapia) se reporté una mejoria
en los parametros de funcion respiratoria, eficiencia muscular y tolerancia al ejercicio.
No se reportaron eventos adversos ni cambios en el seguimiento con la tomografia
computarizada o rayos X del térax antes y al final de los tratamientos, tampoco
mostraron cambios significativos (solo 3 pacientes mostraron una disminucién
limitada en el patrén intersticial del pulmon), los autores refieren que pudo explicarse
por el corto tiempo entre los exdmenes (no se registr6 empeoramiento radiolégico
en el seguimiento de 3 meses después del alta).

Torres, y colaboradores 2020 (9) reportaron una serie de 18 casos con dolor lumbar
créonico que recibieron terapia diamagnética durante tres semanas. Los pacientes
reportaron mejoria en la intensidad de dolor y en la funcionalidad. No se reportaron
eventos adversos.

Se reporté también por Torres y colaboradores en 2021 (10) una serie de 66 casos
de pacientes con osteoartrosis de pulgar, en quienes se evalud si el impacto mecanico
de alta velocidad inducido por el campo magnético de alta intensidad en la lente
acustica podria ser una causa de malestar para los pacientes tratados, se encontré
que todos los pacientes tratados mostraron disminucién del dolor al comparar los

8
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puntajes de la EVA antes y después de la tercera sesiéon de tratamiento. La
disminucién en los puntajes de dolor se reporté también en los analisis por subgrupo
(mayor o menor de 60 afios y por sexo).

En general la certeza de la evidencia es muy baja dado el tipo de estudios reportados
(en su mayoria reportes de casos y series de casos). Estos se consideran un punto
de partida para dar lugar a estudios con mayores fortalezas metodoldgicas que
permitan generar evidencia con mayor certeza de los resultados.
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6 Conclusiones

1. La terapia diamagnética o diamagnetoterapia es una terapia no invasiva que
utiliza los mecanismos de repulsién provocados por la fuerza de los campos
magnéticos a alta intensidad, baja frecuencia y maneja una amplitud selectiva
que busca el desplazamiento de liquidos, la bioestimulacion endégena, el
control de dolor y el suministro de farmacos.

2. Si bien los estudios identificados, en su mayoria son reportes de caso o series
de casos, mencionaron desenlaces favorables con el uso de la terapia
diamagnética, la evidencia es muy incierta en relacién al efecto de la terapia
diamagnética en los desenlaces de efectividad y seguridad actualmente.

3. El equipo autorizado para la diamagnetoterapia en Colombia es el CTU Mega
20, fabricado por PERISO S.A. de origen Suiza. Aparece con Marca CE desde
2019 con el Organismo Notificado N°2797 (actualmente no se identifica en la
base de datos de EUDAMED) y no se encuentra registrado en FDA. No se
encontraron alertas sanitarias en bases de datos de agencias de referencia.

10



Instituto Global de

“4 Keralty |G €C Eeiendia cinica

7 Recomendaciones

Se recomienda actualizar la evidencia con nuevos estudios disponibles en un
futuro que permitan tener mayor certeza de los resultados en salud.

Se recomienda solicitar al proveedor, actualizacidn de su autorizacion en pais
de origen (Suiza) y registro sanitario INVIMA vigente.

11
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Anexo 1. Reportes de bisqueda de evidencia en bases

electronicas de datos.

Tipo de basqueda
Base de datos

Fecha de basqueda/

rango fecha («[]
busqueda

Restricciones de
lenguaje

Otros limites

Estrategia de busqueda

Referencias
identificadas

Tipo de bisqueda
Base de datos

Fecha de
rango
busqueda
Restricciones
lenguaje
Otros limites

busqueda/
fecha de

de

Estrategia de busqueda

Sistematica

Medline

13/04/2024

Ninguna

Ninguno

("Diamagnetic"[Title/Abstract] AND
"Therapy"[Title/Abstract]) OR
("Molecular"[Title/Abstract] AND
"Diamagnetic"[Title/Abstract] AND
"Acceleration"[Title/Abstract]) OR
("High"[Title/Abstract] AND
"Intensity"[Title/Abstract] AND
"Low"[Title/Abstract] AND
"Frequency"[Title/Abstract] AND ("pulsed
electromagnetic field*"[Title/Abstract] OR

"PEMFs"[Title/Abstract]))

46

Sistematica

Embase

15/04/2024

Ninguna

Ninguno

#1. diamagnetic:ti,ab AND
(molecular:ti,ab AND diamagnetic:ti,ab AND
acceleration:ti,ab) OR (high:ti,ab AND
intensity:ti,ab AND low:ti,ab AND frequency:ti,ab
AND ('pulsed electromagnetic field'/exp OR'pulsed

'‘therapy'/exp OR
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electromagnetic field therapy'/exp OR
pemfs:ti,ab))

#2. #1 AND [embase]/lim
Referencias 83
identificadas
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Anexo 2. Diagrama PRISMA: flujo de la

tamizacion y seleccion de estudios.

Referencias identificadas mediante la
busqueda en bases electrdnicas de
datos
n= 133

IG€C Sciencis Ciimica

basqueda,

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios
n=10

v v

Referencias después de remover los
duplicados
n=126

v

Referencias tamizadas por titulo y
resumen
n=126

Referencias excluidas
n= 106

v

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad
n=20

v

Estudios incluidos
n=9

l

Articulos en texto completo excluidos
y razones para su exclusién
n=11
Tipo de intervencién=2
Tipo de desenlace= 1
Tipo de publicacién=6
Tipo de poblacion=1
No disponible en texto completo=1

Estudios incluidos en la sintesis de
evidencia

n=9

16




e

Referencia/Pregunta! | 1

Roberti, 2022 (4) Si

Torres, 2023 (5) Si Si Si Si Si Si No No 6
claro | es
claro

Roberti, 2022 (6) B Ssi |si |si |si |si |si |si |8

Torres, 2020 (7) No |No |No |Si |[si [si |[si |[si |5

Torres, 2020 (8) No No Si Si | No No |[No | Si |Si |Si 5
es es
claro claro
Torres, 2020 (9) No No Si Si | No No |Si |Si |Si |Si 6
es es es
claro | claro claro
Torres, 2021 (10) Si Si Si Si | No No |Si |Si |Si |Si 8
es
claro

Instituto Global de

Vo Keralty | GEC Siceienci cinica

Anexo 3. Evaluacion del riesgo de sesgos

Reporte de casos

claro claro

Serie de casos

Referencia/Pregunta? | p 3 4 5 6 7 8 9 10 Total

wN =

A

®NowU

N =

¢Se describieron claramente las caracteristicas demograficas del paciente?

éSe describid claramente y se presentd la historia del paciente como una linea de tiempo?

¢Se describié claramente la condicion clinica actual del paciente en el momento de la
presentacién?

¢Se describieron claramente las pruebas de diagnéstico o los métodos de evaluacion y los
resultados?

¢Se describieron claramente las intervenciones o los procedimientos de tratamiento?

¢Se describié claramente el estado clinico posintervencién?

¢Se identificaron y describieron eventos adversos (dafios) o eventos imprevistos?

¢El informe del caso proporciona lecciones para llevar?

¢Hubo criterios claros para la inclusion en la serie de casos?

¢Se midié la condicién de manera estandar y confiable para todos los participantes incluidos en
la serie de casos?

¢Se utilizaron métodos validos para la identificacion de la afeccidén en todos los participantes
incluidos en la serie de casos?

¢La serie de casos tuvo inclusién consecutiva de participantes?

¢La serie de casos tuvo inclusion completa de los participantes?

¢Hubo informes claros sobre la demografia de los participantes en el estudio?

¢Hubo informes claros de la informacion clinica de los participantes?

¢Se informaron claramente los resultados o los resultados del seguimiento de los casos?
¢Hubo informes claros de la informacion demografica de los sitios/clinicas presentados?

0 ¢Fue apropiado el analisis estadistico?
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Cohorte
Herramienta JBI

Referencia/Pregunta3 \ Total
Romeo, 2022 (3) i|Si i | Si|Si|si

aplica | claro

ECA
ROB2
Autor/ Desenla Proceso @Desviacio Datos de Medicion  Selecc Resu
aio ces («[] nes de resultado del ion del men
aleatoriz las incompleto resultad | resuit del
acion intervenc | s/faltantes o ado riesg
iones (sesgo de inform o
previstas desgaste) ado
Izzo, Clasifica | Algunas Alto Bajo Alto Alto Alto
2010 cion preocupa
(2) CEAP-L ciones

3

1. éEran los dos grupos similares y reclutados de la misma poblacion?

2. ¢Se midieron las exposiciones de manera similar para asignar a las personas tanto a los grupos
expuestos como a los no expuestos?

3. ¢Se midié la exposicion de manera valida y confiable?

4. (Se identificaron factores de confusién?

5. ¢Se indicaron estrategias para abordar los factores de confusion?

6. ¢Estaban los grupos/participantes libres del resultado al inicio del estudio (o en el momento de la
exposicion)?

7. ¢Se midieron los resultados de manera valida y confiable?

8. ¢Se informd el tiempo de seguimiento y fue suficiente para que se produjeran resultados?

9. ¢Se completd el seguimiento y, en caso contrario, se describieron y exploraron las razones de la
pérdida del seguimiento?

10. ¢éSe utilizaron estrategias para abordar el seguimiento incompleto?

11. ¢Se utilizé un analisis estadistico apropiado?
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Tipo de estudio Ensayo clinico aleatorizado

Caracteristicas 42 extremidades evaluadas con linfedema en 38 participantes con

Instituto Global de

I(e ra I ty . IGG( Excelencia Clinica

Anexo 4. Herramienta de extraccion de datos

Autor, afno

I1zzo, 2010 (2

Condicion [-W Linfedema
salud

de los promedio de edad de 47 afios (rango 21 a 67 afos). 34 pacientes
participantes tenian linfedema monolateral (30 en extremidades inferiores y 4 en
extremidades superiores) y 4 pacientes tenian linfemeda bilateral con
edema localizado en extremidades inferiores.

Todos los pacientes fueron seleccionados por la clase C CEAP-L
(estadio C de la enfermedad, localizacién y grado de implicacién)
Criterios de exclusidon: causas especificas de exclusion del tratamiento
con bomba diamagnética (epilepsia, marcapasos, componentes
metalicos incompatibles RM).

Intervencion Grupo 1: diamagnetoterapia + media de compresion de segunda clase
La aplicacion de la diamagnetoterapia fue realizada con el dispositivo
CTE Mega 18 siguiendo el siguiente esquema:

Modo operativo: cambio de liguido; intracelular 20%; extracelular
100%

Diatermia con sistema resistivo, resistencia eléctrica de 500-1000
Ohm segun la impedancia medida (el dispositivo esta provisto de un
detector de impedancia que permite resaltar areas de tejidos con alta
resistencia a los campos magnéticos, donde es necesario aumentar la
resistencia eléctrica hasta 1000 ohmios).

Procedimiento ejecutivo: el masaje se realizé6 siguiendo las
indicaciones del drenaje linfatico, combinando asi las ventajas del
drenaje linfatico realizado a mano con la energia desarrollada por la
maquinaria.

La duracién de la aplicacién de diatermia fue de 30 a 40 minutos y se
repitié tres veces por semana durante aproximadamente dos meses
(para un total de 20 aplicaciones).

Comparador Grupo 2: Medias de compresion de segunda clase

Resultados El estudio tuvo una duracion de seis meses con el fin de evaluar los
posibles efectos negativos en el tiempo de esta metodologia
terapéutica.

10% de los pacientes mostraron, en la fase inicial de la terapia, una
sensacion de calor temporal, nduseas y estimulo de diuresis urgente.

La circunferencia de las extremidades se midié antes y después del
tratamiento (60 dias). Se reportd segun la Clasificacién CEAP-L las
siguientes frecuencias:

Antes del tratamiento/Después del tratamiento

Grupo 1: diamagnetoterapia + media de compresion de segunda clase
C2: 3/6

C3: 15/15

C4: 3/0
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Antes del tratamiento/Después del tratamiento
Grupo 2: Medias de compresidon de segunda clase
C2: 3/3

C3: 14/15

C4: 4/3

Puntuacién de gravedad clinica

Antes del tratamiento/Después del tratamiento

Grupo 1: diamagnetoterapia + media de compresion de segunda clase
: 5/8

11/11

1 0/1

1 2/1

: 3/0

O 00N O WU

rupo 2: Medias de compresion de segunda clase

: 3/3

1 12/13

1 2/1

1 0/1

1 4/3

El grupo 1 mostrd una disminucion significativa de la consistencia del
tejido (edema duro convirtiéndose en edema blando). Al final de cada
ciclo de tratamiento se observé una reduccion de los agujeros y lagos
linfaticos con la consiguiente disminucion de las medidas de
circunferencia.

wooNOU QR

Autor, afno
Tipo de estudio
Condicion de salud

Caracteristicas de
los participantes

Expuestos

Romeo, 2022 (3)
Cohorte
Tendinopatia no calcificada del hombro

40 pacientes

Criterios de inclusion: diagnostico de tendinopatia no calcificada
del hombro derivado de la investigacién ecogréfica, edad > 18
afos.

Criterios de exclusién: rigidez del hombro o patologia que
contraindicara la terapia con ondas de choque, lesiones
tendinosas, inyeccion previa de corticosteroides locales u otras
sustancias, fisioterapia previa en los Ultimos seis meses,
embarazo, neoplasia actual y trastornos mayores de Ia
coagulacion.

Edad promedio grupo I: 54,9 afos; grupo II: 64,7 aios

Grupo I: Terapia de Ondas de Choque Extracorporeas (ESWT) (M:
12; H: 8).

Los pacientes fueron tratados por un experto en ortopedia con el
uso de la tecnologia. El protocolo de tratamiento consistié en 1
sesion/semana de SW durante tres semanas, empleando valores
de Densidad de Flujo de Energia (EFD) de 0,10- 0,15 mg/mm?2, a
una frecuencia de 1-2 Hz/seg, para un total de 300 disparos
enfocados a 2 cm de profundidad. El dispositivo utilizado fue el
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CTU-S-Wave - Periso SA- Pazzallo -Suiza. Se empled como medio
conductor para cada tratamiento un gel de ultrasonido (Complex
Gel ®Periso SA -Suiza).

No expuestos Grupo II: fisiokinesioterapia (M: 11; H: 9)

Los pacientes del grupo II han sido tratados con 3 sesiones diarias
consecutivas de fisioterapia cinco dias a la semana, durante dos
semanas, consistentes en laserterapia y ecografias para un total
de 10 sesiones para cada uno de ellos. La kinesioterapia asistida
supervisada fue llevada a cabo por un fisioterapeuta experto en
rehabilitacion de hombro. La rehabilitacion incluyé un total de 10
sesiones dos veces por semana de Ejercicios Codman,
estiramiento de los musculos pectorales y fortalecimiento
isométrico de los musculos rotatorios con ejercicios de flexion,
extension y rotacion interna y externa como entrenamiento de
resistencia con baja intensidad/resistencia, alta frecuencia y
aproximadamente 3-4 series por grupo muscular y educacion
postural.

Resultados Todos los pacientes tratados completaron el estudio, no se
observaron efectos secundarios ni efectos adversos debido a la
terapia en los dos grupos y ningun paciente informdé molestias
durante los tratamientos.

Todos los pacientes fueron evaluados antes y después del
tratamiento utilizando el CMS - Outcome Score.

Se analizaron los siguientes resultados de los subitems vy
compararon entre grupos: dolor, nivel de actividad, fuerza y
rango de movimiento (flexién hacia adelante, elevacion lateral,
rotacion interna y externa).

La media total previa al tratamiento en la puntuacién de
resultados de CMS fue de 58,65 puntos en el grupo I frente a
42,65 puntos en el grupo II. Al final de los tratamientos, la
puntuacion media en los dos grupos fue de 68,25 puntos en el
Grupo I y de 50,90 puntos en el Grupo II. En cuanto a autonomia
en las actividades diarias y laborales (AQL), el promedio en el
pretratamiento fue de 6,3 puntos para el grupo I y 5,7 puntos
para el grupo II. Al final de los tratamientos, la media en los dos
grupos fue respectivamente de 9,1 y 7,00.

La puntuacion del dolor mostré un promedio previo al tratamiento
de 10,9 puntos para el grupo I y 6,9 puntos para el grupo II. Al
final fue 16,1 puntos y 9,00 puntos. La puntuacién media de la
evaluacion funcional (rango de movimiento) antes del
tratamiento fue de 32,00 puntos para el grupo I frente a 21,3
puntos para el grupo II. Al final del tratamiento, fue de 34,8
puntos para el grupo I y de 24,9 puntos para el grupo II. Para la
fuerza muscular, los informes respectivos muestran un promedio
previo al tratamiento de 5,1 puntos para el grupo Iy 1,9 puntos
para el grupo II. Al final fue 5,5 y 2,6 respectivamente.

La puntuacion total de Constant muestra resultados satisfactorios
en cuanto al dolor en las ondas del grupo ESWT, donde las medias
pre y post tratamiento deben considerarse estadisticamente
significativas (p< 0,05, prueba t de Student).
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Las medias de los parametros relativos a la recuperacion
funcional en las actividades diarias y laborales no son
significativamente diferentes en los dos grupos. Los promedios
del puntaje total de Constant, del rango articular, fueron
estadisticamente diferentes (p< 0,05, prueba de Kruskal-Wallis).
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Autor,
afo Condicion

de salud

Tipo de
estudio

Sindrome de

dolor
Roberti, | Reporte regional
2022 (4) | de caso complejo
(SDRC) tipo

I

Caracteristicas de los
participantes

Mujer de 69 afos.

Peso 65 kg, altura 170
cm, IMC 22,49

Historial médico:
hipertensién arterial
(tratada con bisoprolol y
valsartan), espondilosis
cervical y dorsal, artrosis
en genu varo (tratada con
inyeccién intraarticular de
acido hialurdnico), hallux
valgus bilateral y
espolones calcaneos.

Se le diagnosticé SDRC
tipo I dos afios antes y fue
tratada con medicamentos
antiinflamatorios (tanto
esteroides como no
esteroides) reportando un
modesto beneficio clinico.
Los eventos adversos no
tolerados, principalmente
gastrointestinales, llevo a
la interrupciéon de todos
los intentos terapéuticos

Instituto Global d
. IGG( Excelencia Clinica.

Intervencion

Sesion de terapia
diamagnética durante diez
semanas.

Durante cada sesion semanal
de 25 min de duracion, el
tratamiento se realizé con el
paciente sentado. La bomba
diamagnética (CTU MEGA
20®-Periso SA. Pazzallo-
Suiza) se configurd segun un
protocolo combinado, en parte
preespecificado por el
fabricante y en parte
establecido por el médico

Movimiento de liquidos

Intra L: 40-Extra H: 60 (5
min)

Bioestimulacion enddgena

Fibras lentas: Potencia 3 (5
min)

Articulacién (10 min)
Control de dolor

3 Hz (5 minutos)

Resultados

Intensidad de dolor
(puntaje NRS):

linea de base: 10/10
semana 10: 2/10
(p < 0.01)

Edema tisular (diferencia
circunferencia de tobillos)

linea de base: 3 cm

semana 10: 0 cm

Calidad de vida (SF-36)
Linea de base:
Funcionamiento fisico: 20%

Limitaciones de rol por
salud fisica: 0%

Limitaciones de rol por
problemas emocionales:
0%

Energia/fatiga: 30%
Bienestar emocional: 40%

Funcionamiento social: 25%
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Autor
afio ’ Tipo c!e Condicion Caracter_is_ticas de los Intervencién Resultados
estudio de salud participantes

El protocolo con La densidad del flujo Dolor: 10%
bifosfonatos (infusién magnético fue de 86 mT en el
intravenosa de lugar del tratamiento. Salud general: 30%
neridronato 100 mg cada Cambio de salud: 50%
3 dias, 4 infusiones en
total) no fue completado, semana 10:

dado que se manifesto . . .
) 9 . , Funcionamiento fisico: 60%
intolerancia al farmaco.
Limitaciones de rol por

La paciente también salud fisica: 50%

realizé fisioterapia (con

TECAR principalmente) sin Limitaciones de rol por
obtener alivio de dolor ni problemas emocionales:
mejoria motora. 66,7%

Recibid tratamiento Energia/fatiga: 50%

ocasionalmente con
paracetamol (1.000 mg

segun necesidad). Funcionamiento social: 50%

Bienestar emocional: 68%

Dolor: 55%
Salud general: 45%
Cambio de salud: 100%

Eventos adversos
(autoinformados: tipo y
ndmero): no se informaron
eventos adversos
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Autor,
anho Tipo de

estudio

Torres,
2023 (5)

Reporte
de caso

Condicion
de salud

Paralisis de
Bell

Caracteristicas de los
participantes

Mujer de 49 afos de edad,
gue padecia un episodio
de paralisis facial
periférica debido a un
fuerte momento de estrés
en su vida laboral.

Fue atendida por
profesionales de la
neurologia y fisioterapia,
durante aproximadamente
4 meses con los
procedimientos habituales
relacionados con la
paralisis facial periférica
(corticoides, mimoterapia,
acupuntura, biofeedback).

Instituto Global d
. IGG( Excelencia Clinica.

Intervencion

4 sesiones, 1 por semana, de
terapia diamagnética que
incluye campos
electromagnéticos pulsados de
alta intensidad (2,2 Tesla),
pulsados a bajas frecuencias
(7 hz), denominada CTU Mega
20, proporcionada por PERISO
SA - Pazzallo (Suiza).

Protocolo utilizado para la
paralisis facial.

El tratamiento se dividio en 3
fases:

A. Fase de control del dolor:
configuracion de dolor
neuropatico de 5 minutos,
utilizando un valor de energia
media debido al dolor referido
en el musculo frontal (musculo
frontal occipitofrontal): EVA
4/10 en una escala visual
analdgica.

B. Segunda fase de
Bioestimulacién Enddégena: 5
minutos de “nervio rapido”

Resultados

Sistema de clasificacion

del nervio facial (FNGS)
Antes de la primera sesion:

Exploracion Inicio del
movimiento - 5 puntos

Ojos Cierres lentos sin
contacto con los parpados -
4 puntos

Pliegue Naso Labial

La aparicion de pliegues
cutaneos en la direccion del
ojo, debajo de la parte
interna de la ceja- 5 puntos

Oral Una ligera apertura de
la comisura del labio - 6
puntos

Movimientos secundarios
Ligera sincinesia y minima
contractura - 1 punto

Puntuacion 21
Grado V
Después de la cuarta sesion

Exploracion: en total
simetria, las arrugas estan
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Autor,
ano Caracteristicas de los

participantes

Condicion
de salud

Tipo de

estudio Resultados

Intervencion

sobre el nervio facial del
hemifacial derecho.

C. 5 minutos “nervio lento”
sobre el nervio facial del
hemifacial derecho.

D. 5 minutos de “*musculo
esquelético” sobre todos los
musculos de la hemifacial
derecha.

E. Movimientos de liquidos de
la tercera fase: 5 minutos
intracelulares y 5 minutos
extracelulares.

Por un tiempo global de
tratamiento de 25 minutos. El
tratamiento diamagnético se
ha aplicado en la zona
extracraneal en la aparicién
del nervio facial. El 50% del
tiempo de tratamiento estuvo
dirigido a la correspondencia
del ganglio del nervio
geniculado y el resto fue a
tratar las areas oftalmica,
maxilar y mandibular
trabajando en modo estatico y
dinamico, con diferentes
tiempos.

en la extension de las que

no sélo estan en el lado
sano: 2 puntos

Ojos La fuerza marcada
gue resulta en la aparicidn
de una arruga vertical entre
las cejas: 1 punto

Pliegue Naso Labial:
Arrugas en los parpados: 2
puntos

Oral Ligera asimetria del
contorno del pliegue
nasogeniano: 2 puntos

Movimientos secundarios
Aparicion del pliegue labial:
1 punto

Puntuacion 8

Grado II

Dolor (Visual Analogical
Score- VAS o EVA)

Antes de la primera sesion:

4/10
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Intervencion

Resultados

Después de la cuarta
sesion:

1/10

Roberti,
2022 (6)

Reporte
de Caso

Ulcera Mixta
del Pie

Mujer de 94 afos (peso 75
kg, altura 167 cm, IMC
26,9) quien se presento
en silla de ruedas por un
dolor intenso de Ulcera en
el pie.

Un afio antes desarrollé
una uUlcera maleolar en el
pie que no respondid a
tratamientos locales no
especificados con
antibidticos y cremas
cicatrizantes. La Ulcera
limitd las posibilidades de
salir o de estar de pie.
Negé antecedentes de
heridas similares o
antecedentes conocidos de
enfermedad vascular
periférica o traumatismo
en el pie.

Examen clinico: se
documentaron signos de
poliartritis, con limitacion
funcional de miembros

La paciente inicié el siguiente
tratamiento: i) tratamiento
oral dos veces al dia:
oxicodona 5 mg mas
paracetamol 325 mg, con
suspensioén gradual del
tratamiento con esteroides; ii)
tratamiento local semanal:
desbridamiento, medicacién
avanzada con hidrocoloide y
vendaje con niveles de
compresién reducidos (es
decir, 23 a 30 mmHg).

Para reducir el tiempo de
reparacion de la herida se
inicié la terapia diamagnética
asi:

La sesion de terapia
diamagnética se realiz6 una
vez por semana. Se planificé
un protocolo de al menos 10
sesiones. Las especificaciones
técnicas de la intervencion se
establecieron combinando los
protocolos preespecificados

Dolor (Visual Analogical
Score- VAS o EVA):
puntuacion EVAde 8 a 2, (p
< 0,01).

Curacion de la ulcera:
reduccién de la superficie
de6cmx4cma2cmx?2
cm, p < 0,01) después de
seis semanas.

Curacién completa a las 9
semanas de tratamiento.

Calidad de vida (SF-36):
se informaron puntuaciones
mas altas en los dominios
mas afectados al inicio del
estudio (dolor corporal,
salud general y
funcionamiento fisico y
social).

Eventos adversos: no se
informaron eventos
adversos relacionados con
el tratamiento

27




‘ Instituto Global de
[ Y s [GEC ECeiencia cinica

Keralty

Autor,
ano Caracteristicas de los

participantes

Condicion
de salud

Tipo de

estudio Resultados

Intervencion

superiores y Ulcera (6,4
cm) en maléolo lateral
izquierdo cubierta por
esfacelo, de bordes
ligeramente socavados y
eritematosos. También se
detectaron edema e
hiperpigmentacion
periherida.

Historial médico

Tabaquismo: dejo de
fumar hace 20 afios

Cirugia previa:
artroprotesis de rodilla
derecha

Comorbilidades con
tratamiento farmacoldgico
diario:

Bronquitis asmatica,
enfermedad
cardiovascular y
cerebrovascular,
enfermedad por reflujo
gastroesofagico,
hiperuricemia, artritis
reumatoide.

por el fabricante con la
experiencia clinica de los
profesionales sanitarios. El
numero de sesiones podria
ampliarse/prolongarse segun
la respuesta clinica. Cada
sesion de tratamiento tuvo
una duracién de 25 min
(movimiento de liquidos: Intra
L-Extra H durante 10 min;
bioestimulacién enddgena:
membrana celular durante 15
min). Durante cada
intervencion, el paciente
estaba sentado con la parte
inferior de la pierna y el pie
apoyados en un soporte para
pies. Se administro terapia
diamagnética (Bomba
Diamagnética CTU MEGA
20®-Periso SA. Pazzallo-
Suiza) a una frecuencia de 5
Hz, con una densidad de flujo
magnético de 86 mT en el sitio
de tratamiento (medida en el
eje del solenoide).

Las intervenciones locales,
incluido el protocolo
diamagnético, se
interrumpieron a la novena

farmacologico y no

farmacologico.
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Intervencion

semana de tratamiento (la
novena sesion no se realizd
porque la Ulcera ya habia
cicatrizado).

Resultados

Torres,
2020 (7)

Reporte
de caso

Enfermedad
pulmonar
intersticial
concurrente
con el
sindrome
antisintetasa
y Sindrome
de Sjogren

Mujer de 50 afios con
enfermedad pulmonar
intersticial concurrente
con el sindrome
antisintetasa y sindrome
de Sjogren hace 19 afios.

Fue positiva a los
anticuerpos antinucleares
ANA (1:160), Anti-
Spliceosomal Sm (19:7) y
anti-Jo (1:23).

Reporté debilidad
muscular difusa y disnea
en reposo, necesité el uso
de una silla de ruedas.

La espirometria revelo,
con el tiempo,
caracteristicas restrictivas-
obstructivas crecientes
con mala respuesta a los
farmacos
broncodilatadores,
mientras que la
tomografia computarizada

Se realizd el tratamiento con
maquina LF-HI-PEMF, ademas
de la terapia médica
consistente en azatropina y
miclofenato mas continua
oxigenoterapia (02 90% -
91% - 4l).

El paciente recibié el
tratamiento con una maquina
autolimitante de Campo
Magnético Pulsado de Alta
Intensidad y Baja Frecuencia
(hasta 2 Tesla). El dispositivo,
denominado CTU Mega 20®
(Periso SA - Suiza). En el
transcurso del tratamiento, la
energia maxima empleada fue
de 50 J con una frecuencia de
repeticion del pulso de 6 Hz.
Un total de 8 tratamientos,
con un intervalo promedio de
14 dias en atencién
ambulatoria. El area de
tratamiento incluyd el térax,
ambos hombros y la parte
superior de el abdomen

02 saturacion en la
oximetria de pulso.

Se reportdé aumento de la
saturacion de oxigeno de
90% a 4 litros al inicio, a
98% al final de los
tratamientos mientras que
la necesidad de oxigeno
vario de continuo a solo
nocturno.

Deterioro: Fatiga, fuerza,
marcha, comorbilidades y
autonomia, en una clase
acumulativa de valores
respectivamente: Si (de 1 a
5 puntos) o No (0 puntos).
Las puntuaciones totales se
clasificaron como deterioro
funcional grave (4 - 5
puntos), deterioro
moderado (2 - 3 puntos),
deterioro leve (0 - 1
puntos).
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mostro fibrosis intersticial
subpleural, engrosamiento
de los septos
interlobulillares e
imagenes
pseudonodulares
convergentes en el 16bulo
superior izquierdo del
pulmoén.

Intervencion

(musculos intercostales,
musculo serrato anterior,
diafragma) moviendo la pieza
de mano o en posicion de pie,
con o sin acoplamiento de
crema conductora especifica.

IG€C Sciencis Ciimica

Resultados

Las puntuaciones de
deterioro disminuyeron de 5
puntos (deterioro severo)
antes de comenzar los
tratamientos, a 3 puntos
(deterioro moderado) al
final de los tratamientos

Parametros criticos:
Edad, frecuencia
respiratoria, saturacion de
oxigeno, frecuencia
cardiaca, presion arterial
sistdlica, estado de
conciencia y temperatura
corporal se atribuyeron en
un rango de 0 puntos
(pardmetros vitales
normales) a 3 puntos como
peor valor para cada item.
Las puntuaciones totales se
clasificaron en necesidad de
atencién domiciliaria y
seguimiento clinico
periodico (1 - 4 puntos),
necesidad de atencidn
hospitalaria (puntuacion 5 -
7 puntos), necesidad de
cuidados intensivos
(puntuacién 7 puntos).
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Los parametros criticos
disminuyeron de 8 puntos
(necesidad de cuidados
intensivos antes de iniciar
los tratamientos) a 6
puntos (necesidad de
atencién hospitalaria) al
finalizar.

Cuestionario de disnea
en el mMRC: Cuestionario
modificado del British
Medical Research Council
(rango de 4 puntos para
disnea grave a 0 puntos
para disnea de esfuerzo).

El cuestionario mMRC
mostro la reduccion
progresiva de la disnea
desde 4 puntos antes del
tratamiento hasta 0 puntos
en el primer seguimiento, 2
meses después del final de
los tratamientos.

El paciente no informé dolor
ni de efectos secundarios ni
de recrudecimiento de los
sintomas.
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Torres,
2020 (8)

Tipo de
estudio

Serie de
casos

Condicion
de salud

Insuficiencia
respiratoria
relacionada

con la
neumonia
intersticial
COVID-19.

Caracteristicas de los
participantes

10 pacientes (8 hombres,
2 mujeres) con edad
promedio de 69,6 afios.

Instituto Global d
. IGG( Excelencia Clinica.

Intervencion

El programa de rehabilitacién
incluyé: ejercicios activos-
asistidos, movilizacion en la
cama, refuerzo muscular
analitico y global-adaptacién
al esfuerzo, cambios
posturales, marcha y equilibrio
postural; entrenamiento
respiratorio: ejercicios de
ventilacién (incentivo de
volumen), facilitando los
tratamientos en decubito
lateral y prono.

Ademas, los pacientes fueron
sometidos al tratamiento con
un equipo LF-HI-PEMF CTU
Mega 20® (Periso SA - Suiza)
marcado CE en clase IIA,
modificando un protocolo ya
experimentado en ILF
relacionado con patologias
autoinmunes para estimular
los musculos respiratorios.

El area de tratamiento incluyd
la regién toracica posterior y
posterolateral (musculos
intercostales, musculo serrato
anterior). Dado que el campo
magnético fluye a través de la
pieza de mano en una

Resultados

Tomografia computarizada

o rayos X del térax antes y
al final de los tratamientos:
no mostraron cambios
significativos (solo 3
pacientes mostraron una
disminucién limitada en el
patron intersticial del
pulmon).

Escalas funcionales:

BARTEL (Rendimiento en
actividades de la vida
diaria): de 0 a 33 puntos
(16,78 puntos + 14,09 DE,
p < 0,01)

SPPB (Short Physical
Performance Battery para
evaluar la funcién y
movilidad de las
extremidades inferiores):
de 2 a 7 puntos (4 puntos
+ 2,04 DE, p < 0,01).

WALKING TEST (Test de 6
minutos de tolerancia al

32




‘ Instituto Global de
[ Y |G EC Eciencia ciinica

Keralty

Autor,
ano Caracteristicas de los

participantes

Condicion
de salud

Tipo de

estudio Resultados

Intervencion

extensiéon de 7 cm, fue posible
operar tanto en contacto,
usando una crema conductora
adecuada, como en modo sin
contacto.

Ciclo estandarizado de 6
sesiones (3 veces por
semana) durante dos
semanas). El esquema
terapéutico se basé en valores
seleccionados de Energia (J),
Intensidad del campo
magnético (PWD), Frecuencia
de repeticion del pulso (HZ).
La duracién de cada
tratamiento fue de 20
minutos.

Protocolo

Primera semana de
tratamiento:

Control de dolor

6 HZ

301 5’

Bioestimulacion enddégena

MC 3 PWD 5’

ejercicio en enfermedades

respiratorias crénicas e
insuficiencia cardiaca): de 0
a 570 metros (133 metros
+ 81,4 DE, p < 0,02)

TINETTI (marcha,
equilibrio, estabilidad y
miedo a caer en adultos
mayores): de 2 a 19 puntos
(6 puntos £ 5,9 DE, p <
0,02)

BORG (indice de esfuerzo
percibido): los valores
oscilaron entre 6 y 0 puntos
(1,14 puntos £ 1,22 DE, p
> 0,05).

MRC - (Escala de Disnea):
de 5 a 2 puntos (0,9 £ 0,74
DE, p < 0,01)
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Intervencion

FL 3 PWD 5’
Movimiento de liquidos
60% INTRA/EXTRA 5’

Segunda semana de
tratamiento:

Control de dolor

6 HZ
301 5
Bioestimulacién enddégena

MC 3 PWD 5’
MS 3 PWD 5’
Movimiento de liquidos

60% INTRA/EXTRA 5’

IG€C Sciencis Ciimica

Resultados

Oximetria de Pulso
(Sat/02): de 88 a 99 (-2 =
2,21 DE, p < 0,02).

Eventos adversos: no se
reportaron

Torres,
2020 (9)

Serie de
casos

Dolor lumbar
cronico

18 pacientes (12 hombres,
6 mujeres), con una edad
promedio de 54,8 afios y
que padecieron dolor
lumbar por diferentes
causas (discogénica,
radiculopatia y artritis de
la columna), de junio a
diciembre de 2019.

Tenian la puntuacion NRS
un punto de corte > 4
para el dolor y no habian

Tratamiento con maquina LF-
HI PEMF (CTU Mega 20® -
Periso SA -Suiza). Durante
cada tratamiento, la pieza de
mano se coloco a unos 3 cm
de distancia de la piel de la
espalda baja del paciente
durante 30 minutos. Las
sesiones de tratamiento se
repitieron tres veces por
semana durante 3 semanas y
el protocolo incluyé la

Intensidad del dolor
(escala NRS):

6,7 £ 1,7 DE al inicio; 4,8
+ 1,2 DE inmediatamente
después del tratamiento;
4,4+ 1,1 DE en la primera
semanay 4,5 £ 1,2 DE
cuatro semanas después de
la terapia.

Todos los pacientes
tratados mostraron una
disminucién significativa del
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recibido fisioterapia
durante los 3 meses
anteriores, la duracion del
dolor era > 3 meses.

Intervencion

siguiente configuracién de la
maquina:

Control de dolor- 10 minutos
5 Hz
70]

Fibras nerviosas lentas- 10
minutos

Diatermia: Res (RF)

Bioestimulacién enddgena: 4
PW

Movimiento de liquidos- 10
minutos

Extracelular: 80%

Intracelular: 60%

IG€C Sciencis Ciimica

Resultados

dolor durante todo el
periodo de observacion en
los tres momentos con
respecto al valor inicial (P
<0,05), con una media *
DE de cambio desde el
valor inicial de 38 £+ 11.

Impacto funcional
(Revised Oswestry disability
score):

La puntuacién media
revisada de discapacidad de
Oswestry mejoro
significativamente desde el
inicio y 4 semanas después
de completar la terapia
(p<0,05-28 + 30 DE).

No se reportaron eventos
adversos.

Torres,
2021
(10)

Serie de
casos

Osteoartrosis
del pulgar

Se reclutd una serie de 66
pacientes (21 hombres, 45
mujeres), edad promedio
de 63,28 afios (44-86
para £ 10,32 DE) con
artrosis del pulgar en
estadio II - III de

Se sometieron a 3 sesiones de
tratamiento con ESW, una por
semana. El nivel de energia
varié entre 0,09 - 0,11
mJ]/mm2 Densidad de flujo de
energia (EFD) con un namero
de 120 pulsos por sesién a 2
cm de profundidad del foco.

Los pacientes fueron
evaluados para el
tratamiento previo del dolor
e inmediatamente después
de la tercera sesidon de
terapia con ondas de
choque:
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Clasificacion de Eaton y
Litter.

Criterios de inclusion:
edad > 40 afos, dolor en
la primera articulacion
carpometacarpiana (CMC)
de al menos 6 meses. El
punto de corte para el
dolor se estableci6 en 4
puntos en la puntuacion
EVA. No ingresaron a
tratamiento pacientes con
traumatismos previos,
inyeccion de corticoides o
acido hialurénico
administrados en los
ultimos tres meses.
También fueron excluidos
los participantes que iban
a recibir fisioterapia en el
mismo intervalo de tiempo
del estudio.

Se tuvieron en cuenta las
contraindicaciones
habituales para el
tratamiento de la terapia
con Ondas de Choque
Extracorporeas (ESW):
embarazo, tumores
malignos en la zona

Los tratamientos se realizaron
en la Clinica Villa Gemma
(Gardone Riviera- Italia) y en
la Organizacién Médica de
Regeneracion Celular (Bogota,
Colombia).

Media de puntaje EVA: 6,3

pretratamiento varié a 3,27
puntos al final de los
tratamientos (DE £ 1,90- P
< 0,001).

Anaélisis por edad

Menores de 60 afios
(n=29): de 6,51 puntos
pretratamiento a 2,93
puntos postratamiento (DE
+1,91 - P<0,001)

Mayores de 60 afos
(n=37): de 6,62 a 3,5
puntos postratamiento (DE
+1,91 -P< 0,001).

Analisis por sexo

Hombres (n=21): de 6,33 a
3,33 puntos antes y
después del tratamiento
(DE £2,42 - P<0,001)

Mujeres (n=45): de 6,8 a
3,2 puntos postratamiento
(DE £ 1,63 - P<0,001).

Todos los pacientes
completaron el tratamiento
y no se informé dolor,
molestias o eventos
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estudio de salud participantes
objetivo (piel-hueso en adversos a pesar del
este caso) y coagulopatia impacto mecanico de la
grave. lente acustica.

Fuente: Elaborado por los autores a partir de los estudios incluidos.
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