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Tabla de abreviaturas

Significado Siglas
Tendon de Aquiles TA
Terapia resistiva y capacitiva de TECAR
transferencia de energia
Terapia capacitiva Cap
Terapia resistiva Res
Escala analdgica visual EVA
Victorian Intitute of Sports Assessment — VISA-A
Achilles
Hercios Hz
Kilopascal Kpa
Metros por Segundo Ms

HO

Hipotesis cero

Ha

Hipodtesis alternativa

Tabla 1 Tabla de siglas. Elaboracion propia




Resumen
La tendinopatia aquilea es una de las afectaciones mas comunes. Aproximadamente el 65% de

los adultos sedentarios han padecido esta patologia, frente al 54% de corredores de élite.

Aunque los ejercicios excéntricos tienen un papel fundamental, en los ultimos afnos, la
diatermia, ha obtenido popularidad por sus efectos: analgésicos, antiinflamatorios y de
proliferacion celular. Sin embargo, no existen estudios que comparen que modo de diatermia es

mas eficaz.

Objetivos

Comparar la eficacia del tratamiento con diatermia en modo capacitivo frente al modo resistivo,

combinandola con el tratamiento habitual, en pacientes con tendinopatia aquilea

Material y método

Se llevara a cabo un estudio cuasi-experimental en el que se aplicaran los criterios de inclusion
y exclusion establecidos. Los participantes se dividiran en 2 grupos donde ambos recibiran el

tratamiento habitual y cambiard el modo de diatermia que se le aplique.

Se evaluara el dolor (escala analdgica visual), la funcionalidad (VISA-A) y la elasticidad del
tendodn (ultrasonido Aixplorer Ultimate). Se realizaran 3 mediciones: antes y después del primer
dia del tratamiento y 1 mes después. Los datos seran analizados mediante un ANOVA
multifactorial o test de Friedman segun la normalidad de la muestra. Si se encuentran

diferencias significativas se realizara un post-hoc para identificar en qué momento se producen.

Palabras clave

Diatermia capacitiva
Diatermia resistiva

Tendinopatia aquilea



Abstract

Achilles tendinopathy is one of the most common conditions. Approximately 65% of sedentary
adults have suffered from this pathology, compared to 54% of elite runners. Although eccentric
exercise plays a key role in this treatment, diathermy has gained popularity in recent year due to
its analgesic, anti-inflammatory, and cellular proliferation effects. Howevwe, no studies to date

have compared which diathermy mode is more effective

Objectives

Compare the efficacy of diathermy treatment on capacitive mode versus resistive mode,

combined with standard treatment, in patients with Achilles tendinopathy

Material and method

A quasi-experimental study will be conducted applying previously established inclusion and
exclusion criteria. Participants will be divided into two groups, both receiving the same standard

treatment, differing only in the diathermy mode applied.

Pain (visual analogue scale), functionality (VISA-A) and tendon elasticity (Aixplorer Ultimate
ultrasound) will be evaluated. Three measurements will be taken: before and after the first
treatment session, and one month later. Data will be analysed using a multifactorial ANOVA or
Friedman test, depending on the normality of the sample. If significant differences are found, a

post-hoc test will be conducted to identify at which time points the occur

Key words
Achilles tendinopathy
Resistive tendinopathy

Capacitive tendinopathy



1. Antecedentes y estado actual del tema

El tendén de Aquiles recibe su nombre por la obra de Homero de La lliada, en la que Aquiles es
un hombre inmune a cualquier tipo de dafio por ser imbuido de pequefio casi en su totalidad en
un caldero magico. Quedando el tobillo en el exterior, siendo la Unica parte de su cuerpo no

banada por el liquido magico, haciendo que esta sea el unico punto débil del héroe griego.

Las tendinopatias son una de las afectaciones mas comunes del sistema musculoesquelético
(1). De entre ellas las mas comunes son la tendinopatia del manguito rotador en el miembro
superior y la tendinopatia aquilea (TA) en el miembro inferior. En la actualidad esta afectacion
del tejido tendinoso provoca un gran impacto social al perjudicar el rendimiento de rabajadores

y deportistas (2,3) .

Al contrario de lo que la gente pueda pensar, la TA es mas comun en personas adultas
sedentarias que en atletas de alto rendimiento (4). Su tasa de incidencia es de 2,53 por cada
1000 personas adultas (5,6). Siendo en corredores habituales un del 9,1 al 10,9 habiendo una
gran diferencia con los corredores de élite establecen un 52% de riesgo de verse afectados por
dicha afectacion del tenddn al menos 1 vez en la vida (6,7). Los corredores solo representan un
35% de los afectados por la TA, estos son personas atléticas mayoritariamente por debajo de
los 45 anos, mientas que, las personas con mayor afectacion de TA son adultos sedentarios

superiores a 45 anos con un 65%(5).

Hay que resaltar que la TA no solo afecta a los deportistas atletas. Siendo que dicha patologia
tiene mayor incidencia en deportes de carrera como corredores de pista (43% incidencia) o
corredores de distancia media (83% de incidencia, siendo los deportistas mas afectados) (8),
también afecta a deportistas de otras disciplinas, teniendo como general una incidencia del 9%

(4).

1.1 Anatomia
El tenddn de Aquiles es el tendén mas grande y fuerte de todo el cuerpo humano (4). Este esté

formado por la uniéon de los tendones de la musculatura del triceps sural.

- Soleo
o Origen: linea del sdleo y borde medial de la tibia, cara posterior de la cabeza del
peroné y superficies adyacentes a lo largo de la tibia como el arco tendinoso

entre la insercion tibiay peroné



- Gastrocnemio medial

o Origen: superficie posterior del fémur distal, encima del céndilo medial

- Gastrocnemio lateral

o Origen: superficie posterolateral superior del condilo lateral femoral

La insercidn de toda la musculatura es a través del tenddn calcaneo (tenddn de Aquiles),

en la superficie posterior del calcaneo.

La funcidn principal del triceps sural es la flexion plantar del pie. Los gastrocnemios al ser

biauriculares tendran la funcion de flexién de rodilla (9). Esto es necesario para proveer de

energia al pie y poder: andar, correr y mantener el cuerpo erguido en bipedestacion.

1.2 Histologia del tejido

El tenddn es un tejido conectivo que conecta al musculo junto con el hueso. Su funcidn
principal es la trasferencia de fuerza ejercida por el musculo al hueso, posicionando la
articulacion para realizar la accion (10,11). La composicion del tenddn es: células del tendén y

matriz extracelular (11).

1.2.1 Células del tendén

Mayoritariamente se compone de tenocitos, alrededor de un 70% del tendén. Se originan a
través de estimulos mecanicos en los fibroblastos provocando su alargamiento (12). Su funcion
principal es la sintesis de colageno y regulaciéon de los procesos de la matriz extracelular (13).
Un componente minoritario pero esencial son los macréfagos que se encargan del proceso de

fagocitosis de células muertas y de mediar la respuesta inflamatoria.

1.2.2 Matriz extracelular

Esta se encuentra subdividida en 2 grupos: la sustancia fundamental (SF) y las fibras de
colageno. La SF estd compuesta por: proteoglicanos (PG), glicoproteinas (GAG) agua y elastina

(14).
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Las fibras de colageno presentes en el tendén en su

mayoria se componen de colageno tipo 1 (10). El

colageno tipo 1 es el 65-80% del peso en seco del tendon. SCKF\;"":\ d
Pueden ser fibrillas de colageno individualizadas o fibras \f/
rodeadas por el endotendon (15). A su vez si se apilan un . /
conjunto de fibras se pueden denominar fasciculos, W—, 1

recubiertos por una vaina epitenoniana. Esta separacién

Subfioril

Microfibril ———

Tropocoliagen ———

genera un espacio entre los fasciculos por donde /lustracion 1Jerarquia de las fibras de
colageno. (11)

pasara el sistema circulatorio y los nervios (11). En el

caso del tenddn de Aquiles los fasciculos de colageno estan recubiertos por un tejido laxo

fibrilar denominado paratendén (16). El colageno tipo 3 es un 10 % de la masa seca, provee al

tenddn del crecimiento longitudinal de las fibras de colageno tipo 1 limitando su expansién

lateral (15).

La elastina, aunque se encuentre en un 2% de la composicién del tenddn esta dota al tenddn de
una caracteristica indispensable, la capacidad de volver a su forma original tras la relajacién

muscular (17).

Las glicoproteinas son polisacaridos contenedores de un aminoazucar encargadas del
aumento de células madre especificas del tendén (15). Los proteoglicanos subgrupo de

glicoproteinas que se encargan de la hidratacion y organizacién del colageno (13).

1.3 Vascularizacion

La vascularizaciéon del tendén de Aquiles es precaria. Proviene de las arterias peroneas vy tibial
posterior (18). La rama del tibial posterior abarcara el mayor territorio de irrigacion,
abasteciendo a la mayor parte del paratenddn, mientas que la arteria peronea uUnicamente
irrigara a una seccién media del mismo (19). Un estudio publicado por |. Szergyuk (20) confirma
lo antes mencionado mediante la introduccién de anticuerpos contra la ldAmina, teniendo como
resultado una densidad 2-2,6 mayor en las regiones proximal y distal que la region media. Es por
ello por lo que se denomina que la vascularizacién de este tenddén no es plenamente apta para

su completa recuperacion.

Un factor clave para la mala vascularizacién es la torsién de los componentes anatémicos

sumado al estrés tensional. Debido a indicios de la existencia en la zona media del tendén de
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irrigacion de arteriolas del tibial anterior y posterior (20). La torsién justificaria la mala

vascularizacion de la zona media del tenddn de Aquiles.

1.4 Tendinopatia aquilea: tendinitis o tendinosis

La clasificacion de las distintas patologias que puede experimentar un tenddén no esta muy bien
diferenciada. Siendo que el término de tendinopatia puede hacer referencia a 2 grupos: la

tendinitis y tendinosis.

La tendinitis se le denomina al proceso inflamatorio y aumento de la vascularidad en el tenddn.
Debido a la histologia de este, no hay suficiente irrigacidon vascular como para que se produzca
una inflamacién e hinchazén mantenidos en el tiempo (8). Solo ocurrirdn en procesos agudos
(traumatismos, roturas ...) o mediante infiltracidon (21). En contraposicién, la tendinosis cursa
con aumento didmetro transversal del tenddn, dolor local, degeneracion del tejido debido a una
pérdida de arquitectura de las fibras de colageno, hipercelulabilidad e hiperplasia vascular (22).
El mecanismo que provoca las tendinosis se describe como mecanismos repetitivos de la

misma estructura sin dejar que el tejido se recupere (21).

Es por ello por lo que se define a la TA como una tendinosis (23). Debido a que la TA es una
enfermedad de caracter crénico que genera cambios en la composicion, elasticidad y tamafo

deltejido (23,24).

1.5 Fases de la curacion del tendon

Debido a la falta de estudios sobre la histopatologia y la curaciéon del tendén, se desconoce en
gran medida su proceso regenerativo debido a la complejidad del mismo (21). Sin embargo, se
ha llegado a la conclusién de que el tenddn cursa con los mismos métodos de recuperacién

que elresto de las heridas. Los procesos son: inflamacién, proliferacion y remodelacion (25).

La fase de inflamacion: ocurre inmediatamente después de la lesién y tiene una duracién
aproximada de 3 dias (14,21). Como primer paso se forma un coagulo derivado de la reaccién
mediada por las células inflamatorias cuyo objetivo es frenar la extravasacion e impedir la
entrada de células invasoras (21). Posteriormente se produce un aumento de la permeabilidad
vascular debido a las citocinas, provocando la extravasacion de monocitos (se transforman en
macroéfagos) y neutréfilos para comenzar con la fagocitosis del tejido danado (26). Al final de
esta fase se aprecia en el tenddén la aparicién de linfocitos T que mediaran la llegada de

fibroblastos migratorios para iniciar la fase de proliferacion (27).
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La fase de proliferacion: comienza a las 24 horas de la lesidén y dura varias semanas, alrededor
de varios meses (21). En esta fase se produce una liberacion de los factores de crecimiento
extremadamente necesarios para la curacion del tenddn (25). Uno de los componentes mas
importantes de esta fase son los fibroblastos. Su funcion es reconstruir la matriz extracelular
mediante la formacidn de colageno tipo 3 (28). Finalmente, en los ultimos estadios de la fase se
producira una disminucioén de la sintesis de colageno tipo 3 para remplazarlo por colageno tipo

1(27,28).

La fase de remodelacién: conocida como la fase final de la recuperacidon puede tardar en
finalizar entre 1-2 afos. Al final de la recuperacién se produce una disminucién de la
vascularizacién y del numero de células (macrofagos y fibroblastos) (21,28). Se termina de
transformar el colageno tipo 3 a tipo 1 siendo (mas denso y resistente) y de reorganizar la matriz
extracelular. Finalmente se observard una cicatriz fibrovascular como consecuencia de la

incapacidad del tenddn para regenerarse por completo (27).

Es por esta recuperacion incompleta que se afirma que el tenddn dafado no volvera a ser igual

de fuerte y funcional como lo era antes.

Otra teoria que viene de la mano de Cook y Purdam, que asocia a la tendinopatia como un
modelo continuo de 3 procesos. El primer proceso se denomina tendinopatia reactiva,
caracterizada por un engrosamiento homogéneo, sin signos claros de degeneracion. El segundo
proceso se conoce como disreparacion tendinosa, donde debido a un error en la reparacién se
produce una desorganizaciéon de la matrizy aumento de vascularidad. Por ultimo, se produce la
tendinopatia degenerativa, donde el tenddn sufre la muerte celulary degeneracion de la matriz

(29).

Nos ofrece como conclusién un modelo continuo del tendén siendo que la tendinopatia no es
estatica esta mejorard o empeorard dependiendo de la carga, edad... Afirma que en los
procesos agudos es recomendable evitar cargas mientras que en los estadios mds avanzados

de la tendinopatia es necesario para promover la mejora estructural (29).

3\)8(}/%:: :?é

] -

Inflamacién Reparacién Remodelaciéon:
consolidacion y maduracién

llustracion 2 Fases de la recuperacion. (66) 13



1.6 Factores de riesgo

Los factores de riesgo que afectan a la TA provienen de diversos sectores, es por ello que se
afirma que es una patologia de origen multifactorial. Lo que general los factores es una
disminucion de la tolerancia de la carga del tenddn 0 a movimientos que sobrecargan al mismo
(30) Para una comprension mas facil de dichos factores se dividiran en: intrinsecos y

extrinsecos (8).

Factores de riesgo intrinsecos: son los que dependen de las caracteristicas internas del
paciente como: anatomia, salud, envejecimiento (30). Dentro de la TA se puede dividir a su vez

en factores mecanicos o sistémicos.

Mecanicos: la disminucién de fuerza en flexidon plantar, anormalidades de movimiento
en la articulacion subastragalina, vascularidad del tendén, anomalias en el pie (pie

cavo) aumento de peso y falta de control de la cadera (31).

Sistémicos: aumento de peso corporal, enfermedades sistémicas, antecedentes

familiares, envejecimiento (1).

Factores de riesgo extrinsecos son los que dependen del entorno y del comportamiento con el
mismo del paciente (30). Estos estan relacionados con el uso de antibidticos (a los 8 dias del
inicio del tratamiento), el calzado utilizado, precariedad de tiempo de recuperacioén, ejercicios

lesivos para el tenddn (pasar de estatico a dinamico sin previo calentamiento) (1).

1.7 Tipos de tendinopatia aquilea

Dependiendo de la localizacién de la tendinopatia se pueden diferenciar 2 tipos de esta.
Insercional (dolor a punta de dedo la parte posteroinferior del calcdneo) y de no insercional (2-
6cm por encima de la insercién) (32). Segun el tipo de tendinopatia tendra un tratamiento y

ejercicios distintos (33).

Caracteristicas Insercional No insercional

Ubicacion del dolor En la insercién del tenddén | 2-6 cm por encima de la
(calcaneo) insercioén

Poblacion tipica Sedentarios Corredores

Cambios estructurales Espolones 6seos, Ampliacién de su tamano
osificacion transversal (engrosamiento)

14



Ejercicios terapéuticos Excéntricos modificados Excéntricos clasicos

Tabla 2 Caracteristicas de la tendinopatia. Elaboracion propia

1.8 Sintomaticas y signos

La TA se caracteriza por presentar dolor en el area afectada (dependiendo del tipo dolor en la
insercion o medial) hinchazén y disminucién del rendimiento (34). El dolor dependiendo de la
cronicidad de la lesién puede ir en aumento. Al principio de esta el dolor se sera presente en el
inicio y al final de la actividad fisica. Cuando el proceso patolégico se encuentre en su estadio
final este dolor se presentara también durante el ejercicio, afectando en las actividades de la
vida diaria en los casos mas graves (35,36). Los pacientes también reflejaran rigidez al

despertarse y tras varias horas de estado sedentario (1).

El fisioterapeuta debera realizar una evaluacién de los sintomas mediante la palpacion,
buscando: dolor (localizacion), calor, aumento en la seccion transversal, nédulos y

crepitaciones (36)

La palpacién puede evidenciar el tipo de TA del paciente
dependiendo en qué lugar perciba un aumento de dolor.
También nos proporcionara informacion sobre la

tumefacciony el engrosamiento del tenddn (8).

A. TAnoinsercional
B. TAinsercional

C. Almohadilla grasa medial lateral o la bursa

Ilustracion 3 Distincion de localizacion. (30)

1.9 Diatermia

La diatermia, también conocida como terapia resistiva (Res) y terapia capacitiva (Cap) de
transferencia de energia (TECAR) estd en auge en esta ultima década (37). Es una terapia
electrotérmica no invasiva que funciona mediante la aplicacién de corrientes eléctricas dentro
delrango de radiofrecuencia entre los 300 kHz-1,2 MHz (38). Dentro de esta terapia se observan
2 tipos de modos de empleo que normalmente se emplean conjuntamente: capacitivo y

resistivo (37,38).
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Cap: La Cap es caracterizada por actuar
mayoritariamente en la capa superficial del tejido,
teniendo mayor impacto térmico en aquellos que
contienen mayor cantidad de agua (tejido adiposo,
musculo, cartilago y sistema linfatico) (39). Se produce
cuando una capa de ceramica actua como medio

dieléctricoy cubre el electrodo activo (40).

Res: La Res es caracterizada por actuar mas

profundamente teniendo mayor relevancia en los tejidos

mas resistentes, es decir, los que menos contenido de
agua tienen (fascia, capsula, huesos y tendones) (39). No jiustracién 4 Uso de la diatermia. (47)
cuenta con ninguna capa de ceramica, la energia

atraviesa el cuerpo hasta el electrodo inactivo (40).

La diatermia esta tan implementada en el tratamiento de dolores musculoesqueléticos debido

diversos factores (41,42).

- Aumento del flujo sanguineo

- Vasodilatacion

- Promueve la curacién de los tejidos debido a la proliferaciéon celular

- Disminuye el dolor musculary articular

- Aumentay provee de elasticidad al tejido conectivo

- Mejora la saturacion de oxihemoglobina con el aumento a su vez de la hemoglobina total
- Aumento de temperatura tisular

- Eliminacién de exceso de liquido

- Mejoraen la ejecucién de movimientos

Cabe remarcar el punto de que diversos estudios afirman que el aumento de flujo sanguineo
debido al efecto térmico del TECAR es el responsable del aumento de la proliferacion celular.
Siendo que esta Ultima comienza con un flujo de corriente de 0,000052 x mm? (41,43). Otro de
los efectos en donde la TECAR se despunta es la disminucién del dolor. El aumento de
temperatura promueve la vasodilatacion y el flujo de sustancias mediadoras del dolor como

bradiquinina, prostaglandinay serotonina (44).

Aunque la diatermia como se ha explicado anteriormente es capaz de alcanzar unos valores de

300kHz-1,2MHz (39). Su radiofrecuencia éptima es de 448 kHz de forma intermitente, debido a
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que en esta se observan mejor regeneracion del tejido conjuntivo, aumento de las células

mesenquimales sin afectar su capacidad de cambio a tejido 6seo, cartilaginoso o adiposo (45).

No obstante, se a demostrado a su vez que con una frecuencia de 570 kHz se logra detener las

células de neuroblastoma ademas de poder destruirlas. Es por ello por lo que este tipo de

terapia no se limita Unicamente a tratar lesiones musculoesqueléticas simples, sino que

también estd siendo implementada en tratamientos dermato-funcionales, suelo pélvico,

lesiones deportivas, afectaciones del sistema linfatico (45)

No obstante, la diatermia al igual que la mayoria de las terapias tiene sus contraindicaciones

destacando (37) :

Absolutas

Relativas

Neoplasia maligna

Procesos supurativos

Embarazo

Enfermedad vascular

Paciente con marcapasos

Cartilago de la placa de crecimiento en
nifos

Aplicacion directa en ojos

Animales con sobrepeso

Aplicacién directa en testiculos

Pacientes con implantes metalicos

Tabla 3 Contraindicaciones de la TECAR. Elaboracion propia

Remarcar que las contraindicaciones relativas son de suma importancia y se debera vigilar en

todo momento el estado del paciente.
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La influencia que tiene la terapia TECAR sobre el tenddn esta siendo investigada a fondo. No
obstante, ya se conocen algunos efectos fisiolégicos que cursan en el tendén, como lo es el
incremento de la circulacidon sanguinea de la zona peritendinosa, junto con un aumento de
oxihemoglobina. Esto provocara que al tendén un aumento volumen de sangre y mas oxigenada
(46,47). Otro efecto es el aumento de la extensibilidad del colageno debido a la disminucién de

su viscosidad (47).

La pregunta de investigacion trata de comparar los 2 modos de empleo de la TECAR y
comprobar cual de ellos tendria mayor efecto en el tratamiento de la TA. A continuacidn, se
mostraran una serie de articulos que comparan el empleo de ambos modos de empleo por

separado.

El estudio publicado por C. Lépez-de-Celis (38) compara la alta y baja potencia de capacitiva 'y

resistiva sobre el tendén de Aquiles. Las conclusiones que llega el articulo son:

- Tanto Cap como Res de baja potencia tuvieron un efecto térmico leve sobre el tendén de
Aquiles y la unidon miotendinosa, por lo que podria resultar Util en una patologia
inflamatoria

- Tratamientos de alta potencia obtuvieron un mayor efecto térmico en la zona del tendén
de Aquiles y la union miotendinosa.

- Res genero la que mayor aumento térmico. El autor presupone que puede ser util en
patologias crénicas en las que se desee un aumento de la temperatura profunda para

generar cambios eldsticos del tendén

El articulo publicado por R. Clijsen (39) estudia el comportamiento de la perfusion de la

microcirculacion cutaneay el flujo sanguineo intramuscular. Obteniendo los siguientes

resultados

- Perfusidn de la microcirculacion cutanea
o La Cap provoco una pequefia disminucion
o LaRes provoco un aumento moderado
- Flujo sanguineo intramuscular
o Se observo un aumento significativo en el Res en comparacion con el placebo y

elmodo Cap
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Temperatura de la piel

o Existe unadiferencia de aproximadamente 2° entre el Res y el placebo

Un articulo publicado por C. Lépez-de-Celis (43) que estudio el comportamiento de los

diferentes modos del uso de la TECAR en la tendinopatia de codo crénica concluyo que:

Tanto la aplicacion en el Cap (105 voltio-amperios) como el Res a (90 Watts) aumentan
significativamente la temperatura del tendén

Tanto la aplicacién de Cap (120 voltio-amperios) como el Res (105 voltio-amperios)
aumentan significativamente la temperatura de la capsula

El dnico modo que consiguié una reduccion significativa de la temperatura es el Cap (20

voltio-amperios)

1.10 Tratamiento habitual

Para el estudio se partira de la base del tratamiento habitual para la TA. Este consiste en un

conjunto de distintos ejercicios, técnicas manuales y maquinas con la finalidad de obtener

mejoras en la funcionalidad y percepcion del dolor del paciente (48).

Ejercicio terapéutico

El protocolo Alfredson fue creado en 1998. Consta de 12 semanas de ejercicio los 7 dias
de la semana 2 veces al dia. El niumero de series y de repeticiones es 3 x 15 lo que hace
un total de 90 repeticiones diarias. Este protocolo fue creado con la finalidad de tener un

protocolo para la tendinosis aquilea, centrandose en el ejercicio excéntrico.

o Rodillas estiradas = paciente en un escalon con los talones flotando. Sube con

ambas piernasy baja con la pierna afectada lentamente

o Rodillas flexionadas = misma ejecucion que el ejercicio anterior pero esta vez el

paciente debe estar en una posiciéon de rodillas semiflexionadas.

La intensidad del ejercicio depende de las sensaciones del paciente, empezando

con un lastre de 5kg e ir aumentando progresivamente (49).

Técnicas manuales: Las técnicas manuales utilizadas iran dirigidas a disminuir el dolor
del paciente, la tonicidad de la musculatura del triceps sural y prevencién/tratamiento
de puntos gatillo.

Ultrasonido: es una modalidad de ondas sonoras de alta frecuencia. Sus efectos

beneficiosos son regeneracién celular, alivio del dolor, aceleracién de procesos de
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cicatrizacion y aumento de la extensibilidad del tejido. Su modo de aplicacidon puede
realizarse para aliviar sintomas como para la recuperacion funcional, especialmente si
esta herramienta de fisioterapia se combina con la terapia manual y el ejercicio
terapéutico. Los parametros de aplicacion del ultrasonido varian entre

o Intensidad 0,3y 1W/cm2, depende de la tolerancia del paciente

o Frecuencia 1-3 MHz

o Tiempo 2-15 mins depende del protocolo y objetivo terapéutico.

o Aplicacioén: continua, pulsatil

- Electroestimulacién: es una técnica de fisioterapia que utiliza corrientes eléctricas a

través de electrodos sobre la piel para estimular los tejidos principalmente musculo y
nervios. Donde sus efectos beneficiosos son:

o Fortalecimiento muscular

o Mejorala organizacion del colageno

o Aumento delriego sanguineo disminucion del dolor

o Prevencién de atrofia muscular

1.11 Medicion de las variables

Para evaluar la eficacia del tratamiento propuesto en el estudio se analizaran las variables de
dolor, funcionalidad y volumen sanguineo. Dichas variables seran recolectadas mediante las
escalas EVA para el dolor, VISA-A para la funcionalidad y elastografia para la evaluar la

elasticidad del tenddn.

- Escala EVA

Creada en 1976 por Scott-Huskinson. Esta escala buscard proporcionarnos una valoracion del
grado del dolor del paciente. Es una representacién subjetiva del dolor que siente el paciente
(50). Dentro de las escalas es de las mas faciles de aplicar debido a su simpleza y facil
comprension. Servira a su vez para poder llevar un seguimiento del dolor del paciente mediante

la superposicion del marcador dentro de la escala.

El funcionamiento de esta escala se basa en situar al paciente en frente de una linea de 10 cm
de ancho con marcas a cada centimetro. En los extremos de la escala si visualizara al lado del
10 una cara de maximo dolor (normalmente en color rojo) y una cara tranquila (normalmente en
verde). En este caso se emplearan emojis (51). Al paciente se le realizara la pregunta de: En una
escala del 0-10 siendo 0 la ausencia del dolor y 10 el maximo dolor posible, ;Cual es el dolor

que sientes?
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Debido a su subjetividad no se podra substraer la informacién del dolor de una persona y
compararla con otra. No sera comparable el umbral de tolerancia al dolor de un hombre que
haya sido atropellado a alguien que nunca se ha lesionado. Esta subjetividad y el no poder
comparar el dolor con los distintos pacientes no afecta a la investigacién debido a que nos

fijaremos en la mejora individual de cada uno.

Para extraer el resultado de la muestra el fisioterapeuta recogera la medicién con una regla

milimétricay la registrara para poder compararla posteriormente con su proxima medicién

e © © © © 0 @

A t o }
wWOrst possibie

Illustracion 5 Cuestionario escala analdgica visual. (51)
- EscalaVISA-A
La escala visa-a es un cuestionario enfocado en recopilar datos de TA. Esta formado por 8

preguntas que se dividen en (Anexo I):

o Dolor1-3
o Funcién 4-6

o Actividad 7-8

Tiene una forma calificacién numérica inversa, yendo del 0-100. EL numero 100 es obtenido por
las personas asintomaticas y las personas con mayor afectacion en el Aquiles estara en con

valores proximos al 0 (52).

- Elastografia

La elastografia es una prueba de evaluaciéon biomecéanica de las propiedades mecanicas y
contractiles de los tejidos blandos. Mide la capacidad de reaccién de musculos y tendones ante

estimulos externos, destacando eléctricos y mecanicos.
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En particular en el tenddn se utiliza las ondas de corte (SWE). Esto es debido a las propiedades
de este. su estructura organizada y su rigidez mecanica genera que la velocidad de la onda alta

a través de las fibras del tenddn (53).

Lo mencionado previamente es en tendones sanos, donde existe una rigidez y continuidad de
sus fibras adecuadas. En un tenddn patolégico (como es el caso de las tendinopatias) el tendon

tendra una menor rigidez, lo que se reflejara en una disminucién de propagacion de la onda (54)

- Lavelocidad a la que se propaga la onda dentro del tejido (velocidad de onda de corte)
en un tendén sano es 4,06m/s en relajacién 14,58m/s en tension. En contraposicion el
tenddn patolégico tendra unos valores de <4,06m/s en relajacion y <4,86 m/s en
estiramiento(55)

- Larigidez elastica cuando se deforma el tejido debido a la onda de corte (médulo de
corte) en un tendon sano es 291.91kPa. en contraposicion el tenddn patolégico tendra

unos valores de 56.48Kpa (55)

Para la medicidon el paciente, este se colocarda decubito prono colocando sus pies
sobresaliendo de la camilla, provocando asi que el tobillo este en posiciéon neutra 90°. Se
programara la transduccién a una alta frecuencia, entre 6-15Hz del equipo de Aixplorer (55).
Para el contacto del transductor con la piel del paciente se hara sin demasiada presién para no

alterar larigidez del tendodn y aplicando un gel. Se realizaran 3 mediciones longitudinales (54).

- Proximal (regién miotendinosa)
- Media (region medial del tendén)

- Distal (region de préxima al calcaneo)

Una vez obtenidos los 3 valores se hara una media para obtener los valores de mdédulo de

rigidez y velocidad de la onda de corte (54).

Ilustracion 6 elastografia de tenddn de Aquiles
patoldgico. (55)

Illustracion 7 elastografia de tenddn de Aquiles sano.(55)
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2. Evaluacion de la evidencia

Las busquedas de los articulos empleados para realizar esta investigacion fueron extraidas de:

Pubmed y EBSCO, cuyas bases de datos son: E-Journals, CINAHL Complete, Academic Search

Complete y MEDLINE Complete.

El proceso de busqueda se efectia mediante los términos Desh y el Mesh, Utilizando el primer

término en EBSCO y el segundo en Pubmed. Para que las busquedas tuvieran mayor evidencia

se aplico un filtro para que Unicamente aparecieses articulos con una longevidad igual o inferior

a 5 afnos. La fecha de la busqueda de los articulos consta del 27 de octubre de 2024.

Previamente se deberan definir los términos usados para obtener los resultados. En la tabla

solo se representaran aquellas busquedas existentes en ambas plataformas (EBSC y Pubmed)

en el caso de que no existiera en alguna de las 2 plataformas no se veran representadas en la

tabla de términos. Los términos son extraidos de la tabla de busquedas del (ANEXO 2)

2.1 Tabla de términos

Espanol Ingles Mesh Desc Termino libre
Diatermia Diathermy Diathermy Diathermy Diathermy
Tenddn Tendon Tendons Tendons Tendon
Tenddn de Achilles tendon Achilles tendon Achilles tendon Achilles
Aquiles tendon
Elastografia Elastography Elasticity Imaging | Elasticity Imaging Elastography
Techniques Techniques
Escala analégica | Visual Analoge Visual Analog Visual Analoge Visual Analoge
visual Scale Scale Scale Scale
VISA-A VISA-A | e | e VISA-A

Tendinopatia

Thendinopathy

Thendinopathy

Diatermia Capacitive |  -—--mmeeeeem | e Capacitive
capacitiva diathermy diathermy
Diatermia Resistive | = - | e Resistive
resistiva diathermy diathermy
Diatermia Capacitive- | = —==mmmmmeeeeem | e Capacitive-
capacitiva- resistive resistive
resistiva diathermy diathermy
Terapia TECAR TECAR therapy | === | = —mmmmmmeeee TECAR therapy

Tabla 4 Términos para las busquedas. Elaboracion propia
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2.2 Tabla de busquedas

A continuacién, se mostrara una tabla donde apareceran la terminologia mesh desh utilizada
extraidos de una tabla de busquedas general (ANEXO 2). En esta tabla se vera representada
aparte de terminologia mesh desc, términos libres en el caso de que la terminologia no
existiese. Las filas de color azul son las busquedas realizadas en Pubmed y las filas de color

vede son las busquedas de EBSCO

La tabla se divide en busqueda, estrategia, articulos encontrados y articulos seleccionados:

BUSQUEDAS ESTRATEGIA ARTICULOS ARTICULOS
ENCONTRADOS SELECCIONADOS
Mesh and mesh 72 5
Diathermy AND
tendon Desc and desc 5 1
Mesh and mesh 34 4
Diathermy AND
Achilles tendon Desc and desc 1 1
Mesh and mesh and 55 5
Diathermy AND mesh
tendon AND Desc and desc 2 1
Tendinopathy
Mesh and mesh and 79 13
Tendon AND mesh
Achilles tendon Desc and desc 327 5
AND Tendinopathy
Mesh and Mesh 5 1
Tendon AND EVA
Desc and desc 14 3
Libre 152 1
Tendon AND VISA-A
Desc and desc 75 2
Tendon AND Mesh and mesh 6 2
Elasticity Imaging
Techniques Desc and desc 10 1
Libre 34 11
TECAR therapy Libre 17 3

Tabla 5 Tabla de busquedas. Elaboracion propia
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2.2 Flujograma

Pubmed: 969 Ebsco 829

Total: 1798

Descartados por
duplicados: 437 +
216=905

Descartados
por titulo = 794

Descartados

poridioma: 5
Descartado
por resumen
=35

Total =59

Busquedas
dirigidas =5 Libros =3

Total = 67
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3. Objetivos

3.1 General

- Comprobar la eficacia de la diatermia modo resistivo frente a la diatermia modo

capacitivo en pacientes con tendinopatia aquilea

3.2 Especificos

- Determinar si la diatermia modo resistivo mejora la funcionalidad (medida con escala
VISA-A), en pacientes con tendinopatia aquilea, frente a la diatermia capacitiva

- Determinar si la diatermia modo resistivo disminuye el dolor (medido con la escala
EVA), en pacientes con tendinopatia aquilea, frente a la diatermia capacitiva.

- Determinar si la diatermia resistiva mejora la elasticidad del tejido (medido con

elastografia), en pacientes con tendinopatia aquilea, frente a la diatermia capacitiva
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4. Hipoétesis

4.1 Conceptual

- El modo resistivo de la diatermia es mas efectivo que el modo capacitivo de diatermia
para la reduccion del dolor (medido con escala EVA), mejora de la funcionalidad
(medido con escala VISA-A) y aumento de la elasticidad (medido con elastografia) en

pacientes con tendinopatia aquilea.
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5. Metodologia

5.1 Diseno
El estudio se realizara mediante un ensayo clinico aleatorizado (cuasiexperimental) usando un
ciego simple. El ciego ira dirigido a los pacientes, los cuales no podran saber qué tipo de terapia

estan recibiendo al no poder ver la pantalla.
No sera posible cegar:

- Fisioterapeuta encargado: este debera seleccionar el tipo de TECAR (Cap y Res)

aplicarlo en la zona correspondiente (Ta)

Se ha seleccionado este disefio para obtener una comparacion de los resultados obtenidos

entre las técnicas TECAR (Res y Cap) en pacientes con TA.
Asignacion de los grupos

Los pacientes seran asignados aleatoriamente en uno de los 2 grupos. Esto se realizara tras la
firma del consentimiento de participacion en el estudio. Se introduciran todos los nombres de
los pacientes en una lista de un programa informatico que asignara aleatoriamente un nimero

del 1 - N max del estudio.

- Los numeros pares realizaran la terapia modo capacitivo

- Los numeros impares realizaran la terapia modo resistivo

Los datos obtenidos para la investigacion que atiendan el indole personal o sanitario de cada
individuo seran gestionados por los investigadores segln lo estipulado en la Ley Organica

3/2018 de Proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales

A su vez sera necesaria la aprobacion del Comité Etico de Investigaciéon Clinica (Anexo Il1). EL
estudio estara vinculado con los principios éticos para las investigaciones médicas en seres

humanos estipulado en Heliesqui en el 1964.

Antes de que se comience ninguna prueba o recogida de datos personales se le debera entregar
a cada persona que se haya comprometido con la participaciéon del estudio una hoja donde
conste en acta el disefo del estudio (independientemente de a qué grupo pertenezca). En este
documento vendra reflejado: objetivos, beneficios, contraindicaciones, de ambos

procedimientos (Anexo IV). Antes de empezar el tratamiento debera completar una plantilla
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(Anexo V) En esta ficha debera poner sus datos personales, estos datos sdlo seran utilizados
por el investigador principal (la informacion personal no sera publicada, para la distincion de los
pacientes dentro del estudio sin la necesidad de que se publique informacién personal se le

adjudicara un numero distinto a cada uno de los participantes)

»

El dltimo paso antes de comenzar el estudio sera la firma de del “consentimiento informado
(Anexa VI), siendo la firma de este una confirmacién de que participara en el estudio

voluntariamente.

5.2 Sujetos del estudio
Los sujetos del estudio seran personas que hayan sido diagnosticadas de TA por un médico
experto del hospital 12 de octubre. Se impondra una serie de criterios de inclusion y exclusion

para obtener mayor homogeneidad de la muestra, garantizando asi la validez del estudio.

Antes de comenzar el tratamiento todos los pacientes habran tenido que leer y firmar un

consentimiento informado, aceptando y comprometiéndose a completar la intervencion

Inclusién Exclusion
Diagndstico clinico y ecografico de TA por Perdida de continuidad en el tenddn, ya
un médico especialista sea rotura parcial o total
Paciente mayor o igual a 18 anos Cirugia previa
Sexo masculino y femenino Tratamiento previo
Dolor en el tendén de 1 mes de evolucidén Uso de analgésicos
No continuidad del tratamiento
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Marcapasos

Alteraciones dermatolégicas
- Sensibilidad

- Heridas en la zona de aplicacion

Menores de 18

Tabla 6 Criterios de inclusion y exclusion. Elaboracion propia

Estudiaremos el tamafio de la muestra mediante la siguiente férmula de comparacion de
medias:

2K x SD?
TL=T

Donde las variables seran

- n =tamano de la muestra. Numero de sujetos para alcanzar una potencia estadistica
adecuada.

-k =es unaconstante estadistica. Es un parametro que depende del nivel de significacion
ay la potencia estadistica (1 — B)

- SD =esladesviacion tipica.

- d=precision. Es la diferencia minima entre 2 grupos relevantes para la investigacion.

En a la divulgacion cientifica sanitaria se asume un valor para a = 0,05. Este valor nos indica la
probabilidad de cometer un error tipo 1 (rechazar HO cuando esta es cierta). Y el valor de la

precision sera de 80%.
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el de sig acio
5% 1% 10%
7,8 11,7 17,1
10,5 14,9 20,9
13 17,8 24,3

Tabla 7 Nivel de significacion/Poder estadistico. Elaboracion propia

Mediante los porcentajes descritos en el texto anterior sobre el nivel de significacion y el poder
estadistico empleados en el sector sanitario, concluimos que el valor de k (constante
estadistica) sera de 7,8.

Posteriormente se estudiara el tamafo de la muestra para cada variable dentro del estudio

Escala EVA

Se extrae la Sd y d del articulo de “H. Alfredson” del apartado de “pain scale”. SD pre 1,8 ylad es
7,64 (d=8.12-0,48) (56)

_ (x78)x1,8* 087
Y

Se necesitard al menos 1 sujeto

Elastografia

Se extrae la SD del articulo de “Lei Wang” del apartado figure 3 que hace referencia a la
elasticidad de un tendon de Aquiles sano medido en KPa. SD 0,18 y la d la obtendremos de
calcularel 10% de la media. d=mx 10% =2,7x 10% = 0,27 (57,58)

_ (2x7.8)x 0,182

I —n =693

Escala Visa-a

Se extrae la Sd y la d del articulo de TL Lewis en el apartado de resultados. Sd = 14,4 (59). Lad se
extrae de otro articulo donde dictamina que el valor se debe encontrar entre 12-20, por ende,
usaremos la media 16 (60).

2
n= (2x7.81)69; 1447 _ n=1264
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Aproximadamente se necesiten 13 sujetos para cada grupo

NO de grupos

14
12

10

&)

N

N

' ]

Escala VISA-A Escala EVA

Tabla 8 N° de muestra. Elaboracion propia

Tensografia

La variable con el valor mas alto = n = 12,64 = 13 obtenida de la variable de escala VISA-A Este
valor sera la referencia para obtener la muestra total del estudio. Cada grupo del estudio estara
formado por dicha n (13), siendo que el estudio es de 2 grupos = 2n= 26. Es necesario anadir un
10% mas de participantes debido a que las posibles pérdidas de sujetos durante el proyecto de

recogida de datos no alteren la muestra ni el nivel de significacion total.

Quedando un valor total de 28,6 =~ 29. Obteniendo cada grupo 14-15 participantes.

5.3 Variables

5.3.1 Tabla de variables

Forma de medirla

Unidad de medida

Nombre de la

variable
Dependiente 0-100 VISA-A
Funcionabilidad cuantitativa
continua
Dolor Dependiente 0-10 EVA

cuantitativa discreta
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Elasticidad del Dependiente Ms, kpascal Elastografia
tenddn cuantitativa continua
Tipo de tratamiento Independiente | --------mmmmmm oo Cap-Res
cualitativa
dicotémica
Momento de Independiente | ---------mmmmmm oo Pre-post1-post2
medicion cualitativa continua

Tabla 9 Tabla de variables. Elaboracion propia

5.3.2 Variables dependientes

- Dolor medido con escala EVA: variable cuantitativa continua

Se realizara una medicién a través de una escala EVA para obtener una medida cuantificable y
objetiva de la sensacién del dolor del paciente. Obtendremos una variable dependiente

cuantitativa discreta. El dolor se medira con la escala EVA. Los participantes del estudio

rellenaran un cuestionario de un unico item. Siendo 0 el minimo dolor sentido y 10 el maximo

dolor que haya sentido el paciente (6).

- Funcionalidad con la escala VISA-A: variable cuantitativa continua

Se realizara la mediciéon mediante un cuestionario Visa-a. Obtendremos una variable
cuantitativa continua. La funcionalidad se medird con la escala VISA-A (ANEXO 1). Los
participantes del estudio rellenaran un cuestionario de 8 items para valorar la funcionalidad de
su tenddn de Aquiles, tanto en dinamico como en estatico. Cada item tiene un valor maximo de
10 puntos y minimo de 0. Se hara un sumatorio total de los puntos, el valor minimo de la escala
es de 0 puntos y el maximo de 100. Cuanto mayor sea el grado de percepcién de afectacion en

el tendodn, el valor obtenido por la prueba serd mas préximo a 100 (59).
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- Elasticidad del tejido: variable cuantitativa continua

Se realizara una medicion a través de una prueba de elastografia donde se
observara la elasticidad del tejido, en este caso del tenddén. Obtendremos una
variable cuantitativa continua medida en ms o Kpa. La metodologia de la

medicién de la elasticidad del tenddn de Aquiles se basara en el articulo de

“Tobias Gotschi”’(61). Se empleara el ultrasonido Aixplorer Ultimate,

Ilustracion 8.
Posicion medicién
elastografia en TA.
(67)

SuperSonic Imagine, Aix-en-Provence, Francia utilizando un transductor en
linea de 5 cm la misma marca. Las mediciones se realizaran con el eje del

transductor orientado paralelamente a las fibras

- La posicion del paciente se realizara decubito prono con el pie ligeramente sobresalido

de la camilla como se muestra en la ilustracion 9

La realizacién de la prueba constara de 2 fases. En la primera se realizara una toma de
imagenes en modo B para la valoracion anatdomica del sujeto y posteriormente se realizara la

toma de las medidas con la elastografia por ondas de corte (61).

5.3.3 Variables independientes

- Tipo de tratamiento

A la hora de dividir a los grupos estos se dividiran en 2 grupos. Grupo de ndmeros pares (terapia
TECAR modo resistivo) grupo de numeros impares (terapia TECAR modo capacitivo).

Obtendremos una variable cualitativa dicotémica. Siendo:

o MCAP=1
o MRes=2
- Momento de medicion
o Pre=antes de la terapia
o Post1=mismo dia después de la terapia

o Post2=1mesdespués de la ultima sesidn de terapia
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5.4 Hipétesis operativa

HO= hipdtesis nula

Ha

= hipotesis alternativa

HO = No existen diferencias estadisticamente significativas en la variacién del dolor
medido con escala EVA entre el uso del modo resistivo o el modo capacitivo de la
diatermia

Ha = Si existen diferencias estadisticamente significativas en la variacion del dolor
medido con escala Eva entre el uso del modo resistivo o el modo capacitivo de la

diatermia

HO = No existen diferencias estadisticamente significativas en la variacién de la
funcionalidad medida con escala VISA_A entre el uso del modo resistivo o el modo
capacitivo de la diatermia

Ha = Si existen diferencias estadisticamente significativas en la variacion de la
funcionalidad medida con escala VISA_A entre el uso del modo resistivo o el modo

capacitivo de la diatermia

HO = No existen diferencias estadisticamente significativas en la variacion de la
elasticidad del tejido medido con elastografia entre el uso del modo resistivo o el modo
capacitivo de la diatermia

Ha = Si existen diferencias estadisticamente significativas en la variacién de la
elasticidad del tejido medido con elastografia entre el uso del modo resistivo o el modo

capacitivo de la diatermia

5.5 Recogida, analisis y analisis de datos

El analisis estadistico se realizé mediante el programa SPSS con la base de datos rellenada en

un Excel mientras se recoge la muestra. Se dividira el analisis en 2 partes:

Analisis descriptivo

En primera instancia se realizara un anélisis descriptivo de las variables dependientes (dolor,

funcionalidad y elasticidad) para obtener los datos de tendencia central (media) y medidas de
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dispersiéon (desviacién tipica). Debido a que todas las variables a valorar son cuantitativas

continuas las expresaremos en un histograma para favorecer la comprension de las medidas.

Analisis inferencial

Sera la segunda fase del analisis de los datos. Se comprobara que los datos cumplan con los
requisitos de normalidad e igualdad de varianza para usar test paramétricos. Para ello

realizaremos 2 pruebas

1. Shapiro-Wilk (30 > n)
Se aplicara esta prueba a cada una de las variables dependientes del estudio para
comprobar la normalidad de estas
HO= los datos presentan una distribucién normal, no hay diferencias
significativas entre las medias; p > 0,05
2. TestdeLevenne
Se aplicara esta prueba a cada una de las variables del estudio para comprobar la
homogeneidad de varianzas de la muestra
HO = las varianzas son homogéneas, existe igualdad entre las medias; p > 0,05
Se aplicaré el test de Brown como test complementario, utilizando la mediana en

vez de la media para calcular la dispersién

Siempre y cuando se cumplan estos requisitos previamente mencionados se podra realizar la
prueba de ANOVA de medidas repetidas. Se llevara acabo un ANOVA de medidas repetidas para
cada una de las variables, debido a que el estudio plantea mediciones repetidas sobre los
mismos pacientes. En el caso de encontrar diferencias significativas se realizard un analisis

post-hoc para determinar en qué momento existen diferencias entre los grupos.

En el caso de que no se sigan los requisitos anteriores:

1. Shapiro-Wilk (30 > n)
Ha = los datos NO presentan una distribucién normal; p<0,05 rechazdndose HO y
aceptando Ha

2. TestdeLevenne
Se aplicara esta prueba a cada una de las variables del estudio para comprobar la
homogeneidad de varianzas de la muestra

Ha = las varianzas NO son homogéneas; p<0,05 rechazandose HO y aceptando Ha
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En el caso de que no se cumplan los requisitos mencionados previamente, es decir, se acepte
la Ha, la muestra no se distribuird de forma normal, no habra igualdad entre las varianzas o

ambas. Se llevara a cabo la prueba de Friedman (prueba no paramétrica)

Posteriormente, en caso de encontrarse diferencias significativas en la prueba de Friedman se
realizara un post-hoc mediante la prueba no paramétrica de Wilcoxon para muestras
relacionadas. Se observar las diferencias dentro de los distintos momentos de medicion. Pre-

post1, Pre-post2 y post1-post2.

5.6 Limitaciones del estudio

Las limitaciones del estudio son:

- Tiempo: el tiempo para disefiar desarrollar todo el proyecto de investigaciéon es
muy reducido. Esto genera que el numero de articulos expuestos en la bibliografiay

la extensidn del proyecto se vea reducida

- Falta de articulos de peso relacionados con el tema: esto es debido a que no hay
suficientes estudios de rigor. Los estudios utilizados en esta investigacién se han
desarrollado en animales (perros) o cadaveres. El resto de los estudios son basados

en supuestos concluyendo que la diatermia podria.

5.7 Equipo de investigacion y distribucion de tareas
La investigacion se llevara a cabo gracias a la colaboracién entre el hospital universitario del 12

de Octubre, junto con la clinica Care y el apoyo de la Universidad Pontificia de Comillas. Todo

ello serd coordinado por el investigador principal del estudio

- Investigador principal

Ander Irigoyen Delabat, graduado en Fisioterapia en la Universidad Pontificia de Comillas. Su
funcién serd liderar la coordinacién entre los miembros del estudio y una vez finalizado

publicarlo.
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- Fisioterapeutas

Se dividiran en 2 subgrupos.

O

- Médico

Mediciones: Elisa Benito Martin, diplomada en fisioterapia por la Universidad de
Alcala de Henares. Doctora en Actividad Fisica y Salud por la universidad de
Jaén. Diplomada superior en fisioterapia osteopatia por la universidad
Auténoma de Madrid. Master y Doctorado en actividad fisica y salud por la
Universidad de Jaén. Encargada de la recogida de datos y mediciones
elastograficas del tendén de Aquiles.

Colaboradores: seran un grupo de fisioterapeutas con una experiencia clinica de
al menos 5 anos. Seran los encargados de aplicar la diatermia, pautar el

ejercicio terapéutico

Los médicos adjuntos del servicio de traumatologia del hospital Hospital Universitario 12 de

Octubre. Seran los encargados de remitir pacientes diagnosticados con TA que cumplan con los

criterios de inclusion y exclusion pertinentes para el estudio.

- Analista

Equipo de analistas contratado sin conflictos de intereses. Necesario el control y manejo del

programa estadistico SPSS. El equipo de estadisticos recibira los datos de ambos grupos sin

saber exactamente que grupos son (cegados)
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6 Plan de trabajo

6.1 Diseino de la investigacion

Tras realizar la redaccion del estudio de investigacion con la consiguiente aprobacién del
Comité Etico de Investigacién clinica se comenzé el reclutamiento de la muestra. Tras la
confirmacion del comité ético de investigaciéon se les dara autorizacion a los médicos
especialistas del hospital 12 de Octubre para que nos proporciones pacientes. Los médicos
haran una primera criba basandose en los criterios de inclusién y exclusién del estudio. Algunos
de los criterios seran: personas mayores de 18 afnos diagnosticados de TA con dolor superior a

un mes de evolucion.

Una vez obtenido el numero minimo necesario para comenzar la investigacion (n total de
sujetos = 29). Para que la investigacion cuente con el anonimato de los datos personales de
cada paciente a estos se les asignara un numero identificatorio. Este numero serd asignado del
1-29. Se representara en un Excel dividiendo a los 2 grupos en Cap y Res, donde Cap seran

impares y Res pares.

Tras la obtencion de la muestra se organizara a los pacientes en el hospital 12 de octubre,
donde el investigador principal hard una breve introduccion del proyecto via online explicando
ambos procedimientos, ventajas, desventajas, inconvenientes y contraindicaciones. Una vez
explicado el proceso de la investigacién miembros del equipo del hospital entregaran a cada

participante:

- Diseno del estudio (Anexo IV)

- Consentimiento informado (Anexo VI)

Estos documentos deberan ser leidos detenidamente y rellenados para poder continuar con el

estudio.

Pasada 1 semana los pacientes se comenzaron a citar pacientes de 10 en 10 en las
instalaciones de Care. Una vez en el centro el paciente debera rellenar la hoja de ficha de

paciente (Anexo V). Se comenzard con la medicién pre y el tratamiento ese mismo dia.

Las mediciones de las variables necesarias para el estudio se realizaran con:
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- iPad Air modelo 13: En este dispositivo se podran realizar los cuestionarios de: escala

VISA-Ay EVA. Los cuestionarios seran guardados dentro de una carpeta con el numero
identificatorio del paciente para poder llevar un registro online de las mediciones. Se
marcara las todas las respuestas con un Apple pencil y posteriormente el fisioterapeuta

realizara la medicion de los puntos en el caso del cuestionario VISA-A.

- Ultrasonido Aixplorer Ultimate, SuperSonic Imagine, Aix-en-Provenc.: e utilizara para

medir la elasticidad/tension del tejido (en este caso del tenddn de Aquiles). Se colocara
el transductor paralelo a las fibras del tenddn sin ejercer demasiada presion.

Obtendremos mediciones en KPay Ms. Las mediciones las tomara un fisioterapeuta

Para realizar la terapia usaremos

- Diatermia T-Plus (Witcare-Suiza) (38,43).
Este dispositivo cuenta con un rango de
potencia de 1-300 W (Res) y 1-450 VA
(Cap).

Ilustracion 9 Maquina T-plus Diatermia (67)

Se realizara un protocolo fundamentado en el uso de la terapia TECAR para TA. Se dividirdn en 2

grupos de actuacion:

- Grupo Impar - Cap
- Grupo Par 2 Res

A ambos grupos se les proporcionara de 8 sesiones de tratamiento durante 4 semanas. Esto
equivaldra a 2-3 sesiones por semana quedando la ultima semana con 1 sesiones de

tratamiento. La separacién entre sesiones sera de 3 dias (62).

En la siguiente tabla se especificara. Esta tabla se usard como modelo explicativo para los

pacientes, debido a que vendran a la clinica de 10 en 10 los dias de la terapia pueden cambiar.

- Dias de tratamiento TECAR + tratamiento habitual con el color

- Dias sin tratamiento con color
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Tabla 10 Calendario de tratamiento. Elaboracion propia

SEIEREN

Martes Miércoles Jueves Viernes Séabado  Domingo

Semana 2

Semana 4

El protocolo de la terapia TECAR dependera del modo que se vaya a emplear

- Elgrupodela Cap

O

O

Colocacién del paciente: decubito prono con el pie fuera de la camilla

Electrén pasivo: se dispondrda de una placa de plastico para que no haya
diferencias en el procedimiento

Electrén activo: el cabezal de la maquina sera de 6 cm de diametro.

Potencia: 180-200 VA (63)

Frecuencia: 448 kHz (64)

Corriente media: 0.095 +- 0.03 (38)

Tiempo 4 mins

La potencia de la maquina se modificara dependiendo de la sensacion subjetiva del

paciente. Tiene que generar calor aliviane, no debe generar guemadura ni sensacion

de ausencia de cambio térmico a nivel local de aplicacion

- Elgrupo de laRes:

O

O

Colocacién del paciente: decubito prono con el pie fuera de la camilla.

Electrén pasivo: se le situara una placa de acero inoxidable de 15-20 cm en la
zona del abdomen (63).

Electrén activo: el cabezal de la maquina sera de 6 cm de diametro.

Potencia: 110-120 W (63)

Frecuencia: 448 kHz (64)
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O

O

Corriente media: 0.120 +- 0.03 A (38)

Tiempo de uso: 5 mins

La potencia de la maquina se modificara dependiendo de la sensacion subjetiva del

paciente. Tiene que generar calor aliviane, no debe generar quemadura ni sensacién

de ausencia de cambio térmico a nivel local de aplicacion

Tratamiento habitual

El tratamiento habitual propuesto sera una modificacién del articulo de “Benito Elisa”. contara

de 8 sesiones (48). Ejercicio terapéutico se realizara en 8/8 sesiones

Terapia manual

Se empezara la terapia con este proceso. consistird en un conjunto de técnicas

manuales: masaje longitudinal sobre el tenddn, masaje en la musculatura del triceps

sural, liberacién de puntos gatillo y técnica estatica sobre puntos periostiticos

Ultrasonido

O

O

Colocacién del paciente: decubito prono con el pie fuera de la camilla.
Frecuencia: 3 MHz

Intensidad: 0,1-0,45 W /cm?

Tiempo: 5 mins

Modo: continuo

Se empleard mediante movimientos longitudinales y circulares sobre a la zona

tendinosa

Electroterapia + ejercicio terapéutico

O

O

O

Corriente: rectangular, simétrica y cuadrada
Frecuencia:

= 1semana84Hz

= 2-3semana86 Hz

= 4semana88Hz

Duracién del impulso
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= 1semana250ms
= 2-3semana230ms
= 4semana210ms
o Tiempo activacion 10-10s con una rampa de 2s
o Intensidad: maxima tolerada por el paciente
o El ejercicio realizado por el paciente es una modificacién del protocolo Alfredson. De

la siguiente tabla:

Todos los ejercicios descritos se realizaran con las piernas estiradas y piernas semiflexionadas

Tabla 11 Modificacidn protocolo Alfredson.Elaboracién propia

Ejercicio bipodal Ejercicio monopodal

1 12 reps x 3 series 8 reps x 2 series x Peso corporal
lado

2 15 reps x 3 series 8 reps x 3 series x Peso corporal
lado

3 15 reps x 3 series 8 reps x 3 series x Peso corporal
lado

4 12 reps x 4 series 10 reps x 3 series x Peso corporal
lado

5 12 reps x 4 series 10 reps x 3 series x 5kg
lado

6 12 reps x 4 series 8 reps x 4 series x 7 kg
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lado
7 12 reps x 4 series 8 reps x 4 series x 7 kg
lado
8 15 reps x 4 series 10 reps x 4 series x 10 kg
lado
Mediciones

Realzaremos las mismas mediciones durante todo el proceso de la prueba, estas mediciones

se basaran en el tiempo de aplicacién de la terapia. Tendremos 3 mediciones

- Pre antes de la terapia
- Post1 después de la primera terapia

- Post2 tras un mes de la ultima medida

En la siguiente tabla se especificara

- Dias de tratamiento con el color

- Dias sin tratamiento con color

- Dia de medicién pretratamiento = Pre. Las mediciones se realizaran antes de la
toma de realizar el tratamiento

- Dia de medicion post primer tratamiento = post 1. Las mediciones se realizaran
justo al acabar el tratamiento

- Diarevision mensual = rosa post2. Las mediciones se realizaran al entrar a la clinica
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Tabla 12 Calendario tratamiento + mediciones. Elaboracion propia

Semana
1

Martes

Miércoles | Jueves

Viernes

Sabado

Domingo

Semana
2

Semana
3

Semana
4

Semana
5

Semana
6

Semana
7

1 mes

tras la

ultima
medicion

Cada paciente tendra una hoja programada en Excel para seguir una evaluacion precisa de cada

una de las variables a estudiar

Tabla 13 Ficha mediciones x sujeto. Elaboracion propia

Elastografia

Paciente N©

Cap-Res

Xde10

T

Xde 10

T2

Xde 10

X de 100

i

Xde 100

T2

Xde 100
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6.2 Etapas de desarrollo

En la siguiente tabla se mostrara el desarrollo de la investigacion segun los tiempos y etapas de

desarrollo por meses

Etapa

Busquedas

Fecha

Octubre 2024

Disefio y redaccion

Diciembre 2024-Marzo 2025

Solicitud al comité de ética

Abril 2025

Acuerdos con los hospitales

Mayo 2025

Entrevista y entrega de hojas de
consentimiento

15 Junio 2025

Mediciones pre-tratamiento

23-24-25 junio 2025

Tratamiento

23 junio - 24 julio

Mediciones post-tratamiento 1

23 junio 2025

Mediciones post-tratamiento 2

24 agosto 2025

Analisis de los datos

Septiembre 2025

Elaboracion de resultados

Octubre 2025
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6.3 Lugar de realizacion del proyecto

Para poder realizar el proyecto de investigacion sera necesario colaborar con el centro clinico
Care, localizado en C. de Ardemans, 8, Salamanca, 28028 Madrid. La clinica no precisa de
maquinaria para poder realizar el proyecto, pero su obtencién estard financiada por la

Universidad Pontificia de Comillas.

El investigador principal no tendra problemas en utilizar el centro clinico debido a que es

propiedad de uno de los miembros del equipo de la investigacion.

Cuando los pacientes lleguen a la clinica asignados por el médico traumatologo especialista
encargado de derivar los pacientes con TA con un mes de evolucidn, estos tendran que pasar
una entrevista rapida para corroborar que cumplen los criterios de inclusién y exclusién para
poder participar en el estudio. Una vez han pasado la entrevista se seran acompanados para

poder comenzar las mediciones que se realizaran en ese mismo centro.

Tras la primera medicion se realizara el primer dia de tratamiento y una medicidn posterior al
tratamiento. A continuacién, se le entregard un calendario a los pacientes con los dias de la
semana que tiene que acudir al centro y que dia se realizard la ultima medicién
(aproximadamente 56 dias después de la primera medicién). Las sesiones de tratamiento
estaran separadas por 2 dias de descanso y tendran que ser supervisadas en todo momento por
un fisioterapeuta del equipo de la investigacion para comprobar que todo se esté haciendo en
base a lo que esta pautado dentro de la investigacion. No pueden coincidir 2 en la misma sala
participantes de la investigacion por fines de cegamiento y de privacidad del participante del

estudio.

La medicioén final se realizara 1 mes después de haber realizado el ultimo tratamiento.
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8 ANEXOS

Anexo I: cuestionario Visa-A

Cuestionario VISA-A

Un indice de la gravedad de la tendinopatia de Aquiles

EM ESTE CUESTIONARIO, EL TERMING DOLOR SE REFIERE ESPECIFICAMENTE AL DOLOR EN LA
REGION DEL TENDON DE AQUILES

0 = Ausencia de dodor y 10 = Maximo dolor soportable

1. iDurante cuantos minutos tiene rigidez en la region de Aquiles al

levantarse por primera vez por la mafiana?
0|10 |20 |30 (40 |50 (60 |70 (80|90 | 100 PUNTOS

0 minutos 100 minutos

0 1 2 3 4 o G 7 & g 10

2. Una vez que esta caliente el tenddn, ;siente dolor al estirar el tendon de
Aguiles completamente sobre el borde de un escalén? (manteniendo la

rodilla recta)

PUNTOS

1 2 3 4 9 i T a8 8 10

Maximo dolor Sin dolor

3. Después de caminar en terreno plano durante 30 minutos, ;tiene dolor en
las siguientes 2 horas? (Si no puede caminar en terreno plano durante 30

minutos debido al dolor, obtenga un puntaje de 0 para esta pregunta).

PUMNTOS

1 2 3 4 9 i T a8 8 10

Maximo dolor Sin dolor

Illustracion 10 VISA-A parte 1(65)
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4. iTiene dolor al bajar las escaleras con un ciclo de marcha normal?

PUMNTOS

1 2 3 4 5 6 T a8 2 10

Maximo dolor Sin dolor

3. iTene dolor durante o inmediatamente después de hacer 10 veces

puntillas {una pierma) desde una superficie plana?

PUNTOS
1 2 3 |4 5 |8 |7 |8 |9 10
Maximo dolor Sin dolor
6. ;iCuantos saltos sobre una sola piermna puedes hacer sin dolor?
PUNTOS
1 2 3 |4 5 |6 |7 |8 |9 10
Maximo dolor Sin dolor

7. iActualmente realiza deporte u otra actividad fisica? Rodea la puntuacion

que le darias.

] | En absoluto

4 | Enfrenamiento modificado + competencia modificada

T | Entrenamiento completo * competencia pero no al mismo nivel que
cuando comenzaron los sintomas

10 [Competir al mismo nivel o mas alto que cuando comenzaron los

sintomas

llustracion 11 VISA-A parte 2 (65)

55



8. Por favor complete A, B o C en esta pregunta.
* 5i no siente dolor mientras realiza deportes de carga del tendon de
Aquiles, por favor complete pregunta 8A solamente.
* 5i tiene dolor mientras realiza deportes de carga del tendon de Aquiles
pero si no le impida completar la actividad, complete la pregunta 8B
solamente.
* 5i tiene dolor que le impide completar los deportes de carga del tendon
de Aquiles, por favor complete la pregunta 8C solamente.

A. 5i no siente dolor mientras realiza deportes de carga del tendon de
Aquiles, ; por cuanto tiempo puede entrenar / practicar?

0 7 14 21 |3|]|

Mada | 0-10 min| 11-20 min| | 21-30 min >30 min

B. Sitiene algo de dolor mientras practica deportes que carguen el tendon
de Aguiles, pero no ke impide completar su entrenamiento/practica

deportiva, jdurante cuanto tiempo puede entrenar/practicar esos

depories?
| ] | T 14 21 30
| MNada | 0-10 min 11-20 min 21-30 min >30 min

. 5itiene dolor que le impide completar entrenamientos o deportes que
carguen el tenddn de Aquiles, ;durante cuanto tiempo puede entrenar
o practicar esos deportes?

0 7 14 21 30

Mada 0-10 min 11-20 min 21-30 min =30 min

PUNTUACION TOTAL: .cccovevrvrneeennee . /100

Illustracion 12 VISA-A parte 3 (65)
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Anexo ll: Tabla de busquedas general
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Busqueda Estratea de Articulos Articulos usados
busqueda encontrados
Diathermy (1) Mesh 2778 0
Desc 315 0
Tendon (2) Mesh 9163 0
Desc 13013 0
Achilles tendon (3) Mesh 1903 0
Desc 2027 0
Elasticity Imaging techniques Mesh 1141 0
“) Desc 791 0
Visual Analog Scale (5) Mesh 1010 0
Desc 18930 0
VISA-A (6) libre 173 0
Desc 4886 0
Tendinopathy (7) Mesh 2927 0
desc 110 0
Capacitive diathermy (8) Libre 26 0
Libre 7 0
Resistive diathermy (9) Libre 138 0
Libre 4 0
Capacitive-resistive Libre 9 0
diath 10

iathermy (10) Libre 4 0
Capacitive resistive Libre 49 0
radiofrecuenci (11) NG existe 0 0
Capacitive resisitive electric Libre 34 0
trasnfer therapy (12) NG existe 0 0
TECAR therapy (13) Libre 34 11
Libre 17 3
1-2 Mesh and mesh 72 5
Desc and desc 5 1
1-3 Mesh and mesh 34 4
Desc and desc 1 1
1-4 Mesh and mesh 15 0
Desc and desc 0 0
1-5 Mesh and mesh 5 0
Desc and desc 14 0
1-6 Libre and libre 7 0
Desc and desc 0 0
1-7 Mesh and mesh 110 0
Desc and desc 3 0
1-2-3 Mesh and mesh and 34 0

mesh
Desc and desc and 2 0

desc
1-2-4 Mesh and mesh and 1 0

mesh
Desc and desc and 0 0

desc
1-2-5 Mesh and mesh and 1 0

mesh
Desc and desc and 0 0

desc
1-2-6 Libre and libre and 7 0

libre
Desc and desc and 0 0
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desc

1-2-7

Mesh and mesh and
mesh

55

Desc and desc and
desc

1-2-3-4

Mesh and mesh and
mesh and mesh

Desc and desc and
desc and desc

1-2-3-5

Mesh and mesh and
mesh and mesh

Desc and desc and
desc and desc

1-2-3-6

Libre and libre and
libre and libre

Desc and desc and
desc and desc

1-2-3-7

Mesh and mesh and
mesh

Desc and desc and
desc and desc

1-2-3-4-7

Mesh and mesh and
mesh and mesh and
mesh

Desc and desc and
desc and desc and
desc

1-2-3-5-7

Mesh and mesh and
mesh and mesh and
mesh

Desc and desc and
desc and desc and
desc

1-2-3-6-7

Libre

Desc and desc and
desc and desc and
desc

1-4-7

Mesh and mesh and
mesh

Desc and desc and
desc

1-5-7

Mesh and mesh and
mesh

Desc and desc and
desc

1-6-7

Mesh and mesh and
mesh

Desc and desc and
desc

2-3-7

Mesh and mesh and
mesh

79

13

Desc and desc and
desc

327

N

2-4

Mesh and mesh

Desc and desc

10

2-5

Mesh and mesh

Desc and desc

152

2-6

libre

75

Desc and desc

75

2-4-5

Mesh and mesh and
mesh

O|O(N|=|[=|O|O

Desc and desc and
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desc

2-4-6 Libre 2 0
Desc and desc and 0 0
desc
2-4-5-6 Libre and libre and 0 0
libre and libre
Desc and desc and 0 0
desc and desc
3-4 Mesh and mesh 2 0
Desc and desc 2 0
3-5 Mesh and mesh 6 0
Desc and desc 44 0
3-6 Libre 140 0
Desc and desc 61 0
3-4-5 Mesh and mesh and 0 0
mesh
Desc and desc and 1 0
desc
3-5-6 Libre and libre and 2 0
libre
Desc and desc and 15 0
desc
3-4-5-6 Libre and libre and 0 0
libre and libre
0 0
4-7 Mesh and mesh 4 0
Desc and desc 1 0
5-7 Mesh and mesh 18 0
Desc and desc 91 0
6-7 Libre and libre 136 0
Desc and desc 100 0

Tabla 14 Tabla de busquedas completa. Elaboracién propia
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Anexo llI: Solicitud al Comité Etico de Investigacién Clinica

Ander Irigoyen Delabat, en calidad de investigador Principal, con documento nacional de

identidad y domicilio en , Madrid, expone al Colegio Regional de la

Comunidad de Madrid su intencion de llevar a cabo:

- Efectividad de los modos capacitivo y resistivo de la diatermia en el tratamiento de la
tendinopatia aquilea

El estudio se desarrollara en cumpliendo estrictamente con la normativa vigente
sobre los ensayos clinicos en el Territorio Nacional y en conformidad de los principios éticos
recogidos en la Declaracién de Helsinki y la normativa europea y espafola en materia de

investigacion de los seres humanos

El objetivo del estudio es comparar la eficacia de ambos modos de aplicacion de la diatermia,
capacitivo y resistivo, en pacientes con TA, con el fin de determinar cual de ellos ofrece mejores

resultados en términos de funcionalidad, dolor y elasticidad del tenddn

Para la evaluacién y aprobacién del estudio, se adjunta la siguiente documentacion

- Copiadel protocolo del ensayo clinico

- Manual del Investigador

- Documentacidn que acredita la idoneidad de las instalaciones, del investigador
principaly de los colaboradores

- Hoja de informacion del estudio para los sujetos participantes

- Modelos de consentimiento informado para los sujetos

Firmado:

Ander Irigoyen Delabat

En Madrida __de del20__
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Anexo IV: Documento diseio del estudio
En relacion con la normativa vigente aplicable a la realizacién de estudios clinicos, usted (el
paciente) esta en su derecho de recibir toda informacion sobre el procedimiento al que se va a

someter, contando asi con los beneficios, riesgos o efectos adversos del procedimiento.

Lea detenidamente el “documento de disefio del estudio”, en este vienen detallados los puntos
mas relevantes del estudio. En el caso de que le surja alguna duda durante la lectura el equipo

investigador estara a su servicio para solucionarla.

Si finalmente desea participar en el estudio es necesario que firme este documento para que
conste que ha sido previamente informado. Tras la firma se le hara entrega del “Consentimiento
informado” para confirmar la participacion en el estudio. Esta ultima hoja también tendra que
ser firmada por el participante.

- Eltitulo de la investigacidn es: Efectividad de los modos capacitivo y resistivo de la
diatermia en el tratamiento de la tendinopatia aquilea

El fin del estudio es valorar que modo de la tecarterapia aporta mayores beneficios para el
tratamiento de una TA, si el modo capacitivo o el resistivo. Se dividiran los pacientes en 2
grupos.

Explicacidn: la tecarterapia es una terapia que ofrece una serie de beneficios a las estructuras
musculoesqueléticas como regeneracion de tejidos, aumento de la vascularizacién etc. Estos
beneficios los genera mediante la aplicacidon de calor mediante transferencia de corriente
alterna de alta frecuencia.

- Grupo de la terapia capacitiva: se realizara una terapia pasiva con el modo capacitivo de
una duracién de 8 sesiones = 24 dias

- Grupo de la terapia resistiva: se realizara una terapia pasiva con el modo resistivo de una
duracién de 8 sesiones = 24 dias

La potencia de los modos ira establecida entre ciertos parametros dentro de los cuales
se podra ajustar dependiendo del grado tolerancia al paciente.

Para comprobar los beneficios de los distintos modos mediante un estudio de las siguientes
variables

X3

%

Escala EVA: mide el dolor con una puntuacién del 1-10

Escala VISA-A: mide la funcionalidad del tendén de Aquiles con un cuestionario de 8
preguntas con un valor total a 100. A valores mas proximos a 100 implicaria menor
funcionalidad del tenddn

+ Elastografia: mide la elasticidad o rigidez del tendén mediante una onda indolora que se
propaga a través del tejido

X3

%

La participacion es totalmente voluntaria, si por motivos externos o imposibilidad de poder
continuar con el estudio, el participante de este tiene completa voluntad para retirarse sin que
le repercuta negativamente. Al ser un estudio voluntario los participantes no obtendran ningun
beneficio econdmico por participar en el estudio.

Podré participar en el estudio si cumple los siguientes requisitos
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- Diagnosticado de TA por un médico especialista
- Edad18<
- Doloreneltenddn de Aquiles con un mes de evolucion

No podra participar en el estudio si cumple los siguientes requisitos

- Posee una pérdida de continuidad total o parcial del tenddn

- Tratado previamente

- Uso de medicacion analgésica

- Posee una cirugia en la estructura del estudio (tenddn de Aquiles)
- Posee un marcapasos

- Poseerimplantes metélicos en el MMII de la tendinopatia

- No continua con el tratamiento

Se realizaran mediciones de las variables previamente descritas: antes y después del primer dia
de tratamiento, el ultimo dia de tratamiento de la primera semana, es decir, el tercer dia de
tratamiento y un mes después de haber terminado con el tratamiento.

Se le aconseja que a la hora de venir a realizar la medicidn /tratamiento traiga un recambio con
un pantalén corto.

Le informamos de los posibles riesgos que tiene la tecarterapia. Por lo general es una terapia
segura, no obstante, se podran producir los siguientes sucesos

- Sensacioén de calor excesivo
- lrritacién cutanea local

En el caso de notar alguna de los siguientes sintomas debera comunicarselo al especialista que
le ese tratdndote en ese momento

Con la firma de este documento declara haber leido el documento y entendido toda la
informacién que se le proporciona sobre el estudio en le que va a participar. Posterior a la firma
se le hara una entrega de una copia de este mismo documento junto con el consentimiento
informado

Firmado

En Madrid, a dia de de20__
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Anexo V: Ficha Paciente
Los datos recogidos en el estudio seran tratados de forma totalmente confidencial por los
investigadores responsables. No se publicara ningun tipo de informacion confidencial. Para la

identificacion individual de cada sujeto de la prueba se le asignara un nimero.

La informacidn requerida en este documento sera para hacerle llegar al participante del

estudio, los resultados del mismo:

- Enformato fisico (envid por correos)

- Enformato digital (correo electrénico)
Nombre:
Apellido:
DNI:
Edad:
Correo electronico:
Direccion:
Cddigo postal:

Localidad:

Firmado

En Madrida __de del20__
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Anexo VI: Consentimiento informado

- Don/Donfa con DNI , confirmo haber
recibido la informacién detallada del estudio de investigacion Efectividad de los
modos capacitivo y resistivo de la diatermia en el tratamiento de la tendinopatia
aquilea

Por la cual he sido atendido de manera profesional siendo el equipo investigador capaz de
responder todas las dudas planteadas. Me han indicado a su vez el procedimiento. objetivos,

ventajas inconvenientes y metodologia del estudio

Afirmo haber revisado lentamente los criterios de exclusion del estudio, comprobar mi historia
clinica y responder de forma veraz al afirmar que no me incluyo ni poseo ninguna caracteristica

mencionada en la lista previamente citada.

Doy el consentimiento de la recogida de mis datos personales y variables a valorar del estudio,
teniendo consciencia que ninguno de ellos sera publicado expresamente y que mi participacion

en este estudio serd de manera anénima

Mi participacion es completamente voluntaria y consciente manifestando mi deseo de ser un
participante en el estudio Efectividad de los modos capacitivo y resistivo de la diatermia en el
tratamiento de la tendinopatia aquilea al participar de manera voluntaria en el estudio
comprendo que el mismo no ofrece ningln tipo de bonificacién econdmica por un sujeto del
estudio. A su vez por la voluntariedad de este sé que el abandono del estudio no va asociado a
ninguna penalizacion de ningun tipo, debido a esta afirmacion, el abandono del estudio no
requerira de una explicacién previa. Al firmar este documento recibiré una copia del

consentimiento para guardarlay poder consultarla a futuro

Firma:

A de del20___

Cumplimento en caso de renuncia a la participacioén del estudio

Mediante este escrito, comunico mi decisién de abandono del proyecto de investigacion en el

que estaba participando y que se indica en la parte superior del documento.

65



Fecha: dia mes ano Fecha: dia mes ano

Fecha: dia mes ano Fecha: dia mes ano

Derecho de oposicién

Los datos recabados conforme a lo previsto en la ley Organica 15/1999 de proteccion de datos
de Caracter Personal, en el presente consentimiento informado seran incluidos en el fichero
denominado “Proteccion de Funcionalidad” cuya titularidad pertenece a la “Escuela de

Enfermeriay Fisioterapia San Juan de Dios”

Estos datos seran almacenados en nuestros ficheros durante el tiempo imprescindible y
necesario para el cumplimiento de la causa que motivé su recogida y dejando a salvo los plazos
de prescripcion legal existentes. La finalidad de esta recogida de datos de caracter personal es:
la ejecucion y cumplimiento de la relacion surgida entre el titular de los datos y “La Escuela de
Enfermeria y fisioterapia San Juan de Dios” y su gestion administrativa, asi como el
cumplimiento de las obligaciones derivadas la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal. En consecuencia, UD. da, como titular de los datos, su consentimiento y
autorizacion al responsable de los Ficheros para la inclusién de los mismos en el Fichero antes
detallado. Asimismo, puede UD. en todo caso ejercitar los derechos que le asisten y que se

especifican en el siguiente parrafo.

El titular de los datos declara estar informado de las condiciones y cesiones detalladas en la
presente cldausula y, en cualquier caso, podra ejercitar gratuitamente los derechos ARCO:
acceso, rectificacién, cancelaciéon y oposicion (siempre de acuerdo con los supuestos
contemplados por la Legislacion vigente) dirigiéndose a Secretaria de la Escuela de Enfermeria
y Fisioterapia “San Juan de Dios” mediante correo electronico a la direccion

sjuandedios@comillas.edu o por correo ordinario a:

Secretaria de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia de San Juan de Dios Avenida de San Juan

de Dios, 128350 Ciempozuelos (Madrid)

indicando en la comunicacion la concrecion de la peticion y acompafiada de los documentos
acreditativos. Por todo ello, para que conste a los efectos oportunos, UD. muestra su
conformidad con lo en esta cldusula detallado, de acuerdo con la firma estampada en el

documento al que esta cldusula figura anexionado. En caso de que se oponga a la cesidén de sus
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datos en los términos previstos marque una cruz en esta casilla. En caso contrario, se

entendera que presta su consentimiento tacito a tal efecto.
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