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Resumen

Antecedentes

En la actualidad la tendinopatia aquilea es una de las principales patologias musculo-
esqueléticas en la poblacién comprendida entre los 18-60 afios, cursa con dolor e
impotencia funcional, este estudio aborda la tendinopatia aquilea del cuerpo del

tendon.
Objetivos

Determinar que protocolo de ejercicios es mas eficaz a la hora de mejorar la
funcionalidad y la fuerza muscular del paciente en la tendinopatia aquilea del cuerpo

del tenddn en un estadio cronico.
Metodologia

Se ha disefiado un estudio analitico, cuasi-experimental, longitudinal, prospectivo y
aleatorio con simple ciego. La muestra del estudio esta compuesta por 125 personas
de ambos sexos y comprendidas entre los 18-60 afios. Los sujetos fueron asignados
aleatoriamente a cuatro grupos; uno control que no realizara nada, otro haré ejercicios
excéntricos, un grupo de ejercicios isométricos mas excéntricos y por dltimo uno de
ejercicios isométricos. Se llevaran acabo dos mediciones, una previa a la intervencion
y otra posterior a la intervencién (12 semanas). En ambas mediciones, se valorara la
funcionalidad del tendon de Aquiles con el cuestionario Victorian Institute of Sport
Assessment-Achilles (VISA-A) y la fuerza con un dinamémetro isocinético. Se realizara

el analisis de los resultados con el programa SPSS Stadistics (version 22.0.0.0.).
Palabras clave

Tendinopatia aquilea, ejercicio isométrico, ejercicio excéntrico y fuerza muscular.
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Abstract

At present, the Tendinopathy Aquilea is one of the main musculoskeletal pathologies
in the population between 18-60 years, it studies with pain and functional impotence,
this study tackles the tendinopathy Aquilea of the tendon body.

Objective

To determine which exercise protocol is most effective in improving the patient's
functionality and muscular strength in the tendinopathy Aquilea of the tendon body at

a chronic stage.
Methodology

It has been designed an analytical study, quasi-experimental, longitudinal, prospective
and random with simple blind. The sample of the study is composed of 125 people of
both sexs and between 18-60 years. The subjects were randomly assigned to four
groups; One control which will carry out nothing, another do eccentric exercises, a
group of isometric exercises more eccentric and finally one of isometric exercises. Two
measurements will be carried out, one prior to the intervention and one after the
intervention (12 weeks). In both measurements, the functionality of the Achilles tendon
will be assessed with the Victorian Institute of Sport Assessment-Achilles (VISA-A)
gquestionnaire and the force with an isokinetic dynamometer. The analysis of the results

will be carried out with the SPSS Stadistics program (22.0.0.0 version).
Palabras clave

Achilles tendinopathy, isometric exercise, eccentric exercise, muscle strenght
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1. Antecedentes y estado actual del tema

1.2 Introduccién

En la actualidad la tendinopatia aquilea es una de las principales patologias musculo-

esqueléticas en la poblacién comprendida entre los 18 y 60 afios (1)

Es una patologia que se asocia con normalidad a atletas pero se ha comprobado que sucede
en pacientes de diferentes niveles de actividad fisica sin tener porque ser deportistas

profesionales (1,2,3)
La clasificacion de la tendinopatia aquilea consta de dos localizaciones (2)
e En el cuerpo del tendon.

e Insercién del calcaneo, asociada a una deformidad de Haglund. Teniendo una

incidencia del 33% como tendinopatia aquilea. (6)

En el caso de este estudio, nos centraremos en la tendinopatia Aquilea a nivel del cuerpo del
tenddn ya que no se aborda de la misma manera que la insercional. La zona esta delimitada

en un rango de 2 y 6 centimetros, cuyo inicio es el borde superior del calcaneo (3).

Nos centraremos en un estadio cronico, que se establece cuando la tendinopatia lleva al
menos tres meses de evolucion, algun estudio establece como cronico a partir de las seis

semanas pero gran parte de la bibliografia habla de tres meses. (18,19).

Se realizara una intervencion utilizando como técnica de tratamiento el ejercicio terapéutico,
aplicandolo en cuatro grupos de pacientes que realizaran un protocolo de ejercicios diferente,

cuya variabilidad sera el tipo de contraccion utilizada en ellos.

Nuestro objetivo principal ser4 demostrar que protocolo obtiene mejores resultados en cuanto
a reduccion de dolor y mejora de la funcionalidad utilizando el cuestionario Victorian Institute
of Sport Assessment-Achilles (VISA-A) y valorando el aumento de fuerza gracias a un

dinamdémetro.
Anatomia

The calf muscle (musculo de la pantorilla) como lo denominan en la bibliografia encontrada,
esta situado en la parte posterior de las piernas, constituido por los gastrocnemios (se dividen
en medial y lateral), el s6leo y pasan a formar uno con el tendon de Aquiles que se inserta en

el calcaneo, encargado de soportar fuerzas de accion-reaccion durante la locomocién. El

10
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tenddn de Aquiles es tenddén mas largo y fuerte del cuerpo humano, mantiene y transmite la
tension adecuada para la locomocién. Puesto que las respuestas anormales, agudas y
subagudas de la adaptacion del tendon inmediatamente después de ejercicios contribuyen a
la tendinopatia, se debe establecer una buena programacion de los ejercicios en busqueda
de mejorar el " Stiffness”” la rigidez del tendon. Sin estar claro si es mejor aumentar la rigidez
del tendon o disminuirla.Teniendo en cuenta que la rigidez (Stiffness) percibida en los
pacientes con tendinopatia es diferente a la propia caracteristica biomecanica del tejido.
(1,4,22)

El dolor aumenta con la actividad y la rigidez se presenta en los primeros movimientos del dia.

(1)

1.3 Diagnhdstico médico

Normalmente el paciente refiere dolor por encima de la insercién del calcaneo en un rango
respecto a la misma de 2-6 cm, con una inflamacién de la zona y disminucién funcional del
tobillo (1,3)

Las molestias aparecen sobretodo antes de comenzar el ejercicio, durante el mismo

disminuyen y en la finalizacién aumentan. (1,3)

Se valora el retropié del paciente para buscar asimetrias del tendén respecto al calcaneo,
deformidad del calcaneo, diferencias de grosor comparando con el contralateral. Importante

conocer si presenta deformidad de Haglund del calcaneo. (1,2,3)

Durante la palpacién la sensibilidad de la zona puede estar alterada, el tejido puede crepitar

y puede haber un aumento de la temperatura. (1,2,3)

Las pruebas diagnosticas utilizadas son:
e Radiografia: permite visualizar posibles calcificaciones. (1,3)

e Una resonancia magnética (RMN) o ultrasonidos con el fin de conocer la morfologia
interna del tendon para determinar el estado de degeneracion en el que se encuentra
y el estado previo a la intervencion quirurgica si fuera necesaria. Sirve para establecer

si es una tenosinovitis o tendinosis. (1,3)

La RMN también se utiliza como herramienta para visualizar el porcentaje de tendén

gue se encuentra afectado, ya que sera fundamental para su intervenciéon o no.

11
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Obteniendo qué si el tejido se encuentra lesionado, hay una desorganizacién del

mismo y un aumento de intensidad de la sefal en la zona. (1,3)

1.4 Etiologia

Existen varios factores que predisponen el tejido a lesionarse como son la edad, indice de
masa corporal, biomecéanica del pie-tobillo, inestabilidad del tobillo y alteraciones musculares
a nivel de gastrocnemios y séleo. Sin dejar a un lado la importancia que tienen los habitos de

vida como puede ser el uso de determinado calzado o entrenamientos incorrectos. (1,3,16,22)

En el pasado la mayoria de los médicos recomendaban descansar y cesar la actividad fisica
que haya podido producirlo, pero se esta demostrando la mejora de la patologia realizando
una adecuacion de la carga de trabajo segun la respuesta de cada paciente. Y desde el ambito
de la fisioterapia, se estan viendo resultados significativos al realizar un tratamiento adecuado
para cada caso e incluso trabajar la prevencion en pacientes cuya actividad o anatomia
pueden predisponer a su lesion. En el estudio abordaremos la tendinopatia en un estadio
cronico, se denomina de esta manera cuando la tendinopatia tiene una duracion mayor de 6

semanas (1,3,15)

Como dato adicional, algunos estudios afirman que 1/3 pacientes con tendinopatia aquilea

tienen altos los niveles de colesterol. (3)

1.5 Fisiopatologia

Los estimulos mecanicos que se producen en el tendon de Aquiles son los principales
mecanismos lesionales ya que el tejido soporta constantes cargas que provocan alteraciones
fisiologicas del tejido pero también hay que tener en cuenta, otros factores como los genes, la
edad, factores circulatorios, la produccion de citocinas, el sexo, factores biomecanicos y
composicion corporal, que pueden modular la respuesta del tendén. En el proceso
fisiopatol6gico que se produce cuando hay un dafio en el tejido tendinoso por traccion
mecénica, se liberan los mediadores encargados de detectar los cambios en la matriz
extracelular del tejido tendinoso compuesta por colageno y elastina. Al producirse el fracaso
para la restauracion de la matriz extracelular, se liberarén citocinas por lo que estas modularan
aun mas a las células tendinosas denominadas tenocitos, produciéndose una espiral

degenerativa e inhibiendo los procesos de reparacion. (1,3,8,15,19)

Una de las teorias sobre la tendinopatia aquilea es que se puede dividir en tres fases:

12
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1. Tendinopatia reactiva:

En esta fase inicial aparece como respuesta a sobrecargas tensiles o compresivas. Se
caracteriza por dar una respuesta no inflamatoria y proliferativa de las células y la
matriz celular, y resulta en un engrosamiento de una porcién del tendon, el cual,
reducira el estrés soportado por el aumento de la seccidn trasversal, permitiendo la
adaptacion a las fuerzas de compresion. Se diferencia de la adaptacion normal a las
fuerzas tensiles en que en este caso el engrosamiento es pequefo. Esta situacion se
produce normalmente por una actividad fisica brusca no habitual, demostrandose la
relacién de la tendinopatia reactiva como respuesta a la sobrecarga. En este estadio,
se producird una respuesta que conduce a cambios en la morfologia y proliferacion
celular. La integridad del colageno se mantiene, pero si se puede apreciar ligera
separacion longitudinal, y no se aprecian cambios en las estructuras neurovasculares.
En esta fase se observa que los proteoglicanos méas grandes como Aggrecan y
Versican y algunas glicoproteinas como Hyaluronan pueden regular su produccion en
un periodo de tiempo menor que los pequefios proteoglicanos que aparecen en un
tendon normal. Asi, esta rapida respuesta reduce el estrés y aumenta la rigidez del
tendon. En esta fase el tend6n es capaz de recuperarse si se reduce la sobrecarga o
si hay suficiente tiempo entre sesiones de entrenamiento. Puede aparecer dolor

nociceptivo por la activacién de las células que se adaptan rapidamente. (15,19)
2. Deterioro del tendén:

Fase en la cual el tenddn intenta su recuperacion, tiene tintes a la tendinopatia reactiva
pero con mayor descomposicion de la matriz celular. Hay un incremento general de
células, principalmente condrocitos y algunos miofibroblastos que incrementan la
produccion de proteinas. El aumento de proteoglicanos provoca una separacion del
colageno y una desorganizacion de la matriz. En esta fase se puede observar un
incremento de la neovascularizacion. Las pruebas de imagen reflejan un incremento
de la desorganizacion de la matriz, y los tendones estdn engrosados y con
desorganizacion del colageno. En ultrasonografia se aprecia discontinuidad de los
fasciculos de colageno, asi como pequefias areas hipoecoicas. El aumento de la
vascularizacion se puede observar en ecografia Doppler. En resonancia magnética,
se aprecia un aumento de la sefial que muestra la retencion de agua entre los

proteoglicanos. (15,19)

3. Tendinopatia degenerativa

13
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Se observan cambios como la apoptosis celular, observdndose areas de células
muertas y el agotamiento de tenocitos. Se aprecia un area sin células y amplias areas
de matriz desordenada y llena de vasos, productos del deterioro de la matriz y poco
colageno. Hay una pequefa capacidad de reversibilidad de los cambios patolégicos
en esta fase. Se aprecia mucha heterogeneidad de la matriz en estos tendones, con
zonas degeneradas intercaladas entre zonas en diferentes fases de la patologia, o
zonas normales. Las zonas de matriz comprometidas y los cambios vasculares pueden
ser extensos. En una ultrasonografia aparecen regiones hipoecoicas con pocos
reflejos de los fasciculos de colageno. En ecografia Doppler se puede observar un
gran numero de vasos Y la resonancia magnética demuestra un aumento de tamafio

del tend6n y de la sefial intratendinosa. (15,19)

Se desecha el término ““tendinitis™” porque en el tendén no hay células inflamatorias. Cuando
se produce una tenosinovitis, hay una inflamacion de la vaina sinovial pero ello no significa
que sea un proceso patoldgico. Otra posible causa es a nivel vascular, aunque se hayan hecho
cantidad de estudios sobre el tema, no se ha llegado a un consenso sobre como es el sistema
que irriga la zona del tend6n de Aquiles. (1,3,8,15,19)

Algunos estudios concluyen gue la zona esta dividida en 3 &reas de irrigacién vascular, distal-
proximal por la arteria tibial posterior y la zona media por la arteria peronea, observando que
esta Ultima es el area con menor irrigacion. Concluyendo que puede ser una causa de mayor
fragilidad del tejido. (8)

Se llevo a cabo un estudio midiendo la neurovascularizacion del tejido con eco-doppler
mientras se realizaba un ciclo de contraccién-estiramiento del triceps sural, concluyendo
menor irrigacion en la zona distal del tendén de Aquiles. Se obtuvo que los pacientes con
tendinopatia aquilea del cuerpo del tendén, tenian mayor actividad vascular en la regién
ventral del tenddn (interna y externa) que los casos control que eran asintomaticos. Y se
obtuvo informacion de que en las regiones donde habia aumentado la actividad vascular se
creaban pequefios vasos encargados de la microcirculacion que a su vez estaban inervados
por pequefios nervios simpaticos y sus correspondientes terminaciones nerviosas.
Proponiendo que eran estas ultimas, las estructuras relacionadas con el dolor producido en la

tendinopatia crénica del cuerpo del tendén (8).

Son también relevantes los factores metabdlicos como la obesidad, hipertensién o la
hiperlipidemia ya que predisponen el tejido a lesionarse e incluso romperse, al reducir la

vascularizacion tisular. En el caso de la obesidad y la hipertension, el factor desencadenante

14
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es la reduccion del nivel de éxido nitrico, encargado de aumentar la dilatacién de los vasos y

el flujo sanguineo. (1,3,19)

La diabetes miellitus se ha demostrado que disminuye la irrigacion microvascular por lo que
se ve reducida la reparacion del tendon de Aquiles y a su vez las sustancias producidas por
déficit de glucosa, provocan un cambio en las propiedades del tejido, aumentando la rigidez

del mismo ““stiffness™". (3)

1.6 Tratamiento
1.6.1 Tratamiento no farmacoldgico habitual

En los primeros momentos de la tendinopatia aquilea el primer objetivo es utilizar medidas

conservadoras para controlar la inflamacion.

Modificando los habitos de vida, medicacion que toma habitualmente, trabajos de fuerza y
estiramiento. Otra medida llevada a cabo es la utilizacion de la crioterapia junto con la
disminucion de la actividad fisica, en algunos casos agudos todas estas medidas son

suficientes para disminuir la inflamacion y el dolor. (1,3,8)

Y el ejercicio excéntrico viene demostrando que es la mejor herramienta que tiene el
tratamiento conservador, ya que en ciertos estudios se baraja la posibilidad que reduzcan la
neurovascularizacion del tejido producida por el dafio del tejido ya explicada en el proceso
fisiopatol6gico. En estudios cuya intervencién era un programa de ejercicio excéntrico de 12

semanas. (1-44)

1.6.2Tratamiento farmacologico

v Habitualmente se recetan a los pacientes antiinflamatorios no esteroideos (AINES) por
via oral para conseguir un efecto analgésico pero ciertos estudios informan de que su
utilizacién impide la proliferacion y migracion de las sustancias encargadas de la

regeneracion del tendon. (1,3)
v' Se prescriben farmacos por via topica. (1,3)

v' También se utilizan inyecciones de corticoesteroides a nivel tendinoso, obteniendo
resultados contradictorios porque en algunos estudios y casos individuales de los

mismos, se produjeron de forma espontanea rupturas completas del tendon. (1,3)
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v' La inyeccion de plasma rico en plaquetas cuyo fin es aumentar los factores de

crecimiento y regeneracion del tendon. (1,3)
Para el componente de neurovascularizacion se utiliza:

e En un estudio la aplicacion de polidocanol mediante una inyeccion guiada por

ecografia obtuvo una disminucién del dolor. (1,3)

e Otras inyecciones de alto volumen guiadas por ecoégrafo, cuyo fin es reducir la
neurovascularizacion mediante interrupciones mecénicas en la produccion de nuevos

vasos. (1,3)

Hay que sefalar que estas Ultimas técnicas invasivas consiguen resultados similares respecto
a los protocolos de ejercicios excéntricos y por ello son menos populares, al ser mas agresivas
y complejas (1-30)

1.6.3 Intervencidn quirurgica

En nuestro estudio no se llevara a cabo en ningun paciente que se la haya realizado ningun
tipo de intervencion quirdrgica pero se aporta una informacion breve y concisa para tener unos
pequefios conocimientos sobre ello. Antes de que la patologia llegue a ser susceptible de
intervencion, anteriormente se ha llevado a cabo durante 6 meses la via de tratamiento mas
conservadora como primera herramienta de abordaje cuyo fin es mejorar la patologia para
evitar la cirugia invasiva. Se produce un fracaso del tratamiento conservador
aproximadamente del 24-45% de tendinopatias del cuerpo del tendén. Llegados a este punto
la intervencién del cuerpo del tenddn tiene como objetivo provocar un leve trauma al tendon
para iniciar el proceso de curacion o en ciertos casos mas avanzados extirpar la zona del

tenddn que se encuentra dafiada. (3,8)

Una de las técnicas mas utilizadas es la tenotomia longitudinal percutanea, se utiliza un

ecografo en busca de la zona dafada y se realizan pequefias incisiones en ella. Con una
efectividad del 67-97% de los casos. Su mayor efectividad se produce en un estadio leve-

moderado de la tendinosis. (3,8)

Otra técnica es el raspado de la zona dafiada, considerada una técnica levemente invasiva y
con buenos resultados, utilizada por Alfredson. Esta Ultima se combina en algunos casos con

una reinsercion del tendén de Aquiles para reducir el dolor y mejorar su funcionalidad. (3,8)
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Cuando el estado de la tendinopatia es moderada-grave, se realiza una intervencion
intratendinosa para eliminar adherencias fibréticas o nédulos degenerados, se mejora la
vascularizacion del tendén para estimular la curacién del tejido y mejorar la fuerza y

correspondiente funcién del mismo. (3,8)

Pero como toda cirugia puede tener una serie de complicaciones: necrosis, infeccion

superficial y lesion del nervio sural. (3,8)

1.7 Antecedentes de los tratamientos segun la bibliografia encontrada

En la actualidad, el tratamiento méas utilizado de ejercicio para las tendinopatias del cuerpo
del tendon es el trabajo de fuerza realizando ejercicios excéntricos. (1-15). Los resultados
obtenidos en la actualidad demuestran que en algunos articulos hay una mejora en funcion y

dolor del 60-90% de los pacientes, otros hablan de una mejora del 80 %. (4)

Realizando ejercicios excéntricos conseguimos aumentar el rango de movimiento (R.0.M) de
la flexion dorsal para la articulacion tibio-peronea-astragalina. Gracias al proceso fisiol6gico

conocido como sarcomerogénesis, es decir, aumento de unidades de sarcomeros. (4)

También se obtienen datos de que después de 12 semanas de un protocolo de ejercicios
excéntricos se produce una reduccion de la creacién de nuevos vasos sanguineos en el tejido

proponiendo una reduccién del dolor (4)

Gran cantidad de estudios han utlizado el programa de ejercicio excéntrico disefiado por
Alfredson, obteniendo buenos resultados y también se han llevado a cabo estudios con heavy

slow resistance training (HSRT) que utiliza equipamiento de fortalecimiento con peso (5),(22)

Otro protocolo de ejercicios utilizados que cumplen con los objetivos, es el de Silbernagel que
combina ejercicios de contraccidn excéntrica y concéntrica. Algunas referencias afirman la
mejora de los pacientes al combinar dos tipos de contracciones con el objetivo de trabajar el

tejido lesionado de diferentes maneras. (5).

Algunos estudios han comparado el protocolo de Alfredson contra Silbernagel concluyendo

gue no hay uno mas efectivo que otro en el manejo de la tendinopatia del cuerpo del tendon.

Se aplicaron ejercicios excéntricos combinados con electroterapia, la modalidad mas utilizada

ha sido las ondas de choque. (3,7,23)
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1.7.1 Antecedentes del tratamiento que se propone en este estudio

El tratamiento a utilizar es el ejercicio terapéutico pero combinando las diferentes
contracciones como son la isométrica, excéntrica y concéntrica con el fin de crear diferentes
protocolos de ejercicios y obtener resultados en cuanto al dolor con la escala VISA-Ay a la

medicion del aumento de fuerza muscular. Comparando los diferentes grupos establecidos.

En la bibliografia obtenida se evidencian combinaciones de contracciones excéntricas y
concéntricas, asi como ejercicios aislados de contracciones conceéntricos ,isométricos y
excéntricas obteniendose resultados que no demuestran el tipo de contraccion mas efectiva,
ya que a pesar de haber resultados muy a favor del ejercicio excéntrico otros dejan ciertas

incégnitas sobre ello.(1-44)

Cabe destacar que la terapia base del tratamiento utilizada en la mayoria de los estudios, es
el ejercicio, con el fin de solicitar carga al tendén pero también se utilizan en combinacién con
ello diferentes terapias como: terapia manual, ondas de choque, tratamientos farmacolégicos

o crioterapia. (1-44)

La conclusion después de leer la bibliografia obtenida sitia como piedra angular al ejercicio
terapéutico combinandolo con otras terapias para aumentar la efectividad en la reparacion del
tejido. Llegando a la conclusién de que el ejercicio excéntrico obtiene grandes resultados pero
gue combinando con otro tipo de contracciones también se obtienen buenos resultados y si

se utilizan otras terapias a la vez se conseguiran mayores resultados en menor tiempo. (1-44)

Por lo tanto se plantea un estudio, teniendo en cuenta la informacién obtenida previamente

en el que se distribuird a la poblacion de forma aleatorizada en cuatro grupos:
e Grupo a: protocolo ejercicios excéntricos.
e Grupo b: protocolo de ejercicios excéntricos e isométricos.
e Grupo c: protocolo de ejercicios isométricos.

e Grupo d: control.
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2. Evaluacion de la evidencia

2.1 Estrategia de busqueda

Se establecio una busqueda en las principales bases de datos acerca del tratamiento de
fisioterapia enfocado desde el ejercicio para las tendinopatias aquileas. Las bases de
datos utilizadas han sido: Pubmed, EBSCO (Medline with full text) y PEDro.

Los términos utilizados para la busqueda fueron: “Achilles tendinopathy™, ““eccentric

\\\\\

exercise”’, “isometric exercise”’, "muscle strength””. Son todos términos libres excepto

muscle strength que es Mesh.

Los filtros establecidos para las busquedas:
e Estudios de los cinco ultimos afios.

e Abstract disponible.

e Humanos.

e Idiomas: inglés y espafiol.

2.1.1 Busqueda bibliografica

Medline a través de Pubmed

Fecha de ultima basqueda: 29/12/2017

Numero de busqueda Busqueda N° articulos
Achilles tendinopathy 613
Eccentric exercise 1211
Isometric exercise 93952
Muscle strength
(Mesh) 9899
Achilles tendinopathy
5 (1 AND 2) AND eccentric 67
exercise
Achilles tendinopathy
6 (1 AND 3) AND isometric 167

exercise
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7 (1 AND 4)

8 (2 AND 3)

9 (2 AND 4)
10 (3 AND 4)

11 (1 AND 2 AND 3)

12 (1 AND 2 AND 4)

13 (1 AND 3 AND 4)

14 (1 AND 2 AND 3
AND 4)

15 (2 AND 3 AND 4)

Achilles tendinopathy
AND muscle strength
Eccentric exercise
AND isometric
exercise
Eccentric exercise
AND muscle strength
Isometric exercise
AND muscle strength
Achilles tendinopathy
AND eccentric
exercise AND
isometric exercise
Achilles tendinopathy
AND eccentric
exercise AND muscle
strength
Achilles tendinopathy
AND isometric
exercise AND muscle
strength
Achilles tendinopathy
AND eccentric
exercise AND
isometric exercise
AND muscle strength
Eccentric exercise
AND isometric
exercise AND muscle
strength

Tabla 1: busqueda bibliografica de Pubmed
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11

1215

245

4594

66

245
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PEDro

Numero de . >
Busqueda N° articulos

busqueda

Achilles
tendinopathy AND 40
eccentric exercise
Achilles
tendinopathy AND 0
isometric exercise
Achilles
tendinopathy AND 11
muscle strength
Eccentric exercise
AND isometric 79
exercise

Eccentric exercise

AND muscle 168
strength
Isometric exercise
AND muscle 362
strength

Tabla 2: basqueda bibliogréafica (PEDro)

21



GROEN HOSPETALARLIA OF SAH JULH DE D&%
Estuls de Eademateis ¥ Fabilerapa

EBSCO (medline with full text)

Numero de . >
Busqueda N° Articulos

busqueda

Achilles
tendinopathy AND 21
eccentric exercise
Achilles
tendinopathy AND 0
isometric exercise
Achilles
tendinopathy AND 3
muscle strength
Eccentric exercise
AND isometric 12
exercise

Eccentric exercise

AND muscle 29
strength
Isometric exercise
AND muscle 22
strength

Eccentric exercise
AND isometric
exercise AND

muscle strength

Tabla 3: busqueda bibliografica (EBSCO)
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Bases de datos y numeros de articulos

=

Total: 313
articulos

Articulos exlcuidos por repeticion -

Total:224
articulos

¢

articulos

89

Articulos excluidos por titulo o por abstract

Articulos excluidos p

¢

Total: 67
articulos

o

¢

r no ser relevantes ‘

Total: 40
articulos

¢

Articulos completos -

Articulos completos afiadidos manualmente ‘

=

U

Total: 45
articulos

157
articulos

27 articulos

40 articulos

5 articulos
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3. Objetivos del estudio

Objetivo principal

Determinar que protocolo de ejercicios es mas eficaz para mejorar la funcionalidad
medida mediante cuestionario VISA-A y el pico maximo de fuerza en flexion plantar
concéntrica establecida mediante dinamometria, en la tendinopatia aquilea del cuerpo

del tenddn en un estadio cronico.
Objetivos secundarios

Determinar que protocolo de ejercicios consigue mayores mejoras de la flexion plantar

activa de los pacientes.

Determinar que protocolo de ejercicios consigue mayores mejoras en la funionalidad

de los pacientes.

Incorporacion como herramienta de medicion del estado de la patologia, dinamdmetro

isocinético.
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4. Hipotesis

Hipotesis general o conceptual

El tratamiento con un protocolo de ejercicios excéntricos e isométricos de forma combinada
es mas efectivo para la mejora de los valores de pico maximo de fuerza en la flexion plantar
concéntrica (medida mediante dinamémetro) y la funcionalidad (medido con el cuestionario
VISA-A) en tendinopatia aquilea crénica del cuerpo del tenddn que los protocolos de ejercicios

isométricos y excéntricos aislados.
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5.Metodologia

5.1 Disefio

El estudio corresponde a un disefio analitico cuasiexperimental, llevado a cabo en adultos de
18 a 60 afios que tienen tendinopatia aquilea del cuerpo del tendon y realizan diferentes

protocolos de ejercicios.

Se ha disefiado un estudio analitico, cuasi-experimental (se divide de manera aleatoria la
muestra en cuatro grupos, en los tres grupos experimentales se realiza una intervencion
mientras que en el grupo control no se aplica nada), longitudinal, prospectivo y aleatorio con
simple ciego (el profesional que evalla y examina los resultados de los datos, ignora a que

grupo corresponde cada individuo).

Se selecciona este modelo de estudio (longitudinal prospectivo) para analizar una probable
relacion causa-efecto, es por esto, por lo que se llevaran a cabo evaluaciones previas y
posteriores a la intervencion, para estudiar sus efectos. Se realizard un simple ciego, por el
gque se establece que el profesional que analiza los datos ignora a que grupo corresponde
cada sujeto con el fin de evitar los posibles sesgos por influencia subjetiva sobre los resultados

del estudio.
Midiendo los grupos de tratamiento que son:
¢ Grupo a: protocolo ejercicios excéntricos
e Grupo b: protocolo de ejercicios excéntricos e isométricos.
e Grupo c: protocolo de ejercicios isométricos.
e Grupo d: control.

En una medicion previa y en una posterior tras doce semanas de entrenamiento, siguiendo
parametros de tiempo recogidos en la bibliografia obtenida que hablan de protocolos cuya

duracion varia de 6 a 12 semanas. (17), (18)

Para el desarrollo de este proyecto de investigacion, se cumplird con los principios éticos
enunciados en la declaracion de Helsinki de 1964, la cual fue acreditada por la asociacion

médica mundial, en la version revisada en la Asamblea General de octubre de 2013 en Brasil.
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La funcibn de esta proclamacion, consiste en legalizar o reglamentar la ética en la
investigacion clinica, fundamentandose en la integridad moral y las responsabilidades del

profesional sanitario.

Se solicitara la cesion del consentimiento por parte del Comité Etico de Investigacion
Clinica(CEIC) del Hospital 12 de Octubre (Anexo 2), mediante una solicitud de evaluacién de
ensayo clinico para la elaboracion del estudio, el cual, también se efectuara en el Hospital 12

de Octubre. Se le solicitar4 también por tanto a dicho centro, su cooperacién en el proyecto.

Previamente al inicio del estudio, la totalidad de los individuos que participan en él, recibiran
una hoja informativa y un consentimiento informado que deberan leer y firmar antes de
empezar, donde se explican todos los detalles del estudio (objetivos, metodologia, finalidad y
los posibles efectos secundarios o riesgos que pueda conllevar) y podran decidir de forma

independiente si quieren o no participar en él.

De acuerdo a la aplicacién de la Ley Orgéanica 15/1999, del 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, se anonimizaran y protegeran los datos personales de los
participantes del estudio. Se hard mediante un codigo de identificacion Gnico para cada sujeto,
el cual se almacenard en un base de datos asociado a los resultados de las mediciones
realizadas para cada variable. El investigador principal, sera el tnico profesional del estudio
con acceso a dicha base de datos. El resto de fisioterapeutas del estudio, efectuaran la
valoracion y el analisis de los datos con los codigos de identificacion, sin tener acceso a los

datos personales de cada uno de los sujetos integrantes del estudio.

Quedara reservado el derecho personal de cada uno de los individuos, a cesar su

participacion en el estudio con total libertad en cualquier momento.

5.2 Sujetos de estudio

Poblacion de estudio

Pacientes con tendinopatia aquilea del cuerpo del tenddn crénica de la comunidad de Madrid

derivados al Hospital 12 de Octubre.
Muestreo

El muestreo que se utilizara para el estudio sera no probabilistico consecutivo porque segun

llegan los pacientes, deben de superar los criterios de exclusion del estudio, si superan los
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criterios se les realizaran la primera medicion y se le asignara aleatoriamente su grupo de

intervencion. Asi hasta que se consiga el total de nuestra muestra calculada a continuacion.

Determinacién del tamafio muestral

Se realiza un calculo del tamafio muestral del proyecto para conseguir buena estimacion de

parametros, posibles diferencias significativas y evitar pérdida de tiempo, recursos y calidad.

Como el estudio busca contrastar hipétesis se realiza un calculo muestral de comparacion de

medias utilizando la férmula de:

2K * SD*
n = .::EE

v' n, representa el nimero de sujetos de cada uno de los grupos del estudio. Se le

sumara un 15 % de su valor, para prevenir los posibles abandonos que se puedan

producir a lo largo del estudio para eludir sesgos

v' K: es un parametro que depende del nivel de significacion y de la potencia estadistica.

Viene dado por la siguiente tabla:

Nivel de significacion (a)
Poder estadistico (1-B) 5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 24,1 31,6

En el caso de este estudio utilizaremos un nivel de significacién del 5% y un poder

estadistico del 90%.

v' SD: es el valor de la varianza.
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v' d: es el valor minimo de diferencia a detectar, es decir, la precision que se le quiere

dar al estudio.

Los datos obtenidos de la variable de funcionalidad (VISA-A) son del articulo, (10) Stevens M,
Tan C. Effectiveness of the Alfredson protocol compared with a lower repetition-volume
protocol for midportion Achilles tendinopathy: a randomized controlled trial. J Orthop Sports
Phys Ther 2014 Feb;44(2):59-67.

e K:10,5
e SD:10,2
e d:91

Después de introducir los datos en la férmula, obtenemos una n= 27 sujetos por grupo.

Los datos obtenidos de la variable fuerza plantar concéntrica son del articulo (43) Jeon K, Kim
T, Lee S. The effects of a strategic strength resistance exercise program on the isokinetic
muscular function of the ankle. Journal of Physical Therapy Science. 2015;27(10):3295-3297.

e K:10,5
e SD:25,6
e d:31,2

Después de introducir los datos en la férmula, obtenemos una n= 15 sujetos por grupo.

Por lo tanto nos debemos quedar con la h de mayor tamafio eligiendo la de la variable VISA-

A, cuyo resultado sera multiplicar 27 sujetos por cuatro grupos.
Recordar que al siguiente valor se le afiade el 15% para prevenir posibles abandonos:

e n=125

Criterios de inclusion
e Pacientes de sexo masculino y femenino de 18 a 60 afios.
e Tres meses de evolucion de la patologia. (17)

e Que realicen alguna actividad fisica a lo largo de la semana.
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Criterios de exclusion
¢ Tendinopatia aquilea insercional.
e Intervenciones quirdrgicas previas.
¢ Que no puedan realizar los ejercicios.

e Pacientes que no comprendan las preguntas del cuestionario VISA-A.

5.3 Variables

Variables _ Unidad de Forma de
Tipo

dependientes medicién medicién

Pico maximo de

Cuantitativa 'y . Dinamoémetro
m

continua isocinético

fuerza en la flexion

plantar concéntrica

O(puntuacién mas

. . Cuantitativa y baja) Cuestionario
Funcionalidad ) »
continua 100(puntuacion VISA-A
mas alta)

Tabla 4: variables dependientes

VEUELIES Unidad de
. . - Forma de medicidn
independientes medicién

Grupo a: excéntrico

- Grupo b: excéntrico-
_ Cualitativay : .
Grupo tratamiento . - isométrico
dicotébmica : _
Grupo c: isométrico

Grupo d:control

Tabla 5: variables independientes
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5.3.1 Cuestionario VISA-A
Tipo de variable: cuantitativa y continua.

Es un cuestionario que se utiliza para valorar los sintomas de la tendinopatia aquilea durante
la actividad fisica o entrenamiento y algunas actividades de la vida diaria, utilizando como

elemento principal el dolor.

Se compone de ocho items que valoran el dolor y la capacidad funcional, cuyo resultado final
es una puntuacion. Realizada antes de comenzar el tratamiento y después del mismo. Es

considerado un test sensible. (5,24)
Nota: anexo 1

5.3.2 Flexion plantar concéntrica
Tipo de variable: cuantitativa y continua.

Se medira la flexion plantar concéntrica con R.O.M libre para obtener el pico maximo de fuerza
una velocidad de 30° / segundo, ya que nuestros pacientes tienen la capacidad de andar o
realizar una actividad fisica moderada sin problemas. (43)

Utilizaremos un dinamémetro isocinético como herramienta de medicién y cuya colocacion del

paciente es:

El paciente se encuentra sentado con las caderas flexionadas a 90°, rodilla del lado a medir
extendida completamente, rodilla contralateral flexionada a 90°. El tobillo a medir se encuentra
a 90° en la posicion de partida. Las cabezas de los metas estaran apoyadas sobre la herra-

mienta del dinamometro que nos permite medir la flexion plantar. (43,44)

5.3.3 Grupo de tratamiento
Tipo de variable: cualitativa y dicotomica

e Grupo a: protocolo de ejercicios excéntricos.
e Grupo b: protocolo de ejercicios excéntricos e isométricos.
e Grupo c: protocolo de ejercicios isométricos.

e Grupo d: caso control.
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5.4 Hipotesis operativa

Categorizacion de hipotesis
+« Para la variable funcionalidad (VISA-A):

¢ (HO0): no existen diferencias estadisticamente significativas en el tratamiento
con un protocolo de ejercicios excéntricos e isométricos de forma combinada
en la variacion de la funcionalidad medida con cuestionario VISA-A en
pacientes con tendinopatia aquilea crénica del cuerpo del tendén respecto a

protocolos de ejercicios isométricos y excéntricos aislados.

e (H1): si existen diferencias estadisticamente significativas en el tratamiento
con un protocolo de ejercicios excéntricos e isométricos de forma combinada
en la variacion en de la funcionalidad medida con cuestionario VISA-A en
pacientes con tendinopatia aquilea crénica del cuerpo del tendén respecto a

protocolos de ejercicios isométricos y excéntricos aislados.

% Para la variable de pico maximo de fuerza en la flexién plantar concéntrica:

¢ (Ho0): no existen diferencias estadisticamente significativas en el tratamiento
con un protocolo de ejercicios excéntricos e isométricos de forma combinada
en la variacién del pico maximo de fuerza en la flexion plantar concéntrica
medida con un dinamdmetro isocinético en pacientes con tendinopatia aquilea
cronica del cuerpo del tend6n respecto a protocolos de ejercicios isométricos y

excéntricos aislados.

e (H1): si existen diferencias estadisticamente significativas en el tratamiento
con un protocolo de ejercicios excéntricos e isométricos de forma combinada
en la variacion del pico méximo de fuerza en la flexiébn plantar concéntrica
medida con un dinamometro isocinético en pacientes con tendinopatia aquilea
cronica del cuerpo del tenddén respecto a los protocolos de ejercicios

isométricos y excéntricos aislados.
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5.5 Recogida, analisis de datos y contraste de hipoétesis

5.5.1 Recogida de datos

Debido al tipo de estudio, prospectivo y longitudinal en el tiempo, se realizaran dos
mediciones, una previa a la intervencién y otra posterior a la misma. Los datos se recogeran

mediante distintas formas de medicion.
e Para valorar la funcionalidad de los pacientes se utiliza el cuestionario VISA-A.

e La medicién de la fuerza méxima que realizan de flexion plantar, sera medida con un

dinamdmetro isocinético.

Las mediciones del estudio se realizaran en el momento previo a comenzar el tratamiento y
se repetiran las mediciones 12 semanas después para ver si ha habido variaciones en los

datos.

5.5.2 Andlisis de datos

Los datos recogidos en el estudio, seran analizados mediante el programa estadistico SSPSS
Statistics.

5.5.2.1 Andlisis descriptivo

Andlisis de los datos de tendencia central.

= Media aritmética: la media aritmética es la suma de todos los datos, divididos por el

numero total de los mismo.
= Moda: la moda representa el dato que aparece repetido mas veces.

= Mediana: la mediana representa el dato central, una vez se han ordenado los datos de

menor a mayor.

Andlisis de los datos estadisticos de variabilidad y dispersion.

= Desviacion tipica: representa la desviacion respecto a la media que tiene cada dato de

cada variable. Es el resultado de la raiz cuadrada de la varianza.

= Coeficiente de la variacion: representa la dispersion relativa de un conjunto de datos,
es decir, la relacion de la desviacién tipica de cada variable respecto a su media

aritmética.
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5.5.2.2 Analisis inferencial

El estudio analiza dos variables dependientes como son la funcionalidad con el cuestionario
VISA-A y el pico maximo de fuerza de la flexién plantar, y dos independientes como son el

momento de la medicion y el grupo de tratamiento.

Al ser un estudio cuasi-experimental, hay un grupo control cuya intervencién es no realizar

nada y los otros tres grupos efectuaran tres protocolos de ejercicio terapéutico diferentes.

Como ya se dijo en el apartado de disefio del estudio se realizara una medicién pre y otra post

intervencion.

Una vez recogidos los datos mencionados anteriormente, se procedera a la comparacion
entre grupo control y los tres grupos experimentales de las medidas resultado (medida post

menos medida pre) de cada variable resultado de los mismos.

A continuacion, se evaluard la distribuciéon, normal o no, de la muestra. Para ello, se utilizara

el test de Kolmogorv-Smirnov, con el cual podemos observar dos supuestos casos:
= p>0,05, en cuyo caso la muestra se distribuira de manera normal.
= p<0,05, en cuyo caso la muestra no se distribuird de manera normal.

En segunda lugar se valorara la homogeneidad de la muestra con el test de Levene:
e p>0,05, en cuyo caso la muestra se distribuird de manera homogénea.
e p<0,05, en cuyo caso la muestra no se distribuira de manera homogénea.

En el caso de que los test realizados nos dieran una distribucion normal y homogénea de la
muestra, realizariamos pruebas paramétricas, en nuestro caso como tenemos mas de un
grupo (4 grupos), las muestras son independientes y Unicamente tenemos como variable

independiente el grupo, realizariamos ANOVA de 1 factor.

En el caso de que la muestra no fuera homogénea y/o normal hariamos pruebas no
paramétricas, siendo en este caso de muestra independientes y mas de tres grupos, kruskall

wallis el test indicado.

Una vez analizada la distribucion de la muestra, normal o no, se procedera a la aplicacion del

test conveniente.
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e P<0,05, en cuyo caso aceptaremos la hipotesis alternativa, en la cual los resultados
son significativos y obtenemos que nuestra hipétesis de que el protocolo de ejercicios

del grupo b obtiene resultados diferentes al resto de grupos.

= P>0,05, en cuyo caso aceptaremos la hipétesis nula, en la cual los resultados no son

significativos y el grupo b no obtendria resultados diferentes.

5.6 Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones de este estudio es que tendinopatia aquilea tiene un origen
multifactorial. Uso de calzado inadecuado, entrenamientos incorrectos, malos habitos,
influencia de la biomecéanica del pie del paciente, es decir, no solo depende de un factor y por
ello hay que tener en cuenta que hay que mejorar varios aspectos de la vida del paciente para

gue el tratamiento propuesto por nosotros sea lo mas eficaz posible.

También, existe la probabilidad de abandono del estudio por parte de algunos sujetos debido
a su duracion o por alivio de su sintomatologia. Existe la posibilidad, de que los pacientes
ignoren o no continben actuando conforme a las pautas y recomendaciones proporcionadas
por los profesionales que forman parte del estudio o que realicen una serie de actividades que

aun no estén listos para efectuar, incrementandose como consecuencia su estado de lesion.

Otra limitacién es la falta de otra medicion a las 6 semanas del tratamiento ya que nuestro

estudio tiene una medicién al inicio y otra tras 12 semanas.

5.7 Equipo investigador

Estard compuesto por:
e Tres fisioterapeutas que se encargan de recoger las mediciones del estudio.
e Cuatro fisioterapeutas encargados de la intervencion.
e Un estadistico.
e Tres médicos rehabilitadores.
Sera un ciego simple.

Funciones del equipo investigador:
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Los tres médicos rehabilitadores derivardn a los pacientes segun los criterios de

inclusién y exclusion.

Medicion: tres fisioterapeutas encargados de medir y analizar los datos obtenidos de
cada grupo de tratamiento que se le ha asignado sin saber a qué intervencién

pertenecen.

Intervencion: siete fisioterapeutas sabran el tratamiento a realizar y el progreso que se
debera llevar a cabo. No sabran que datos se medirdn y analizaran en el estudio, asi
evitamos que centren su trabajo de recuperacion en ambas variables (cuestionario
VISA-Ay fuerza)

36



&

BROEN HOSPITALARLA OF SAN JULN OF 0SS
Evtiels de Eafprmtels ¥ Fabibirapa

6.Plan de trabajo
6.1 Disefo de la intervencion

Una vez se realiza al completo la redaccion del estudio, se tramitara la aprobacion de los
aspectos éticos del proyecto mediante una solicitud al Comité Etico del Hospital 12 de Octubre
(Anexo 2).

Tras obtener la aprobacion del Comité, se especificard la poblacién a estudiar mediante la
enunciacién de los criterios de inclusién y exclusion. También se hallar4d el nimero de
individuos necesarios para la muestra del proyecto, dicho nimero se extraera mediante el

célculo de tamafo muestral.

El investigador principal procederd a reunir a todos los profesionales que conformaran el
equipo investigador. Se organizaran reuniones formativas, en las que se explicara a los 4
fisioterapeutas del estudio, como realizar concretamente la intervencion y la valoracion que
seran llevadas a cabo en el proyecto. Los traumatélogos colaboradores encargados de
reclutar y derivar al Hospital Doce de Octubre a los sujetos, seran informados a través del
investigador principal sobre todos los requerimientos necesarios que se deben cumplir para

llevar a cabo dicha derivacion (diagndstico médico, criterios de inclusion y exclusion).

La etapa de reclutamiento muestral, concluird cuando se alcance la cifra de sujetos necesaria

obtenida en el calculo de tamafio muestral.

Los pacientes seran derivados al Hospital 12 de Octubre desde los hospitales: Severo Ochoa,
Universitario Rey Juan Carlos, Universitario Fundacion Alcorcén, Universitario de Mostoles y

también, podran ser reclutados en el propio Hospital 12 de Octubre.

La muestra del estudio, se dividirA en un grupo control (grupo d) y otros tres grupos

experimentales (grupo a,b,c), mediante un muestreo no probabilistico consecutivo.

Una vez los individuos sean derivados al Hospital 12 de Octubre para comenzar el estudio, el
investigador principal se reunira con cada uno de los participantes con el propdsito de
exponerles el proceso de desarrollo, los objetivos de la investigacion, aportarles toda la
informacion que sea requerida y aclarar las dudas que pudieran tener. A continuacion, tras
dicha primera toma de contacto con los pacientes, se les facilitara toda la informacién por

escrito mediante la entrega de la hoja de informacion al paciente y el consentimiento informado

37



&

BROEN HOSPITALARLA OF SAN JULN OF 0SS
Evtiels de Eafprmtels ¥ Fabibirapa

(Anexos). Para los cuales, se requerira la firma del sujeto para poder formar parte del proyecto

de investigacion.

Después de que los pacientes lean, acepten participar y firmen el consentimiento, se les dara
la hoja de recogida de datos personales, en la cual se les proporcionara un codigo Unico de
identificacion a cada uno de ellos para garantizar su anonimato y el cegamiento sobre el
profesional estadistico del estudio. Posteriormente, el investigador principal, indicara en dicha
hoja en que grupo ha sido integrado cada uno de los individuos. El otro apartado de la hoja
de recogida de datos personales que se corresponde con los resultados de las valoraciones
y los valores de las mediciones de las variables (pre y post-intervencion), sera responsabilidad

del fisioterapeuta evaluador

Se les pasara el correspondiente cuestionario VISA-A y tras el mismo esperaran su turno para

la medicién en el dinamémetro isocinético.

2-3 dias después de haber realizado la medida pre-intervencién se citara a los pacientes para

explicar en qué consiste el tratamiento del estudio que aqui se explica:

% Objetivos del trabajo excéntrico:
Los beneficios que se han demostrado sobre el ejercicio excéntrico son:

» La mejora de la estructura tendinosa, aumento de la fuerza muscular, modula
la unién de proteinas miotendinosas, incremento de la sintesis de colageno
tipo |, aumento de sarcémeros y una reduccién de la neovascularizaciéon que
se encuentra relacionada con el dolor, como vimos en el apartado de la
fisiopatologia. (11,15,19)

Cabe destacar que todavia guedan incégnitas para saber con seguridad todos

los beneficios del ejercicio excéntrico.
Los inconvenientes del trabajo excéntrico son:

» Complejo de realizar al inicio del tratamiento para los pacientes.

% Objetivos del trabajo isométrico:

Los beneficios sobre el trabajo isométrico son:
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» Cambios metabdlicos producidos por una contraccion mantenida de 6

segundos, producen analgesia, reduccion del dolor a partir de alrededor de las

primeras 4 semanas, mejora de la calidad del tejido tendinoso, aumento de la

fuerza muscular y una mejora del control motor cuyo fin es reducir los

estimulos nociceptivos. (40)
Los inconvenientes del ejercicio isométrico son:

» Aumento de la tensién arterial, no mejoran la capacidad para ejercer una

fuerza rapida y su sencillez provoca falta de interés en el paciente.

Protocolo de ejercicios grupo a:

Tipo de contraccién: excéntrica.

El protocolo de ejercicios que se utilizara sera el mismo que fue creado por Alfredson,

ya que es la referencia sobre el trabajo excéntrico en esta patologia. (10,22)

Caracteristicas Alfredson

Duracién del protocolo 12 semanas

NUumero de veces realizado al dia 2 por dia

NUumero de ejercicios 2

Series y repeticiones 3 series por 15 repeticiones

Tipo de ejercicio Excéntrico aislado

Dolor tolerado No debe ser incapacitante

Progreso No aparicion de dolor

Progresion Afadir carga (5kg)

Dias por semana 3

Tabla 6: protocolo ejercicios excéntricos, Alfredson

Ejercicio: arealizar sera utilizando un step, el paciente se colocara sobre €l y apoyara
la punta de los pies al borde del mismo. Primero realizard un concéntrico del triceps
sural sano para llevar al punto de partida a la pierna lesionada (fotografia posicion 2).
Segundo, desde la posicién de flexion plantar activa, el paciente retira su lado sano
del step dejando en apoyo monopodal a la pierna lesionada (fotografia posicion 3) y
deja caer el peso de su cuerpo sobre ella realizando un excéntrico del triceps sural y
del tenddn de Aquiles (fotografia posicion 4) de forma lenta y controlada hasta llegar a
contactar el calcaneo con el suelo (fotografia posiciéon 5), (10,22). A continuacion se
adjuntan las fotografias explicativas. En todas las imagenes que aparecen a
continuacion el tenddn lesionado es el derecho.
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Posicién inicial 1 Posicion 2

Posicién 3

Posiciéon 5

Fuente de las imagenes: propia
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Protocolo de ejercicios grupo b:

e Tipo de contraccion: excéntrica e isométrica

Duracion del protocolo 12 semanas

. _ . Una primera vez el ejercicio excéntrico y
Numero de veces realizado al dia ) .
una segunda el isométrico

NUumero de ejercicios 2

3 series por 15 repeticiones para el

ejercicio excéntrico

Series y repeticiones

3 series de 10 repeticiones para el
ejercicio isomeétrico

Tipo de ejercicio Excéntrico aislado e isométrico

Dolor tolerado No debe ser incapacitante

Progreso No aparicion de dolor

Progresion Afadir carga (5kg)

Dias ala semana 3

7

Tabla 7: protocolo de ejercicios excéntricos (Alfredson) y protocolo ejercicios isométricos

P e

En el caso de este protocolo, el paciente realizar4 una vez al dia el protocolo de ejercicios

isomeétricos y el ejercicios excéntricos. Los ejercicios isométricos se explican a continuacion.

Protocolo de ejercicios grupo c:

e Tipo de contraccion: isométrica

Duracién del protocolo 12 semanas
Numero de veces realizado al dia 2 veces al dia
NUumero de ejercicios 2

Series y repeticiones 3 series de 10 repeticiones
Tipo de ejercicio Isométrico

Dolor tolerado No debe ser incapacitante

Progreso No aparicion de dolor

Progresion Afadir carga (5kg)

Dias a la semana 3
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o Ejercicio: se utilizard un step, el paciente se colocara sobre él y apoyard la punta de
los pies al borde del mismo (fotografia posicién 1) . Primero realizara un concéntrico
del triceps sural sano para llevar al punto de partida a la pierna lesionada (fotografia
posicion 2). Segundo, desde la posicion de flexion plantar activa, el paciente retira su
lado sano del step dejando en apoyo monopodal a la pierna lesionada y realizando
una contraccion isométrica durante 6 segundos (fotografia posicién 3). Volvera a
repetir la secuencia hasta completar tres series por diez repeticiones cada una con un

descanso de un minuto entre serie y serie. (40)

Posicién 1 Posicién 2

Posicién 3

Fuente de las imagenes: propia

Tras las 12 semanas de tratamiento se ira citando a los pacientes para realizar la medida post

intervencion y recoger los datos necesarios.
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6.2 Etapas de desarrollo

Etapas de desarrollo Duracién

e s el STl e dlereiolg e lclF Agosto 2018 — Octubre 2018 (2 meses)

objeto de estudio

Za 2 slel el el sl el ool el [ois Noviembre 2018 — Enero 2019 (2 meses)
aspectos éticos del proyecto.

32 Fase: Reunidn equipo mvestlgador 20 de enero de 2019 (1 dia)
43 Fase: Instruccién de [o}s 22,23,24 enero 2019 (3 dias)
fisioterapeutas para el correcto abordaje
del estudio
Febrero 2019-mayo 2019 (3 meses)
S EEs e e er e e L BELE el ok 1 dia después de haber sido derivados al
SE IR Tl Jo e EWe [SHe (e SRR e I [esW Hospital 12 de Octubre.

pre-intervencion.

72 Fase: Tratamiento Entorno alos 2 — 3 dias siguientes tras la
medicién pre-intervencion
82 Fase: Periodo de descanso 1 semana al finalizar el tratamiento

SRS Esh e e (ol alefivle UEIHelg i Hlersi| Al concluir el periodo de descanso (1
semana después de finalizar el
tratamiento).

102 Fase: Andlisis de los datos. Agosto 2019-octubre 2019 (2 meses)
RS Rl e e en olst el =B leisiA = octubre 2019-noviembre 2019 (1 mes)
conclusiones del proyecto.

Tabla 9: etapas de desarrollo

pacientes y medicion post-intervencién

6.3 Distribucién de tareas de todo el equipo investigador

A continuacion, seran expuestas todas las funciones que desempefian los miembros del
equipo investigador:

v Investigador principal: Carlos Maestre Casas, Grado en Fisioterapia. Promotor y autor

del estudio. Sus tareas seran agrupar, formar y coordinar al equipo del proyecto,
distribuir y supervisar las distintas labores de cada profesional, pedir la aprobacion
del estudio al Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital de la Paz, realizar la
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aleatorizaciéon de la muestra, elaborar el consentimiento informado que se entregara
a los sujetos, participar en el tratamiento de los sujetos del estudio y redactar las

conclusiones del estudio.

v’ Fisioterapeutas: recibiran una formacién concreta sobre el protocolo de tratamiento

gque se ha de realizar durante el estudio, ejecutaran dicho tratamiento e instruirdn y
guiaran a los pacientes. Tres de los fisioterapeutas, seran los evaluadores del estudio
y deberan realizar las mediciones pre y postintervencién con él cuestionario VISA-A

y el dinamdmetro isocinético.

v' Traumatélogos: realizaran el diagnéstico médico y derivaran los pacientes que

cumplan con los criterios de inclusién al Hospital 12 de Octubre.

v Estadistico: efectuara el analisis de los datos del estudio mediante el programa SPSS

Stadistics en su version 22.0.0.0.

6.4 Lugar de realizacion del proyecto

El estudio se desarrollard en el Hospital 12 de Octubre de la Comunidad de Madrid
(incluyéndose el reclutamiento de los sujetos para la muestra), dicho centro sanitario se

encuentra en la Avenida de Cérdoba, s/n, 28041 de Madrid.
Se dispondra de dos salas:

Una de ellas estara preparada para realizar la valoracion, el tratamiento y la formacion de los
pacientes, dicha sala contara con lo requerido y necesario para realizar las mediciones de las

variables y para llevar a cabo el tratamiento.

La segunda sala, dispondra de un equipo informatico donde poder almacenar todos los datos
de los sujetos del estudio de forma legal, segun establece la vigente Ley Orgéanica de
Proteccion de Datos de Caracter Personal (datos personales y resultados de cada una de las
mediciones de cada sujeto). Dicho equipo informatico, contara con la aplicacion de hojas de
calculo Microsoft Excel y el programa estadistico SPSS Stadistics en su version 22.0.0.0. para

poder llevar a cabo el andlisis estadistico de los datos obtenidos durante el estudio.
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ANEXOS

1. Cuestionario VISA-A paratendinopatia aquilea

Este es un cuestionario para la valoracion de la gravedad de los sintomas en individuos con

tendinopatia aquilea.

El término “dolor”, en el cuestionario, hace referencia a la zona especifica del tendén de Aqui-

les.

Para indicar su intensidad de dolor, por favor, marquen de 0 a 10 en la escala (color negro),

teniendo en cuenta que:

0 = ausencia de dolor

10 = méaximo dolor que imagina

La equivalencia figura en el apartado “puntuacion” (color azul).

La escala VISA se cumplimentara dos veces, una al inicio del tratamiento y otra a la finaliza-

cién del mismo,

comparandose los resultados.

ANTES DEL TRATAMIENTO

1.- ¢ Durante cuantos minutos puede estar sentado sin dolor?

0-15 min 15-30 min 30-60 min 60-90 min 90-120 min >120 min

Puntuacién 0 2 4 6 8 10 PUNTOS

2.- ¢Le duele al bajar las escaleras a paso normal?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

50



BEOEN HOSPITALARLA OF SAM JUAN DE BISS
Esduels de Epdprmmtein § Fakabieapa

Puntuacien 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

3.- ¢ Después de andar 30 minutos, en terreno plano, tiene dolor en las dos

horas siguientes?

Puntuacion 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

4.- ;Tiene dolor al hacer gesto de zancada, con toda la carga del peso corporal
sobre el pie adelantado?

Puntuacién 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

5.- ¢Tiene problemas para ponerse en cuclillas?

Puntuacion 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS
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6.- ¢Le duele al hacer 10 saltos seguidos, sobre la misma pierna afectada o
inmediatamente después de hacerlos?

Puntuacion 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

7.- ¢Practica algun deporte o actividad fisica en la actualidad?

0: No en absoluto

4: Mantenimiento

7: Entrenamiento/competicion menor

10: Entrenamiento/competicion mayor PUNTOS

8.- Conteste A, B o C en esta pregunta, segun el estado de la lesidn.

- Sino tiene dolor mientras realiza deporte, conteste solo a la pregunta 8 A.

- Sitiene dolor mientras realiza deporte, pero este no le impide completar su actividad,

conteste solo ala pregunta 8 B.

- Sitiene dolor y este le impide realizar deporte, conteste solo la pregunta 8 C.

8 A: Si no tiene dolor mientras realiza deporte, ¢ cuanto tiempo puede estar realizando

actividad fisica o entrenando?

0-20 min 20-40 min 40-60 min 60-90 min >90 min
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Puntuacién 6 12 18 24 30 PUNTOS

8 B: Si tiene cierto dolor mientras realiza deporte, pero este no le impide completar su
entrenamiento o actividad fisica ¢ cuanto tiempo puede estar entrenando o realizando

la actividad fisica?

0-15 min 15-30 min 30-45 min 45-60 min >60 min

Puntuacion 0 5 10 15 20 PUNTOS

8 C: Sitiene dolor que le obliga a detener el entrenamiento o la actividad fisica, ¢ cuanto
tiempo puede estar realizando deporte o actividad fisica?

Nada 0-10 min 10-20 min 20-30 min >30 min
Puntuacion 0 2 5 7 10 PU NTOS
TOTAL PUNTUACION /100

(SUMAR TODOS LOS PUNTOS)
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DESPUES DEL TRATAMIENTO

1.- ¢ Durante cuantos minutos puede estar sentado sin dolor?

0-15 min 15-30 min | 30-60 min | 60-90 min l 90-120 min | >120 min

Puntuacion 0 2 4 6 8 10 PUNTOS

2.- ¢Le duele al bajar las escaleras a paso normal?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Puntuacien 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

3.- ¢, Después de andar 30 minutos, en terreno plano, tiene dolor en las dos

horas siguientes?

Puntuacién 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

4.- ;Tiene dolor al hacer gesto de zancada, con toda la carga del peso corporal

sobre el pie adelantado?
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Puntuacién 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

5.- ¢ Tiene problemas para ponerse en cuclillas?

Puntuacién 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

6.- ¢Le duele al hacer 10 saltos seguidos, sobre la misma pierna afectada o

inmediatamente después de hacerlos?

Puntuacion 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 PUNTOS

7.- ¢Practica algun deporte o actividad fisica en la actualidad?

0: No en absoluto
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4: Mantenimiento

7: Entrenamiento/competicién menor

10: Entrenamiento/competicion mayor PUNTOS

8.- Conteste A, B 0 C en esta pregunta, segun el estado de la lesién.

- Sinotiene dolor mientras realiza deporte, conteste solo a la pregunta 8 A.
- Sitiene dolor mientras realiza deporte, pero este no le impide completar su actividad,
conteste solo ala pregunta 8 B.

- Sitiene dolor y este le impide realizar deporte, conteste solo la pregunta 8 C.

8 A: Si no tiene dolor mientras realiza deporte, ¢ cuanto tiempo puede estar realizando
actividad fisica o entrenando?

0-20 min 20-40 min 40-60 min 60-90 min >90 min

Puntuacion 6 12 18 24 30 PUNTOS

8 B: Si tiene cierto dolor mientras realiza deporte, pero este no le impide completar su
entrenamiento o actividad fisica ¢ Cuanto tiempo puede estar entrenando o realizando
la actividad fisica?

0-15 min 15-30 min 30-45 min 45-60 min >60 min

Puntuacion 0 5 10 15 20 PUNTOS
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tiempo puede estar realizando deporte o actividad fisica?
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Nada 0-10 min 10-20 min 20-30 min >30 min
0 2 5 7 10 PUNTOS
TOTAL PUNTUACION / 100

(SUMAR TODOS LOS PUNTOS)

INICIO TRATAMIENTO

FINAL TRATAMIENTO

RESULTADOS FINALES

DIFERENCIA

/ 100

/100

/ 100
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2. Solicitud de evaluacion de ensayo clinico al comité ético del
Hospital 12 de Octubre de la Comunidad de Madrid.

Don/DfAa. Carlos Maestre Casas (nombre y apellidos del promotor) en calidad de Investigador
principal (relacion con la entidad promotora) con domicilio social en ¢/ sirio 26, Madrid.
EXPONE: que desea llevar a cabo el estudio “"Diferencias en la ganancia de fuerza en
muscular y mejora de la funcionalidad del paciente con tendinopatia aquilea cronica del cuerpo
del tendon”" que sera realizado en el Servicio de Rehabilitacién del Hospital Universitario 12
de Octubre, por Carlos Maestre Casas (nombre y apellidos) que trabaja en el Area (Servicio)
como Investigador principal. Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado,
respetando la normativa legal aplicable para los ensayos clinicos que se realicen en Espafa
y siguiendo las normas éticas internacionales aceptadas (Helsinki ultima revision). Por lo
expuesto, SOLICITA: autorizacidn para la realizacion de este ensayo cuyas caracteristicas
son las que se indican en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo: - Primer Ensayo
Clinico con un PEI. - Ensayo Clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar no de
PEI). - Primer Ensayo Clinico referente a una modificacién de PEI en tramite (indicar no de
PEI). - Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso
(nuevas poblaciones, nuevas pautas posolégicas, nuevas vias de administracion, etc.). -
Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso autorizadas. -

Ensayo de bioequivalencia con genéricos. - Otros.
Por lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

- 4 copias en papel y en soporte CD del protocolo del Ensayo Clinico. - 3 copias en papel y en
soporte CD del Manual del Investigador. - 3 copias en papel y en soporte CD de los
documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la hoja de informacion para

el sujeto del ensayo. - 3 copias en papel de la Péliza de Responsabilidad Civil.
- 3 copias en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.

- 3 copia en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad del investigador
principal y sus colaboradores. - Propuesta de compensacién economica para los sujetos, el

centro y los investigadores.

Firmado: En Madrid, a de ... de 2018
El promotor D./Da. Carlos Maestre Casas. SRA. PRESIDENTA DEL CEIC DEL HOSPITAL
UNVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.
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(1) Cuando la solicitud no esté firmada por el promotor sino por un representante del mismo,

se debe aportar el documento que acredite que el nhombramiento de representante

firmado por el promotor.

3. Documento de consentimiento informado

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido como participante

en este estudio clinico y las complicaciones mas frecuentes que puedan ocurrir.

Este documento intenta explicarle todas estas cuestiones; lIéalo atentamente y consulte todas

las dudas que se le planteen. Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar,

usted o su representante legal, el consentimiento informado para que podamos realizarle di-

cho procedimiento.
e PROCEDIMIENTO:

Distribucion de los sujetos mediante asignacion aleatoria en cuatro grupos:

Grupo A:

Realizacién del cuestionario VISA-A y seguidamente se efectuara el test isociné-
tico del pico maximo de fuerza de flexion plantar concéntrica a 30° por segundo,
sin intervencioén por parte del investigador. De ambas pruebas utilizaremos los da-
tos para compararlos tras 12 semanas de la realizacién de los ejercicios que se le
explicaran al paciente.

Grupo B:

Realizacién del cuestionario VISA-A y seguidamente se efectuara el test isociné-
tico del pico maximo de fuerza de flexion plantar concéntrica a 30° por segundo,
sin intervencién por parte del investigador. De ambas pruebas utilizaremos los da-
tos para compararlos tras 12 semanas de la realizacién de los ejercicios que se le
explicaran al paciente

Grupo c:

Realizacién del cuestionario VISA-A y seguidamente se efectuara el test isociné-
tico del pico maximo de fuerza de flexion plantar concéntrica a 30° por segundo,
sin intervencion por parte del investigador. De ambas pruebas utilizaremos los da-
tos para compararlos tras 12 semanas de la realizacion de los ejercicios que se le

explicaran al paciente

e Grupod:

No realizar4 nada més que las mediciones del cuestionario VISA-A y el test isoci-

nético.
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Descripcién del procedimiento

Tras ser asignados a cada grupo de tratamiento, como bien hemos explicado en el apartado
anterior realizaremos la medida pre intervencién para recoger los datos de funcionalidad y

fuerza muscular.

2-3 dias después de haber realizado estas mediciones se le citara a cada paciente para ex-
plicarle como vamos a realizar el tratamiento, es decir, como debe realizar los ejercicios o el
ejercicio que se le haya asignado a cada grupo. Los haran en su casa y cada dos semanas

se llamara a los pacientes para asegurarse de que los ejercicios se realizan correctamente.

Grupo a: El ejercicio a realizar sera utilizando un step, el paciente se colocara sobre él y
apoyara la punta de los pies al borde del mismo. Primero realizara un concéntrico del triceps
sural sano para llevar al punto de partida a la pierna lesionada. Segundo, desde la posicién
de flexion plantar activa, el paciente retira su lado sano del step dejando en apoyo monopodal
a la pierna lesionada y deja caer el peso de su cuerpo sobre ella realizando un excéntrico del
triceps sural y del tendén de Aquiles de forma lenta y controlada hasta llegar a contactar el

calcaneo con el suelo.

e Grupo b: se realizardn dos ejercicios, primero se utilizar4 un step, el paciente se
colocara sobre él y apoyard la punta de los pies al borde del mismo. Primero realizara
un concéntrico del triceps sural sano para llevar al punto de partida a la pierna
lesionada. Segundo, desde la posicion de flexion plantar activa, el paciente retira su
lado sano del step dejando en apoyo monopodal a la pierna lesionada y realizando
una contraccién isométrica durante 6 segundos. Volvera a repetir la secuencia hasta
completar tres series por diez repeticiones cada una con un descanso de un minuto

entre serie y serie.

El segundo ejercicio sera utilizando un step, el paciente se colocara sobre él y apoyara
la punta de los pies al borde del mismo. Primero realizara un concéntrico del triceps
sural sano para llevar al punto de partida a la pierna lesionada. Segundo, desde la
posicion de flexion plantar activa, el paciente retira su lado sano del step dejando en
apoyo monopodal a la pierna lesionada y deja caer el peso de su cuerpo sobre ella
realizando un excéntrico del triceps sural y del tendén de Aquiles de forma lenta y

controlada hasta llegar a contactar el calcaneo con el suelo.

Grupo c: solo realizard un ejericicio y sera utilizando un step, el paciente se colocara
sobre él y apoyara la punta de los pies al borde del mismo. Primero realizara un

conceéntrico del triceps sural sano para llevar al punto de partida a la pierna lesionada.
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Segundo, desde la posicion de flexion plantar activa, el paciente retira su lado sano
del step dejando en apoyo monopodal a la pierna lesionada y deja caer el peso de su
cuerpo sobre ella realizando un excéntrico del triceps sural y del tendon de Aquiles de

forma lenta y controlada hasta llegar a contactar el calcaneo con el suelo.
e Grupo d: mediciones Unicamente.
Se le adjuntara unas imagenes para que los ejercicios queden claros.

Riesgos especificos del uso de equipos isocinéticos:

No se conocen riesgos especificos derivados del uso de dispositivos isocinéticos, salvo los
derivados de cualquier actividad fisica como pueden ser la fatiga, dolores articulares y la apa-
ricion de dolor muscular posterior al ejercicio (DOMS).

4. Consentimiento informado
ESTUDIO CLINICO:

" Diferencias en laganancia de fuerza muscular y mejora de la funcionalidad realizando
protocolos de ejercicios de contraccién isométrica, excéntricay ambas combinadas en

pacientes con tendinopatia aquilea crénica del cuerpo del tend6n™
SUJETO

D/Dfha con DNI

He leido la informacion que ha sido explicada en cuanto al consentimiento. He tenido la
oportunidad de hacer preguntas sobre los procedimientos e intervenciones del estudio.
Firmando abajo consiento que se me apliquen los procedimientos que se me ha explicado de

forma suficiente y comprensible.

Entiendo que tengo el derecho de rehusar en cualquier momento. Entiendo mi plan de trabajo

y consiento en ser tratado por un fisioterapeuta colegiado.

Declaro no encontrarme en ninguna de los casos de las contraindicaciones especificadas en

este documento

Declaro haber facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre estado fisico y salud de

mi persona que pudiera afectar a los procedimientos que se me van a realizar. Asimismo
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decido, dar mi conformidad, libre, voluntaria y consciente a los procedimientos que se me han

informado.

Firma: de de

Tiene derecho a prestar consentimiento para ser sometido a los procedimientos necesarios
para la realizacion del presente estudio, previa informacion, asi como a retirar su
consentimiento en cualguier momento previo a la realizacién de los procedimientos o durante

ellos.

Consentimiento informado
ESTUDIO CLINICO:

“Diferencias en laganancia de fuerza muscular y mejorade la funcionalidad realizando

protocolos de ejercicios de contraccion isométrica, excéntricay ambas combinadas en

-,

pacientes con tendinopatia aquilea crénica del cuerpo del tendén ”

AUTORIZACION DEL FAMILIAR O TUTOR

Ante la imposibilidad de D/Dfa con

DNI de prestar autorizacién para los tratamientos explicitados en el

presente documento de forma libre, voluntaria, y consciente.

D/Dfa don DNI

En calidad de (padre, madre, tutor legal, familiar, allegado, cuidador), decido dar mi
conformidad libre, voluntaria y consciente a la técnica descrita para los procedimientos

explicitados en el presente documentos

Firma: de de

INVESTIGADOR

D/Dia. con DNI
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Fisioterapeuta e investigador de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios”
(Universidad Pontificia Comillas Madrid) declaro haber facilitado al sujeto y/o persona
autorizada, toda la informacion necesaria para la realizacion de los procedimientos
explicitados en el presente documentos y declaro haber confirmado, inmediatamente antes
de la aplicacion de los mismos, que el sujeto no incurre en ninguno de los casos
contraindicados relacionados anteriormente, asi como haber tomado todas las precauciones

necesarias para que la aplicacion de los procedimientos sea correcta.

Firma: de de

5. Hoja de datos

1. Numero de identificacion en el estudio:
2. Nombre y apellidos del participante del estudio:
3. Grupo de tratamiento asignado:
4. Resultados de las variables:
e Medicién pre-intervencion:
> VISA-A:
» Dinamdmetro isocinético:
¢ Medida post-intervencion:
> VISA-A:
» Dinamdmetro isocinético:

Observaciones:
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