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RESUMEN 

 

Las tendinopatías engloban al conjunto de patologías caracterizadas por dolor, disfunción y 

alteración estructural que afectan a los tendones. Su etiología es multifactorial, siendo el uso 

excesivo el desencadenante principal, aunque también pueden influir factores intrínsecos como la 

edad, el sexo o enfermedades sistémicas, y extrínsecos como la técnica deportiva o algunos 

medicamentos. Dentro de estos últimos destacan las fluoroquinolonas (FQ), un grupo de 

antibióticos asociados a importantes efectos adversos musculoesqueléticos, especialmente en el 

tendón de Aquiles, el más resistente del cuerpo humano. Las tendinopatías por FQ suelen darse en 

poblaciones de edad avanzada y con comorbilidades, sobre todo en personas con EPOC o 

infecciones urinarias. Aunque se recoge como un efecto adverso raro y poco frecuente, con una 

incidencia estimada entre el 0,14-2%, estas tendinopatías son altamente discapacitantes y varias 

derivan en rotura tendinosa. Suelen cursar con un dolor intenso asociado a inflamación, 

engrosamiento e impotencia funcional, y su fisiopatología, no bien conocida, se cree que es 

diferente a la de las tendinopatías por sobreuso. Actualmente su tratamiento se basa en reposo, 

analgesia y ejercicio terapéutico, aunque la evidencia acerca de tratamientos eficaces es limitada. 

En este contexto, la diatermia por radiofrecuencia (RF) se postula como una terapia innovadora, 

capaz de ofrecer efectos fisiológicos térmicos y atérmicos que favorecen la homeostasis tendinosa, 

analgesia y recuperación funcional, presentándose como una posible alternativa terapéutica eficaz 

para estas tendinopatías. El objetivo del estudio es evaluar la eficacia de la diatermia por RF en el 

tratamiento de las tendinopatías aquíleas provocadas por FQ, y analizar los efectos clínicos sobre 

los pacientes. En este proyecto se propone un ensayo clínico exploratorio, aleatorizado, doble ciego 

y con muestra de conveniencia. Se reclutarán sujetos de las Áreas Sanitarias III, IV y V de Asturias y 

serán tratados en el HUCA, divididos en un grupo control y grupo experimental. Este último recibirá 

un tratamiento de 8 semanas basado en un protocolo de ejercicio terapéutico y diatermia por RF, 

mientras que el grupo control, en lugar de la RF, recibirá una simulación de ésta como placebo.  

 

Palabras clave: tendinopatía, tendón de Aquiles, fluoroquinolonas, fisioterapia, ejercicio 

terapéutico, diatermia, radiofrecuencia, tecarterapia. 
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ABSTRACT 

 

Tendinopathies encompass the set of pathologies characterized by pain, dysfunction and 

structural alteration affecting the tendons. Their etiology is multifactorial, with overuse being the 

main trigger, although intrinsic factors such as age, sex or systemic diseases, and extrinsic factors 

such as sports technique or certain medications can also play a role. The latter include 

fluoroquinolones (FQ), a group of antibiotics associated with significant adverse musculoskeletal 

effects, especially in the Achilles tendon, the most resistant tendon in the human body. FQ-induced 

tendinopathies tend to occur in older populations and with comorbidities, especially in people with 

COPD or urinary tract infections. Although reported as a rare and infrequent adverse effect, with 

an estimated incidence between 0,14-2%, these tendinopathies are highly disabling and several 

result in tendon rupture. They usually occur with intense pain associated with inflammation, 

thickening and functional impotence, and their pathophysiology, which is not well known, is 

believed to be different from that of tendinopathies due to overuse. Currently its treatment is based 

on rest, analgesia and therapeutic exercise, although evidence of effective treatments is limited. In 

this context, radiofrequency (RF) diathermy is postulated as an innovative therapy, capable of 

offering physiological thermal and non-thermal effects that favor tendon homeostasis, analgesia 

and functional recovery, presenting itself as a possible effective therapeutic alternative for these 

tendinopathies. The aim of the study is to evaluate the efficacy of RF diathermy in the treatment of 

Achilles tendinopathies caused by FQ, and to analyze the clinical effects on the patients. This 

research project proposes an exploratory, randomized, double-blind and convenience sample 

clinical trial. Subjects will be recruited from Health Areas III, IV and V of Asturias and will be treated 

in the HUCA, divided into a control group and an experimental group. The latter group will receive 

an 8-week treatment based on a therapeutic exercise protocol and RF diathermy, while the control 

group, instead of RF, will receive a simulation of RF as a placebo.  

 

Key words: tendinopathy, Achilles tendon, fluoroquinolones, physical therapy, exercise therapy, 

diathermy, radiofrequency, tecar therapy. 
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1. INTRODUCCIÓN Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA 

1.1. Tendinopatías 

1.1.1. Definición y epidemiología 

El término tendinopatía hace referencia al conjunto de afecciones patológicas que afectan a los 

tendones, caracterizadas por cursar con síntomas y signos clínicos, tales como dolor prolongado y 

pérdida de función tendinosa (1), y que generalmente provocadas por un uso excesivo (2–4). El 

concepto de tendinopatía abarca dos términos ampliamente conocidos y utilizados por la 

comunidad científica, en ocasiones de manera errónea o indistinta: 

 Tendinitis: proceso patológico agudo del tendón que cursa con inflamación. 

 Tendinosis: patología tendinosa en la que, al contrario que la tendinitis, no hay procesos 

inflamatorios; y se caracteriza por la presencia de fenómenos degenerativos crónicos 

dentro del tendón (2) (5). 

Las tenosinovitis, paratendinopatías y calcificaciones tendinosas se encuentran incluidas dentro 

de las tendinopatías (5). Sin embargo, las rupturas tendinosas (parciales o completas) no se incluyen 

dentro del concepto de tendinopatía (Figura 1), a pesar de ser lesiones tendinosas que, en muchas 

ocasiones, son ocasionadas por la presencia previa de alguna tendinopatía (5,6).  

 

Figura 1: Clasificación de los trastornos tendinosos (modificado de (6)). 

 

En cuanto a datos epidemiológicos, las tendinopatías y roturas tendinosas se postulan como una 

de las principales patologías ortopédicas (4), pudiendo llegar a representar hasta el 30% de todas 

las lesiones musculoesqueléticas en cuanto a prevalencia (7). La mayor parte de las tendinopatías 

tienen lugar en deportistas, donde pueden llegar a suponer hasta el 60% de todas las lesiones 
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deportivas (8), aunque también pueden afectar de manera importante a la población general y a 

los trabajadores, siendo éstas casi exclusivamente tendinopatías de miembros superiores, donde 

destacan la epicondilitis y las tendinopatías del manguito rotador, con incidencias de entre el 2-41% 

y 2-7% respectivamente (6). En cuanto a los miembros inferiores, los tendones más afectados son 

el rotuliano y el tendón de Aquiles (9), especialmente este último, pudiendo llegar a suponer hasta 

el 20% de todas las tendinopatías (4). Además, algunos estudios, como el de Riel et al. (9), reflejan 

que la prevalencia de tendinopatías de miembros inferiores aumenta con la edad, lo que implica 

que entre el 1-2% de la población general adulta sufrirá una tendinopatía de este tipo a lo largo de 

su vida. 

 

1.1.2. Tipos de tendinopatías  

Se pueden clasificar las tendinopatías en función de varios criterios. Según el tiempo de 

evolución, se distingue entre (5): 

 Tendinopatía aguda o tendinitis: duración inferior a 2 semanas. 

 Tendinopatía subaguda: duración entre 4 y 6 semanas. 

 Tendinopatía crónica o tendinosis: duración superior a 6 semanas. 

En función del origen y la estructura tendinosa dañada, se pueden diferenciar: 

 Tendinitis: lesión tendinosa aguda, de origen traumático con presencia inflamatoria 

intratendinosa. Macroscópicamente se observa una degeneración sintomática, con 

posibles roturas vasculares del tendón asociadas a respuesta inflamatoria (5,10). 

 Tendinosis: degeneración intratendinosa sin respuesta inflamatoria asociada a sobrecarga, 

microtraumatismos repetitivos y la edad. Presencia de desorganización de las fibras 

colágenas, aumento de celularidad y neovascularización. Clínicamente suele haber 

ausencia de dolor (al no haber inflamación) y presencia de un nódulo tendinoso palpable 

(2,5,10). 
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 Tenosinovitis: inflamación aislada de la vaina sinovial que envuelve a ciertos tendones. 

Aparecen síntomas inflamatorios como dolor, calor, pérdida de función o crepitación. 

Puede verse asociada a degeneración intratendinosa (5). 

 Paratendinopatía: proceso inflamatorio que afecta al paratendón generalmente por 

fricción. Si persiste la inflamación, puede aparecer tejido fibroso que limite el movimiento 

del tendón dentro del peritendón, generando crepitaciones, dolor, sensibilidad y 

disfunción. También puede llegar a afectar a capas más internas del tendón y verse 

asociada a tendinosis (10).  

 Distensión o desgarro (ruptura): pérdida de la continuidad en las fibras tendinosas, 

asociadas a una inflamación proporcional al daño vascular, hematoma y atrofia celular por 

necrosis (5).  

 

1.1.3. Etiopatogenia y factores de riesgo 

Si bien es cierto que la mayoría de tendinopatías se atribuyen a un uso excesivo como 

desencadenante principal, éstas pueden ser provocadas por diversas causas (intrínsecas y 

extrínsecas), en muchas ocasiones coexistentes (2,4,5,8,10,11). Entre ellas se destacan: 

 Causas intrínsecas: aquellas propias del sujeto. 

o Edad, sexo y procesos hormonales: a mayor edad, el riesgo de sufrir una 

tendinopatía aumenta al disminuir la flexibilidad y elasticidad de los tendones 

(2,4,5,8,10,11). Además, se cree que el sexo femenino tiene una mayor 

probabilidad de padecer tendinopatías, muy relacionado con procesos hormonales 

como la menopausia, donde la homeostasis tendinosa se ve afectada (5,10). 

o Obesidad y alteraciones biomecánicas: un exceso de peso corporal puede conducir 

a un aumento de carga en tendones y articulaciones, aumentando el riesgo de 

lesión (2,4,5,8,10). Las alteraciones biomecánicas, como hiperpronaciones del pie, 

pie cavo-varo, dismetrías o desequilibrios musculares, también tienden a ocasionar 

tendinopatías (3,10). 
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o Diabetes y artropatías inflamatorias: se ha relacionado la diabetes con una mayor 

probabilidad de sufrir tendinopatías, así como ciertas enfermedades inflamatorias 

como la artritis reumatoide, la espondilitis anquilosante y la gota (2,4,5). 

o Factores genéticos: algunos genes relacionados con la síntesis del colágenos, como 

el COL5A1 o el TCN, se asocian a una mayor incidencia de tendinopatías (4,8,10). 

o Otras enfermedades sistémicas: la hipertensión, hipercolesterolemia, dislipidemias 

etc. también se asocian a las lesiones tendinosas (2,4,5). 

 Causas extrínsecas: aquellas que son externas a la persona. 

o Incorrecta metodología de entrenamiento: el uso excesivo, cargas elevadas y 

repetitivas, alto volumen de trabajo, superficies duras de entrenamiento, 

disminución de periodos de descanso, material inadecuado (calzado) etc. Todas 

ellas son variables del entrenamiento relacionadas con un mayor índice lesional en 

los tendones (4,5,8,10). 

o Tabaquismo: el tabaco puede ser dañino para los tendones y su curación (4,5). 

o Lesiones tendinosas previas: la presencia de lesiones antigua se considera un factor 

de riesgo importante de cara a la aparición de una nueva tendinopatía (2,10). 

o Consumo de medicamentos: algunos fármacos como las fluoroquinolonas (FQ), los 

corticoesteroides y las estatinas presentan efectos adversos (EA) graves a nivel 

tendinoso, causando degeneración e incluso la ruptura de estos (2,4,5,10). El 

consumo de anticonceptivos orales también se ha relacionado con ciertas 

tendinopatías (8). 

 

1.1.4. Fisiopatología 

A lo largo de la historia, se han propuesto y descrito diversos modelos y teorías acerca de la 

patogénesis de las tendinopatías; sin embargo, el proceso fisiopatológico sigue sin estar del todo 

claro (2,5,10,12). Lo que sí parece evidente es la presencia de degeneración y desorganización de 

la matriz extracelular (ECM) tendinosa (colágeno principalmente), la cual es asociada a cargas 
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excesivas y repetitivas que provocan microtraumatismos dentro del tendón; lo que conlleva a una 

pérdida o disminución de la función tendinosa (2,8,10,13). Además, en la literatura también se 

recoge que la inmovilización prolongada puede llegar a generar procesos patológicos muy similares 

a los que ocurren ante cargas excesivas repetitivas (8,12). 

 

1.1.4.1. Histopatología 

A nivel histológico, las tendinopatías 

presentan una serie de hallazgos (Figura 2) que 

hacen sospechar acerca de un desequilibrio 

entre la degradación y síntesis de la ECM; en 

otras palabras, un fallo en la respuesta 

reparadora fisiológica tras microtraumatismos 

en el tendón (2,4,8,10). 

Los principales hallazgos son: 

adelgazamiento y desorganización de las fibras 

colágenas, neovascularización y aumento de 

terminaciones nerviosas, aumento del número 

de tenocitos (hipercelularidad), incremento de 

la cantidad de colágeno tipo III y del contenido 

no colágeno de la ECM (proteoglucanos), 

aumento exagerado de la síntesis de 

metaloproteinasas de matriz (enzimas que degradan la matriz, claves en el correcto proceso de 

reparación tendinosa), signos de hipoxia y apoptosis celular (2,4,8,11). Respecto a la apoptosis de 

tenocitos, se ha demostrado que el estrés oxidativo producido tras cargas excesivas y repetitivas 

puede provocar la apoptosis (muerte programada precoz) de estas células tan importantes en el 

mantenimiento de la homeostasis de la ECM tendinosa (8). En conjunto, se consideran todos signos 

de degeneración tendinosa.  

 

Figura 2: Hallazgos histopatológicos de una 

tendinopatía (8). 
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1.1.4.2. Proceso de curación tendinoso 

Ante estos daños histológicos, el tendón se repara fisiológicamente en 3 fases:  

 Fase inflamatoria (24 horas-7 días): llegada de plaquetas y células inflamatorias que 

liberan sustancias generando angiogénesis y reclutamiento de macrófagos y nuevos 

tenocitos (2,5,13). Además, el colágeno dañado se degrada mediante la síntesis y 

activación de metaloproteinasas de matriz (MMP) (7,11). 

 Fase proliferativa (2-4 semanas): aumento de tenocitos y síntesis de ECM, 

principalmente colágeno tipo III (2,5,13), el cual se encuentra desorganizado en la 

matriz debilitando al tendón (2). La fisioterapia es clave en esta fase, a través de 

técnicas que estimulen la síntesis de colágeno tipo I y su correcta organización (5). 

 Fase de remodelación (desde la 6ª semana): disminuye la proliferación de tenocitos y 

el colágeno tipo III se reemplaza por tipo I, aumentando la rigidez. A partir de la 10ª 

semana, el tejido madura y se asemeja más al tejido tendinoso fisiológico (2,5,13), 

aunque la resistencia y función original no se recuperan al máximo (2,7). 

Si existen alteraciones en la fase proliferativa o de remodelación, el tendón puede desarrollar 

una tendinopatía degenerativa crónica (2). En definitiva, ésta ocurre por una respuesta reparadora 

incorrecta y/o insuficiente ante el daño histológico provocado por el estrés oxidativo asociado a la 

carga repetitiva (8). 

 

1.1.4.3. Modelo fisiopatológico actual 

Existen varios modelos teóricos sobre la fisiopatología tendinosa, tales como el  inflamatorio, 

mecánico, bioquímico o vasculonervioso (5). Sin embargo, en 2009, Cook y Purdam (12) 

propusieron un modelo continuo para facilitar la comprensión, tratamiento y prevención de la 

tendinopatía, siendo ampliamente aceptado dentro de la fisioterapia y la medicina del deporte en 

la actualidad (14). Dicho modelo consta de 3 etapas interconectadas (Figura 3), de cara a una mejor 

comprensión del proceso patológico (5,12). Estas fases son: 
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 Fase de tendinopatía reactiva: adaptación a corto plazo tras una sobrecarga aguda (5,12), 

con proliferación no inflamatoria de tenocitos y aumento de proteoglucanos de rápida 

síntesis (12). Esto genera un engrosamiento del tendón para reducir la tensión al aumentar 

su área de sección transversal (5,12). Ecográficamente, las estructuras colágenas y 

neurovasculares permanecen intactas, aunque se observan áreas hipoecoicas 

(proteoglucanos) (12). Esta fase puede darse tras sobrecargas agudas, golpes directos, o 

periodos de baja actividad (sedentarismo, lesiones) donde se introducen cargas 

moderadas/altas (5,12). El potencial de reversibilidad en esta etapa es alto (12). 

 Fase de tendón deteriorado: intento de curación fallido con degradación y desorganización 

de la ECM. Existe proliferación celular con síntesis excesiva de colágeno y proteoglucanos 

(5,12), los cuales separan y desorganizan los paquetes colágenos. Ecográficamente, el 

tendón aparece hinchado y desorganizado (12). Esta fase suele asociarse a sobrecargas 

crónicas (5,12), aunque aún tiene cierto potencial de reversibilidad con un adecuado 

manejo de las cargas (12).  

 Fase de tendinopatía degenerativa: última etapa del modelo continuo donde existe daño 

celular y de la ECM, apoptosis de tenocitos, desorganización del colágeno y 

neovascularización en la región lesionada. La ECM es heterogénea, con áreas sanas y 

degeneradas. Ecográficamente, se observa un engrosamiento hipoecoico con pocos 

paquetes de colágeno visibles y múltiples vasos al emplearse Doppler. Suele darse en 

adultos de edad avanzada y jóvenes deportistas, presentándose como un tendón hinchado, 

dolorido y con posibles nódulos fibrosos. Las tendinopatías en esta etapa tienen escaso 

potencial de reversibilidad y un alto riesgo de rotura tendinosa futura (5,12).  

En 2016, Cook et al. (14) revisaron el modelo e identificaron que un tendón degenerativo 

presenta áreas focalizadas de daño rodeadas por zonas sanas o en otra fase patológica. Propusieron 

la fase de “tendinopatía reactiva sobre degenerativa”, donde las áreas tendinosas sanas 

adyacentes son más propensas a sufrir una tendinopatía reactiva debido a su sobrecarga, generada 

por la debilidad estructural de las zonas degeneradas. 
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Figura 3: Modelo continuo actual de patología tendinosa de Cook y Purdam (5). 

 

La modulación de la carga es clave en el modelo continuo, ya que un exceso puede conducir a la 

patología, mientras que una carga óptima puede favorecer la recuperación, especialmente en las 

fases iniciales (Figura 3) (12). 

En definitiva, el modelo continuo explica que las células tendinosas responden a la sobrecarga 

mediante una proliferación de estas y una síntesis excesiva de proteoglucanos, generando un 

deterioro de la ECM (1). Sin embargo, no excluye otros modelos, como el inflamatorio, ya que las 

citoquinas presentes en tendones patológicos pueden ser una respuesta a la sobrecarga y no 

necesariamente a una inflamación clásica. Esas citoquinas favorecen los procesos de curación del 

tendón, aunque pueden alterar el equilibrio entre la síntesis y degradación de ECM, provocando 

desorganización y degeneración tendinosa, siendo compatible con el modelo continuo (14). 

 

1.1.4.4. Fisiopatología del dolor tendinoso 

El dolor es la principal característica clínica de una tendinopatía (1,5,15), aunque algunas son 

asintomáticas (1,12,14). Actualmente, a pesar de no entender completamente su origen (14,15), se 

sabe que está relacionado con la carga (1,12,14,15), siendo poco frecuente en reposo (14,15). 

Además, este puede aparecer en cualquier etapa del modelo continuo, lo que permite disociar el 

dolor del daño estructural y funcional (12). 
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El dolor tendinoso podría ser causado por mecanismos no nociceptivos de origen central, tal y 

como informan Rio et. al (15), aunque  Cook et al. (14) destacaron el importante rol del dolor 

nociceptivo tendinoso. Aunque existen varias teorías sobre su causa y ninguna ha sido confirmada 

(14,15), tradicionalmente se asoció el dolor nociceptivo con la neovascularización y formación de 

terminaciones nerviosas intratendinosas (8,12,15). Sin embargo, esto no explica el dolor en etapas 

iniciales, como la reactiva (12).  

En dicha etapa, cambios en la ECM, tenocitos, canales iónicos y cambios bioquímicos pueden 

influir en el dolor (15). Ante sobrecargas, los tenocitos liberan sustancias bioquímicas (12,14,15) 

como sustancia P, glutamato, acetilcolina o lactato (15); las cuales pueden activar los nociceptores 

del peritendón (muy inervado y vascularizado), causando dolor (12,14,15). El engrosamiento de la 

ECM podría también activar los nociceptores (14). 

Estos mecanismos explican el dolor en fases reactivas y de tendón deteriorado (12,14), así como 

en etapas degenerativas, a modo de fase reactiva sobre degenerativa (5,14). También justifican las 

tendinopatías degenerativas sin dolor, donde la apoptosis de tenocitos reduce la producción de 

sustancias nociceptivas (14), y la ausencia de nociceptores intratendinosos permite degeneraciones 

sin dolor (5,14). 

 

1.1.5. Diagnóstico 

El diagnóstico de cualquier tendinopatía es fundamentalmente clínico, caracterizado por un 

dolor localizado que aumenta con la carga y cesa con su retirada (1). Además, se deben incluir 

escalas de valoración funcional específicas (como la escala Victorian Institute of Sports Assesment-

Achilles, VISA-A, para la tendinopatía aquílea) y de extremidades (Lower Extremity Functional Scale, 

LEFS), ya que pueden existir tendinopatías no dolorosas (5). La pérdida de elasticidad tendinosa y 

la rigidez articular podrían ser sugestivas de patología tendinosa (10), así como el dolor a la 

palpación de la región afectada (4,5). 

Para obtener un diagnóstico más certero, es frecuente el uso de técnicas complementarias, 

como la ecografía y la resonancia magnética nuclear (RMN) (1,5,10). La ecografía es la prueba más 

usada, permite identificar zonas de neovascularización y el patrón hiperecogénico de las fibras 
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colágenas; aunque también se emplea la RMN, ya que permite hacer un mejor diagnóstico 

diferencial por su mayor sensibilidad (10). Las radiografías simples y tomografías computarizadas 

(TC) se usan para descartar anomalías óseas o procesos calcificantes del tendón (5,10). De cualquier 

manera, como no hay una relación necesaria entre estructura y dolor dentro de la tendinopatía, las 

pruebas de imagen han de interpretarse teniendo en cuenta la clínica del paciente (1). 

 

1.1.6. Tratamiento 

El tratamiento de las tendinopatías es fundamentalmente conservador mediante sesiones de 

fisioterapia (1,4,5,10,12,14,16), tratamientos farmacológicos y técnicas inyectables (4,10,12,14); 

aunque en casos de roturas o falta de resultados tras un largo periodo de terapia conservadora, 

puede estar indicada la cirugía (4,10). El dolor es la principal manifestación clínica, por lo que existen 

varias alternativas terapéuticas para lidiar con él; si bien es cierto que, dentro de la fisioterapia, es 

fundamental abordar el aspecto estructural y funcional del tendón, teniendo en cuenta su estadio 

fisiopatológico (12,14). Disminuir el dolor y recuperar la funcionalidad son los objetivos principales 

de la fisioterapia en las tendinopatías (5). 

Para el manejo del dolor se han descrito varias opciones de tratamiento, desde la prescripción 

de fármacos analgésicos e inyecciones peritendinosas (4,10,12,14), hasta diferentes técnicas 

fisioterapéuticas. El ejercicio terapéutico es una terapia muy importante del tratamiento de las 

tendinopatías en base a la evidencia científica (1,4,5,16), donde el isométrico (principalmente en 

estadios tempranos) y el excéntrico (etapas más avanzadas) han demostrado ser eficaces en la 

reducción del dolor a corto-medio plazo (1,12,14,16). Las ondas de choque (ODC) 

(4,5,10,12,14,16,17), la terapia con láser (10,18), la crioterapia (4,5,10), la terapia por ultrasonidos 

(US) (5,17), el masaje de fricción (12), el uso de ortesis (16) y la hipertermia (4,19) han demostrado 

ser eficaces en el tratamiento de tendinopatías, además de ser útiles clínicamente en el manejo del 

dolor en combinación con el ejercicio. Además, una correcta educación sanitaria y asesoramiento 

del paciente, haciéndole comprender su patología, la importancia de su participación activa y 

aquellas actitudes a realizar y evitar, ha demostrado ser eficaz en cuanto a la disminución del dolor 

(1,5,16). Es fundamental hacer saber al paciente que el reposo absoluto empeora las propiedades 
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musculares y tendinosas, lo que conducirá a un aumento del dolor al retomar la actividad (1). Se 

recomienda un reposo activo, con sesiones de ejercicio adaptando la carga y el volumen a las 

capacidades del tendón y tolerancia del paciente, siendo clave en la reducción del dolor y 

recuperación funcional (1,5,12,14,16).  

De cara a la recuperación de la estructura, resistencia y propiedades mecánicas del tendón, el 

ejercicio terapéutico, empleando cargas óptimas (7), es muy importante en el tratamiento de las 

tendinopatías (1,4,5,7,10,12,16). Esto se debe a la mecanotransducción, un proceso fisiológico que 

permite a las células tendinosas actuar ante estímulos mecánicos (ejercicio) mediante respuestas 

bioquímicas, modificando, por tanto, la estructura y composición del tendón (7,13). En la literatura 

se han descrito varias modalidades de ejercicio para el tratamiento de las tendinopatías, siendo las 

más empleadas (5): 

 Ejercicio excéntrico: contracción muscular que conlleva un alargamiento activo del 

complejo miotendinoso, a la vez que se aplica una carga sobre él (10,20). Durante muchos 

años se ha considerado como el pilar fundamental de la rehabilitación tendinosa 

(1,5,10,20,21), ya que se ha demostrado que mejora la remodelación del tendón al inducir 

la síntesis de colágeno y reducir el dolor (1,4,5,10,12,20). Sin embargo, las últimas 

investigaciones reflejan que resultados similares pueden lograrse con otros tipos de 

contracciones, como la concéntrica (1,4,5,21), surgiendo las modalidades de ejercicio 

combinado. 

 Ejercicio combinado: consiste en la combinación de ejercicios concéntricos y excéntricos, 

a veces incluyendo pliometría (21,22). 

 Ejercicios de resistencia lenta pesada (HSR): se basan en la aplicación de cargas altas al 

tendón de manera progresiva y a velocidad controlada, involucrando tanto fases 

concéntricas como excéntricas con la finalidad de inducir cambios estructurales en el 

tendón, aumentando la producción de colágeno y su resistencia, además de reducir el dolor 

(1,23–25). 

Por lo tanto, se debe tener en cuenta que aunque el ejercicio excéntrico ha demostrado ser 

eficaz en el tratamiento de tendinopatías, su uso aislado puede no ser eficaz en todos los casos (17) 
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y deben considerarse otras alternativas eficaces descritas en la literatura, como el HSR o el uso de 

contracciones concéntricas (1,4,5,26).  

Además, hay que tener en cuenta que la respuesta del tendón a la carga (procesos biológicos de 

mecanotransducción) necesita su tiempo (Figura 4): en las primeras horas habrá una pérdida neta 

de colágeno, mientras que pasadas 36 horas tras el ejercicio aproximadamente, habrá una síntesis 

neta (5,7). Esto justifica que los entrenamientos repetitivos con descansos breves (sobreuso) 

puedan ocasionar tendinopatías, y sugiere que la presencia de descansos es fundamental en la 

recuperación estructural del tendón, siempre que no se trate de un reposo absoluto por su efecto 

nocivo (5,10,12), como ya se mencionó previamente. 

 

Figura 4: Síntesis y degradación del colágeno tendinoso después del ejercicio (5). 

 

Finalmente, es importante mencionar que hay que tener en cuenta el estadio fisiopatológico de 

la tendinopatía. En etapas tempranas como la fase reactiva, los ejercicios excéntricos de alta carga 

son perjudiciales para el tendón (12,14), ya que pueden acentuar aún más el dolor (14), existiendo 

alternativas menos exigentes para éste como el ciclismo (12). Sin embargo, en la fase de deterioro 

avanzado o degeneración, el ejercicio excéntrico (12) y el HSR (1,23,25) han demostrado ser 

eficaces en la mejora de la estructura y dolor del tendón. A pesar de ello, el potencial de 

reversibilidad en esta etapa es relativamente bajo, por lo que no siempre se obtienen mejorías 

estructurales con estos procedimientos. En su lugar, se opta por estimular el área tendinosa sana 

adyacente mediante ejercicio terapéutico, en lugar de tratar de conseguir la curación de la porción 

degenerada (14).  
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1.2. Tendón de Aquiles 

1.2.1. Definición, anatomía y estructura 

El tendón de Aquiles (TA), también denominado tendón calcáneo por su inserción (27), es el 

tendón más grueso, fuerte y resistente del cuerpo humano (4,27–29). Está formado por la 

contribución de tres vientres musculares localizados en el compartimento posterior de la pierna: 

superficialmente los gastrocnemios medial y lateral, y más profundo el sóleo; formando en 

conjunto el tríceps sural (27–29). El tendón se localiza en el compartimento posterior y superficial 

de la pierna (28), mide de media aproximadamente 15 cm de largo y 2 cm de ancho en su porción 

media (27,28), aumentando hasta 3,5 cm en su inserción distal en la tuberosidad de calcáneo (28). 

En la unión miotendinosa, localizada en la parte media de la pantorrilla, el tendón se presenta como 

una estructura plana y ancha, volviéndose más estrecho y redondeado a medida que se acerca al 

calcáneo, lugar donde volverá a ensancharse ligeramente para tomar inserción (28,29). Esta 

inserción se dice que tiene forma de medialuna y es clave para la distribución de las tensiones en 

la entesis fibrocartilaginosa del tendón en el calcáneo (27,28). En su porción media, el tendón se 

relaciona medialmente con el tendón del músculo plantar largo si está presente (27,28) y a nivel 

insercional, con la almohadilla grasa del talón y bursas superficiales y profundas, donde destacan la 

retrocalcánea y subcutánea calcánea (28). 

Para la localización de patologías en el TA, Chan et al. (30) propusieron dividirlo en 3 partes 

principales tanto anatómica como radiológicamente: una parte craneal llamada intramuscular, 

seguida distalmente de la región de tendón libre, la cual se continúa con la sección calcánea. La 

región de tendón libre, a su vez, se puede separar en parte proximal, media y distal (Figura 5). 

 

Figura 5: Clasificación de Chan et al. para las partes del TA (30). 
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El TA es extrasinovial, por lo que carece de vaina sinovial al no estar expuesto a altas fricciones, 

aunque por fuera del epitendón presenta una última capa de tejido conjuntivo llamada paratendón 

(2,29). La función del paratendón es proteger al tendón propiamente dicho, permitir movimientos 

de deslizamiento y, además, albergar los vasos sanguíneos y nervios que irrigarán e inervarán al 

tendón (Figura 6) (2). 

La vascularización del TA es baja, excepto el paratendón, altamente irrigado (2,10). Los vasos 

penetran al TA desde dos zonas: en la unión miotendinosa, a través del paratendón (Figura 6-a) y 

en la unión osteotendinosa, hasta 2 cm por encima de la inserción. Por tanto, existe una zona 

hipovascularizada en la porción media  (2-6 cm sobre el calcáneo), asociada a un mayor riesgo de 

lesión (2,27–29). Respecto a la inervación, esta es muy similar y fundamentalmente aferente, de tal 

manera que el paratendón está altamente inervado por fibras nerviosas en plexos longitudinales al 

TA, que se ramifican hacia el interior (2,28). Estas fibras nerviosas son básicamente 

mecanorreceptores, propioceptores y nociceptores (2,27,28), estando estas últimas muy 

relacionadas con la neovascularización en las tendinosis, lo que podría explicar el dolor asociado 

(27). 

 

Figura 6: Diferencias entre paratendón y vaina sinovial en un corte axial (2). 

 

1.2.2. Funciones biomecánicas 

La principal función biomecánica del TA es transmitir las fuerzas de contracción del tríceps sural 

para realizar el movimiento de flexión plantar de tobillo, esencial durante la marcha (27). Es el 

tendón más fuerte del cuerpo, por lo que está diseñado para soportar grandes cargas, las cuales se 

ha visto que pueden llegar hasta 9 kilo newtons durante la carrera, equivalente a 12,5 veces el peso 
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corporal (2,13,27,28). Además, entre el 1-2% del peso del TA corresponde a la elastina (2,13,27), 

una proteína elástica que permite al TA almacenar y liberar energía durante movimiento de 

aceleración-desaceleración, como saltos o carreras (2). Sin embargo, a pesar de su capacidad 

mecano-elástica, hay que tener en cuenta la curva de tensión-deformación (Figura 7). En ella se 

representa la variación en la configuración del colágeno en respuesta a una tensión en el tendón, 

donde en reposo las fibras están onduladas, las cuales se van estirando a medida que se aumenta 

la tensión. Hasta el 4% de deformación, el colágeno recupera su ondulación, mientras que entre el 

4-8% se producen daños microscópicos, pasando a ser macroscópicos si superan el 8% (2,10,13,28). 

Es importante tener en cuenta esta gráfica de cara a la gestión de la carga durante el ejercicio, ya 

que grandes cargas en el TA pueden suponer tensiones elevadas y, en consecuencia, daños 

estructurales que generen o agraven una tendinopatía (13). 

 

Figura 7: Curva tensión-deformación de un tendón (13). 

 

1.2.3. Tendinopatía aquílea 

La tendinopatía aquílea es la lesión tendinosa de miembros inferiores más frecuente (1,23), 

pudiendo llegar a suponer hasta el 20% de todas las tendinopatías (4). Es muy frecuente en atletas, 

con una prevalencia del 24%, especialmente en fondistas (52%); aunque también afecta a la 

población general, donde se estima una prevalencia del 6% (16), especialmente a los sedentarios, 

ya que hasta el 30% de las patologías del TA se dan en este grupo (5). Además, la tendinopatía 

aquílea afecta negativamente a la calidad de vida y rendimiento laboral, y supone altos gastos 

económicos para su tratamiento (16,31). 
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Clínicamente, se caracteriza por la presencia de dolor, hinchazón y pérdida funcional (4,23,31);  

pudiéndose distinguir dos tipos principales de tendinopatías aquíleas (Figura 8): la insercional y la 

de porción media (1,4,16,29,31). La insercional se reconoce por un dolor e hinchazón presente en 

los 2 cm finales del TA antes de su inserción en el calcáneo (29), pudiendo asociarse a otras 

patologías como bursitis retrocalcánea o síndrome de Haglund (16,29), mientras que la de porción 

media, más frecuente (31), se caracteriza por dolor entre los 2-6 cm del TA antes de insertarse (29), 

pudiendo estar asociada a engrosamientos tendinosos y paratendonitis (16,29). La paratendonitis 

es una inflamación aislada del paratendón, a veces asociada con tendinosis, la cual dificulta el 

movimiento del tendón por la presencia de edema y exudado inflamatorio, generando crepitación 

y limitación del recorrido del TA (10). 

 

Figura 8: Tendinopatía aquílea insercional (morado) y de porción media (rojo) (31). 

 

El diagnóstico de la tendinopatía del TA, al igual que ocurre en otras tendinopatías, es 

fundamentalmente clínico (1,4,5,16). El síntoma por excelencia es el dolor localizado (1,4,5,16), ya 

sea en la porción media (más común) o insercional (4). Dicho dolor se acentúa durante los periodos 

de carga, por lo que la prueba de elevación del talón y salto con una pierna pueden ser útiles para 

evidenciarlo (1,16). Inicialmente, el dolor emerge al comienzo y al final del ejercicio, mejorando con 

el calentamiento, si bien es cierto que en procesos de larga duración puede aparecer durante la 

actividad (4,10,16), principalmente aquellas que involucren ciclos de acortamiento-estiramiento 

como caminar, correr y saltar (16). La rigidez matutina (4,16), la asimetría y engrosamiento del 

tendón con presencia de nódulo (4,5,16), la sensibilidad a la palpación (16) y la crepitación (4) 

también se consideran signos sugestivos de tendinopatía aquílea. 
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Además de estas características clínicas, para obtener un diagnóstico más certero, también se 

utilizan pruebas de imagen como la ecografía y la RMN para observar signos inflamatorios, 

degenerativos o neovascularización (5,10,16) así como escalas de valoración, donde destaca la 

VISA-A, una escala específica para la tendinopatía aquílea que mide el dolor, la función y la actividad 

(32). Además, la VISA-A presenta una variante para pacientes sedentarios la cual ha demostrado 

ser válida y fiable, siendo recomendable su uso en estos pacientes (33). Finalmente existe la prueba 

del arco doloroso, que mediante la palpación de un engrosamiento en el TA seguido de flexiones 

activas del tobillo permite diferenciar entre patología intratendinosa (si el engrosamiento se mueve 

durante las flexiones) y peritendinosa (si permanece quieto); y la prueba del Royal London Hospital 

(RLH), que confirma la tendinopatía si disminuye el dolor a la palpación en el TA al realizar una 

dorsiflexión activa respecto a la palpación en posición neutra (4,34). En una revisión, Hutchinson et 

al. (34) concluyeron que la palpación y la localización del dolor demostraron ser las más útiles en el 

diagnóstico clínico, aunque su uso junto a la prueba del arco y la del RLH podría conducir a un 

diagnóstico más certero.  

 

1.2.4. Tratamiento 

El ejercicio, principalmente el excéntrico, se ha considerado como el pilar fundamental en el 

tratamiento de las tendinopatías (1,4,5,16). En el caso del TA se han propuesto varios protocolos 

de ejercicios, pero el más estudiado y empleado durante años ha sido el protocolo de Alfredson (4), 

quien propuso la realización diaria de ejercicios excéntricos para el TA durante 12 semanas (35,36). 

A raíz de este protocolo surgió el protocolo de Alfredson modificado, propuesto en 2014 por 

Stevens y Tan (37), el cual resultó ser similar en cuanto a resultados y más tolerable que el original 

tras 6 semanas (22,37). 

Sin embargo, otros tipos de ejercicio como el concéntrico o el HSR, han mostrado resultados 

similares a los excéntricos (1,4,5,16,21,22,38). Por tanto, hoy en día los excéntricos no se 

consideran como un tratamiento único e independiente, y se combinan con otras modalidades de 

ejercicio y terapias complementarias (1,4,36). Una opción es el protocolo descrito por Silbernagel, 

el cual incluye, además de excéntricos, contracciones concéntricas e incluso pliometría del tríceps 
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sural (22,39). También se demostró que el HSR, protocolo que combina contracciones concéntricas 

y excéntricas bajo una alta carga (23,25,38), proporciona mejorías clínicas muy similares a las del 

protocolo de Alfredson (23,38). Por otro lado, aunque el ejercicio excéntrico ha mostrado 

resultados positivos para tendinopatías de la porción media del TA, su aplicación para tendinopatías 

insercionales no es tan eficaz (16,29). 

Añadido a esto, se debe tener en cuenta que la realización de ejercicio excéntrico, sobre todo 

de forma no habitual, está relacionada con la aparición de dolor muscular de aparición tardía 

(DOMS) (5,40,41). Este dura entre 1-5 días tras el ejercicio, y conlleva a una pérdida de fuerza y 

control neuromuscular (42), pudiendo generar dificultades para realizar el tratamiento y un 

abandono del mismo (40). 

 

1.3. Fluoroquinolonas 

1.3.1. Definición y clasificación 

Las quinolonas son una familia de antibióticos sintéticos descubiertos en 1962 con el ácido 

nalidíxico. En la década de 1980, surgieron las primeras fluoroquinolonas (FQ) al añadir átomos de 

flúor, mejorando el espectro antimicrobiano y biodisponibilidad oral de las quinolonas (43–47). 

Las quinolonas iniciales, como el ácido nalidíxico, se empleaban para infecciones del tracto 

urinario (ITU) debido a su estrecho espectro antimicrobiano (44,46). Su ineficacia frente a 

grampositivos y anaerobios (44), junto con la aparición de resistencias bacterianas (46), llevó a la 

creación de las FQ al añadir átomos de flúor a su estructura (44). Con el tiempo, las FQ se 

modificaron con nuevos sustituyentes, ampliando su espectro antibacteriano y clasificándose en 

generaciones según su actividad (Tabla 1) (44,46,47). 

Actualmente en España, las FQ comercializadas son: ciprofloxacino, delafloxacino, levofloxacino, 

moxifloxacino, norfloxacino y ofloxacino (48). 
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Tabla 1: Clasificación de las FQ en generaciones según su espectro de actividad (47). 

 

 

1.3.2. Indicaciones terapéuticas 

Pese a que en los inicios la principal indicación terapéutica de las quinolonas era para las ITU 

(44,46,47), con la llegada de las FQ sus indicaciones clínicas han aumentado considerablemente, 

como consecuencia de su mayor actividad antibacteriana y excelente biodisponibilidad (49). Hoy 

en día, las FQ son utilizadas para el tratamiento de múltiples infecciones sistémicas: del tracto 

respiratorio, gastrointestinales, infecciones de transmisión sexual (ITS), ITU, prostatitis e 

infecciones óseas y de tejidos blandos (44,47,49). 

Sin embargo, debido a sus EA, la Agencia Americana para la Administración de Alimentos y 

Medicamentos (FDA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) han limitado en los últimos 

años las indicaciones de las FQ, expresando que éstas no deben usarse en casos de infecciones 

leves-moderadas, a no ser que no puedan emplearse otros antibióticos. Tampoco deberían 

emplearse en pacientes con antecedentes de yatrogenia por FQ ni en infecciones no bacterianas, 

ni tampoco como profilaxis de infecciones, entre otras (43). A pesar de que el consumo de FQ en 

España ha disminuido en los últimos años (48), un estudio reflejó que España es el país europeo 

con mayor consumo de FQ orales, principalmente en mayores de 75 años. Además, se destaca que 

el 99% de las prescripciones de levofloxacino se realizan para usos no reflejados en la ficha técnica 

del medicamento (43). En definitiva, las FQ siguen siendo medicamentos muy empleados en 

España, especialmente en mayores de 65 años (Figura 9) (48,50) y las regulaciones de FDA y la EMA 

no han tenido los resultados esperados (51). 
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Figura 9: Porcentaje de consumo de FQ por edades en España en 2023 (azul=hombres; amarillo=mujeres) (50). 

 

1.3.3. Mecanismo de acción 

La mayoría de FQ pueden ser administradas tanto por vía oral como intravenosa (44,47). La 

biodisponibilidad, entendida como la cantidad de fármaco que llega al torrente sanguíneo y 

susceptible de  llegar al lugar de acción (52), es excelente tras su consumo oral debido a la alta 

capacidad de penetración en los tejidos y su rápida absorción (44). Esto permite que las FQ alcancen 

sus concentraciones máximas en sangre en 1-2 horas (44). 

Una vez biodisponibles, las FQ actúan de manera rápida y letal sobre bacterias gramnegativas y 

grampositivas, afectando a la síntesis y replicación de su ácido desoxirribonucleico (ADN). 

Concretamente lo hacen uniéndose a dos enzimas, la ADN girasa y topoisomerasa IV, las cuales son 

fundamentales en los procesos de enrollamiento y separación del ADN. Esta unión provoca la 

inhibición de ambas enzimas, impidiendo el proceso de replicación y síntesis, conduciendo a la 

muerte bacteriana. Se ha observado que el objetivo de las FQ en gramnegativos es la ADN girasa, 

mientras que en grampositivas es la topoisomerasa IV (44,46,47,49). Además de su acción sobre 

estas enzimas, se cree que las propiedades bactericidas de algunas FQ pueden deberse a 

modificaciones de la pared bacteriana (47) o fragmentaciones cromosómicas (44). 

 

1.3.4. Efectos adversos 

A pesar de que las FQ son generalmente bien toleradas (43,49,53), a lo largo de la literatura se 

han descrito numerosos EA; algunos de ellos tan graves que llevaron a la retirada de varios 

medicamentos (43,44,47,49,53).  
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En 2023, Barberán et al. (43) realizaron una revisión donde recogieron los principales EA 

asociados a FQ. Éstos afectan mayoritariamente al tracto gastrointestinal (náuseas, vómitos, dolor 

abdominal etc.), al sistema nervioso central (SNC) (cefaleas, mareos, depresión etc.), al sistema 

cardiovascular (arritmias, segmento QTc prolongado, aneurisma de aorta) y al sistema 

musculoesquelético (artralgias, tendinopatías, rupturas tendinosas etc.) (43); si bien pueden 

aparecer otros EA menos comunes como hepatotoxicidad, insuficiencia renal, condrotoxicidad, 

desprendimiento de retina, alteraciones de la glucemia o infecciones por Clostridium difficile 

(43,44,47). 

 

1.3.4.1. Tendinopatías provocadas por fluoroquinolonas 

Las tendinopatías fueron de los primeros EA asociados al consumo de FQ (43). El primer caso 

data de 1983, cuando un hombre recibió tratamiento con norfloxacino tras una ITU secundaria a 

un trasplante renal, desarrollando una tendinopatía aquílea (45,54). En casos más graves, puede 

producirse rotura tendinosa, siendo el primer caso documentado del año 1988 (54,55). A pesar de 

que pueden afectarse varios tendones, el tendón de Aquiles es claramente el más afectado por 

estos fármacos, aproximadamente en el 90-95% de los casos (43,55–57). Debido a la gravedad de 

este EA, en 2008 se añadió un recuadro negro a modo de advertencia en todas las cajas de FQ sobre 

este daño colateral (49,53,58). 

 

1.3.4.1.1. Epidemiología 

La tendinopatía se define como un EA raro y poco frecuente (53,59) y sus datos epidemiológicos 

no son bien conocidos (54,57,60). El estudio de van der Linden et al. (59) establece una incidencia 

estimada de 3,2 casos/1.000 pacientes al año. Otros estudios reflejan una incidencia de 

tendinopatía de 2,4 casos/10.000 prescripciones y de 1,2 por cada 10.000 para la rotura tendinosa 

(55); o de 15-20 casos por cada 100.000 tratamientos con FQ (60). En una revisión realizada en 

2017, Bolon determinó una incidencia aproximada de 0,14-2% para la tendinopatía inducida por FQ 

(61). Dicha incidencia tiende a aumentar en mayores de 65 años, siendo el riesgo global de 

tendinopatía es de 2 a 4 veces mayor tras el consumo de FQ (62). 
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En España, el levofloxacino y ciprofloxacino son las FQ más prescritas (43). En sus fichas técnicas, 

las tendinopatías se recogen como un EA grave aunque poco común (63,64). Sin embargo, la FDA 

notificó que las tendinopatías fueron el segundo EA más frecuente entre más de 200.000 informes 

recogidos entre 1997 y 2015, por detrás de EA neurológicos (43). Además, la propia FDA resalta que 

los EA provocados por FQ son mucho más frecuentes, ya que estima que solamente entre el 1-10% 

de ellos se notifican a este organismo (58). 

 

1.3.4.1.2. Factores de riesgo 

Además del consumo de la FQ, existen ciertos factores que aumentan el riesgo de desarrollar 

una tendinopatía inducida por estos antibióticos (55). Los más comunes y documentados son: edad 

avanzada (>60 años) (53–57,59,60,62), uso concomitante de corticoesteroides (53–57,59,60,62), 

insuficiencia o enfermedad renal (53–55,57,60), ejercicio con carga excesiva del tendón (54,55,57), 

enfermedades reumáticas (55,57), receptores de trasplantes (sobre todo renales) (53,57), diabetes 

mellitus (54,55,57) y tendinopatías previas producidas por FQ (60). Según un metaanálisis reciente, 

el uso concomitante de FQ y corticoesteroides aumenta casi 5 veces el riesgo de tendinopatía 

aquílea y hasta 14 veces el riesgo de rotura del tendón, comparado con los que solamente 

consumen FQ (53). El riesgo de rotura es de hasta 46 veces más comparado con los que no toman 

ninguno de los dos fármacos (55). Además, el empleo de FQ supone un riesgo 3,8 veces mayor de 

provocar tendinopatías aquíleas, comparado con los demás antibióticos (55). 

 

1.3.4.1.3. Fisiopatología 

Actualmente no se conoce con certeza el mecanismo fisiopatológico mediante el cual las FQ 

pueden generar tendinopatías (45,53–57,60,61). Sin embargo, se han propuesto varios 

mecanismos multifactoriales que pueden originar este EA. En una revisión sistemática reciente, 

Bisaccia et al. (45) recopilaron los procesos fisiopatológicos y bioquímicos relacionados con el 

consumo de FQ y tendinopatías. En dicho estudio se recogen 5 mecanismos lesionales: inhibición 

de la proliferación de tenocitos, disminución de la migración de tenocitos, aumento de la expresión 

y actividad de MMP, efectos quelantes y estrés oxidativo por especies reactivas de oxígeno (ROS) 
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(45). Otros estudios señalan la toxicidad directa de las FQ sobre el colágeno (53,54,56,57,59,60), 

fenómenos de isquemia (55,57,60,61), estrés mecánico (60,61) o daño mitocondrial (45,58). 

De todos ellos, los más mencionados por la literatura son (Figura 10): 

 Alteración de la actividad de los tenocitos: Inhibición de la proliferación y reducción de la 

migración de tenocitos asociado a fenómenos de apoptosis, lo cual supone una disminución 

en la síntesis de colágeno y proteoglucanos. 

 Aumento de la expresión y actividad de MMP: Las FQ aumentan la actividad de las MMP, 

pero no la de sus inhibidores, de tal forma que se produce una degradación excesiva de 

colágeno tipo I, predisponiendo la tendinopatía (43,45,53–56,61). 

 

Figura 10: Mecanismos fisiopatológicos que pueden derivar en una tendinopatía por FQ (54). 

 

1.3.4.1.4. Sintomatología clínica 

El síntoma más frecuente de las tendinopatías provocadas por FQ es la aparición de un dolor 

intenso y repentino en la región del tendón (54,55,57,58,60,62,65). Este dolor puede ir 

acompañado de otras manifestaciones, tales como hinchazón (54,55,60), inflamación (55,57,65), 

edema (57,65), sensibilidad a la palpación (54,57,65), eritema (54,57,65), rigidez (57,65) y/o 

engrosamiento tendinoso (57,60,65); condicionando todo ello a la presentación de una impotencia 

funcional (57,60,65). Los síntomas pueden aparecer desde horas después del consumo de la FQ 

hasta meses tras su retirada (54,57,60,61), siendo la latencia media de aparición de 6-14 días (43). 
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Teniendo en cuenta esta sintomatología sugestiva de tendinopatía, y el consumo previo de FQ, 

el diagnóstico de este EA es fundamentalmente clínico (54,57,60,65). Pruebas de imagen como la 

ecografía o la RMN pueden evidenciar alteraciones tendinosas, como engrosamientos, 

degeneración, inflamación o roturas (54), completando y confirmando el diagnóstico (54,60,65). En 

muchas ocasiones los síntomas aparecen de forma bilateral (57,60,61), y presentan un alto riesgo 

de rotura (55,61). De hecho, se estima que la mitad de las roturas del TA por FQ son precedidas de 

un estado de tendinopatía, donde el dolor no siempre se presenta a modo de alerta (55). En el peor 

de los casos una rotura tendinosa por FQ puede ser letal, tal y como informan Gottschalk et al. (66) 

en un estudio de caso, donde un varón de 91 años falleció como consecuencia de las secuelas 

originadas por esta yatrogenia. 

 

1.3.4.1.5. Tratamiento 

La primera medida ante una tendinopatía por FQ consiste en la retirada inmediata de la FQ y su 

sustitución por un antibiótico alternativo (53–55,57,60,62,67), aunque esto no asegura la 

recuperación total, ya que pueden darse tendinopatías persistentes o roturas meses después (55). 

Otras medidas indicadas son el reposo activo y tratamiento analgésico (54,57,60,62), acompañado 

de fisioterapia (54,57,62,67).  

Como tratamiento fisioterapéutico se han propuesto vendajes, US, electroterapia y ejercicio 

excéntrico (54), aunque este último es menos eficaz en tendinopatías por FQ en fases tempranas y 

en personas sedentarias (55). En 2002, Greene (67) propuso un tratamiento en dos fases 

superpuestas: una de protección y descarga del tendón de Aquiles durante el apoyo del pie, y otra 

de ejercicios con carga progresiva. Desde entonces, no se han propuesto nuevos tratamientos. 

La recuperación de estas tendinopatías suele ser prolongada, con un promedio de 1-2 meses 

tras la retirada de la FQ (57,62), aunque algunos casos mejoran en menos de un mes (57,60). Sin 

embargo, hasta un 10% presenta secuelas a largo plazo (57,62), tales como hinchazón, dolor 

dificultad para caminar y reducción de la flexión del pie (57). 

En definitiva, las tendinopatías por FQ suelen tener una recuperación más lenta. Tanto Greene 

(67) como Lewis y Cook (55) señalaron que, a causa de su diferente fisiopatología, podrían 
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responder mejor a un tratamiento diferente al empleado en tendinopatías por sobreuso, sobre 

todo en sus fases iniciales. 

 

1.4. Diatermia por radiofrecuencia 

1.4.1. Definición y fundamentos físicos básicos 

La diatermia por radiofrecuencia (RF), transferencia de energía capacitiva-resistiva o 

tecarterapia, es un tratamiento no invasivo de termoterapia profunda que utiliza ondas 

electromagnéticas de alta frecuencia entre 300kHz-1,2MHz (68–70). Esta terapia se fundamenta en 

el calentamiento profundo de los tejidos mediante la emisión de corrientes de alta frecuencia, al 

igual que ocurre con la onda corta (OC) y microonda (MO) (71,72), aunque la RF es más segura al 

presentar menor frecuencia y mayor longitud de onda, alejándose de la radiación ionizante (71). 

El funcionamiento de la RF se basa en la emisión de una corriente de alta frecuencia entre un 

electrodo activo móvil y un electrodo neutro en contacto con la piel (73–76), generando calor 

endógeno en los tejidos (75–77) según la potencia aplicada y su resistencia (71,78–80), siguiendo 

el principio del condensador (78,79) y la Ley de Joule (70,77,79) (Figura 11). A diferencia de la OC y 

MO, en la tecarterapia los electrodos están en contacto con la piel (71,79,81), reduciendo la 

dispersión de las ondas (81) y aumentando la profundidad del efecto térmico (77,81). Dentro de los 

tipos de diatermia, la RF es la más segura (75,80) y efectiva (68), y la que menos calor genera debajo 

de los electrodos (75). 

 

Figura 11: Funcionamiento de la tecarterapia (82). 

 

Además, la tecarterapia ofrece dos modos de tratamiento en función del tipo de transmisión de 

la energía en el electrodo activo: los modos capacitivo (CAP) y resistivo (RES) 
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(68,70,71,73,75,79,83,84). Dependiendo del tipo de tejido que interese estimular, la profundidad 

del efecto térmico deseada y los objetivos terapéuticos planteados, se empleará un modo u otro: 

 Modo resistivo (RES): El electrodo activo es completamente metálico y, al entrar en 

contacto con la piel, permite el paso de la corriente hacia el electrodo neutro, generando 

calor según la Ley de Joule, con mayor efecto térmico en tejidos profundos, resistentes y 

pobres en agua (tendones, hueso, ligamentos etc.) (68,70,71). 

 Modo capacitivo (CAP): El electrodo activo presenta una capa aislante que lo recubre, de 

tal manera que el calor se concentra bajo este. Esto provoca que el efecto térmico sea más 

superficial y que se centre en aquellos tejidos menos resistentes y ricos en agua (músculos, 

piel, vasos sanguíneos y linfáticos etc.) (68,70,71,73,75,79,83). 

Para evitar posibles EA en las capas superficiales, se recomienda el uso de aceites o cremas 

conductoras entre el electrodo activo y la piel en ambos modos (71,84) . 

 

1.4.2. Efectos fisiológicos 

La diatermia por RF genera efectos fisiológicos térmicos y/o atérmicos en el organismo, según 

se den por el aumento de la temperatura o el paso de la corriente, respectivamente (70,71,80). 

 Efectos atérmicos: se logran mediante una emisión pulsada de la RF o con dosis inferiores 

al umbral térmico, movilizando iones (efecto piezoeléctrico) y líquidos bipolares como el 

agua (efecto resonador) (71). Son clave en procesos agudos y subagudos para drenar 

líquidos (edema, inflamación) y metabolitos sin aumentar la temperatura (70,73). Además, 

el aumento en la proliferación de células madre mesenquimales parece deberse a estos 

efectos atérmicos (70,77,80). 

 Efectos térmicos: son los principales y los que caracterizan a la diatermia, asociados al 

aumento local de la temperatura (71,77). Los más relevantes y documentados relacionados 

con la diatermia por RF son: vasodilatación y aumento de la circulación (68–

71,73,78,83,84), reducción de espasmos musculares (68,69,73), analgesia (68,69,71,80,84), 

aumento de hemoglobina y oxigenación (68–71,73,78), aceleración del metabolismo y 
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reparación celular (69,71,73,78,80), aumento de la extensibilidad y reducción de la 

viscosidad del colágeno (68,71,78), aumento de la dureza de los tendones (78), aumento 

del rango de movimiento (ROM) (73) y mejora del DOMS y función muscular (74). 

La tecarterapia acelera el metabolismo, la actividad celular y reduce el dolor, acortando los 

tiempos de recuperación, considerándose éste una de sus principales ventajas (69). 

 

1.4.3. Indicaciones terapéuticas 

La diatermia por RF, debido a sus efectos fisiológicos, tiene varias aplicaciones actualmente 

(72,73,85); tales como disfunciones del suelo pélvico, lesiones deportivas, patologías 

gastrointestinales, aplicaciones en fisioestética dermatofuncional y afecciones 

musculoesqueléticas (85). Dentro de estas últimas, la RF ha demostrado ser eficaz en osteoartritis 

de rodilla (75,81,85), dolor lumbar (69,73,85), cervicalgias (85), fracturas óseas (73), patología 

patelofemoral (86), lesiones musculares (68,85), DOMS (73,74), artropatías (68,69) y tendinopatías 

(72,73,77,85,87); entre otras. Debido a sus efectos y a su seguridad, la RF es actualmente la forma 

de diatermia más empleada en terapéutica (88). 

La literatura reciente manifiesta que la tecarterapia puede ser útil en la recuperación de 

tendinopatías (70,71,78,79,83) reduciendo el dolor (73,76,83,87), mejorando su escasa 

vascularización y oxigenación (68,76,78), aumentando el flujo sanguíneo del peritendón (68,75,76), 

reduciendo el edema y la inflamación (68,73), incrementando la resistencia del tendón (78,87) y la 

funcionalidad (73,83,87), y aumentando la proliferación celular (70). Concretamente en el TA, se ha 

demostrado la eficacia de la RF en su tratamiento (83). Además, el calor profundo mejora el flujo 

sanguíneo y la oxigenación del tendón, clave en su curación (70). Otros estudios recientes 

demostraron un aumento de la circulación tendinosa y una mayor oxigenación (76,78), así como un 

aumento en la resistencia del TA (78) tras la aplicación de RF en sujetos sanos. 
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1.4.4. Precauciones y contraindicaciones 

A pesar de sus buenas prestaciones, y de ser una de las terapias más beneficiosas dentro de la 

diatermia (68,88), la RF presenta una serie de precauciones y contraindicaciones (68). 

 Contraindicaciones: Fiebre (71,79), infecciones (71,79), tumores activos (68,71,79), 

alteración de la sensibilidad (71,79), consumo de anticoagulantes (71,79), dispositivos 

metálicos/electrónicos implantados (marcapasos, bombas farmacológicas, DAI, DIU, 

material de osteosíntesis…) (68,71,79), menstruación (79), embarazo (68,79), trombosis 

venosa profunda (TVP) y tromboflebitis (68,79), alergia a la crema conductora (68), 

enfermedades cardiacas descompensadas (68), heridas abiertas y procesos sangrantes 

(68,79). La negativa del paciente será siempre la contraindicación principal. 

 Precauciones: Retirar objetos metálicos (relojes, pulseras etc.) y especial atención en niños 

en crecimiento (la RF puede afectar al cartílago de crecimiento) (68). No aplicar cerca de 

ojos, oídos, testículos, glándulas hormonales y hematomas (79). En procesos inflamatorios 

agudos, emplear el modo pulsado con dosis bajas y hacer saber al paciente que no debe 

quemar en ningún caso (79). Aunque la literatura contraindica la tecarterapia ante material 

de osteosíntesis, los fabricantes permiten su uso ajustando la dosis en caso de que el 

paciente manifieste un calentamiento excesivo de la zona tratada (89). 
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2. JUSTIFICACIÓN 

Como consecuencia de los progresos en el mundo de la ciencia y la medicina, sumados al avance 

y desarrollo de nuevas tecnologías, en los últimos años se ha producido un aumento significativo 

en la esperanza de vida de la población. De hecho, se espera que para el año 2050 la población 

mundial mayor de 60 años supere los 2.000 millones de individuos (25,90). Sin embargo, este 

aumento esperado no hace referencia a la esperanza de vida saludable, sino al total de personas 

que llegarán a la tercera edad. Precisamente es en esta franja de edad cuando, a causa del 

envejecimiento, mayores disfunciones fisiológicas ocurren en el cuerpo humano, favoreciendo la 

aparición de enfermedades crónicas y discapacidad (90). Por tanto, cabría esperar que el número 

de estas enfermedades aumentase en los próximos años en la población susceptible. 

Entre las enfermedades crónicas más frecuentes en la tercera edad destacan las respiratorias, 

especialmente la enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) (91,92). Ésta se postula como 

la enfermedad respiratoria más prevalente a nivel mundial (93) con un 10,3% (94), la cual aumenta 

considerablemente con el envejecimiento (95,96). Además, la mitad de estos pacientes sufre, al 

menos, una exacerbación aguda de los síntomas cada año, recibiendo tratamiento antibiótico entre 

el 50-80% de ellos (97).  

Aunque no estén indicadas en primera instancia, actualmente las FQ son muy empleadas en 

estas agudizaciones (98), sobre todo en ancianos (50) (Figura 9). En estas situaciones, debido a la 

gravedad, se trata de administrar el antibiótico de acción más rápida y espectro más ajustado (99), 

normalmente sin conocerse el agente causal (98). Las FQ, especialmente el levofloxacino, presentan 

una acción bactericida y espectro de actividad muy óptimos frente a los principales 

microorganismos causante de las exacerbaciones (99). Esto podría justificar, en parte, por qué hasta 

el 99% de prescripciones de este fármaco no se recogen en su ficha técnica; el motivo de sus 

elevadas tasas de administración en la EPOC a pesar de las recomendaciones; y por qué España es 

actualmente el país europeo con mayor consumo de FQ orales, sobre todo en ancianos (43). 

Otras patologías comunes en pacientes de edad avanzada son las ITU, cuya incidencia aumenta 

notablemente en mayores de 65 años y son altamente prevalentes en las consultas médicas (100). 
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Desde sus inicios, las quinolonas, y posteriormente las FQ, se han empleado para el tratamiento de 

varias ITU (44,46,47,49). 

El incremento de la prevalencia e incidencia de estas patologías en la población, junto a otras 

enfermedades infecciosas ligadas al envejecimiento, sugiere un aumento de la administración de 

FQ en los próximos años. En consecuencia, el número de EA inducidos por estos fármacos se espera 

que también aumente, incluidas las tendinopatías, cuyo riesgo es de hasta 4 veces mayor tras la 

ingesta de FQ y su incidencia aumenta notablemente en mayores de 65 años (62). Concretamente 

el TA es el que más se ve afectado por las FQ, aproximadamente en un 90% de los casos, pudiendo 

ocasionar secuelas a largo plazo en el 10% de los afectados (62). 

Como se comentó, las tendinopatías provocadas por FQ no son muy frecuentes, pero se 

consideran un EA grave y muy discapacitante (48,63,64). Por ello, es oportuno y necesario plantear 

un tratamiento fisioterapéutico eficaz que permita reducir los tiempos de recuperación de los 

pacientes afectados, de cara a mejorar su funcionalidad y calidad de vida. 

Sin embargo, aunque esta propuesta de investigación esté dirigida a cualquier paciente que 

presente una tendinopatía por FQ, existe un grupo de pacientes patológicos que impulsó la 

motivación de la realización de este estudio. Estos son los pacientes con EPOC que, tras la 

administración de FQ, han sufrido tendinopatías aquíleas.  

Debido a las afectaciones extrapulmonares de la enfermedad, los pacientes con EPOC sufren 

pérdidas de masa muscular y fuerza, provocando una disminución de su funcionalidad física y 

calidad de vida (101). Por ello, además de un tratamiento de fisioterapia respiratoria, es 

indispensable un programa de entrenamiento físico en pacientes con EPOC, ya que les permite 

tolerar mejor los síntomas su enfermedad y mantener su calidad de vida lo más alta posible (102).  

Este entrenamiento precisa de una serie de pruebas de valoración previas de fuerza y 

resistencia, las cuales revelarán la capacidad de tolerancia al ejercicio. La mayoría de las pruebas y 

actividades físicas requieren de una correcta funcionalidad de las extremidades, especialmente las 

inferiores (103). Por tanto, dado que ante la presencia de tendinopatías aquíleas inducidas por FQ 

se recomienda inicialmente reposo y la eliminación de fuerzas mecánicas elevadas en el TA 
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(54,57,62), esto supone el cese de su tratamiento rehabilitador como consecuencia de la pérdida 

de funcionalidad adquirida. 

Así pues, es sumamente importante proponer soluciones desde el ámbito de la fisioterapia para 

tratar de reducir los tiempos de recuperación de este EA en todos los pacientes, especialmente 

aquellos con EPOC, y que de esta forma puedan retomar su tratamiento rehabilitador cuanto antes 

para recuperar calidad de vida. 

Tras una búsqueda en varias bases de datos, se encontró que el último artículo publicado acerca 

de un tratamiento de fisioterapia en este tipo concreto de tendinopatías data del 2002. En dicho 

estudio, Greene (67) concluyó que, debido a la diferente fisiopatología entre las tendinopatías por 

FQ y por sobreuso, el abordaje debía ser diferente. Se propuso un tratamiento en dos fases 

superpuestas para las tendinopatías aquíleas por FQ: una de protección y refuerzo del TA mediante 

ortesis y descarga de éste, evitando el reposo absoluto debido a sus efectos debilitantes sobre el 

tejido conjuntivo, y una segunda fase de ejercicio terapéutico con carga progresiva del tendón. Tras 

11 semanas de tratamiento, la funcionalidad y el dolor del paciente mejoraron significativamente. 

Sin embargo, esta mejoría fue muy lenta en las primeras 6 semanas, acelerándose en las 5 

siguientes (Tabla 2) (67). 

 

Tabla 2: Evolución del paciente según la escala Lower Extremity Functional Scale (LEFS) y el dolor según la Escala Verbal 
Numérica (EVN) en el estudio de Greene (67). 

 

 

Además, también se describió cómo ciertas terapias utilizadas tradicionalmente en 

tendinopatías por uso excesivo del TA, como el US, corrientes de bajo voltaje, ejercicios de fuerza 

o trabajo en tapiz rodante, no fueron eficaces para la tendinopatía aquílea por FQ en el sujeto del 

estudio (67). 
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A pesar de que dicho artículo ofrece conclusiones interesantes de cara al tratamiento de esta 

patología, se trata de una descripción de un caso concreto, sin grupo control ni aleatorización. En 

consecuencia, los resultados obtenidos pueden no ser extrapolables al resto de la población. 

Teniendo todo ello en cuenta, en el presente estudio se propone un ensayo clínico aleatorizado, en 

el que se pretende comprobar si una terapia en auge e innovadora como la RF es eficaz en las 

tendinopatías aquíleas provocadas por FQ y ayuda a acelerar el proceso de curación, sobre todo en 

las primeras fases de la patología. 

La elección de la RF como terapia a estudio se debe a su capacidad para acelerar el metabolismo 

y actividad celular, así como reducir el dolor y acortar los tiempos de recuperación (69). Se trata de 

una terapia no invasiva que permite su aplicación con las modalidades CAP y RES (68,70,71), 

pudiendo seleccionar el electrodo más conveniente para lograr unos efectos más analíticos.  

Otro de los motivos es el hecho de que la RF permite obtener efectos fisiológicos térmicos y 

atérmicos, siendo estos últimos especialmente interesantes para estadios agudos, de cara al 

drenaje de líquidos (70) y proliferación de células madre (70,80). Además, la RF es hoy en día la 

modalidad de diatermia más usada en fisioterapia (88), ya que su efecto térmico alcanza una mayor 

profundidad tisular que el de otras terapias como la OC o MO (81), y su longitud de onda la hace 

una terapia más segura al alejarse de la radiación ionizante (71). 

Debido a todo ello, se hace necesaria la realización de un estudio donde se pueda comprobar si 

una terapia conservadora como la RF puede ayudar a la curación y la disminución del tiempo de 

recuperación de las tendinopatías inducidas por FQ. Debe tenerse en cuenta que la aceleración de 

la curación es fundamental en todos los pacientes con este problema, y especialmente en los 

pacientes con EPOC, con el objetivo de reducir al máximo el tiempo sin su entrenamiento 

rehabilitador tan importante para ellos. 
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3. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 

3.1 Hipótesis 

Teniendo en cuenta la sintomatología clínica de los pacientes que padecen tendinopatías 

aquíleas provocadas por FQ, así como los efectos fisiológicos que ofrece la diatermia por RF, se 

propone como hipótesis principal de este proyecto que la diatermia por RF sí provoca una mejora 

de la sintomatología clínica en pacientes con tendinopatías aquíleas provocadas por FQ. 

 

3.2 Objetivos 

En base al conocimiento que existe en la literatura científica acerca del estado actual de esta 

patología y su tratamiento, y teniendo en cuenta la hipótesis central del proyecto previamente 

definida, a continuación, se describen los objetivos de la presente propuesta de investigación: 

 

3.2.1 Objetivo general 

 Evaluar la eficacia de la diatermia por RF en el tratamiento de las tendinopatías aquíleas 

provocadas por FQ en comparación con un tratamiento de fisioterapia convencional, y 

analizar los efectos clínicos sobre los pacientes. 

 

3.2.2 Objetivos específicos 

 Conocer las características sociodemográficas de la muestra a estudio.  

 Describir las características clínicas de las tendinopatías aquíleas inducidas por FQ de los 

participantes del estudio. 

 Determinar cuántos de los pacientes del estudio habían recibido tratamiento con FQ en 

ocasiones anteriores al proceso actual. 

 Evaluar los efectos de la diatermia por RF aplicada en pacientes con tendinopatías aquíleas 

inducidas por FQ sobre el dolor, la discapacidad, la funcionalidad y la calidad de vida. 
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 Averiguar si el tratamiento aplicado acelera la recuperación de la tendinopatía aquílea 

provocada por FQ. 

 Identificar los fármacos de la familia de las FQ que provocan tendinopatías aquíleas en los 

pacientes del estudio. 

 Valorar la seguridad y la tolerancia de la diatermia por RF en pacientes que presentan 

tendinopatías aquíleas provocadas por FQ. 

 Proponer un estudio exploratorio con muestra de conveniencia para la futura realización 

de un estudio multicéntrico a mayor escala con muestra representativa. 
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4. METODOLOGÍA 

4.1  Tipo de estudio 

En el presente proyecto de investigación se plantea un estudio analítico, longitudinal, 

experimental, prospectivo y aleatorizado; concretamente un ensayo clínico aleatorizado de 

carácter exploratorio, con grupo control, muestra de conveniencia y doble ciego.  

Para lograr el doble enmascaramiento, se contará con un fisioterapeuta (en este caso el 

investigador principal) y un médico radiólogo que realizarán las valoraciones de los pacientes, 

desconociendo a qué grupo pertenece cada uno (grupo experimental o grupo control). Además, los 

pacientes del grupo control recibirán una simulación de la aplicación de la RF, con el mismo 

protocolo de aplicación que el grupo experimental, pero con el aparato sin emitir corriente. De esta 

forma, los pacientes tampoco sabrán si pertenecen al grupo control o al experimental, 

conociéndolo solamente el fisioterapeuta que aplique o simule la RF según el grupo. 

El estudio finalizará comparando los resultados de ambos grupos tras la intervención, evaluando 

si existen diferencias significativas entre ellos y concluyendo si la terapia a estudio (RF) ha sido 

eficaz en el tratamiento y aceleración del proceso de curación de las tendinopatías aquíleas 

provocadas por FQ. 

 

4.2  Ámbito de estudio 

Para la realización de la presente investigación, se propone como ámbito de estudio la 

Comunidad Autónoma del Principado de Asturias, se llevará a cabo concretamente en el Hospital 

Universitario Central de Asturias (HUCA), perteneciente al Área Sanitaria IV (Oviedo).  

La elección de este ámbito se debe a que el Principado de Asturias es la comunidad autónoma 

con mayor índice de envejecimiento de toda España, con un porcentaje del 257,29% a 1 de enero 

del 2024, siendo la media nacional del 142,35% (Figura 12) (104). El Instituto Nacional de Estadística 

(INE) define este índice como la proporción de personas mayores de 64 años sobre aquellos 

menores de 16 años en un año concreto (105). Por tanto, el año pasado hubo en Asturias 

aproximadamente 257 personas de 65 años o más por cada 100 individuos de 15 años o menos, 
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poniendo de manifiesto el evidente envejecimiento de la población asturiana. Por este motivo, se 

estima que las opciones de encontrar sujetos con tendinopatías aquíleas inducidas por FQ en el 

Principado de Asturias podrían ser mayores que en otras comunidades españolas. 

 

Figura 12: Índice de envejecimiento por comunidades autónomas en España en 2024 (104). 

 

Los motivos por los cuales se propone el HUCA como centro para el desarrollo del estudio son 

varios. Uno de ellos es que se trata del principal hospital del Principado de Asturias, contando con 

amplias infraestructuras y gran parte de los recursos materiales necesarios en el área de 

rehabilitación, además de profesionales altamente cualificados.  

Otro motivo es que se trata del hospital de referencia del Área Sanitaria IV, siendo ésta la que 

presenta un mayor número de habitantes empadronados, con un total de 328.154 en el año 2023. 

De todos ellos, 83.245 son personas de 65 años o más, representando la mayor cifra en 

comparación con el resto de Áreas Sanitarias (106).  

Por último, debido a la relevancia del HUCA y a su céntrica ubicación dentro de la provincia 

asturiana, este hospital cuenta con buenas comunicaciones viales y de transporte público, 

permitiendo a los pacientes acudir a él con más facilidades que a otros centros sanitarios asturianos. 
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4.3  Población y muestra 

De cara a la obtención de los participantes que conformarán la muestra del ensayo clínico, es 

necesario definir el tipo población a quien va destinado este estudio (Figura 13).  

 

4.3.1 Población diana 

Este estudio está destinado a aquellos sujetos que presenten una tendinopatía del TA provocada 

por el consumo de FQ. 

 

4.3.2 Población a estudio 

Serán todos aquellos sujetos que, presentando una tendinopatía aquílea inducida por FQ, hayan 

acudido a cualquier centro sanitario (hospitalario o de Atención Primaria (AP)) de las Áreas 

Sanitarias III, IV y V del Principado de Asturias. 

 

4.3.3 Muestra del estudio 

Conformarán la muestra del ensayo clínico aquellos sujetos pertenecientes a la población a 

estudio que cumplan con los criterios de inclusión, que no cumplan los criterios de exclusión y que 

acepten participar en el estudio mediante la firma del consentimiento informado (ver Anexo I). 

 

Figura 13: Esquema de la población a estudio (elaboración propia). 
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Para llevar a cabo el ensayo clínico propuesto se trabajará con una muestra de conveniencia 

estadísticamente no representativa de la población, pero con el objetivo de que este sirva de base 

para la futura realización de estudios multicéntricos a gran escala (a nivel regional o nacional) y, por 

tanto, con una mayor muestra representativa. Para conformar esta muestra de conveniencia se 

tratará de obtener a 50 sujetos a lo largo  del estudio, ya que se considera que dicha cifra es 

suficiente de cara a realizar este estudio de carácter exploratorio en las tres Áreas Sanitarias más 

pobladas del Principado de Asturias. 

 

4.4 Criterios de inclusión y exclusión 

A continuación, se detallarán los criterios de inclusión y de exclusión del estudio. Aquellos 

sujetos que deseen participar en el estudio deberán cumplir con los criterios de inclusión (requisitos 

obligatorios y necesarios para que el sujeto pueda ser seleccionado) y, además, no cumplir los 

criterios de exclusión (aquellos factores o situaciones que, en caso de darse en un sujeto, supondrán 

su descarte inmediato aun cumpliendo los criterios de inclusión). 

 

4.4.1 Criterios de inclusión 

 Tener una edad igual o superior a 50 años. 

 Sujetos de ambos sexos, hombres y mujeres.  

 Haber recibido un tratamiento con cualquier tipo de fármaco perteneciente a la familia 

de las FQ. 

 Haber sido diagnosticado por un especialista médico de cualquier centro sanitario de las 

Áreas Sanitarias III, IV y V con una tendinopatía aquílea provocada por FQ en el último 

mes. 

 Hablar el idioma español o inglés. 

 Voluntad propia para participar en el estudio, sin influencia de terceros. 

 La firma del consentimiento informado. 
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4.4.2 Criterios de exclusión 

 Presentar una afección bilateral en ambos TA. 

 Haber padecido enfermedades reumatológicas o traumatológicas en el TA afecto en el 

último año. 

 Tener o haber tenido previamente una rotura del TA afecto ya sea completa o parcial. 

 Haber sido intervenido quirúrgicamente del TA afecto. 

 Haber sufrido con anterioridad una fractura ósea en el tobillo del miembro inferior 

afecto. 

 Estar recibiendo o haber recibido cualquier tipo de tratamiento fisioterapéutico o 

rehabilitador para la tendinopatía aquílea provocada por FQ. 

 Realizar por cuenta propia cualquier tipo de deporte o ejercicio físico que implique una 

actividad de los miembros inferiores durante el estudio, a excepción de caminar. 

 Presentar trastornos cognitivos o cualquier tipo de alteración que dificulte o impida 

comprender instrucciones. 

 Incapacidad para realizar un programa de ejercicios. 

 En caso de ser mujer, estar o creer estar embarazada. 

 Presentar cualquier contraindicación para la aplicación de diatermia por RF 

(marcapasos, DAI, bombas farmacológicas, material de osteosíntesis en el tobillo, 

enfermedades cardiacas descompensadas, procesos oncológicos activos, infecciones, 

fiebre, TVP, tromboflebitis, alteraciones de la sensibilidad, tratamiento con 

anticoagulantes, alergia a la crema conductora, heridas abiertas y procesos sangrantes 

en la región del tobillo). 

 

4.4.3 Criterios de retirada 

Serán aquellos criterios que, en caso de darse, supondrán la retirada del sujeto del estudio una 

vez este haya comenzado. Los criterios de retirada de este estudio son: 
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 Voluntad propia del participante de no querer continuar en el estudio. En este caso, 

deberá completar el apartado de revocación del consentimiento informado, el cual se 

adjunta en el propio documento del consentimiento informado. 

 Presentación de cualquier factor o efecto adverso durante el estudio que contraindique 

o imposibilite la participación del sujeto en él. 

 Falta de adherencia al tratamiento, entendida como la ausencia al tratamiento en 3 días 

consecutivos o 5 en total.  

 

Todos estos criterios de retirada se harán saber a los participantes a través del documento 

informativo del estudio (véase Anexo II). 

 

4.5  Variables del estudio, instrumentos de medida y recogida de datos 

A continuación, se nombrarán y definirán aquellas variables que van a ser recogidas y medidas 

en todos los sujetos participantes del estudio, así como los instrumentos que serán empleados para 

tal finalidad y el procedimiento para la recogida de dichos datos. 

En septiembre del año 2018, tuvo lugar en la ciudad holandesa de Groninga el “V Simposio 

Científico Internacional de Tendinopatía” bajo el nombre en inglés “V International Scientific 

Tendinopathy Symposium (ISTS)”. Tras dicho congreso, un grupo de varios profesionales de la salud 

expertos en tendinopatías elaboraron y publicaron una serie de artículos a modo de consenso 

acerca de algunos de los temas tratados en el ISTS. Dos de esos artículos cobran especial relevancia 

a la hora de determinar y definir las variables del presente estudio: 

 En el artículo de Rio et al. (107) se recogieron una serie de características relacionadas 

con los pacientes, las cuales deberían informarse en las investigaciones clínicas 

relacionadas con tendinopatías (Tabla 3). 

 Por otro lado, en el artículo de Vicenzino et al. (108) se determinó un conjunto de 9 

dominios o propiedades que deberían estudiarse y detallarse a modo de variables de 

resultado en los ensayos clínicos relacionados con tendinopatías (Tabla 3). 
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El objetivo de estos artículos fue tratar de consensuar y unificar las características más 

relevantes que deben ser descritas acerca de los pacientes incluidos en los ensayos clínicos 

relacionados con tendinopatías (107), así como aquellas propiedades o factores (variables de 

resultado) que han de ser evaluados en cada uno de los participantes (108). De esta manera se 

facilitarían futuros metaanálisis, y la síntesis de los resultados de todos aquellos ensayos clínicos 

que estudien sujetos con tendinopatías sería más eficiente (107,108). 

Sin embargo, en el estudio de Vicenzino et al. publicado en 2020 se concluyó que debían 

determinarse conjuntos de resultados (dominios) fundamentales para cada tipo concreto de 

tendinopatía, incluida la tendinopatía aquílea (108). Como consecuencia de ello, en 2024, de Vos 

et al. (109) desarrollaron un conjunto de resultados básicos para la tendinopatía aquílea (COS-AT) 

tras una exhaustiva revisión bibliográfica y un estudio Delphi entre profesionales de la salud 

expertos en tendinopatías y pacientes. 

En dicho artículo se concluyó que son 3 los instrumentos que deben ser empleados en los 

ensayos clínicos que trabajen con sujetos con tendinopatías aquíleas, con el objetivo de valorar 4 

dominios fundamentales (109) (Tabla 3):  

1. La escala VISA-A: para valorar la discapacidad del sujeto. 

2. La Escala Visual Analógica (EVA): para evaluar el dolor durante la actividad y el dolor 

tras ella. 

3. La prueba de elevación del talón con una sola pierna: para valorar la capacidad de 

función física. 

Estos 4 dominios centrales medidos con los 3 instrumentos mencionados anteriormente 

conforman el COS-AT, y se consideran el requisito mínimo para la valoración de resultados de 

cualquier intervención clínica en pacientes con tendinopatía aquílea. Este conjunto básico de 

resultados consensuado (COS-AT) pretende unificar los datos obtenidos en la práctica clínica y, en 

consecuencia, facilitar la interpretación y síntesis de los resultados de los estudios en futuros 

metaanálisis. A pesar de ello, el COS-AT se contempla como el mínimo requerimiento, y se ha 

recomendado valorar el empleo de otros instrumentos fiables y validados para la medición de 

dominios adicionales (como por ejemplo, la calidad de vida) (109). 
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Tabla 3: Resumen de las características y dominios que deben ser informados y/o medidos en los estudios de 
tendinopatías, según cada artículo del grupo de investigación ICON (elaboración propia). 

ESTUDIO, AUTOR Y AÑO INFORMAR/MEDIR 

“ICON PART-T 2019–International Scientific 

Tendinopathy Symposium Consensus: 

recommended standards for reporting participant 

characteristics in tendinopathy research (PART-T)” 

(107) 

 Rio et al. (2020) 

Edad, Sexo, Altura, Peso, Duración de los 

síntomas, Dolor tendinoso previo, 

Discapacidad, Gravedad de los síntomas, 

Pruebas de carga, Localización de los 

síntomas, Empleo de ecografía, 

Reclutamiento, Comorbilidades, Uso de 

medicamentos y Nivel de actividad física. 

“ICON 2019—International Scientific Tendinopathy 

Symposium Consensus: There are nine core 

healthrelated domains for tendinopathy (CORE 

DOMAINS): Delphi study of healthcare 

professionals and patients” (108)  

Vicenzino et al. (2020) 

Percepción del paciente de su condición, 

Participación en actividades de la vida diaria, 

Dolor durante la actividad, Funcionalidad, 

Factores psicológicos, Capacidad de función 

física, Discapacidad, Calidad de vida y Dolor 

durante un tiempo específico (últimas 24h, 

última semana etc.). 

 

“ICON 2023: International Scientific Tendinopathy 

Symposium Consensus – the core outcome set for 

Achilles tendinopathy (COS-AT) using a systematic 

review and a Delphi study of professional 

participants and patients” (109) 

de Vos et al. (2024) 

 

 

Dolor durante la actividad, Dolor después de 

la actividad, Discapacidad y Capacidad de 

función física. 
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Teniendo todo ello en cuenta, en el presente estudio se tratará de recoger todas aquellas 

variables necesarias para aportar la mayor información posible sobre los sujetos, tal y como 

informaron Rio et al. (107); así como aquellas variables pertenecientes al COS-AT definido por de 

Vos et al. (109) y aquellas que se consideren más relevantes de cara dar respuesta a los objetivos 

del ensayo clínico. 

 

4.5.1 Variables independientes 

 Edad: en número de años cumplidos.  

 Sexo: hombre/mujer. 

 Altura: talla del sujeto de pie medida en metros (m). Como instrumento de medida se 

empleará un estadiómetro en todos los sujetos. 

 Peso: medida en kilogramos (kg). El instrumento que se utilizará para su medida será 

una báscula romana. 

 Índice de Masa Corporal (IMC): relación entre el peso y la altura del sujeto (kg/m2). El 

valor se hallará según la fórmula: 

 

𝐼𝑀𝐶 =
𝑃𝑒𝑠𝑜 (𝑘𝑔)

𝐴𝑙𝑡𝑢𝑟𝑎 (𝑚)2
 

 

Dicho valor permitirá clasificar al individuo en 7 grupos (Tabla 4): 

Tabla 4: Clasificación en grupos según el valor del Índice de Masa Corporal (110). 

IMC <16,5 16,5-18,4 18,5-24,9 25-29,9 30-34,9 35-39,9 >=40 

Grupo 
Bajo peso 

severo 
Bajo peso 

Peso 

normal 
Sobrepeso 

Obesidad 

I 

Obesidad 

II 

Obesidad 

III 

 

 Empleo: determinar si el sujeto se encuentra en situación de empleo o no (sí/no). 
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 Fluoroquinolona: nombre de la FQ ingerida (levofloxacino, ciprofloxacino, ofloxacino, 

otro). 

 Consumo previo: determinar si hubo o no un consumo de FQ previo al consumo 

causante de la tendinopatía (sí/no). 

 Analgésicos: registrar si el sujeto consume fármacos analgésicos de forma habitual, 

entendida como la toma de estos medicamentos en 5 o más días a la semana (sí/no). 

 Patología basal: nombre de la patología por la cual se pautó el tratamiento con FQ 

(EPOC, ITU, otro). 

 Tiempo de latencia: tiempo desde el primer consumo de la FQ causante de la 

tendinopatía hasta la aparición de los primeros síntomas, medido en días. 

 Actividad física: Número de días a la semana que el sujeto realizaba actividad física 

antes de la tendinopatía. 

 Localización de los síntomas: lugar del tendón de Aquiles donde el sujeto refiere la 

mayor parte de los síntomas (insercional, porción media, difuso). Para facilitar la 

recogida de esta variable, se le mostrará al paciente una imagen del TA (Figura 8), la cual 

estará incluida en la hoja de recogida de variables. 

 Duración de los síntomas: número de días que lleva el sujeto experimentando los 

síntomas de la tendinopatía aquílea hasta el día de la evaluación inicial. 

 Dolor tendinoso previo: determinar si el sujeto sufrió algún dolor significativo en el 

tendón afecto anteriormente (sí/no). 

 

Para la recogida de las variables independientes se empleará una hoja de recogida de variables 

(disponible en el Anexo III), la cual será completada por el investigador principal en la evaluación 

inicial de los sujetos a través de una entrevista. Dichas variables serán recogidas una única vez al 

inicio del estudio. 
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4.5.2 Variables dependientes 

 Dolor durante la actividad: experiencia dolorosa referida por el sujeto al subir y bajar 

10 escalones.  

o Se medirá con la escala EVA, obteniendo valores enteros entre 0-10. Ésta consta 

de una línea horizontal de 10 cm la cual se encuentra dividida en diez tramos de 

1 cm cada uno. Cada tramo representa un nivel de dolor desde el valor 0 

(correspondiente al “no dolor”) hasta el valor 10 (correspondiente al “peor 

dolor imaginable”). Para su uso, se debe mostrar la línea al paciente y 

preguntarle por su nivel de dolor en dicho momento, quien tendrá que señalar 

en la propia línea un valor equivalente a su dolor. Valores inferiores a 4 en la 

escala EVA se considera un dolor “leve-moderado”, valores entre 4-6 un dolor 

“moderado-grave” y valores superiores a 6 como un dolor “muy intenso” (111). 

Se muestra en el Anexo IV. 

o En el ensayo clínico, esta variable se recogerá en el gimnasio de rehabilitación, 

solicitándole al paciente que suba y baje 10 escalones sin saltar a la mayor 

velocidad posible y que indique su dolor experimentado durante dicha actividad 

en la escala EVA, proporcionada por el evaluador. 

 

 Dolor después de la actividad: experiencia dolorosa experimentada por el sujeto 10 

minutos después de subir y bajar 10 escalones.  

o Se medirá también con la escala EVA, obteniendo valores enteros entre 0-10. 

o La recogida de esta variable será muy similar a la anterior, aunque en este caso 

se pedirá al paciente que señale en la escala EVA su dolor tras 10 minutos de 

descanso después de subir y bajar los 10 escalones. 

 

 Discapacidad: limitación o impedimento de la capacidad para realizar actividades como 

consecuencia de los síntomas de la tendinopatía.  
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o Se medirá con la escala VISA-A, obteniendo valores enteros entre 0-100. Se 

trata de un cuestionario autoadministrado que consta de 8 preguntas, las cuales 

abarcan tres dominios (dolor, estado funcional y actividad) que, en su conjunto, 

valoran la discapacidad del sujeto con tendinopatía aquílea. Las preguntas del 

1-3 cubren el dominio del dolor, las preguntas del 4-6 el estado funcional y las 

preguntas 7 y 8 la actividad. Las preguntas del 1-7 tienen una puntuación 

máxima de 10 puntos cada una, mientras que la pregunta 8 se evalúa sobre 30 

puntos. La puntuación máxima total de la VISA-A es de 100 puntos, 

correspondiente a una persona asintomática y sin discapacidad, por lo que a 

menor puntuación, mayor será la discapacidad del sujeto (33). La VISA-A ha sido 

traducida y validada al idioma español (112), por lo que se empleará esta versión 

en el estudio. Véase Anexo V. 

o Se le entregará al sujeto el cuestionario en una sala privada, con la finalidad de 

que pueda leerlo y rellenarlo tranquilamente. Una vez completado, se archivará 

junto a los demás documentos del estudio. 

 

 Capacidad de función física: entendida como el número de elevaciones del talón 

consecutivas que puede realizar el sujeto con el pie afecto. 

o Se medirá haciendo uso de la prueba de elevación del talón con una sola 

pierna.  

o La realización y medición de esta prueba es variable en la literatura, si bien la 

medida usada con más frecuencia es el número de elevaciones consecutivas del 

talón de la pierna afecta (109). Una forma validada para llevarla a cabo consiste 

en solicitar al paciente que, descalzo y apoyado únicamente sobre el pie afecto, 

realice una elevación máxima del talón con la rodilla extendida. En esa posición, 

con una cinta métrica se medirá la distancia en centímetros entre el suelo y la 

tuberosidad del calcáneo. Posteriormente, se calculará el 90% de dicha 

distancia, y se sumará ese valor en centímetros a la altura del sujeto (en este 
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estudio, se conocerá la altura consultando la hoja de recogida de variables). El 

resultado de esa suma será la altura a la que el paciente tendrá que llegar cada 

vez que se realice la prueba para que la elevación se considere como válida. El 

evaluador colocará una referencia (un tope) en la altura a la que debe llegar, y 

pedirá al paciente que realice el mayor número de elevaciones posibles con la 

rodilla extendida durante 60 segundos y se anotará la cantidad de elevaciones 

válidas, así como el tiempo completado. El paciente podrá parar cuando lo 

considere por dolor, fatiga etc. (39). Esta prueba fue incluida dentro del COS-AT 

como instrumento validado (109), y en el ensayo clínico se llevará a cabo en el 

gimnasio de rehabilitación frente a una espaldera. 

 

 Funcionalidad: estado funcional del miembro inferior del paciente en presencia de la 

tendinopatía.  

o Se medirá con la escala LEFS, obteniendo valores enteros entre 0-80. Es un 

cuestionario autoadministrado para la valoración de la funcionalidad de los 

miembros inferiores que está conformado por un total de 20 ítems, donde cada 

uno de ellos se puntúa con valores del 0-4. Por tanto, la puntuación máxima de 

la LEFS es de 80 puntos, siendo este valor indicativo de un nivel de funcionalidad 

alto. En consecuencia, a menor puntuación en la LEFS, menor funcionalidad del 

miembro inferior (113). Esta escala ha sido traducida y validada al español (114), 

y en este estudio se utilizará dicha versión. Se incluye en el Anexo VI. 

o El procedimiento de recogida será igual que el descrito para la variable 

“discapacidad”. 

 

 Fuerza: nivel de fuerza que presenta el tríceps sural de la pierna afecta del sujeto.  

o Se evaluará con la escala Daniels, obteniendo valores enteros entre 0-5. Se trata 

de una escala muy usada en la comunidad sanitaria que permite valorar la 

fuerza de los grupos musculares mediante pruebas manuales. Para ello, se 
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solicita al sujeto una contracción muscular concéntrica contra gravedad del 

grupo muscular a valorar y el examinador opone una resistencia a dicho 

movimiento. En función de la amplitud de movimiento lograda y la resistencia 

vencida, se le asignará a dicho grupo muscular una puntuación numérica entera 

entre 0 (ausencia de contracción) y 5 (amplitud máxima de movimiento contra 

gravedad y vence una resistencia máxima) (115). Véase Anexo VII. 

o En este estudio se empleará para medir la fuerza del tríceps sural, solicitando al 

sujeto una flexión plantar activa en decúbito prono y oponiendo resistencia el 

evaluador a dicho movimiento. En función de la amplitud articular y la 

resistencia vencida, se le otorgará la puntuación correspondiente según la 

escala Daniels. 

 

 Rango de movimiento (ROM): amplitud de movimiento activo en la articulación del 

tobillo.  

o Se medirá utilizando un goniómetro, obteniendo valores numéricos enteros o 

decimales. Éste es un instrumento muy empleado por fisioterapeutas para 

objetivar el rango de movimiento de una articulación. Existen varios tipos de 

goniómetros, siendo el goniómetro universal el más utilizado (116).  

o En este ensayo clínico se empleará un goniómetro universal (Figura 14). Para 

medir el ROM, se colocará al paciente en decúbito prono con la rodilla 

flexionada y se situará el goniómetro con el fulcro y los brazos debidamente 

alineados. Se le pedirá al sujeto que realice una flexión plantar activa y se 

anotará la amplitud de movimiento activo en grados. El mismo procedimiento 

se dará para la flexión dorsal, esta vez con el sujeto en sedestación al borde de 

la camilla. 
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Figura 14: Goniómetro universal (elaboración propia). 

 

 Calidad de vida: valoración del impacto de la patología en la vida diaria del sujeto.  

o Se medirá usando la escala de calidad de vida SF-36, obteniendo valores 

enteros en cada dominio entre 0-100. Se trata de un cuestionario traducido y 

validado al español, muy empleado en investigación y la práctica clínica para 

valorar la calidad de vida relacionada con la salud, el cual consta de 36 preguntas 

que abarcan 8 dominios: función física (10 preguntas), rol físico (4 preguntas), 

dolor corporal (2 preguntas), salud general (5 preguntas), vitalidad (4 

preguntas), función social (2 preguntas), rol emocional (3 preguntas) y salud 

mental (5 preguntas). Adicionalmente se incluye una pregunta relacionada con 

la transición de salud respecto al año anterior. Cada uno de los 8 dominios, a 

través de sus respectivas preguntas, será puntuado con valores enteros entre 0-

100, donde “100” representa el mejor estado de salud para ese dominio y “0” 

el peor (117). Se muestra en el Anexo VIII. 

o La recogida de esta variable será la misma que la que se explicó para las 

variables “discapacidad” y “funcionalidad”. 

 

 Apariencia del tendón: apariencia ecográfica del TA en su eje longitudinal.  

o Se evaluará haciendo uso de la clasificación ecográfica de Archambault. 

Consiste en una escala propuesta por Archambault et al. (118), quienes 

establecieron 3 grados de apariencia ecográfica en los que podía ser clasificado 

un tendón de Aquiles sintomático: grado I (tendón de apariencia normal), grado 
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II (tendón engrosado) y grado III (tendón con áreas hipoecoicas, con o sin 

engrosamiento). En dicho estudio se concluyó que esta escala podría emplearse 

como instrumento pronóstico para tendinopatías aquíleas, en 

complementación con el examen físico del sujeto. Véase Anexo IX. 

o En el estudio que se propone en el presente documento, será el médico 

radiólogo del HUCA participante en el estudio quien evalúe el TA afecto de cada 

sujeto bajo ecografía. Con el sujeto en decúbito prono y con los pies fuera de la 

camilla, el radiólogo realizará la ecografía del TA y lo clasificará según la 

clasificación ecográfica de Archambault. 

 

En cuanto a las variables dependientes, éstas se medirán en cada una de las evaluaciones de los 

sujetos y se recogerán en la hoja de resultados (véase Anexo X). 

 

A continuación, se muestra un resumen de las definiciones y características de las variables del 

estudio (Tabla 5): 

 

Tabla 5: Definición y características de las variables del estudio. 

VARIABLE OPERACIONALIZACIÓN NATURALEZA FUNCIÓN VALORES 

Edad Edad cumplida en años 
Cuantitativa 

discreta 
Independiente >=50 

Sexo Sexo del sujeto 

Cualitativa 

nominal 

dicotómica 

Independiente 
1: hombre 

2: mujer 

Altura 
Talla del sujeto medida en 

metros (m) 

Cuantitativa 

continua 
Independiente >0 

Peso 
Peso del sujeto medido en 

kilogramos (kg) 

Cuantitativa 

continua 
Independiente >0 
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IMC 
Relación entre el peso (kg) 

y altura (m) del sujeto 

Cuantitativa 

continua 
Independiente 

1: <18,5 

 2: 18,5-24,9 

 3: 25-29,9 

 4: >=30 

Empleo 

Persona que se encuentra 

actualmente en situación 

laboral 

Cualitativa 

nominal 

dicotómica 

Independiente 
1: sí 

2: no 

Fluoroquinolona 
Nombre del fármaco (FQ) 

ingerido 

Cualitativa 

nominal 

politómica 

Independiente 

1: levofloxacino 

2: ciprofloxacino 

3: ofloxacino 

4: otro 

Consumo previo 

Sujeto que ha consumido 

FQ en ocasiones anteriores 

al proceso actual 

Cualitativa 

nominal 

dicotómica 

Independiente 
1: sí 

2: no 

Analgésicos 
Consumo de analgésicos en 

5 o más días a la semana 

Cualitativa 

nominal 

dicotómica 

Independiente 
1: sí 

2: no 

Patología basal 

Nombre de la patología por 

la cual se pautó el 

tratamiento con FQ 

Cualitativa 

nominal 

politómica 

Independiente 

1: EPOC 

2: ITU 

3: otro 

Tiempo de 

latencia 

Tiempo desde el primer 

consumo de la FQ hasta 

aparición de síntomas 

Cuantitativa 

discreta 
Independiente 

1: <1 día 

 2: 1-3 días 

 3: 4-7 días 

 4: > 1 semana 

Actividad física 
Número de días a la 

semana que el sujeto 

Cuantitativa 

discreta 
Independiente 

 

1: 0 días 

2: 1-3 días 
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realizaba actividad física 

antes de la tendinopatía 

3: 4-6 días 

4: 7 días 

 

Localización de 

los síntomas 

Lugar del TA donde el 

sujeto refiere la mayoría de 

los síntomas 

Cualitativa 

nominal 

politómica 

Independiente 

1: insercional 

2: porción media 

3: difuso 

Duración de los 

síntomas 

Días que el sujeto lleva 

experimentando los 

síntomas de la tendinopatía 

hasta el día de la 

evaluación inicial 

Cuantitativa 

discreta 
Independiente 

1: 1-7 días 

2: 8-14 días 

3: 15- 21 días 

4: 22- 31 días 

Dolor tendinoso 

previo 

Sujeto que ha sufrido un 

dolor significativo en el TA 

afecto anteriormente 

Cualitativa 

nominal 

dicotómica 

Independiente 
1: sí 

2: no 

Dolor durante la 

actividad 

Dolor referido por el sujeto 

al subir y bajar 10 

escalones 

Cuantitativa 

discreta 
Dependiente 0-10 

Dolor después de 

la actividad 

Dolor referido por el sujeto 

10 minutos después de 

subir y bajar 10 escalones 

Cuantitativa 

discreta 
Dependiente 0-10 

Discapacidad 

Limitación o impedimento 

para realizar actividades 

como consecuencia de los 

síntomas de la tendinopatía 

Cuantitativa 

discreta 
Dependiente 0-100 

Capacidad de 

función física 

Número de elevaciones del 

talón consecutivas que 

puede realizar el sujeto con 

el pie afecto 

Cuantitativa 

discreta 
Dependiente >= 0 
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Funcionalidad 

Estado funcional del 

miembro inferior del 

paciente en presencia de la 

tendinopatía 

Cuantitativa 

discreta 
Dependiente 0-80 

Fuerza 
Nivel de fuerza del tríceps 

sural de la pierna afecta 

Cuantitativa 

discreta 
Dependiente 0-5 

Rango de 

movimiento 

(ROM) 

Amplitud de movimiento 

activo en la articulación del 

tobillo 

Cuantitativa 

continua 
Dependiente >=0 

Calidad de vida 

Valoración del impacto de 

la patología en la vida 

diaria del sujeto 

Cuantitativa 

discreta 
Dependiente 

0-100 cada 

dominio 

Apariencia del 

tendón 

Apariencia ecográfica del 

TA en su eje longitudinal 

Cualitativa 

ordinal 

politómica 

Dependiente 

1: grado I 

2: grado II 

3: grado III 

 

 

4.6  Procedimiento del estudio  

La duración del estudio propuesto se dividirá en tres periodos principales, dentro de los cuales 

se distribuirán los diferentes procedimientos a llevar a cabo. Dichos periodos son: 

 

 Periodo Preparatorio: periodo inicial del estudio, antes del tratamiento de los sujetos. 

 Periodo de Intervención: periodo principal del ensayo clínico y de mayor duración.  

 Periodo de Estudio Final: último periodo del estudio, después de las intervenciones. 
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4.6.1 Periodo Preparatorio 

Inicialmente se solicitará la autorización al Comité de Ética de Investigación del Principado de 

Asturias para la realización de este estudio experimental a través de una carta de presentación 

(véase Anexo XI). 

A continuación, una vez aprobado el estudio por dicho comité, se llevará a cabo este periodo 

preparatorio. Se trata del primer bloque del estudio, que se desarrollará antes de la intervención 

de los participantes y el cual durará 1 mes en total. A su vez, éste constará de tres fases: 

 

4.6.1.1 Fase informativa 

En esta primera fase, el investigador principal del estudio se reunirá en el HUCA con el supervisor 

del área de fisioterapia y con el director de dicho hospital, así como con los jefes del Servicio de 

Rehabilitación de los hospitales de referencia de las Áreas Sanitarias III, IV y V (Hospital Universitario 

San Agustín, HUCA y Hospital Universitario de Cabueñes, respectivamente) para informales sobre 

el estudio. Además, el propio investigador principal se comunicará (por correo electrónico o vía 

telefónica) con los responsables de los centros de AP y resto de hospitales de las Áreas Sanitarias 

III, IV y V pertenecientes al Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA), para comentarles 

sobre el estudio y facilitar la captación de pacientes en dichos centros. 

Una vez notificados los responsables de todos los centros sanitarios pertenecientes al SESPA de 

las tres Áreas Sanitarias, el investigador principal enviará un correo electrónico a todos los jefes de 

servicio de dichos centros sanitarios para informar sobre la realización del estudio, solicitando 

expresamente la identificación de pacientes con tendinopatías aquíleas provocadas por FQ. 

Además, durante esta fase tendrá lugar en el HUCA una formación sobre el estudio y el uso de 

la diatermia por RF para los fisioterapeutas de dicho hospital, dirigida por el investigador principal. 

 

La duración de esta fase informativa será de 1 semana. 
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4.6.1.2  Fase de selección muestral 

Para comenzar a reclutar los sujetos que constituirán la muestra del estudio, serán los médicos 

especialistas (neumólogos, medicina interna, urgencias, traumatólogos etc.) pertenecientes a los 

centros sanitarios del SESPA de las Áreas Sanitarias III, IV y V quienes identificarán a todos aquellos 

pacientes con tendinopatías aquíleas producidas por FQ en el último mes. Una vez identificados, 

estos pacientes serán derivados con la mayor brevedad posible al Servicio de Rehabilitación del 

hospital de referencia correspondiente a su Área Sanitaria: 

 Área Sanitaria III: Hospital Universitario San Agustín 

 Área Sanitaria IV: HUCA 

 Área Sanitaria V: Hospital Universitario de Cabueñes 

Tras la derivación, los médicos rehabilitadores comprobarán si dichos sujetos cumplen con los 

criterios de inclusión y no cumplen los de exclusión. En caso de darse dicha situación, les harán 

saber sobre la realización del ensayo clínico y les proporcionarán el documento informativo del 

estudio  junto al consentimiento informado. Si desean participar, será imprescindible que los 

sujetos firmen dicho consentimiento informado por escrito. 

Cada vez que se identifique un sujeto que cumpla con los requisitos del estudio, el médico se lo 

hará saber al investigador principal, quien se pondrá en contacto por vía telefónica con cada uno 

de ellos para presentarse e informarles más detalladamente sobre la investigación. Finalizado el 

reclutamiento, todos aquellos sujetos captados hasta entonces que deseen participar constituirán 

la muestra inicial, y serán  anotados por orden de entrada al estudio. En ese momento, dicha lista 

de sujetos se entregará al investigador responsable de la aleatorización, quien se encargará de 

distribuirlos aleatoriamente en los dos grupos del estudio (grupo experimental y grupo control). 

 

Figura 15: Función de los médicos en la selección de la muestra (elaboración propia). 
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4.6.1.2.1 Aleatorización de la muestra 

Con el objetivo de repartir a los sujetos que conforman la muestra en el grupo experimental y 

grupo control de una manera lo más homogéneamente posible, y reduciendo por tanto el riesgo 

de sesgo, se llevará a cabo una distribución aleatoria de ellos en ambos grupos.  

Con el objetivo de realizar esta aleatorización se contactó con una estadística profesional ajena 

al estudio, quien empleó el programa informático gratuito y de libre distribución “Epidat” en su 

versión 4.2. Para ello, ordenó al programa que realizase una asignación aleatoria simple, donde le 

proporcionó los siguientes datos: 

 Número total de pacientes: 50 (valor definido para la muestra de conveniencia). 

 Número de grupos: 2. 

 Nombres de los grupos: para el grupo 1 se le asignará el nombre “experimental” y para 

el grupo 2 “control”. 

Una vez introducidos dichos datos, el programa generó una tabla con los 50 pacientes asignados 

aleatoriamente al grupo “experimental” y grupo “control”. Es importante mencionar que cada uno 

de los números del 1 al 50 de la tabla se corresponde con el orden de entrada en el estudio de cada 

paciente. Es decir, si tras la aleatorización aparece reflejado en la tabla que el “paciente 1” 

pertenece al grupo experimental y el “paciente 17” pertenece al grupo control, esto significa que 

el primer paciente que entre al estudio recibirá el tratamiento con RF, y el paciente número 17 en 

orden de entrada será tratado con el programa de fisioterapia convencional. 

El patrón de aleatorización de dicha tabla únicamente lo conocerá el investigador encargado de 

la aleatorización muestral, quien será el responsable de distribuir a los sujetos a medida que se 

vayan incorporando al estudio en su grupo correspondiente, todo ello en función del grupo 

asociado a su orden de entrada en el estudio generado por el programa de aleatorización. 

 

A esta fase de selección muestral, en su conjunto, se le destinarán 2 semanas. 
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4.6.1.3  Fase de evaluación inicial 

Con los pacientes iniciales distribuidos en ambos grupos, el investigador principal 

(fisioterapeuta) será el encargado de realizar la evaluación inicial de todos ellos para la primera 

recogida de datos. Además, será el responsable de llevar a cabo todas las evaluaciones del estudio 

para cada uno de los participantes, disminuyendo así el riesgo de sesgo en las mediciones al no 

involucrar a más de un mismo evaluador. Por otro lado, un único médico radiólogo del HUCA 

realizará una ecografía a cada sujeto, evaluando la apariencia ecográfica del TA. 

 

La duración de esta fase de evaluación inicial será de 1 semana, donde se llevarán a cabo los 

siguientes procedimientos: 

 

a) Recogida de las variables independientes 

La recogida de las variables independientes se realizará para cada sujeto una única vez en esta 

fase de evaluación inicial. El investigador principal se reunirá con cada paciente en una sala privada 

del HUCA, donde le explicará a cada uno en qué consisten las evaluaciones y su relevancia para el 

estudio. Una vez el sujeto lo haya comprendido, el investigador principal le hará una entrevista con 

el objetivo de completar la hoja de recogida de variables. En caso de que el sujeto desconociese 

algún dato, se recurrirá a la historia clínica. Tras completar la hoja de recogida de variables, ésta se 

guardará debidamente en un archivador. 

 

b) Recogida de las variables dependientes 

En cuanto a las variables dependientes, éstas son las que se espera que varíen como 

consecuencia de la intervención. Por este motivo, y a diferencia de las variables independientes, se 

medirán 4 veces:  

 Primera medición: será la evaluación inicial, realizada en esta fase.  

 Segunda medición: a mitad del tratamiento, 1 mes después de su comienzo. 

 Tercera medición: al finalizar el tratamiento. 
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 Cuarta medición: a modo de seguimiento, a los 3 meses del fin del 

tratamiento. 

En todas estas mediciones el procedimiento de recogida de variables será siempre el mismo, el 

cual ya ha sido explicado para cada una de las variables dependientes anteriormente.  

 

c) Cumplimentación de la hoja de resultados 

Una vez se hallan recogido todas las variables dependientes, el investigador principal deberá 

completar el apartado correspondiente a la evaluación inicial en la hoja de resultados para cada 

variable dependiente, a excepción de aquellas que sean recogidas mediante los cuestionarios o 

escalas autoadministradas por los pacientes (discapacidad, funcionalidad y calidad debida), los 

cuales serán archivados junto a la hoja de recogida de variables y la hoja de resultados. El resto de 

los apartados se irán completando a medida que se vayan realizando las siguientes evaluaciones de 

los sujetos. 

 

 

Figura 16: Resumen de las fases del Periodo Preparatorio (elaboración propia). 
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4.6.2 Periodo de Intervención 

Se trata del periodo principal del estudio y el de mayor duración, donde se llevará a cabo el 

tratamiento de los sujetos del grupo control y del grupo experimental. Cada uno de los 

participantes, independientemente del grupo al que pertenezca, recibirá su tratamiento de 

fisioterapia correspondiente distribuido en 3 sesiones semanales durante 8 semanas (24 sesiones 

organizadas en 2 meses). La intervención de los sujetos en el HUCA se realizará los lunes, miércoles 

y viernes de cada semana de este periodo, y los integrantes de los dos grupos no podrán coincidir 

simultáneamente en el lugar de la intervención. Para ello, un grupo recibirá su tratamiento por las 

mañanas y el otro por las tardes, alternando el orden cada semana. El investigador responsable de 

aleatorizar la muestra decidirá cuál de los dos grupos comenzará la primera semana por la mañana 

y cuál por la tarde, alternándose el orden a partir de la segunda semana. 

En este periodo, además de ser tratados, los participantes también serán evaluados y, 

paralelamente a ello, se seguirá intentando captar sujetos susceptibles de entrar en el estudio en 

las Áreas Sanitarias participantes, con el objetivo de completar la muestra de 50 participantes si 

aún no se ha logrado. Para tratar de lograr dicho propósito, se deberá destinar un tiempo amplio 

para la captación de nuevos sujetos, proponiéndose una duración total de 29 meses para el periodo 

de intervención, donde se buscarán nuevos sujetos durante los primeros 24 meses (2 años). Esto 

se debe a que en caso de captar un sujeto en el mes 24 de este periodo, dicho paciente necesitará 

2 meses para ser tratado además de otros 3 meses para realizar la evaluación de seguimiento. Si 

no se dejase este margen, se solaparía el tratamiento de sujetos con el análisis de datos. En el 

artículo final del estudio deberá reflejarse el número de sujetos que han conformado la muestra 

del estudio. 

 

4.6.2.1  Evaluaciones de los sujetos en el periodo de intervención 

Las evaluaciones en esta etapa del estudio también serán llevadas a cabo por el investigador 

principal, y serán tres para todos los participantes: a las 4 semanas de tratamiento, es decir, a la 

mitad de éste (2ª medición); tras finalizar las 8 semanas de tratamiento (3ª medición) y a los 3 

meses de finalizar el tratamiento (4ª medición, de seguimiento).  
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El procedimiento de dichas evaluaciones será exactamente igual al que se describió previamente 

para la evaluación inicial, midiendo las variables dependientes y cumplimentando los apartados 

correspondientes a cada evaluación en la hoja de resultados. 

 

4.6.2.2  Captación de los sujetos de nuevo ingreso 

En paralelo a la intervención de los sujetos reclutados en el periodo preparatorio (muestra 

inicial), se seguirá buscando sujetos susceptibles de participar en el estudio a través de los centros 

sanitarios de las Áreas Sanitarias III, IV y V. Esta captación de pacientes se realizará de la misma 

forma que en el periodo preparatorio, a través de los médicos especialistas, tal y como se explicó 

anteriormente (Figura 15). 

Una vez el sujeto captado haya conversado con el investigador principal y haya firmado el 

consentimiento informado, será el propio investigador principal quien notificará de la 

incorporación del sujeto de nuevo ingreso al investigador encargado de la aleatorización muestral. 

Dicho investigador, que será el mismo que distribuyó a los sujetos de la muestra inicial en el periodo 

preparatorio, incluirá al paciente en el grupo experimental o grupo control en función de su orden 

de entrada en el estudio y el grupo que el programa Epidat asoció aleatoriamente a dicho orden. 

Es importante mencionar que ningún médico perteneciente a cualquiera de los centros 

sanitarios del SESPA de las Áreas Sanitarias colaboradoras conocerá el destino del siguiente sujeto 

que se detecte, lo que ayudará a reducir posibles sesgos de selección. De la misma manera, el 

investigador principal tampoco sabrá a qué grupo se mandará cada sujeto de nuevo ingreso, ya que 

será el encargado de realizar las evaluaciones de éstos. La única persona que conocerá a qué grupo  

irá el siguiente sujeto que se capte será el investigador encargado de la aleatorización muestral, el 

cual no participará ni en las evaluaciones ni en el tratamiento de los participantes. 

 

4.6.2.3  Protocolo de intervención del grupo experimental 

Para el diseño de la intervención del grupo experimental se tomará como referencia el estudio 

de Greene (67), quien llevó a cabo un tratamiento en el que se combinaba la protección y descarga 
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del TA mediante muletas axilares durante la vida diaria, sumado a un protocolo de ejercicio 

terapéutico para el tendón con un incremento progresivo de la carga. Además, los participantes de 

este grupo recibirán en cada una de las sesiones un tratamiento de diatermia por RF en el TA afecto. 

 

 Ayudas para la marcha y descarga del tendón de Aquiles 

Con el objetivo de reducir el peso que recae sobre el TA, y por tanto las tensiones que éste 

soporta durante la marcha o actividades en bipedestación, se facilitará a cada paciente un par de 

bastones ingleses, los cuales deberá utilizarlos diariamente para realizar desplazamientos en su vida 

diaria. Dichos bastones se regularán de tal manera que la empuñadura quede a la altura del 

trocánter mayor de cada sujeto, tal y como se muestra en la Figura 17. 

 
 

Figura 17: Ajuste de la altura de los bastones ingleses (elaboración propia). 

 

Se instruirá a cada paciente a llevar a cabo una marcha con carga parcial en 3 puntos, donde 

desde el punto de partida (Figura 18-A) se avanzarán simultáneamente ambos bastones ingleses y 

el miembro inferior afecto para, de esta forma, reducir el peso que recae sobre él cuando el 

miembro sano se encuentre en la fase oscilatoria (Figura 18-B), y terminará con el miembro inferior 

sano por delante del afecto (Figura 18-C). El uso de estas ayudas para la marcha siguiendo este 

patrón se limitará a las primeras 3 semanas del tratamiento de cada sujeto.  
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Figura 18: Marcha con carga parcial en 3 puntos con 2 bastones ingleses para TA izquierdo lesionado (elaboración 
propia). 

 

En la 4ª semana se eliminará un bastón inglés, dejando únicamente uno en el lado contralateral 

al miembro inferior lesionado (Figura 19-A). Se llevará a cabo un patrón de marcha donde el 

paciente avanzará a la vez el pie afecto y el bastón inglés para reducir el peso sobre éste durante la 

oscilación del miembro sano (Figura 19-B), para después avanzar el pie sano por delante del afecto 

(Figura 19-C). 

 
 

Figura 19: Marcha con un bastón inglés para TA izquierdo lesionado (elaboración propia). 

 

Al comienzo de la 5ª semana se retirará el bastón inglés, ya que el objetivo es tratar de proteger 

al TA en las fases iniciales de la patología, para después estimularlo en condiciones fisiológicas. 
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 Protocolo de ejercicio terapéutico 

Para llevar a cabo el tratamiento de ejercicio terapéutico de cada sujeto de este grupo, se 

tomará como referencia el protocolo descrito por Silbernagel et al. (39). Dichos autores propusieron 

un protocolo de ejercicio terapéutico combinado para el tratamiento de la tendinopatía aquílea, el 

cual se basa en contracciones concéntricas y excéntricas del tríceps sural, sumado a ejercicios de 

marcha, equilibrio, movilidad articular y pliometría en fases avanzadas durante 12 semanas. 

 Además, se trata de un protocolo de ejercicios de carga progresiva y adaptado a la tolerancia 

del paciente, aumentando las repeticiones y añadiendo ejercicios más exigentes a medida que 

avanzan las sesiones, siempre teniendo en cuenta la sintomatología del sujeto. Se comienza con 

ejercicios bipodales progresando a unipodales, terminando con ejercicios unipodales en escalón y 

pliométricos (39).  

A continuación, se propone un protocolo de ejercicios para la realización de este estudio, donde 

se ha tomado como referencia el protocolo de Silbernagel et al. (39), modificando y adaptando la 

ejecución y la carga de algunos ejercicios a los sujetos participantes. Dicho protocolo se realizará 

durante las 8 semanas de tratamiento para cada sujeto y constará de tres fases: 

 

FASE 1  

Esta fase del protocolo se llevará a cabo durante la 1ª y 2ª semana de tratamiento de cada 

sujeto. Constará de ejercicios destinados al incremento de la circulación sanguínea en la pierna y el 

pie, ejercicios de marcha y equilibrio, así como movilidades articulares y contracciones del tríceps 

sural. Dichos ejercicios son: 

 Movilización de tobillo y dedos: Con el sujeto en sedestación al borde de la camilla y el 

pie sin tocar el suelo, se solicitará una flexión dorsal de tobillo acompañada de la 

extensión de los dedos del pie (Figura 20-A), inmediatamente seguida de una flexión 

plantar de tobillo asociada a una flexión de los dedos (Figura 20-B), todo ello de forma 

activa. Se realizarán 3 series de 20 repeticiones para cada uno, a una velocidad 

moderada y constante guiada por el fisioterapeuta. 
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Figura 20: Ejercicios de movilización de tobillo y dedos (elaboración propia). 

 

 Equilibrio monopodal: Se indicará al paciente que, descalzo sobre una esterilla, deberá 

mantenerse sobre el pie afecto y guardar el equilibrio durante un máximo de 30 

segundos (Figura 21-A). El fisioterapeuta podrá ayudar al paciente ofreciéndole apoyo 

con sus manos si así lo precisa (Figura 21-B). También se harán 3 series. 

 
 

Figura 21: Ejercicio de equilibrio monopodal para TA izquierdo lesionado (elaboración propia). 

 

 Marcha: El fisioterapeuta indicará al sujeto que deberá caminar descalzo sobre una 

esterilla de dos formas diferentes:  

o Marcha sobre los dedos con el talón elevado (Figura 22-A): caminará de esta 

forma 10 metros (5 metros de ida y 5 metros de vuelta). Se harán 3 series de 10 

metros. 

o Marcha sobre los talones (Figura 22-B): hará lo mismo de esta manera. 
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Figura 22: Ejercicios de marcha (elaboración propia). Nota: deberán realizarse dentro  

de unas barras paralelas. 

 

En esta fase, ambos ejercicios se realizarán dentro de dos barras paralelas, con 

el sujeto y las esterillas entre ambas. Éstas se regularán, al igual que los 

bastones ingleses, de tal manera que las barras queden a la altura del trocánter 

mayor de cada sujeto. 

 

 Elevación y descenso del talón en apoyo bipodal: De nuevo descalzo y sobre una 

esterilla al frente de una espaldera (Figura 23-A), se pedirá al paciente que eleve los dos 

talones simultáneamente y que aguante en dicha posición entre 1-2 segundos (fase 

concéntrica). Posteriormente, deberá descender los talones lenta y progresivamente 

hasta tocar de nuevo la esterilla (fase excéntrica, Figura 23-B). Se realizarán 3 series de 

10 repeticiones de este ejercicio. 

 
 

Figura 23: Ejercicio de elevación y descenso del talón en apoyo bipodal (elaboración propia). 
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 Estiramiento del tríceps sural: Se realizarán estiramientos para la musculatura del 

tríceps sural de dos formas: 

o Con la rodilla extendida (Figura 24-A): 3 series de 20 segundos de estiramiento 

para gastrocnemios y sóleo. 

o Con la rodilla flexionada (Figura 24-B): estiramiento más analítico para el sóleo, 

también 3 series de 20 segundos. 

 

 
 

Figura 24: Estiramientos del tríceps sural. Las flechas indican la posición de la rodilla (elaboración propia). 

 

FASE 2  

Esta fase tendrá lugar durante la 3ª y 4ª semana del tratamiento de los participantes, en la cual 

habrá un incremento de la carga de ejercicio para el tríceps sural y el TA. Se realizarán los mismos 

ejercicios de la Fase 1, con las siguientes modificaciones e inclusiones: 

 

 Elevación y descenso del talón en apoyo bipodal: En esta fase se aumentará a 15 

repeticiones en lugar de 10. La ejecución será la misma y se realizarán 3 series. 

 Elevación y descenso del talón en apoyo monopodal: Este ejercicio se incluye por 

primera vez en esta fase. Su realización será la misma que la descrita para la variante en 

apoyo bipodal, con la diferencia de que el sujeto deberá hacerlo únicamente con el 

miembro inferior afecto (Figura 25). Se empezará con 5 repeticiones en todos los 
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sujetos, incrementando en 2 el número de repeticiones cada sesión (si el paciente lo 

tolera) hasta llegar a un máximo de 15 repeticiones. En cada sesión se harán 3 series de 

este ejercicio. 

 
 

Figura 25: Ejercicio de elevación y descenso del talón en apoyo monopodal (elaboración propia). 

 

 Elevación del talón con 2 pies y descenso con 1 pie: También se trata de un ejercicio 

nuevo en esta fase, y ha de llevarse a cabo después del ejercicio anteriormente descrito. 

Consiste en realizar un trabajo concéntrico con ambos miembros inferiores, 

manteniendo entre 1-2 segundos la posición (Figura 26-B), y un descenso excéntrico 

monopodal progresivo sobre el pie afecto (Figura 26-C). Se comenzará también con 5 

repeticiones, aumentando en 2 el número de repeticiones cada sesión (si el paciente lo 

tolera) hasta 15 repeticiones como máximo. También se llevarán a cabo 3 series en cada 

sesión. 

 
 

Figura 26: Ejercicio de elevación del talón con 2 pies y descenso con 1 pie (elaboración propia). 
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 Estiramiento del tríceps sural: Se realizarán de las mismas formas que se explicó para 

la Fase 1, al finalizar los ejercicios precedentes (3 series de 20 segundos para cada tipo 

de estiramiento). 

 

FASE 3  

Será la última de las fases y la más larga, ya que se realizará desde la 5ª semana hasta la 8ª y última 

semana de tratamiento. Se llevarán a cabo los mismos ejercicios que en la Fase 2, aunque también 

existirá un aumento de la carga de ejercicio mediante las siguientes variaciones: 

 

 Marcha: Se realizarán los mismos ejercicios de marcha sobre las esterillas, pero sin el 

apoyo de las barras paralelas, con el objetivo de aumentar la carga de ejercicio. Pese a 

ello, ambos ejercicios podrán ser realizados con la ayuda del fisioterapeuta, quien 

ofrecerá puntos de apoyo al paciente durante la marcha sobre los dedos (Figura 27-A) o 

sobre los talones (Figura 27-B) si así lo precisa el sujeto o lo considera el propio 

profesional. 

 

Figura 27: Ejercicios de marcha con apoyo del fisioterapeuta (elaboración propia). 

 

 Elevación y descenso del talón en apoyo bipodal: Se aumentará a 20 repeticiones en 

lugar de 15, realizándose también 3 series. 
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 Elevación y descenso del talón en apoyo monopodal: Será igual que en la fase anterior, 

llevándose a cabo 3 series de entre 15-20 repeticiones. 

 Elevación del talón con 2 pies y descenso con 1 pie en escalón: Este ejercicio se incluye 

por primera vez en esta fase. Su ejecución será la misma que le descrita para la Fase 2, 

con la diferencia de que deberá realizarse con calzado y al borde de un escalón, 

partiendo y finalizando cada repetición con los talones lo más bajos posible. Esto 

aumentará la carga de ejercicio en el TA, principalmente en la bajada del talón (fase 

excéntrica, Figura 28-C). Inicialmente se deberá comenzar realizando 2 series de 10 

repeticiones, progresando hasta un máximo de 3 series de 20 repeticiones si el sujeto lo 

tolera en estas 4 semanas. 

 
 

Figura 28: Ejercicio de elevación del talón con 2 pies y descenso con 1 pie en escalón (elaboración propia). 

 

 Estiramiento del tríceps sural: Se finalizará estirando el tríceps sural mediante 3 series 

de 20 segundos para cada tipo de estiramiento. 

 

Es importante mencionar que el protocolo de Silbernagel et al. (39) establece una serie de 

criterios de obligado cumplimiento para la realización de estos ejercicios, así como para avanzar de 

fase dentro del protocolo y, en consecuencia, aumentar la carga y el volumen de ejercicio. Dichos 

requisitos son (39): 
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 Se permite un dolor máximo de 5/10 en la escala EVA durante la realización de cada 

ejercicio. 

 El dolor al finalizar la sesión completa no debe superar un 5/10 en la escala EVA. 

 El dolor y la sintomatología del sujeto no debe empeorar entre las sesiones. 

 

En este ensayo clínico se adoptarán las mismas condiciones que en el protocolo original, con 

una nueva incorporación a tener en cuenta durante la realización de cualquier ejercicio: 

 

 Se permiten valores entre 0-4 (incluido) en la escala Borg de esfuerzo percibido (119). 

Dicha escala está disponible en el Anexo XII . 

 

De esta manera, los sujetos avanzarán de fase dentro del protocolo únicamente si se cumplen 

dichos requisitos. En caso de no cumplirse uno de ellos, no se aumentará ni la carga ni el volumen 

de ejercicio y el paciente retrocederá a la fase inmediatamente anterior hasta que el fisioterapeuta 

considere que puede avanzar de nivel. 

Por este motivo se considera un protocolo de ejercicios flexible, de carga progresiva y adaptado 

a la tolerancia del paciente, ya que constantemente se supervisa la sintomatología de los sujetos y 

se ajusta el protocolo en función de su clínica. 

En cuanto a los descansos entre series, se destinará un máximo de 1 minuto entre ellas para 

todos los ejercicios. Respecto a los descansos entre cada tipo de ejercicio, el descanso será mayor, 

de 2 minutos como máximo. 

Teniendo todo ello en consideración, se estima que el tiempo que se dedicará a cada sujeto para 

la realización de los ejercicios en cada sesión será de, aproximadamente, entre 25-30 minutos.  

 

o Tratamiento de diatermia por radiofrecuencia 

Para aplicar el tratamiento de diatermia por RF a los sujetos del grupo experimental se empleará 

un equipo de radiofrecuencia INDIBA Activ 801® (Figura 29-A), dispositivo que trabaja con una 
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emisión de ondas a una frecuencia de 448 kHz (120), la cual ha demostrado ser una frecuencia 

óptima para la proliferación de células madre mesenquimales en procesos de reparación tisular 

(80), así como para la reducción del dolor en tendinopatías (87). 

En cuanto a los modos de aplicación, se utilizará tanto el modo CAP como el modo RES. La 

diferencia entre ambas modalidades radica en los electrodos, donde el capacitivo se encuentra 

recubierto por una capa aislante de poliamida (Figura 29-B) y el resistivo no presenta ningún 

recubrimiento (Figura 29-C). Independientemente del tipo de aplicación, siempre deberá colocarse 

el electrodo neutro o placa (Figura 29-D) en contacto con la piel del paciente para cerrar el circuito. 

 

Figura 29: Equipo de radiofrecuencia INDIBA Activ 801 ® y sus electrodos (elaboración propia). 

 

El tratamiento de los sujetos con esta terapia tendrá lugar en la sala de electroterapia del HUCA, 

donde habrá una cabina destinada para tratamientos con el equipo de diatermia por RF. Se indicará 

al paciente que se descalce, que retire el calcetín del pie afecto y que se quite el pantalón. A 

continuación, el sujeto se tumbará en decúbito prono en la camilla y se colocará la placa en la cara 

anterior del muslo para cerrar el circuito, así como un cojín tipo rodillo debajo de ambas piernas 

(Figura 30-A).  

Con el paciente posicionado y la placa bajo el muslo (Figura 30-B), el fisioterapeuta se colocará 

en sedestación en el lado homolateral a la lesión, a la altura del TA lesionado (Figura 31). Una vez 

posicionado el equipo de RF a su lado, dará comienzo al tratamiento.  
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Figura 30: Posición del paciente y del electrodo neutro para el tratamiento con RF (elaboración propia). 

 

El tiempo de aplicación de la diatermia por RF será de 15 minutos en cada sesión, y se dividirá 

en dos fases: 

 Fase capacitiva: Será la fase inicial, donde se empleará el electrodo capacitivo de 30mm 

de diámetro. La duración de aplicación con esta modalidad será de 5 minutos, y se 

abarcará con el electrodo la región del TA comprendida entre su inserción en el calcáneo 

hasta aproximadamente 8 cm craneales a ésta . Véase Figura 31-A. 

 Fase resistiva: Tendrá lugar inmediatamente después de la fase capacitiva, y se hará uso 

del electrodo resistivo de 30mm de diámetro. Se tratará la misma zona anatómica que 

en la fase capacitiva, aunque su duración será de 10 minutos. Véase Figura 31-B. 

 

Figura 31: Aplicación capacitiva (A) y resistiva (B) en el tendón de Aquiles (elaboración propia). 

 

Se propone emplear ambas modalidades de aplicación para abarcar tanto los tejidos 

superficiales como aquellos más profundos. Con la aplicación capacitiva se pretende focalizar el 
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tratamiento en los tejidos más superficiales como la piel, el tejido subcutáneo y el paratendón, así 

como preparar dichos tejidos para la posterior aplicación resistiva. Por otro lado, con el modo 

resistivo la intención es concentrar los efectos de la RF en tejidos más profundos y pobres en agua, 

concretamente el tejido tendinoso propiamente dicho (68,71). Es importante mencionar que esta 

secuencia de tratamiento con la diatermia por RF se encuentra dentro de las más descritas en la 

literatura para las afecciones musculoesqueléticas, de acuerdo con una revisión sistemática (75). 

Tanto en la aplicación capacitiva como en la resistiva se utilizará crema conductora de 

radiofrecuencia entre el electrodo y la zona de tratamiento, lo que favorecerá la penetración de la 

corriente en el paciente, permitirá un mejor deslizamiento del electrodo sobre la piel y reducirá el 

riesgo de aparición de EA superficiales, tales como irritación o calambres (71,84). 

Un factor muy importante a tener en cuenta es la dosificación de la corriente. Para controlar la 

dosis de radiofrecuencia administrada, el fisioterapeuta se guiará por la percepción térmica 

subjetiva del paciente basándose en la dosificación clínica de Schliephake (Tabla 6) recogida por 

Vera et al. en un capítulo de libro (71), por lo que deberá explicar y anticipar al sujeto la sensación 

que debería experimentar en cada caso. 

Tabla 6: Dosificación clínica de Schliephake (modificado de (71)). 

DOSIS SENSACIÓN TÉRMICA 

Grado I (Submitis) 
Calentamiento cutáneo por debajo del umbral 

de percepción térmica 

Grado II (Mitis) Leve calentamiento apenas perceptible 

Grado III (Normalis) Sensación de calor moderada y agradable 

Grado IV (Fortis) 
Sensación de calor intenso y apenas tolerable, 

casi quemante. 

 

Teniendo en cuenta esta clasificación, el fisioterapeuta aplicará la diatermia por RF aumentando 

la intensidad de la corriente en función de la retroalimentación del paciente y de la semana de 

tratamiento en la que se encuentre dicho paciente: 
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 Semanas 1-2: Durante las dos primeras semanas de tratamiento de cada sujeto se 

deberá aplicar la diatermia por RF con una dosis de grado I (Tabla 6), donde el paciente 

no debe notar aumento de la temperatura. Esto se debe a que en fases agudas y 

subagudas de un proceso patológico inflamatorio no está indicado el aumento de 

temperatura, ya que podría prolongar dicho proceso (79). Sin embargo, en estos 

estadios puede emplearse la diatermia por RF a dosis bajas, ya que ofrece efectos 

fisiológicos atérmicos que pueden ser beneficiosos en fases tempranas de un proceso 

patológico, como el drenaje de líquidos (70,71,73) y proliferación de células madre 

mesenquimales (80). 

 Semanas 3-4: En estas dos semanas se aumentará la dosis de radiofrecuencia, 

aumentando la intensidad hasta suministrar al paciente un calor suave, es decir, una 

dosis de grado II (Tabla 6). Este aumento de la temperatura favorecerá la vasodilatación 

y el aumento del trofismo y metabolismo celular (79), incluidos los tenocitos, lo que 

podría ayudar al tendón a recuperar su la estructura de su ECM.  

 Semanas 5-8: Durante el último mes de tratamiento, la dosificación de radiofrecuencia 

se aumentará hasta el grado III, es decir, hasta que el paciente perciba una sensación de 

calor moderada, agradable y perfectamente tolerable (Tabla 6). Se pretende lograr los 

mismos efectos térmicos que en la 3ª y 4ª semana, pero con una mayor intensidad y 

rapidez. 

El fisioterapeuta siempre deberá tener en cuenta que el paciente no tiene que sentir dolor ni 

calor excesivo, ya que esto indicará una sobredosis de radiofrecuencia. En estos casos, el 

fisioterapeuta deberá disminuir la dosis bajando la intensidad de la corriente, independientemente 

de la fase de tratamiento. 

En definitiva, la duración total de cada sesión será de aproximadamente 45 minutos, donde los 

primeros 15 minutos se destinarán a la aplicación de la diatermia por RF para la preparación de los 

tejidos, y los 30 minutos restantes de dedicarán a la realización del programa de ejercicio 

terapéutico (Figura 32). 
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Figura 32: Distribución del tiempo de las sesiones de tratamiento del grupo experimental (elaboración propia). 

 

4.6.2.4  Protocolo de intervención del grupo control 

En cuanto a la intervención que recibirán los participantes del grupo control, ésta será 

exactamente igual al tratamiento descrito para el grupo experimental, con la única diferencia que, 

en lugar de aplicar la diatermia por RF, se llevará a cabo una simulación de ésta sin aplicar corriente. 

En una revisión sistemática realizada por Beltrame et al. (75), se recoge que un alto porcentaje de 

los ensayos clínicos que evaluaron la eficacia de la diatermia por RF entre dos grupos siguieron esta 

metodología, es decir, simularon su aplicación en el grupo control con el dispositivo sin potencia. 

Respecto a la simulación de la RF, el tiempo de simulación, la posición del paciente, la zona 

anatómica abarcada y los electrodos empleados serán exactamente los mismos que los 

mencionados para el grupo experimental. En este grupo no será necesario tener en cuenta la 

dosificación al haber ausencia de corriente. 

Además, el uso de los bastones ingleses y la ejecución del protocolo de ejercicios también será 

idéntico al del grupo experimental. De esta manera, se logrará que el único factor que diferencie la 

intervención del grupo experimental respecto a la del grupo control sea el factor a estudio, es decir, 

la aplicación de diatermia por RF. 

Al igual que para el grupo experimental, la duración de cada sesión será también de 

aproximadamente 45 minutos, donde en los primeros 15 minutos se simulará la aplicación de la 

diatermia por RF, y en los 15 últimos minutos se realizará el programa de ejercicio terapéutico. 
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4.6.3 Periodo de Estudio Final 

Una vez finalizada la intervención de todos los participantes, este periodo supondrá el último 

eslabón del estudio, y se dividirá en dos fases: 

 

4.6.3.1 Fase de análisis 

En esta fase se analizarán los datos obtenidos del conjunto de la muestra finalmente obtenida 

desde su evaluación inicial hasta su evaluación de seguimiento a través del análisis estadístico.  

 

4.6.3.1.1 Análisis estadístico 

Se realizará un análisis descriptivo de cada variable recogida, proporcionando medidas de 

posición (tales como la media y la mediana), y medidas de dispersión (como la desviación típica) 

para las variables cuantitativas, así como distribuciones de frecuencias absolutas y relativas para 

las cualitativas.  

Las relaciones entre variables cualitativas se estudiarán con el test de Fisher, ante el 

cumplimiento de la hipótesis sobre frecuencias esperadas. Las diferencias entre variables 

cuantitativas entre dos momentos temporales se evaluarán a través de la prueba t de Student o el 

test de Wilcoxon para muestras relacionadas en función del cumplimiento o no de la hipótesis de 

normalidad. De igual manera, las diferencias de variables cuantitativas entre dos grupos se 

evaluarán a través de la prueba t de Student o del test de Wilcoxon para muestras independientes, 

en función del cumplimiento o no de la hipótesis de normalidad. El nivel de significación utilizado 

será de p< 0,05. Los análisis estadísticos se realizarán con el programa gratuito R (R Development 

Core Team) en su versión 4.1.3. 

 

Dicho análisis estadístico será llevado a cabo por un estadístico profesional y, posteriormente, 

el investigador principal realizará una valoración de los resultados obtenidos.  

 

La duración de esta fase será de 2 semanas. 
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4.6.3.2 Fase de difusión de resultados 

Finalmente, se llevará a cabo la redacción de un artículo original para su publicación en una 

revista científica, el cual reflejará los resultados obtenidos en este estudio. El tiempo dedicado a la 

elaboración del articulo final será de 1 mes.  

Al mismo tiempo, se participará en jornadas y congresos tanto nacionales como internacionales 

donde se presentarán exposiciones orales o pósteres sobre los resultados de este proyecto. 

 

 

Figura 33: Resumen de las fases del Periodo de Estudio Final (elaboración propia). 

 

4.7  Tiempo de estudio total 

En definitiva, sumando el tiempo correspondiente a cada periodo, más 2 meses que se dedicarán 

a la presentación y aceptación del estudio por el Comité de Ética de Investigación del Principado de 

Asturias, la duración total del estudio propuesto será de 33 meses y 2 semanas. Véase Tabla 7.
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5. CRONOGRAMA DEL PROYECTO 

Tabla 7: Cronograma del proyecto (elaboración propia). 
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6. RECURSOS, FINANCIACIÓN Y PRESUPUESTO 

 Recursos humanos 

La realización de este ensayo clínico requerirá de la colaboración de varios profesionales, entre 

ellos jefes de servicio, médicos, fisioterapeutas, estadísticos, el investigador responsable de la 

aleatorización muestral y el investigador principal.  

Todos ellos participarán en el estudio de manera voluntaria y no recibirán remuneración 

económica, a excepción del profesional estadístico, cuyas horas de trabajo relacionadas con la 

investigación serán presupuestadas. Además, dicho profesional dispondrá de ordenador y material 

informático propio (software y programas), lo que permitirá ahorrar dichos gastos en el 

presupuesto del estudio. 

 

 Recursos materiales inventariables 

Para llevar a cabo este estudio es fundamental contar con un equipo de diatermia por RF. Debido 

a que actualmente el HUCA no dispone de un equipo de este tipo, se deberá adquirir uno. El coste 

de estos dispositivos en estado nuevo puede resultar bastante elevado, por lo que se tratará de 

conseguir uno de segunda mano y en buen estado, cuyo precio se suele ver notablemente reducido. 

Además, una vez finalizado el tiempo de estudio, dicho equipo de radiofrecuencia podrá ser 

empleado para próximos estudios, así como estar disponible para pacientes del HUCA como nueva 

terapia si así se considera. 

Otros materiales inventariables necesarios son la báscula y el estadiómetro para pesar y medir 

a los sujetos respectivamente, un goniómetro para medir el ROM, bastones ingleses para los 

sujetos, cojín tipo rodillo para el tratamiento con RF, esterillas para los ejercicios y una cinta métrica 

para la prueba de elevación del talón con una sola pierna.  

 

 Recursos materiales fungibles 

Asimismo, también serán necesarios materiales fungibles. Entre ellos se incluyen la crema 

conductora para la RF, material administrativo (bolígrafos, lápices, folios etc.), fotocopias para las 
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escalas y documentos del estudio, alcohol sanitario para desinfectar la piel del paciente y los 

electrodos durante la aplicación de la diatermia por RF, papel de camilla, los abonos de transporte 

para los participantes y los costes de traducción del estudio.  

 

Los costes del local como la luz, el agua, la calefacción y el mantenimiento serán asumidos por 

el propio HUCA, por lo que no se incluirán en el presupuesto del estudio. Además, materiales 

inventariables como las camillas, las escaleras, las sillas, el ecógrafo etc. también serán 

proporcionadas por el hospital.  

Teniendo en cuenta todos los recursos anteriormente mencionados necesarios para llevar a 

cabo el estudio, se han recogido aquellos que deben adquirirse y que, por tanto, deben ser incluidos 

en el presupuesto del estudio. Dicho presupuesto, desglosado, está disponible en la Tabla 8. 

 

 Financiación del estudio 

Para la ejecución de este proyecto de investigación, se tratará de obtener financiación externa 

que permita cubrir los costes asociados al mismo. En este sentido, se buscará financiación a través 

de convocatorias públicas nacionales, como las gestionadas por el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) 

o el Plan Estatal de Investigación, así como aportaciones de fundaciones privadas especializadas en 

el ámbito de la salud. La obtención de estos recursos garantizará la viabilidad del proyecto y 

potenciará su impacto científico y social. 
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Tabla 8: Presupuesto del proyecto (elaboración propia). 
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7. LIMITACIONES Y SESGOS DEL ESTUDIO 

A continuación, se mencionarán las principales limitaciones que presenta el estudio propuesto, 

así como los posibles sesgos que podrían darse durante la realización de éste: 

 

7.1 Limitaciones 

 El efecto placebo, ya que los sujetos pueden referir mejoría sintomática por el mero 

hecho de ser tratados, independientemente del tipo de tratamiento. 

 La diferencia de severidad en los síntomas, ya que puede haber participantes con más 

síntomas que otros, o que la gravedad de éstos sea diferente entre ellos. Esto puede 

provocar diferencias entre los sujetos a la hora de realizar los ejercicios, y ha de 

considerarse como una limitación del estudio. 

 Las diferencias entre las patologías de base, ya que puede ser que el tratamiento no sea 

igual de eficaz en todos los sujetos. Por ejemplo, es probable que el protocolo de 

ejercicios sea más exigente para una persona con EPOC que para un sujeto con ITU, 

pudiendo esto influir en los resultados. 

 Por motivos éticos, no es posible suprimir la toma de fármacos analgésicos por parte de 

los participantes, por lo que dichos medicamentos podrían interferir en los resultados 

del estudio. 

 En este estudio exploratorio, no se tienen en cuenta a la hora de las evaluaciones ni del 

tratamiento posibles alteraciones en la alineación del pie (varo, valgo, plano, cavo etc.), 

las cuales podrían tener implicación en los resultados. 

 Sujetos que sigan una dieta o ingieran suplementos ricos en vitamina C podrían obtener 

mejorías en la recuperación de la tendinopatía (121). Se considera una limitación al ser 

un factor no controlable por parte de los investigadores. 

 En este estudio se captarán pacientes únicamente en tres Áreas Sanitarias del SESPA (las 

más pobladas), pudiendo perderse sujetos susceptibles de participar en otras regiones 

asturianas. De la misma forma, se reclutarán pacientes exclusivamente a través de los 
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centros sanitarios del SESPA, pudiendo también omitirse posibles participantes que 

acudan a centros privados a través de mutuas o seguros médicos. 

 Relacionado con la captación de sujetos, en este estudio no se seleccionarán a pacientes 

con tendinopatías aquíleas bilaterales, por lo que se podría perder un número 

importante de sujetos con tendinopatías aquíleas provocadas por FQ. 

 A lo largo del estudio, las evaluaciones las realizarán un único médico radiólogo y un 

solo fisioterapeuta (investigador principal). En caso de ausencia en alguna sesión de 

evaluación (por enfermedad, por ejemplo), dicho evaluador será sustituido por otra 

persona y, en consecuencia, se darían variaciones en las mediciones al involucrar a más 

de un mismo evaluador (sesgo de sustitución). 

 Los investigadores desconocen el tipo de actividades que realizan los participantes en 

su vida diaria ajena a la investigación. Es posible que existan actividades perjudiciales 

para la patología (reposo absoluto prolongado, marchas de larga distancia etc.) y que 

los sujetos incurran en ellas, a pesar de haber sido advertidos. 

 Relacionado con la anterior limitación, los investigadores no pueden controlar que los 

participantes hagan un uso correcto de los bastones ingleses en el ámbito 

extrahospitalario. 

 Pérdidas de seguimiento por falta de adherencia, revocación del consentimiento, 

retirada o exitus. 

 Falta de estudios epidemiológicos recientes acerca de la patología en el Principado de 

Asturias, lo que dificulta el conocimiento de su incidencia y prevalencia en dicha región. 

Pese a ello, se estima que es una patología poco frecuente en la población general, lo 

que dificultaría la selección de la muestra. 

 Reducido tamaño de la muestra del estudio, la cual no será representativa. 

 Incertidumbre acerca del tamaño muestral final, ya que no se puede asegurar que se 

vayan a lograr los 50 participantes propuestos. En caso de lograrse, se desconoce el 

tiempo que se empleará, pudiendo variarse el cronograma del proyecto. 
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 Medición de los resultados a corto-medio plazo, desconociendo los resultados a largo 

plazo. 

 La flexibilidad del protocolo de ejercicios puede suponer que ciertos participantes 

realicen los ejercicios con una mayor carga que otros, afectando esto a los resultados. 

 Presencia de varios fisioterapeutas que realizarán los tratamientos (aplicar y/o simular 

la RF, explicar y dirigir los ejercicios), por lo que podrán existir variaciones entre los 

tratamientos de los diferentes participantes. Lo ideal sería que un mismo fisioterapeuta 

tratase a todos los pacientes, pero se trata de algo muy complicado de realizar por 

cuestiones laborales. 

 Variabilidad interindividual, ya que la respuesta a la terapia puede ser diferente entre 

varios sujetos 

 

7.2 Sesgos 

 Sesgo de selección: los sujetos captados en este estudio son elegidos de manera 

deliberada en los centros sanitarios del SESPA de las Áreas Sanitarias participantes, sin 

un proceso de aleatorización que determine qué sujetos de la población a estudio 

conformarán la muestra. Este último procedimiento mencionado no es factible como 

consecuencia de la poca frecuencia del evento a estudio. 

 Sesgo de percepción: los pacientes pueden percibir mejorías a la hora de manifestar sus 

síntomas o completar las escalas y cuestionarios por creencia propia de que deberían 

encontrarse mejor. 

 Sesgo de Berkson: ya que la muestra del estudio se capta exclusivamente a través de 

centros hospitalarios o de AP del SESPA, obviando al resto de pacientes que no acuda a 

ellos. 

 Sesgo de pérdidas en el seguimiento: puede ocurrir que se pierdan varios sujetos de un 

mismo grupo del estudio, conllevando a conclusiones erróneas. 
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 Sesgo de medición: pueden darse errores sistemáticos en las mediciones como 

consecuencia de errores en los instrumentos o del propio evaluador. 

 Sesgo de sustitución: puede darse el caso de que algún investigador, evaluador, médico 

o fisioterapeuta se ausente en algún momento del estudio, por lo que su función será 

suplida por un sustituto. Dicho sustituto puede no estar igual de preparado o instruido 

para llevar a cabo la función de quien sustituye, conllevando a variaciones que pueden 

alterar la validez de los resultados. 

 Sesgo de confusión: es posible que una tercera variable actúe como variable confusora, 

alterando los resultados obtenidos en ambos grupos de tratamiento y conduciendo a 

conclusiones inciertas. 
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8. ASPECTOS ÉTICOS Y LEGALES 

En primera instancia, el presente proyecto de investigación deberá ser revisado y aprobado por 

el Comité de Ética de Investigación del Principado de Asturias para poder ser llevado a cabo. Para 

ello, se hará saber a dicho organismo sobre la propuesta de estudio y el deseo de realizarlo a través 

de una carta de presentación y la documentación adjunta pertinente. 

Con respecto a los datos personales de los pacientes, éstos serán tratados de forma lícita, 

transparente y segura, así como recogidos exclusivamente con fines legítimos y específicos. 

Únicamente se emplearán los datos necesarios, los cuales deberán ser exactos y lo más actualizados 

posible. Dichos datos serán conservados durante el mínimo tiempo necesario y se protegerán 

frente a accesos no autorizados, usos indebidos, pérdida o destrucción. Para asegurar el anonimato 

de dichos datos, en la hoja de recogida de los datos y en la hoja de resultados (en formato papel y 

formato electrónico) se incluirá un código de identificación para cada paciente y, en otro 

documento, se especificarán los datos personales de la persona evaluada con el mismo código de 

identificación (disponible en el Anexo XIII). 

Todos los sujetos que deseen participar en el estudio deberán leer detenidamente el documento 

informativo del estudio proporcionado por los médicos rehabilitadores, donde se explica la 

finalidad del estudio, así como los beneficios y posibles riesgos de las intervenciones. En caso de 

que le surja cualquier duda a un paciente, ésta será resuelta por parte de los colaboradores del 

estudio con la mayor claridad posible. A continuación, los interesados deberán firmar el 

consentimiento informado, con el fin de que el investigador principal sea capaz de demostrar que 

dicho participante comprendió la finalidad del estudio y aceptó participar en él. De cualquier 

manera, todos los participantes podrán revocar dicho consentimiento en cualquier momento con 

la máxima facilidad, y deberán ser informados de ello. 

Una vez finalizada la investigación propuesta, será el investigador principal del estudio el 

encargado de elaborar y enviar un resumen de la investigación y sus resultados al Comité de Ética 

de Investigación del Principado de Asturias. Además, se hará lo propio con las autoridades 

correspondientes del HUCA y con todos aquellos participantes del estudio que así lo deseen. 
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Todos estos aspectos mencionados serán puestos en práctica conforme a la legislación vigente 

y directrices bioéticas de la investigación en seres humanos. Para ello, se tendrán en cuenta y se 

respetarán las siguientes ordenanzas y principios: 

 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 

2016, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento 

de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la 

Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos) (122). 

 Ley Orgánica 3/2018, del 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y Garantía 

de los Derechos Digitales (LOPD-GDD) (123). 

 Ley 41/2002, del 14 de noviembre, básica Reguladora de la Autonomía del Paciente y 

de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica (LRAP) 

(124). 

 Ley 14/2007, del 3 de julio, de Investigación Biomédica (125). 

 Decreto 51/2019, del 21 de junio, por el que se regulan la historia clínica y otra 

documentación clínica (126). 

 Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial (AMM), en su última versión 

adoptada por la 75ª Asamblea General en Helsinki (Finlandia) en octubre de 2024 (127). 

 Principios Básicos de la Bioética (128): 

o Autonomía: derecho de los sujetos a para decidir acerca de cualquier tipo de 

intervención que se vaya a llevar a cabo sobre su persona. 

o Beneficencia: obligación moral de lograr el beneficio ajeno, posicionando al 

paciente por delante de los intereses de los investigadores y previniendo 

posibles daños. 

o No maleficencia (Primum non nocere): obligación de no infringir daño, ya sea de 

manera intencionada o imprudente, a los sujetos del estudio. 
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o Justicia: todos los seres humanos somos iguales en cuanto a dignidad y 

derechos, por lo que se asegurarán las mismas posibilidades para todos los 

participantes. 
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10. ANEXOS  

ANEXO I: CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO 

 

 

 

 

 

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO DEL ESTUDIO 

 
 
Título: “Eficacia de la diatermia por radiofrecuencia en pacientes con tendinopatías aquíleas 
provocadas por fluoroquinolonas” 

Investigador Principal: D. Yago Lema Sánchez de Toca. 
 
Yo, (nombre y apellidos) ………………………………………………………………………… con DNI 
…………………………………: 
□ He leído el documento informativo que se me ha entregado. 
□ He podido hacer preguntas sobre el estudio. 
□ He recibido suficiente información sobre el estudio. 
□ He hablado con D. Yago Lema Sánchez de Toca, investigador principal del estudio. 
□ He tenido tiempo suficiente para considerar de manera adecuada mi participación en el 
estudio. 
□ Comprendo que mi participación es voluntaria. 
□Comprendo que puedo retirarme del estudio: 

- cuando quiera. 
- sin tener que dar explicaciones. 
- sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. 

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el 
acceso y utilización de mis datos en las condiciones detalladas en el documento informativo. 
 
 
………………………...........    ………………………............ 
Firma del participante    Firma del investigador 
Fecha: ____/____/____    Fecha: ____/____/____ 
Lugar: …………………………    Lugar: ………………………… 
 
…………………………………… 
Firma del representante legal,  
familiar o persona vinculada de hecho (si procede) 
Fecha: ____/____/____ 
Lugar: ………………………… 
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FORMULACIÓN DE REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 
Yo, Don/Doña ................................................. con DNI…...…........................ por este conducto 
deseo informar mi decisión de retirarme de este protocolo de investigación por las siguientes 
razones: 
(Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si así lo desea el paciente) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………. 
en representación de (si procede) Don/Doña …………….....................………………………. 
 
 
………………………............  ………………………...........  ………………………........... 
Firma del participante  Firma del representante Firma del investigador 
                                                                   (si procede) 
 
Fecha: ____/____/____  Fecha: ____/____/____  Fecha: ____/____/____ 
 
Lugar: ……………………….  Lugar: …………………………  Lugar: ……………………… 
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ANEXO II: DOCUMENTO INFORMATIVO DEL ESTUDIO 

 

 

 

 

 

DOCUMENTO INFORMATIVO DEL ESTUDIO 

 
TITULO DEL ESTUDIO: Eficacia de la diatermia por radiofrecuencia en el tratamiento de 
tendinopatías del tendón de Aquiles provocadas por fluoroquinolonas. 
 
PROMOTOR DEL ESTUDIO: Universidad de Oviedo 
NOMBRE: Yago Lema Sánchez de Toca 
DEPARTAMENTO: Departamento de Especialidades Médico-Quirúrgicas, Área de fisioterapia 
CENTRO: Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud 
CONTACTO: uo288172@uniovi.es / 644267791 
 

Introducción 

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le invita a 

participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Ética de Investigación (CEI) del Principado 

de Asturias para ensayos clínicos y estudios observacionales. 

 

Antes de que Ud. decida si desea participar en este estudio, es importante que entienda por qué 

es necesaria esta investigación, lo que va a implicar su participación, cómo se va a utilizar su 

información y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. Por favor, tómese el tiempo necesario 

para leer atentamente la información proporcionada a continuación y pregunte todo aquello que 

no comprenda o tenga especial interés para usted. 

 

Participación voluntaria: 

Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar. 

Si decide participar, puede cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, 

sin que por ello se altere la relación con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atención 

mailto:uo288172@uniovi.es
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sanitaria. También se le podrá retirar del estudio si en cualquier momento se le detectase algún 

tipo de efecto adverso o malestar relacionados con cualquier componente del tratamiento de 

fisioterapia (ejercicios, bastones ingleses o radiofrecuencia). 

 

Objetivo del estudio 

En esta investigación se pretende comprobar si la diatermia por radiofrecuencia (un tipo de 

terapia innovadora que permite la aceleración de la curación de diversas lesiones), es eficaz para 

tratar las tendinopatías del tendón de Aquiles que han sido provocadas por la toma de 

fluoroquinolonas (un tipo de antibiótico) en combinación con un protocolo de ejercicios y el uso de 

bastones ingleses. 

 

¿En qué consiste mi participación? 

En primer lugar, usted habrá contestado a unas preguntas para determinar si cumple los 

requisitos del estudio. Una vez que ha sido seleccionado su participación consistirá en contestar  

preguntas y encuestas, realizar pruebas funcionales y recibir un tratamiento de fisioterapia durante 

2 meses en el Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA). 

 

¿Cómo se accederá a mi historial médico y con qué fines? 

Durante  el  transcurso del  estudio, miembros  del  equipo investigador necesitan  poder  

acceder  a  su  historia  clínica  para consultar datos acerca del consumo de medicamentos y 

enfermedades previas. Su historia clínica se consultará en su centro asistencial habitual.  En ningún 

caso se sacará el original del centro.  

 

Riesgos y molestias derivados de su participación en el estudio 

Usted debe saber que la terapia que se investiga en el estudio donde usted participa pueden 

producirle diferentes riesgos y molestias o efectos adversos, aunque éstos se consideran leves y 

poco frecuentes en su mayoría. Los más frecuentes podrían ser  los siguientes: incremento 
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transitorio del dolor en el tendón o el pie, dolor muscular de inicio retardado (“agujetas”) en la 

pantorrilla, fatiga muscular, molestias articulares, reacciones cutáneas leves o hipotensión (por 

estar mucho tiempo boca abajo). En casos menos frecuentes podría haber alergias a la crema 

conductora, quemaduras o chispazos en el caso de la radiofrecuencia; así como caídas durante la 

realización de los ejercicios. Asimismo, es posible que usted experimente otros riesgos y molestias 

desconocidos en este momento y que no se puede descartar que ocurran. En todos estos casos, 

debe comunicarlo inmediatamente al médico de su estudio, a quien también debe informar sobre 

cualquier cambio en la medicación que usted toma habitualmente. 

A lo largo del ensayo o estudio, se le van a realizar distintas pruebas como subida y bajada de 

escaleras, elevaciones de talón, y más ejercicios para el trabajo de sus piernas que pueden 

posiblemente producirle un incremento transitorio del dolor en el tendón o el pie, “agujetas” en la 

pantorrilla, fatiga muscular, caídas y/o molestias articulares. En caso de producirse, póngalo en 

conocimiento del médico de su estudio. 

 

¿Qué beneficios se espera que pueda obtener por participar en este estudio? 

Puede que experimente mejoría en su sintomatología,  aunque es posible que usted no obtenga 

ningún beneficio directo por participar en el estudio. No obstante, se prevé que la información que 

se obtenga pueda beneficiar en un futuro a otros pacientes y contribuir a un mejor conocimiento 

del efecto de la diatermia por radiofrecuencia en tendinopatías aquíleas provocadas por FQ. 

 

¿Recibiré algún tipo de compensación económica? 

No, no se prevé ningún tipo de compensación económica durante el estudio para usted ni para 

el equipo de investigación. 

 

Confidencialidad y protección de datos: 

Todos los datos que se obtengan de su participación en el estudio serán almacenados con un 

código y en un lugar seguro, de acceso restringido. En todo el proceso se respetará con el máximo 
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rigor todos los aspectos relacionados con la confidencialidad, de acuerdo con la Ley Orgánica 

3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, 

y con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 

de Protección de Datos. 

En ningún caso las publicaciones en que se expongan los resultados del estudio contendrán 

información que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, dirección, 

nº de la seguridad social, etc.  

 

Gastos  

Usted no tendrá que pagar por los tratamientos. Su participación en el estudio no le supondrá 

ningún gasto adicional a la práctica clínica habitual y le serán reintegrados los gastos extraordinarios 

(traslados) que la participación en el mismo le generen. Para ello, se le facilitará un bono del 

Consorcio de Transportes de Asturias (CTA) mediante el cual podrá disfrutar de viajes en bus o tren 

durante los 2 meses de tratamiento para acudir al HUCA, si así lo solicita. 

 

Criterios de retirada 

Usted de saber que los investigadores podrán ser retirarle del estudio si presenta: 

 Cualquier factor o efecto adverso durante el estudio que contraindique o imposibilite 

su participación, por su propia seguridad. 

 Falta de adherencia al tratamiento, entendida como la ausencia al tratamiento en 3 días 

consecutivos o 5 en total.  

 

Contacto en caso de dudas 

Si durante su participación tiene alguna duda o necesita obtener más información, póngase en 

contacto con D. Yago Lema Sánchez de Toca, investigador principal del estudio. En la primera hoja 

del presente documento figuran el número de teléfono y el correo electrónico mediante los cuales 

Ud. podrá ponerse en contacto con él para cualquier duda o comentario. 



 

 

111 

 

ANEXO III: HOJA DE RECOGIDA DE VARIABLES 

 

 

 

 

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DEL PACIENTE 

 

CÓDIGO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE: ………………………………………. 

 

 Edad:   ______ (años) 

 

 Sexo:  

 Hombre 

 Mujer  

 

 Peso (*): ________ (kg) 

 

 Altura (*): ________ (m) 

 

 Índice de Masa Corporal: _________ 

 

 ¿Se encuentra el sujeto en situación de empleo?:  

 Sí 

 No   

 

 Nombre del fármaco antibiótico perteneciente a las fluoroquinolonas que consumió el 

sujeto:  

 Levofloxacino 

 Ciprofloxacino 

 Ofloxacino 

 Otro (escribir el nombre): ____________________ 
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 ¿Había consumido el sujeto algún fármaco perteneciente a la familia de las 

fluoroquinolonas en ocasiones anteriores, excluyendo esta última toma?:  

 Sí (indicar el nombre): ____________________ 

 No 

 

 ¿Consume el sujeto algún fármaco analgésico de forma habitual?:  

 Sí (indicar el nombre): ____________________ 

 No 

 

 Nombre de la patología por la cual le recetaron el tratamiento antibiótico con 

fluoroquinolonas al sujeto:  

 Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC) 

 Infección del Tracto Urinario (ITU) 

 Otro (escribir el nombre): _________________________ 

 

 Número de días que pasaron desde la primera toma de la fluoroquinolona hasta la 

aparición de los primeros síntomas en el sujeto. En caso de haber sido inferior a 1 día (es 

decir, aparición horas después de la toma) escribir “0” días: ________ días. 

 

 Número de días a la semana que el sujeto dedicaba a realizar actividad física (caminar, 

correr, nadar etc.) antes de la tendinopatía: ________ días. 

 

 

 

 Región del tendón de Aquiles donde el sujeto presenta la mayor parte de los síntomas. Se 

deberá mostrar al paciente la imagen inferior:  



 

 

113 

 

 Insercional (morado) 

 Porción media (rojo)  

 Difuso 

 

 

 

 Número de días que lleva el sujeto experimentando los síntomas relacionados con la 

tendinopatía aquílea provocada por fluoroquinolona: _________ días. 

 

 ¿Ha sufrido el sujeto algún dolor significativo en el tendón de Aquiles afectado en 

ocasiones anteriores?:  

 Sí 

 No 

 

 

Nota (*): Para las variables peso y altura se empleará una báscula romana y un estadiómetro para pesar y 

medir respectivamente a los sujetos de la manera más objetiva posible. 
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ANEXO IV: ESCALA VISUAL ANALÓGICA (EVA) (111) 
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ANEXO V: VICTORIAN INSTITUTE OF SPORTS ASSESSMENT- ACHILLES (VISA-A) (112) 

 

CÓDIGO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE: ………………………… 
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ANEXO VI: LOWER EXTREMITY FUNCTIONAL SCALE (LEFS) (114) 

CÓDIGO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE: ………………………… 
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ANEXO VII: ESCALA DANIELS PARA LA VALORACIÓN DE LA FUERZA MUSCULAR (115) 

 

 

 

 

 A la hora de realizar la prueba manual, se otorgará al grupo muscular valorado una de las 6 

puntuaciones numéricas de la escala (0-5) en función de la amplitud de movimiento lograda y la 

resistencia vencida, según los siguientes criterios definidos por Daniels y Worthingham (115): 

 

PUNTUACIÓN HALLAZGOS 

0  Ausencia de contracción muscular 

1 
Presencia de contracción leve a la vista y/o palpación, 

pero sin movimiento 

2 
Contracción muscular que permite un movimiento 

completo anulando la gravedad 

3 
Contracción muscular que permite un movimiento 

completo venciendo la gravedad 

4 

Contracción muscular que permite un movimiento 

completo venciendo la gravedad y una resistencia 

moderada 

5 
Contracción muscular que permite un movimiento 

completo venciendo la gravedad y una resistencia máxima 
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ANEXO VIII: CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA SF-36 (129) 

 

CÓDIGO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE: ………………………. 
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ANEXO IX: CLASIFICACIÓN ECOGRÁFICA DE ARCHAMBAULT (118) 

 
GRADO HALLAZGOS ECOGRÁFICOS 

Grado I 
Tendón de apariencia normal, con márgenes 

tendinosos paralelos y estructura fibrilar 
homogénea. 

Grado II 
Tendón engrosado, con márgenes tendinosos 

arqueados no paralelos y estructura fibrilar 
homogénea. 

Grado III 
Tendón con presencia de áreas hipoecoicas y 

alteración de la estructura fibrilar 
(heterogénea), asociado o no a engrosamiento. 

 

 

En el artículo de Archambault et al. (118) se mostraron como ejemplo las siguientes imágenes 

correspondientes a sonogramas longitudinales de varios tendones de Aquiles para ilustrar el grado 

I (A), grado II (B)  y grado III (C). 
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ANEXO X: HOJA DE RESULTADOS 

 

 

 

 

HOJA DE RESULTADOS DEL PACIENTE 

 

CÓDIGO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE: ………………………………………. 

 

 Dolor durante la actividad (valores según escala EVA) 

 

o 1ª evaluación (inicial): ___ /10 

o 2ª evaluación: ___ /10 

o 3ª evaluación: ___ /10 

o 4ª evaluación (seguimiento): ___ /10 

 

 

 Dolor después de la actividad (valores según escala EVA) 

 

o 1ª evaluación (inicial): ___ /10 

o 2ª evaluación: ___ /10 

o 3ª evaluación: ___ /10 

o 4ª evaluación (seguimiento): ___ /10 

 

 

 Capacidad de función física (valores según la prueba de elevación del talón con una sola 

pierna) 

 

o 1ª evaluación (inicial): ______ elevaciones válidas en ________ / 60 segundos 

o 2ª evaluación: ______ elevaciones válidas en ________ / 60 segundos 

o 3ª evaluación: ______ elevaciones válidas en ________ / 60 segundos 
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o 4ª evaluación (seguimiento): ______ elevaciones válidas en _____ / 60 segundos 

 

 

 Fuerza del tríceps sural (valores según escala Daniels) 

 

o 1ª evaluación (inicial): ___ /5 

o 2ª evaluación: ___ /5 

o 3ª evaluación: ___ /5 

o 4ª evaluación (seguimiento): ___ /5 

 

 

 Rango de movimiento activo del tobillo (valores en grados según goniometría) 

 

o 1ª evaluación (inicial):    FP:_______º    FD:_______º 

o 2ª evaluación: FP:_______º    FD:_______º 

o 3ª evaluación: FP:_______º    FD:_______º 

o 4ª evaluación (seguimiento): FP:_______º    FD:_______º  

 

 

 Apariencia ecográfica del tendón de Aquiles (rodear el grado correspondiente según 

clasificación de Archambault) 

 

o 1ª evaluación (inicial): grado I  /  grado II  /  grado III 

o 2ª evaluación: grado I  /  grado II  /  grado III 

o 3ª evaluación: grado I  /  grado II  /  grado III 

4ª evaluación (seguimiento): grado I  /  grado II  /  grado III 
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ANEXO XI: CARTA DE PRESENTACIÓN DEL ESTUDIO AL COMITÉ DE ÉTICA 

  

 

 

CARTA DE PRESENTACIÓN DEL ESTUDIO AL COMITÉ DE ÉTICA DE 

INVESTIGACIÓN DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS 

 

A la atención del Comité de Ética de la Investigación del Principado de Asturias (CEIPA), con 

dirección en: 

      Consejería de Ciencia, Innovación y Universidad 

                           Plaza de España, 5, 33007 Oviedo (Asturias) 

 

Asunto: Solicitud de evaluación ética para la realización de un ensayo clínico en el Hospital 

Universitario Central de Asturias (HUCA). 

 

Estimados miembros del Comité de Ética: 

 

Me dirijo a ustedes como investigador principal del proyecto titulado “Eficacia de la diatermia por 

radiofrecuencia en el tratamiento de tendinopatías del tendón de Aquiles provocadas por 

fluoroquinolonas”, con el fin de presentar la documentación necesaria para su evaluación por parte 

del Comité de Ética de la Investigación del Principado de Asturias (CEIPA). 

 

Este estudio tiene como objetivo principal evaluar la eficacia de la diatermia por radiofrecuencia en 

el tratamiento de las tendinopatías aquíleas provocadas por fluoroquinolonas en comparación con 

un tratamiento de fisioterapia convencional, y analizar los efectos clínicos sobre los pacientes. La 
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intervención propuesta se llevará a cabo en el HUCA, con la colaboración del Servicio de 

Rehabilitación. 

La investigación ha sido diseñada siguiendo los principios éticos recogidos en la Declaración de 

Helsinki, así como la normativa vigente en materia de ensayos clínicos, incluyendo el Reglamento 

(UE) 536/2014 y la legislación nacional aplicable. Se ha prestado especial atención a garantizar la 

confidencialidad, la seguridad de los participantes y el respeto por sus derechos. 

Adjunto a esta carta se incluye el protocolo completo del estudio, el consentimiento informado 

para los participantes, así como el resto de documentación requerida para su revisión ética. 

Agradezco de antemano su atención y quedo a disposición del Comité para cualquier aclaración o 

documentación adicional que se considere necesaria. 

Atentamente, 

D. Yago Lema Sánchez de Toca

En Oviedo a _____ de ______ del 20___ Firma: __________________________ 

Universidad de Oviedo 

Departamento de Especialidades Médico-Quirúrgicas, 2ª planta- Facultad de Medicina y Ciencias 

de la Salud  

Avda. Julián Clavería, 6, 33006 Oviedo (Asturias) 

Teléfonos: 

Correo electrónico: 
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ANEXO XII: ESCALA BORG DE ESFUERZO PERCIBIDO (119) 
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ANEXO XIII: DOCUMENTO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE 

DOCUMENTO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE 

NOMBRE Y APELLIDOS: ………………………………………………………………………..……………. 

DNI/NIE: ………………………………………. 

FECHA DE NACIMIENTO: ………………………………………. 

TELÉFONO DE CONTATO: ………………………………………. 

DIRECCIÓN: …………………………………………………………………………………………………..…………….……………. 

CÓDIGO POSTAL: ………………………………………. 

DIRECCIÓN DE CORREO ELECTRÓNICO (si posee): ……………………..…………….………………………………. 

FECHA DE INCLUSIÓN EN EL ESTUDIO: ……………………………………………………………………………………… 

CÓDIGO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE (*):   P………. 

Nota (*): La codificación de los sujetos será la letra P (paciente) seguida del número correspondiente 

a su orden de entrada en el estudio (P01, P02, P03…P50). 
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