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RESUMEN

Las tendinopatias engloban al conjunto de patologias caracterizadas por dolor, disfuncién y
alteracion estructural que afectan a los tendones. Su etiologia es multifactorial, siendo el uso
excesivo el desencadenante principal, aunque también pueden influir factores intrinsecos como la
edad, el sexo o enfermedades sistémicas, y extrinsecos como la técnica deportiva o algunos
medicamentos. Dentro de estos ultimos destacan las fluoroquinolonas (FQ), un grupo de
antibidticos asociados a importantes efectos adversos musculoesqueléticos, especialmente en el
tendodn de Aquiles, el mas resistente del cuerpo humano. Las tendinopatias 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 tendinopatias son altamente discapacitantes y varias
derivan en rotura tendinosa. Suelen cursar con un dolor intenso asociado a inflamacion,
engrosamiento e impotencia funcional, y su fisiopatologia, no bien conocida, se cree que es
diferente a la de las tendinopatias 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 fisioldgicos térmicos y atérmicos que favorecen la homeostasis tendinosa,
analgesia y recuperacién funcional, presentandose como una posible alternativa terapéutica eficaz
para estas tendinopatias. El objetivo del estudio es evaluar la eficacia de la diatermia por RF en el
tratamiento de las tendinopatias aquileas provocadas por FQ, y analizar los efectos clinicos sobre
los pacientes. En este proyecto se propone un ensayo clinico exploratorio, aleatorizado, doble ciego
y con muestra de conveniencia. Se reclutaran sujetos de las Areas Sanitarias Ill, IV y V de Asturias y
seran tratados en el HUCA, divididos en un grupo control y grupo experimental. Este ultimo recibira
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, recibird una simulacién de ésta como placebo.

Palabras clave: tendinopatia, tendon 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 Ill, 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. INTRODUCCION Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
1.1. Tendinopatias
1.1.1. Definicién y epidemiologia

El término tendinopatia hace referencia al conjunto de afecciones patolégicas que afectan a los
tendones, caracterizadas por cursar con sintomas y signos clinicos, tales como dolor prolongado y
pérdida de funcion tendinosa (1), y que generalmente provocadas por un uso excesivo (2—4). El
concepto de tendinopatia abarca dos términos ampliamente conocidos y utilizados por la

comunidad cientifica, en ocasiones de manera errénea o indistinta:
e Tendinitis: proceso patoldgico agudo del tenddn que cursa con inflamacion.

e Tendinosis: patologia tendinosa en la que, al contrario que la tendinitis, no hay procesos
inflamatorios; y se caracteriza por la presencia de fenémenos degenerativos crénicos

dentro del tenddn (2) (5).

Las tenosinovitis, paratendinopatias y calcificaciones tendinosas se encuentran incluidas dentro
de las tendinopatias (5). Sin embargo, las rupturas tendinosas (parciales o completas) no se incluyen
dentro del concepto de tendinopatia (Figura 1), a pesar de ser lesiones tendinosas que, en muchas

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

Lesién — p
en nopatia
tendinosa P
l l W l
Desgarro parcial Tendinitis Tendinosis Tenosinovitis
o total \ / l
Rotura tendinosa Cambios patoldgicos Cambios patoldgicos
espontanea en tendon vy entesis en tejido peritendinoso

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

En cuanto a datos epidemioldgicos, las tendinopatias y roturas tendinosas se postulan como una
de las principales patologias ortopédicas (4), pudiendo llegar a representar hasta el 30% de todas
las lesiones musculoesqueléticas en cuanto a prevalencia (7). La mayor parte de las tendinopatias

tienen lugar en deportistas, donde pueden llegar a suponer hasta el 60% de todas las lesiones



deportivas (8), aunque también pueden afectar de manera importante a la poblacién general y a
los trabajadores, siendo éstas casi exclusivamente tendinopatias de miembros superiores, donde
destacan la epicondilitis y las tendinopatias del manguito rotador, con incidencias de entre el 2-41%
y 2-7% respectivamente (6). En cuanto a los miembros inferiores, los tendones mas afectados son
el rotuliano y el tenddn de Aquiles (9), especialmente este ultimo, pudiendo llegar a suponer hasta
el 20% de todas las tendinopatias (4). Ademas, algunos estudios, como el de Riel et al. (9), reflejan
gue la prevalencia de tendinopatias de miembros inferiores aumenta con la edad, lo que implica
gue entre el 1-2% de la poblacién general adulta sufrird una tendinopatia de este tipo a lo largo de

su vida.

1.1.2. Tipos de tendinopatias

Se pueden clasificar las tendinopatias en funciéon de varios criterios. Segun el tiempo de

evolucién, se distingue entre (5):

e Tendinopatia aguda o tendinitis: duracion inferior a 2 semanas.

e Tendinopatia subaguda: duracién entre 4 y 6 semanas.

e Tendinopatia crénica o tendinosis: duracion superior a 6 semanas.

En funcién del origen y la estructura tendinosa dafiada, se pueden diferenciar:

e Tendinitis: lesién tendinosa aguda, de origen traumdtico con presencia inflamatoria
intratendinosa. Macroscopicamente se observa una degeneracidon sintomatica, con

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

e Tendinosis: degeneracion intratendinosa sin respuesta inflamatoria asociada a sobrecarga,
microtraumatismos repetitivos y la edad. Presencia de desorganizaciéon de las fibras
coldgenas, aumento de celularidad y neovascularizacién. Clinicamente suele haber
ausencia de dolor (al no haber inflamacién) y presencia de un nddulo tendinoso palpable

(2,5,10).



e Tenosinovitis: inflamacién aislada de la vaina sinovial que envuelve a ciertos tendones.
Aparecen sintomas inflamatorios como dolor, calor, pérdida de funcién o crepitacion.

Puede verse asociada a degeneracion intratendinosa (5).

e Paratendinopatia: proceso inflamatorio que afecta al paratenddén generalmente por

friccidn. Si persiste la inflamacién, puede aparecer tejido fibroso que limite el movimiento
del tenddn dentro del peritendén, generando crepitaciones, dolor, sensibilidad vy
disfuncién. También puede llegar a afectar a capas mas internas del tenddn y verse

asociada a tendinosis (10).

e Distensidon o desgarro (ruptura): pérdida de la continuidad en las fibras tendinosas,

asociadas a una inflamacién proporcional al dafio vascular, hematoma y atrofia celular por

necrosis (5).

1.1.3. Etiopatogeniay factores de riesgo

Si bien es cierto que la mayoria de tendinopatias se atribuyen a un uso excesivo como
desencadenante principal, éstas pueden ser provocadas por diversas causas (intrinsecas y

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

e Causas intrinsecas: aquellas propias del sujeto.

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

tendinopatia aumenta al disminuir la flexibilidad y elasticidad de los tendones
(2,4,5,8,10,11). Ademas, se cree que el sexo femenino tiene una mayor
probabilidad de padecer tendinopatias, muy relacionado con procesos hormonales

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

o Obesidady alteraciones biomecanicas: un exceso de peso corporal puede conducir

a un aumento de carga en tendones y articulaciones, aumentando el riesgo de
lesidn (2,4,5,8,10). Las alteraciones biomecdnicas, como hiperpronaciones del pie,
pie cavo-varo, dismetrias o desequilibrios musculares, también tienden a ocasionar

tendinopatias (3,10).



o Diabetes y artropatias inflamatorias: se ha relacionado la diabetes con una mayor

probabilidad de sufrir tendinopatias, asi 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 sintesis del coldgenos, como

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

o Otras enfermedades sistémicas: la hipertensidn, hipercolesterolemia, dislipidemias

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

e Causas extrinsecas: aquellas que son externas a la persona.

o Incorrecta_metodologia de entrenamiento: el uso excesivo, cargas elevadas y

repetitivas, alto volumen de trabajo, superficies duras de entrenamiento,
disminucion de periodos de descanso, material inadecuado (calzado) etc. Todas
ellas son variables del entrenamiento relacionadas con un mayor indice lesional en

los tendones (4,5,8,10).
o Tabaquismo: el tabaco puede ser dafiino para los tendones y su curacién (4,5).

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

de riesgo importante de cara a la aparicidn de una nueva tendinopatia (2,10).

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

corticoesteroides y las estatinas presentan efectos adversos (EA) graves a nivel
tendinoso, causando degeneracidn e incluso la ruptura de estos (2,4,5,10). El
consumo de anticonceptivos orales también se ha relacionado con ciertas

tendinopatias (8).

1.1.4. Fisiopatologia

A lo largo de la historia, se han propuesto y descrito diversos modelos y teorias acerca de la
patogénesis de las tendinopatias; sin embargo, el proceso fisiopatoldgico sigue sin estar del todo
claro (2,5,10,12). Lo que si parece evidente es la presencia de degeneracidén y desorganizacion de

la matriz extracelular (ECM) tendinosa (colageno principalmente), la cual es asociada a cargas



excesivas y repetitivas que provocan microtraumatismos dentro del tenddn; lo que conlleva a una
pérdida o disminucién de la funcién tendinosa (2,8,10,13). Ademas, en la literatura también se
recoge que lainmovilizacidn prolongada puede llegar a generar procesos patoldgicos muy similares

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

1.1.4.1. Histopatologia
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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 degeneracidn tendinosa.



1.1.4.2. Proceso de curacion tendinoso
Ante estos dafios histoldgicos, el tenddn se repara fisiolégicamente en 3 fases:

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

liberan sustancias generando angiogénesis y reclutamiento de macroéfagos y nuevos
tenocitos (2,5,13). Ademas, el coldgeno dafiado se degrada mediante la sintesis y

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

e Fase proliferativa (2-4 semanas): aumento de tenocitos y sintesis de ECM,

principalmente colageno tipo Il (2,5,13), el cual se encuentra desorganizado en la
matriz debilitando al tenddn (2). La fisioterapia es clave en esta fase, a través de

técnicas que estimulen la sintesis de coldgeno tipo | y su correcta organizacion (5).

e Fase de remodelacién (desde la 62 semana): disminuye la proliferacidn de tenocitos y

el coldgeno tipo Ill se reemplaza por tipo |, aumentando la rigidez. A partir de la 102
semana, el tejido madura y se asemeja mas al tejido tendinoso fisiolégico (2,5,13),

aunque la resistencia y funcion original no se recuperan al maximo (2,7).

Si existen alteraciones en la fase proliferativa o de remodelacién, el tendén puede desarrollar
una tendinopatia degenerativa crénica (2). En definitiva, ésta ocurre por una respuesta reparadora
incorrecta y/o insuficiente ante el dafio histoldgico provocado por el estrés oxidativo asociado a la

carga repetitiva (8).

1.1.4.3. Modelo fisiopatolégico actual

Existen varios modelos tedricos sobre la fisiopatologia tendinosa, tales como el inflamatorio,
mecdanico, bioquimico o vasculonervioso (5). Sin embargo, en 2009, Cook y Purdam (12)
propusieron un modelo continuo para facilitar la comprension, tratamiento y prevencién de la
tendinopatia, 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

comprension del proceso patoldgico (5,12). Estas fases son:



e Fase de tendinopatia reactiva: adaptacion a corto plazo tras una sobrecarga aguda (5,12),

con proliferacién no inflamatoria de tenocitos y aumento de proteoglucanos de rdpida
sintesis (12). Esto genera un engrosamiento del tenddn para reducir la tensién al aumentar
su area de seccién transversal (5,12). Ecograficamente, las estructuras coldgenas vy
neurovasculares permanecen intactas, aunque se observan areas 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).

e Fase de tenddn deteriorado: intento de curacidn fallido con degradacién y desorganizacion

de la ECM. Existe proliferacién celular con sintesis excesiva de coldgeno y proteoglucanos
(5,12), los cuales separan y desorganizan los paquetes colagenos. Ecograficamente, el
tenddn aparece hinchado y desorganizado (12). Esta fase suele asociarse a sobrecargas
cronicas (5,12), aunque aun tiene cierto potencial de reversibilidad con un adecuado

manejo de las cargas (12).

e Fase de tendinopatia degenerativa: ultima etapa del modelo continuo donde existe dafo

celular y de la ECM, apoptosis de tenocitos, desorganizacién del coldgeno vy
neovascularizacion en la region lesionada. La ECM es heterogénea, con areas sanas y
degeneradas. Ecograficamente, se observa un engrosamiento hipoecoico con pocos
paquetes de colageno visibles y multiples vasos al emplearse Doppler. Suele darse en
adultos de edad avanzada y jévenes deportistas, presentandose como un tenddn hinchado,
dolorido y con posibles nddulos fibrosos. Las tendinopatias 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 tendén degenerativo
presenta areas focalizadas de dafio rodeadas por zonas sanas o en otra fase patoldgica. Propusieron

la fase de “tendinopatia reactiva sobre degenerativa”’, donde las areas tendinosas sanas

adyacentes son mas propensas a sufrir una tendinopatia reactiva debido a su sobrecarga, generada

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

La modulacidn de la carga es clave en el modelo continuo, ya que un exceso puede conducir a la
patologia, mientras que una carga 6ptima puede favorecer la recuperacion, especialmente en las

fases iniciales (Figura 3) (12).

En definitiva, el modelo continuo explica que las células tendinosas responden a la sobrecarga
mediante una proliferacion de estas y una sintesis 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 patoldgicos pueden ser una respuesta a la sobrecarga y no
necesariamente a una inflamacién clasica. Esas citoquinas favorecen los procesos de curacion del
tenddn, aunque pueden alterar el equilibrio entre la sintesis y degradacidon de ECM, provocando

desorganizacién y degeneracion tendinosa, siendo compatible con el modelo continuo (14).

1.1.4.4. Fisiopatologia del dolor tendinoso

El dolor es la principal caracteristica clinica de una tendinopatia (1,5,15), aunque algunas son
asintomaticas (1,12,14). Actualmente, a pesar de no entender completamente su origen (14,15), se
sabe que esta relacionado con la carga (1,12,14,15), siendo poco frecuente en reposo (14,15).
Ademas, este puede aparecer en cualquier etapa del modelo continuo, lo que permite disociar el

dolor del dafio estructural y funcional (12).



El dolor tendinoso podria 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 teorias sobre su causa y ninguna ha sido confirmada
(14,15), tradicionalmente se asocio el dolor nociceptivo con la neovascularizacion y formacion 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 idnicos y cambios bioquimicos pueden
influir en el dolor (15). Ante sobrecargas, los tenocitos liberan sustancias bioquimicas (12,14,15)
como sustancia P, glutamato, acetilcolina o lactato (15); las cuales pueden activar los nociceptores
del peritenddn (muy inervado y vascularizado), causando dolor (12,14,15). El engrosamiento de la

ECM podria también activar los nociceptores (14).

Estos mecanismos explican el dolor en fases reactivas y de tenddn deteriorado (12,14), asi como
en etapas degenerativas, a modo de fase reactiva sobre degenerativa (5,14). También justifican las
tendinopatias degenerativas sin dolor, donde la apoptosis de tenocitos reduce la produccién de
sustancias nociceptivas (14), y la ausencia de nociceptores intratendinosos permite degeneraciones

sin dolor (5,14).

1.1.5. Diagnéstico

El diagndstico de cualquier tendinopatia es fundamentalmente clinico, caracterizado por un
dolor localizado que aumenta con la carga y cesa con su retirada (1). Ademas, se deben incluir
escalas de valoracién funcional especificas (como la escala Victorian Institute of Sports Assesment-
Achilles, VISA-A, para la tendinopatia aquilea) y de extremidades (Lower Extremity Functional Scale,
LEFS), ya que pueden existir tendinopatias no dolorosas (5). La pérdida de elasticidad tendinosa y
la rigidez articular podrian ser sugestivas de patologia tendinosa (10), asi como el dolor a la

palpacion de la regién afectada (4,5).

Para obtener un diagndstico mas certero, es frecuente el uso de técnicas complementarias,
como la ecografia y la resonancia magnética nuclear (RMN) (1,5,10). La ecografia es la prueba mas

usada, permite identificar zonas de neovascularizacién y el patrén hiperecogénico de las fibras



colagenas; aunque también se emplea la RMN, ya que permite hacer un mejor diagndstico
diferencial por su mayor sensibilidad (10). Las radiografias simples y tomografias computarizadas
(TC) se usan para descartar anomalias dseas o procesos calcificantes del tenddn (5,10). De cualquier
manera, como no hay una relacidn necesaria entre estructura y dolor dentro de la tendinopatia, las

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

1.1.6. Tratamiento

El tratamiento de las tendinopatias es fundamentalmente conservador mediante sesiones de
fisioterapia (1,4,5,10,12,14,16), tratamientos farmacoldgicos 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 cirugia (4,10). El dolor es la principal manifestacién clinica, 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 tenddn, teniendo en cuenta su estadio
fisiopatoldgico (12,14). Disminuir el dolor y recuperar la funcionalidad son los objetivos principales

de la fisioterapia en las tendinopatias (5).

Para el manejo del dolor se han descrito varias opciones de tratamiento, desde la prescripcion
de farmacos analgésicos e inyecciones peritendinosas (4,10,12,14), hasta diferentes técnicas
fisioterapéuticas. El ejercicio terapéutico es una terapia muy importante del tratamiento de las
tendinopatias en base a la evidencia cientifica (1,4,5,16), donde el isométrico (principalmente en
estadios tempranos) y el excéntrico (etapas mas avanzadas) han demostrado ser eficaces en la
reduccion 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 laser (10,18), la crioterapia (4,5,10), la terapia por ultrasonidos
(US) (5,17), el masaje de friccion (12), el uso de ortesis (16) y la hipertermia (4,19) han demostrado
ser eficaces en el tratamiento de tendinopatias, ademas de ser utiles clinicamente en el manejo del
dolor en combinacién con el ejercicio. Ademas, una correcta educacién sanitaria y asesoramiento
del paciente, haciéndole comprender su patologia, la importancia de su participacién activa y
aquellas actitudes a realizar y evitar, ha demostrado ser eficaz en cuanto a la disminucion 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 conducird 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 tenddén y tolerancia del paciente, siendo clave en la reduccidon del dolor y
recuperacion funcional (1,5,12,14,16).

De cara a la recuperacion de la estructura, resistencia y propiedades mecdnicas del tenddn, el
ejercicio terapéutico, empleando cargas optimas (7), es muy importante en el tratamiento de las
tendinopatias (1,4,5,7,10,12,16). Esto se debe a la mecanotransduccién, un proceso fisiolégico que
permite a las células tendinosas actuar ante estimulos mecanicos (ejercicio) mediante respuestas
bioguimicas, modificando, por tanto, la estructura y composicion del tenddn (7,13). En la literatura
se han descrito varias modalidades de ejercicio para el tratamiento de las tendinopatias, siendo las

mas empleadas (5):

e Ejercicio excéntrico: contraccién muscular que conlleva un alargamiento activo del

complejo miotendinoso, a la vez que se aplica una carga sobre él (10,20). Durante muchos
afios se ha considerado como el pilar fundamental de la rehabilitacion tendinosa
(1,5,10,20,21), ya que se ha demostrado que mejora la remodelacién del tenddn al inducir
la sintesis de colageno y reducir el dolor (1,4,5,10,12,20). Sin embargo, las ultimas
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.

e Ejercicio combinado: consiste en la combinacion de ejercicios concéntricos y excéntricos,

a veces incluyendo pliometria (21,22).

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

tendon de manera progresiva y a velocidad controlada, involucrando tanto fases
concéntricas como excéntricas con la finalidad de inducir cambios estructurales en el
tenddn, aumentando la produccidn de colageno y su resistencia, ademas 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 tendinopatias, 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).

Ademas, hay que tener en cuenta que la respuesta del tenddn a la carga (procesos biolégicos de
mecanotransduccidn) necesita su tiempo (Figura 4): en las primeras horas habra una pérdida neta
de coldgeno, mientras que pasadas 36 horas tras el ejercicio aproximadamente, habrd una sintesis
neta (5,7). Esto justifica que los entrenamientos repetitivos con descansos breves (sobreuso)
puedan ocasionar tendinopatias, y sugiere que la presencia de descansos es fundamental en la
recuperacion estructural del tenddn, siempre que no se trate de un reposo absoluto por su efecto

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

24h 48 h 72h

Sintesis proteica

Sintesis
Sintesis neta

Degradacion

Horas
después del
ejercicio

Degradacion proteica

Figura 4: Sintesis y degradacion del coldgeno tendinoso después del ejercicio (5).

Finalmente, es importante mencionar que hay que tener en cuenta el estadio fisiopatoldgico de
la tendinopatia. En etapas tempranas como la fase reactiva, los ejercicios excéntricos de alta carga
son perjudiciales para el tenddn (12,14), ya que pueden acentuar aun mas el dolor (14), existiendo
alternativas menos exigentes para éste como el ciclismo (12). Sin embargo, en la fase de deterioro
avanzado o degeneracion, el ejercicio excéntrico (12) y el HSR (1,23,25) han demostrado ser
eficaces en la mejora de la estructura y dolor del tenddn. A pesar de ello, el potencial de
reversibilidad en esta etapa es relativamente bajo, por lo que no siempre se obtienen mejorias
estructurales con estos procedimientos. En su lugar, se opta por estimular el drea tendinosa sana
adyacente mediante ejercicio terapéutico, en lugar de tratar de conseguir la curacion de la porcidn

degenerada (14).
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1.2. Tenddn de Aquiles
1.2.1. Definicién, anatomia y estructura

El tendon de Aquiles (TA), también denominado tenddn calcaneo por su insercidn (27), es el
tendon mas grueso, fuerte y resistente del cuerpo humano (4,27-29). Estda formado por la
contribucion de tres vientres musculares localizados en el compartimento posterior de la pierna:
superficialmente los gastrocnemios medial y lateral, y mds profundo el séleo; formando en
conjunto el triceps sural (27-29). El tenddn 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 porcién
media (27,28), aumentando hasta 3,5 cm en su insercién distal en la tuberosidad de calcaneo (28).
En la unidn miotendinosa, localizada en |la parte media de la pantorrilla, el tendén se presenta como
una estructura plana y ancha, volviéndose mas estrecho y redondeado a medida que se acerca al
calcaneo, lugar donde volverd a ensancharse ligeramente para tomar insercion (28,29). Esta
insercién se dice que tiene forma de medialuna y es clave para la distribucion de las tensiones en
la entesis fibrocartilaginosa del tenddn en el calcaneo (27,28). En su porcién media, el tendén se
relaciona medialmente con el tenddn del masculo plantar largo si estd presente (27,28) y a nivel
insercional, con la almohadilla grasa del talén y bursas superficiales y profundas, donde destacan la

retrocalcdnea y subcutdnea calcdnea (28).

Para la localizacidn de patologias en el TA, Chan et al. (30) propusieron dividirlo en 3 partes
principales tanto anatémica como radiolégicamente: una parte craneal llamada intramuscular,
seguida distalmente de la regidn de tendén libre, la cual se continta con la seccién calcanea. La
region de tenddn libre, a su vez, se puede separar en parte proximal, media y distal (Figura 5).

Chan Classification

Intramuscular

Free Tendon

Figura 5: Clasificacion 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 epitenddn presenta una ultima capa de tejido conjuntivo Ilamada paratendén
(2,29). La funcién del paratenddn es proteger al tenddn propiamente dicho, permitir movimientos
de deslizamiento y, ademads, albergar los vasos sanguineos y nervios que irrigaran e inervaran al
tendon (Figura 6) (2).

La vascularizacion del TA es baja, excepto el paratenddn, altamente irrigado (2,10). Los vasos
penetran al TA desde dos zonas: en la uniéon miotendinosa, a través del paratendon (Figura 6-a) y
en la union osteotendinosa, hasta 2 cm por encima de la inserciéon. Por tanto, existe una zona
hipovascularizada en la porcién media (2-6 cm sobre el calcdneo), asociada a un mayor riesgo de
lesidn (2,27-29). Respecto a la inervacion, esta es muy similar y fundamentalmente aferente, de tal
manera que el paratenddn esta altamente inervado por fibras nerviosas en plexos longitudinales al
TA, que se ramifican hacia el interior (2,28). Estas fibras nerviosas son bdsicamente
mecanorreceptores, propioceptores y nociceptores (2,27,28), estando estas Ultimas muy
relacionadas con la neovascularizacion en las tendinosis, lo que podria explicar el dolor asociado

(27).

Paratenon Tendon sheath
Synovial fluid
Epitenon

Epitenon

Endotenon

Endotenon

Collagen fibre

Blood vessel
Mesotenon

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

1.2.2. Funciones biomecanicas

La principal funcidon biomecanica del TA es transmitir las fuerzas de contraccion del triceps sural
para realizar el movimiento de flexion plantar de tobillo, esencial durante la marcha (27). Es el
tenddn mas fuerte del cuerpo, por lo que esta disefiado 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). Ademas, entre el 1-2% del peso del TA corresponde a la elastina (2,13,27),
una proteina eldstica que permite al TA almacenar y liberar energia durante movimiento de
aceleracion-desaceleracion, como saltos o carreras (2). Sin embargo, a pesar de su capacidad
mecano-elastica, hay que tener en cuenta la curva de tension-deformacion (Figura 7). En ella se
representa la variacién en la configuracién del coldgeno en respuesta a una tensién en el tenddn,
donde en reposo las fibras estan onduladas, las cuales se van estirando a medida que se aumenta
la tensién. Hasta el 4% de deformacidn, el colageno recupera su ondulacién, mientras que entre el
4-8% se producen dafios microscopicos, pasando a ser macroscopicos si superan el 8% (2,10,13,28).
Es importante tener en cuenta esta grafica de cara a la gestién de la carga durante el ejercicio, ya
qgue grandes cargas en el TA pueden suponer tensiones elevadas y, en consecuencia, dafios
estructurales que generen o agraven una tendinopatia (13).

Stress (N/mm?) Macroscopic
% failure
-

N l

N
Rupture — —
I
Physiological range
< &
@9 —¥— Microscopic
Q:& % 7 failure
Straighten
fibers , ' . Strain
2 4 6 8 (%)

Crimped
fibers

Figura 7: Curva tensién-deformacion de un tendén (13).

1.2.3. Tendinopatia aquilea

La tendinopatia aquilea es la lesidon tendinosa de miembros inferiores mas frecuente (1,23),
pudiendo llegar a suponer hasta el 20% de todas las tendinopatias (4). Es muy frecuente en atletas,
con una prevalencia del 24%, especialmente en fondistas (52%); aunque también afecta a la
poblacién general, donde se estima una prevalencia del 6% (16), especialmente a los sedentarios,
ya que hasta el 30% de las patologias del TA se dan en este grupo (5). Ademads, la tendinopatia
aquilea afecta negativamente a la calidad de vida y rendimiento laboral, y supone altos gastos

econdmicos para su tratamiento (16,31).
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Clinicamente, se caracteriza por la presencia de dolor, hinchazén y pérdida funcional (4,23,31);
pudiéndose distinguir dos tipos principales de tendinopatias aquileas (Figura 8): la insercional y la
de porcidon media (1,4,16,29,31). La insercional se reconoce por un dolor e hinchazén presente en
los 2 cm finales del TA antes de su insercion en el calcaneo (29), pudiendo asociarse a otras
patologias como bursitis retrocalcanea o sindrome de Haglund (16,29), mientras que la de porcién
media, mas 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 inflamacién aislada del paratenddn, a veces asociada con tendinosis, la cual dificulta el
movimiento del tenddn por la presencia de edema y exudado inflamatorio, generando crepitacion

y limitacidn del recorrido del TA (10).

Figura 8: Tendinopatia aquilea insercional (morado) y de porcion media (rojo) (31).

El diagndstico de la tendinopatia del TA, al igual que ocurre en otras tendinopatias, es
fundamentalmente clinico (1,4,5,16). El sintoma por excelencia es el dolor localizado (1,4,5,16), ya
sea en la porcidn media (mds comun) o insercional (4). Dicho dolor se acentua durante los periodos
de carga, por lo que la prueba de elevacién del talén y salto con una pierna pueden ser utiles para
evidenciarlo (1,16). Inicialmente, el dolor emerge al comienzoy al final del ejercicio, mejorando con
el calentamiento, si bien es cierto que en procesos de larga duracién 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 asimetria y engrosamiento del
tendodn con presencia de nédulo (4,5,16), la sensibilidad a la palpacién (16) y la crepitacion (4)

también se consideran signos sugestivos de tendinopatia aquilea.
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Ademas de estas caracteristicas clinicas, para obtener un diagndstico mas certero, también se
utilizan pruebas de imagen como la ecografia y la RMN para observar signos inflamatorios,
degenerativos o neovascularizacion (5,10,16) asi como escalas de valoracion, donde destaca la
VISA-A, una escala especifica para la tendinopatia aquilea que mide el dolor, la funcién y la actividad
(32). Ademas, la VISA-A presenta una variante para pacientes sedentarios la cual ha demostrado
servaliday fiable, siendo recomendable su uso en estos pacientes (33). Finalmente existe la prueba
del arco doloroso, que mediante la palpacién de un engrosamiento en el TA seguido de flexiones
activas del tobillo permite diferenciar entre patologia 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 tendinopatia si disminuye el dolor a la palpacion en el TA al realizar una
dorsiflexion activa respecto a la palpacidn en posicion neutra (4,34). En una revision, Hutchinson et
al. (34) concluyeron que la palpaciony la localizacion del dolor demostraron ser las mas Utiles en el
diagndstico clinico, aunque su uso junto a la prueba del arco y la del RLH podria conducir a un

diagndstico mas certero.

1.2.4. Tratamiento

El ejercicio, principalmente el excéntrico, se ha considerado como el pilar fundamental en el
tratamiento de las tendinopatias (1,4,5,16). En el caso del TA se han propuesto varios protocolos
de ejercicios, pero el mas estudiado y empleado durante afos ha sido el protocolo de Alfredson (4),
quien propuso la realizacién diaria de ejercicios excéntricos para el TA durante 12 semanas (35,36).
A raiz de este protocolo surgid el protocolo de Alfredson modificado, propuesto en 2014 por
Stevens y Tan (37), el cual resultd ser similar en cuanto a resultados y mas 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 dia los excéntricos no se
consideran como un tratamiento Unico e independiente, y se combinan con otras modalidades de
ejercicio y terapias complementarias (1,4,36). Una opcidn es el protocolo descrito por Silbernagel,

el cual incluye, ademds de excéntricos, contracciones concéntricas e incluso pliometria del triceps
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sural (22,39). También se demostro que el HSR, protocolo que combina contracciones concéntricas
y excéntricas bajo una alta carga (23,25,38), proporciona mejorias clinicas muy similares a las del
protocolo de Alfredson (23,38). Por otro lado, aunque el ejercicio excéntrico ha mostrado
resultados positivos para tendinopatias de la porcidon media del TA, su aplicacidn para tendinopatias

insercionales no es tan eficaz (16,29).

Afadido a esto, se debe tener en cuenta que la realizacidn de ejercicio excéntrico, sobre todo
de forma no habitual, estd relacionada con la aparicidon de dolor muscular de aparicién tardia
(DOMS) (5,40,41). Este dura entre 1-5 dias 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. Definicidn y clasificacion

Las quinolonas son una familia de antibidticos sintéticos descubiertos en 1962 con el acido
nalidixico. En la década de 1980, surgieron las primeras fluoroquinolonas (FQ) al afiadir atomos de

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

Las quinolonas iniciales, como el acido nalidixico, 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 aparicidn de resistencias bacterianas (46), llevé a la
creacion de las FQ al afadir atomos de fllor a su estructura (44). Con el tiempo, las FQ se
modificaron con nuevos sustituyentes, ampliando su espectro antibacteriano y clasificAndose en

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

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

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

Generacion

1e

Representantes

Acido nalidixico, acido oxolinico, acido piromidico, acido
pipemidico, rosoxacina, cinoxacina, flumequina

moxifloxacina, pazufioxacina, arenfloxacina, sitafloxacina,
rovafloxacina, trovafloxacina

Espectro de actividad

Principalmente enterobacterias

Bacilos gramnegativos: £. coli, Proteus spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Serratia spp.,
Citrobacter spp., Salmonella spp., Shigella spp.

2° Ciprofloxacina, enoxacina, fleroxacina, lomefloxacina, Mismas que 1° generacion. Espectro extendido en bacilos gramnegativos, inicia cobertura
nadifloxacina, norfloxacina, ofloxacina, pefioxacina, contra cocaceas grampositivas y “atipicos”
rufloxacina Bacilos gramnegativos: P aeruginosa, M. catarrhalis, Acinetobacter spp., 5. maltophilia,
H. influenzae, N. gonorrhoeae, V. cholerae, Campylobacter spp.
Cocaceas grampositivas: 5. aureus, 5. epidermidis
Patdgenos atipicos: C. trachomatis, Mycoplasma spp.
3? Levofloxacina, esparfloxacina, tosufloxacina, temafloxacina, Mismas que la 2° generacion. Bacilos gramnegativos, espectro extendido en cocéceas grampo-
grepafloxacina sitivas y "atipicos”
Bacilos gramnegativos: Mismos que en 1°y 2° generacion
Cocaceas grampositivas: 5. pneumoniae y 5. pyogenes
Patogenos atipicos: C. pneumoniae y M. pneumoniae
4° Balofloxacina, clinafloxacina, gatifioxacina, gemifioxacina, Mismas que la 3° generacion. Bacilos grampositivos, espectro extendido en anaerobios y “atipicos”

Cocéceas grampositivas: 5. pneumoniae, 5. aureus (resistente a penicilina)
Anaerobios: Bacteroides spp., Clostridium spp.

Patogenos atipicos: L. pneumophila, C. pneumoniae, M. pneumoniae, Ureaplasma spp.

1.3.2. Indicaciones terapéuticas

Pese a que en los inicios la principal indicacién terapéutica de las quinolonas era para las ITU
(44,46,47), con la llegada de las FQ sus indicaciones clinicas han aumentado considerablemente,
como consecuencia de su mayor actividad antibacteriana y excelente biodisponibilidad (49). Hoy
en dia, las FQ son utilizadas para el tratamiento de multiples infecciones sistémicas: del tracto
respiratorio, gastrointestinales, infecciones de transmision sexual (ITS), ITU, prostatitis e

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

Sin embargo, debido a sus EA, la Agencia Americana para la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos (FDA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) han limitado en los ultimos
afios 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 antibiéticos. Tampoco deberian
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
Espafia ha disminuido en los ultimos afios (48), un estudio reflejé que Espaiia es el pais europeo
con mayor consumo de FQ orales, principalmente en mayores de 75 afios. Ademas, 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
Espafia, especialmente en mayores de 65 afos (Figura 9) (48,50) y las regulaciones de FDA y la EMA

no han tenido los resultados esperados (51).
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El mayor consumo de fluorquinolonas se da en
mayores de 65 afos
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Figura 9: Porcentaje de consumo de FQ por edades en Esparia en 2023 (azul=hombres; amarillo=mujeres) (50).

1.3.3. Mecanismo de accion

La mayoria de FQ pueden ser administradas tanto por via oral como intravenosa (44,47). La
biodisponibilidad, entendida como la cantidad de farmaco que llega al torrente sanguineo y
susceptible de llegar al lugar de accion (52), es excelente tras su consumo oral debido a la alta
capacidad de penetracion en los tejidos y su rapida absorcion (44). Esto permite que las FQ alcancen

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

Una vez biodisponibles, las FQ actian de manera rapida y letal sobre bacterias gramnegativas y
grampositivas, afectando a la sintesis y replicaciéon de su acido 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 separacién del ADN. Esta unidn provoca la
inhibicion de ambas enzimas, impidiendo el proceso de replicacion y sintesis, 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). Ademas de su accion sobre
estas enzimas, se cree que las propiedades bactericidas de algunas FQ pueden deberse a

modificaciones de la pared bacteriana (47) o fragmentaciones cromosdmicas (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, Barberan et al. (43) realizaron una revision donde recogieron los principales EA
asociados a FQ. Estos afectan mayoritariamente al tracto gastrointestinal (nduseas, vomitos, dolor
abdominal etc.), al sistema nervioso central (SNC) (cefaleas, mareos, depresion etc.), al sistema
cardiovascular (arritmias, segmento QTc prolongado, aneurisma de aorta) y al sistema
musculoesquelético (artralgias, tendinopatias, 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. Tendinopatias provocadas por fluoroquinolonas

Las tendinopatias fueron de los primeros EA asociados al consumo de FQ (43). El primer caso
data de 1983, cuando un hombre recibié tratamiento con norfloxacino tras una ITU secundaria a
un trasplante renal, desarrollando una tendinopatia aquilea (45,54). En casos mas graves, puede
producirse rotura tendinosa, siendo el primer caso documentado del afio 1988 (54,55). A pesar de
gue pueden afectarse varios tendones, el tendén de Aquiles es claramente el mas afectado por
estos farmacos, aproximadamente en el 90-95% de los casos (43,55-57). Debido a la gravedad de
este EA, en 2008 se afiadié un recuadro negro a modo de advertencia en todas las cajas de FQ sobre

este dafio colateral (49,53,58).

1.3.4.1.1. Epidemiologia

La tendinopatia se define como un EA raro y poco frecuente (53,59) y sus datos epidemioldgicos
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 afio. Otros estudios reflejan una incidencia de
tendinopatia 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 revision realizada en
2017, Bolon determind una incidencia aproximada de 0,14-2% para la tendinopatia inducida por FQ
(61). Dicha incidencia tiende a aumentar en mayores de 65 afos, siendo el riesgo global de

tendinopatia es de 2 a 4 veces mayor tras el consumo de FQ (62).
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En Espania, el levofloxacino y ciprofloxacino son las FQ mas prescritas (43). En sus fichas técnicas,
las tendinopatias se recogen como un EA grave aunque poco comun (63,64). Sin embargo, la FDA
notificd que las tendinopatias fueron el segundo EA mas frecuente entre mas de 200.000 informes
recogidos entre 1997 y 2015, por detras de EA neuroldgicos (43). Ademas, la propia FDA resalta que
los EA provocados por FQ son mucho mas 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

Ademas del consumo de la FQ, existen ciertos factores que aumentan el riesgo de desarrollar
una tendinopatia inducida por estos antibidticos (55). Los mas comunes y documentados son: edad
avanzada (>60 afios) (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 tendén (54,55,57),
enfermedades reumaticas (55,57), receptores de trasplantes (sobre todo renales) (53,57), diabetes
mellitus (54,55,57) y tendinopatias previas producidas por FQ (60). Segliin un metaanalisis reciente,
el uso concomitante de FQ y corticoesteroides aumenta casi 5 veces el riesgo de tendinopatia
aquilea y hasta 14 veces el riesgo de rotura del tenddn, comparado con los que solamente
consumen FQ (53). El riesgo de rotura es de hasta 46 veces mas comparado con los que no toman
ninguno de los dos farmacos (55). Ademas, el empleo de FQ supone un riesgo 3,8 veces mayor de

provocar tendinopatias aquileas, comparado con los demas antibidticos (55).

1.3.4.1.3. Fisiopatologia

Actualmente no se conoce con certeza el mecanismo fisiopatolégico mediante el cual las FQ
pueden generar tendinopatias (45,53-57,60,61). Sin embargo, se han propuesto varios
mecanismos multifactoriales que pueden originar este EA. En una revisidn sistematica reciente,
Bisaccia et al. (45) recopilaron los procesos fisiopatoldgicos y bioquimicos relacionados con el
consumo de FQ y tendinopatias. En dicho estudio se recogen 5 mecanismos lesionales: inhibicion
de la proliferacién de tenocitos, disminuciéon de la migracidn de tenocitos, aumento de la expresion

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

fendmenos de isquemia (55,57,60,61), estrés mecanico (60,61) o dafio mitocondrial (45,58).
De todos ellos, los mas mencionados por la literatura son (Figura 10):

e Alteracién de la actividad de los tenocitos: Inhibicidn de la proliferacién y reduccion de la

migracion de tenocitos asociado a fendmenos de apoptosis, lo cual supone una disminucién

en la sintesis de colageno y proteoglucanos.

e Aumento de la expresidn 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 degradacion excesiva de
coldgeno tipo |, predisponiendo la tendinopatia (43,45,53-56,61).
Tendon cells
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Figura 10: Mecanismos fisiopatoldgicos que pueden derivar en una tendinopatia por FQ (54).

1.3.4.1.4. Sintomatologia clinica

El sintoma mds frecuente de las tendinopatias provocadas por FQ es la aparicion de un dolor
intenso y repentino en la regiéon del tendén (54,55,57,58,60,62,65). Este dolor puede ir
acompafiado de otras manifestaciones, tales como hinchazén (54,55,60), inflamacién (55,57,65),
edema (57,65), sensibilidad a la palpacién (54,57,65), eritema (54,57,65), rigidez (57,65) y/o
engrosamiento tendinoso (57,60,65); condicionando todo ello a la presentacion de una impotencia
funcional (57,60,65). Los sintomas pueden aparecer desde horas después del consumo de la FQ

hasta meses tras su retirada (54,57,60,61), siendo la latencia media de aparicion de 6-14 dias (43).
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Teniendo en cuenta esta sintomatologia sugestiva de tendinopatia, y el consumo previo de FQ,
el diagndstico de este EA es fundamentalmente clinico (54,57,60,65). Pruebas de imagen como la
ecografia o la RMN pueden evidenciar alteraciones tendinosas, como engrosamientos,
degeneracion, inflamacidn o roturas (54), completando y confirmando el diagnéstico (54,60,65). En
muchas ocasiones los sintomas 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 tendinopatia, 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 varén de 91 afios falleci6 como consecuencia de las secuelas

originadas por esta yatrogenia.

1.3.4.1.5. Tratamiento

La primera medida ante una tendinopatia por FQ consiste en la retirada inmediata de la FQy su
sustitucion por un antibiético alternativo (53-55,57,60,62,67), aunque esto no asegura la
recuperacion total, ya que pueden darse tendinopatias persistentes o roturas meses después (55).
Otras medidas indicadas son el reposo activo y tratamiento analgésico (54,57,60,62), acompafiado
de fisioterapia (54,57,62,67).

Como tratamiento fisioterapéutico se han propuesto vendajes, US, electroterapia y ejercicio
excéntrico (54), aunque este ultimo es menos eficaz en tendinopatias por FQ en fases tempranas y
en personas sedentarias (55). En 2002, Greene (67) propuso un tratamiento en dos fases
superpuestas: una de proteccién y descarga del tendén de Aquiles durante el apoyo del pie, y otra

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

La recuperacion de estas tendinopatias 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 hinchazén, dolor

dificultad para caminar y reduccion de la flexion del pie (57).

En definitiva, las tendinopatias por FQ suelen tener una recuperacion mas lenta. Tanto Greene

(67) como Lewis y Cook (55) sefialaron que, a causa de su diferente fisiopatologia, podrian
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responder mejor a un tratamiento diferente al empleado en tendinopatias por sobreuso, sobre

todo en sus fases iniciales.

1.4. Diatermia por radiofrecuencia
1.4.1. Definicion y fundamentos fisicos basicos

La diatermia por radiofrecuencia (RF), transferencia de energia 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 emisidn de corrientes de alta frecuencia, al
igual que ocurre con la onda corta (OC) y microonda (MO) (71,72), aunque la RF es mas segura al

presentar menor frecuencia y mayor longitud de onda, alejandose de la radiacién ionizante (71).

El funcionamiento de la RF se basa en la emisidn de una corriente de alta frecuencia entre un
electrodo activo mévil y un electrodo neutro en contacto con la piel (73—-76), generando calor
enddgeno en los tejidos (75—77) segun 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 OCy
MO, en la tecarterapia los electrodos estdan en contacto con la piel (71,79,81), reduciendo la
dispersién de las ondas (81) y aumentando la profundidad del efecto térmico (77,81). Dentro de los
tipos de diatermia, la RF es la mas segura (75,80) y efectiva (68), y la que menos calor genera debajo

de los electrodos (75).

Figura 11: Funcionamiento de la tecarterapia (82).

Ademas, la tecarterapia ofrece dos modos de tratamiento en funcidon del tipo de transmisién de

la energia en el electrodo activo: los modos capacitivo (CAP) vy 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 empleara un modo u otro:

Modo resistivo (RES): El electrodo activo es completamente metdlico vy, al entrar en

contacto con la piel, permite el paso de la corriente hacia el electrodo neutro, generando
calor segun 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 mas
superficial y que se centre en aquellos tejidos menos resistentes y ricos en agua (musculos,

piel, vasos sanguineos y linfaticos 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 fisioldgicos

La diatermia por RF genera efectos fisioldgicos térmicos y/o atérmicos en el organismo, segun

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

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

al umbral térmico, movilizando iones (efecto piezoeléctrico) y liquidos bipolares como el
agua (efecto resonador) (71). Son clave en procesos agudos y subagudos para drenar
liguidos (edema, inflamacion) y metabolitos sin aumentar la temperatura (70,73). Ademas,
el aumento en la proliferacién 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 mas relevantes y documentados relacionados
con la diatermia por RF son: vasodilatacion y aumento de la circulacion (68—
71,73,78,83,84), reduccion de espasmos musculares (68,69,73), analgesia (68,69,71,80,84),

aumento de hemoglobina y oxigenacion (68-71,73,78), aceleracién del metabolismo y
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reparacion celular (69,71,73,78,80), aumento de la extensibilidad y reduccién de la
viscosidad del colageno (68,71,78), aumento de la dureza de los tendones (78), aumento

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

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

tiempos de recuperacidén, considerandose éste una de sus principales ventajas (69).

1.4.3. Indicaciones terapéuticas

La diatermia por RF, debido a sus efectos fisioldgicos, tiene varias aplicaciones actualmente
(72,73,85); tales como disfunciones del suelo pélvico, lesiones deportivas, patologias
gastrointestinales,  aplicaciones en fisioestética  dermatofuncional y  afecciones
musculoesqueléticas (85). Dentro de estas ultimas, la RF ha demostrado ser eficaz en osteoartritis
de rodilla (75,81,85), dolor lumbar (69,73,85), cervicalgias (85), fracturas dseas (73), patologia
patelofemoral (86), lesiones musculares (68,85), DOMS (73,74), artropatias (68,69) y tendinopatias
(72,73,77,85,87); entre otras. Debido a sus efectos y a su seguridad, la RF es actualmente la forma

de diatermia mds empleada en terapéutica (88).

La literatura reciente manifiesta que la tecarterapia puede ser util en la recuperacién de
tendinopatias (70,71,78,79,83) reduciendo el dolor (73,76,83,87), mejorando su escasa
vascularizacion y oxigenacién (68,76,78), aumentando el flujo sanguineo del peritendén (68,75,76),
reduciendo el edema y la inflamacién (68,73), incrementando la resistencia del tenddn (78,87) y la
funcionalidad (73,83,87), y aumentando la proliferacion celular (70). Concretamente en el TA, se ha
demostrado la eficacia de la RF en su tratamiento (83). Ademas, el calor profundo mejora el flujo
sanguineo y la oxigenacién del tenddn, clave en su curacidon (70). Otros estudios recientes
demostraron un aumento de la circulacién tendinosa y una mayor oxigenacion (76,78), asi como un

aumento en la resistencia del TA (78) tras la aplicacion 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 mas 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),

alteracion de la sensibilidad (71,79), consumo de anticoagulantes (71,79), dispositivos
metalicos/electrénicos implantados (marcapasos, bombas farmacoldgicas, DAI, DIU,
material de osteosintesis...) (68,71,79), menstruacion (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 sera siempre la contraindicacidn principal.

Precauciones: Retirar objetos metalicos (relojes, pulseras etc.) y especial atencion en nifios
en crecimiento (la RF puede afectar al cartilago de crecimiento) (68). No aplicar cerca de
ojos, oidos, testiculos, glandulas hormonales y hematomas (79). En procesos inflamatorios
agudos, emplear el modo pulsado con dosis bajas y hacer saber al paciente que no debe
guemar en ningun caso (79). Aunque la literatura contraindica la tecarterapia ante material
de osteosintesis, 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. JUSTIFICACION

Como consecuencia de los progresos en el mundo de la ciencia y la medicina, sumados al avance
y desarrollo de nuevas tecnologias, en los Ultimos afios se ha producido un aumento significativo
en la esperanza de vida de la poblacién. De hecho, se espera que para el aifio 2050 la poblacidn
mundial mayor de 60 afios 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 llegaran a la tercera edad. Precisamente es en esta franja de edad cuando, a causa del
envejecimiento, mayores disfunciones fisioldgicas ocurren en el cuerpo humano, favoreciendo la
aparicion de enfermedades crénicas y discapacidad (90). Por tanto, cabria esperar que el nimero

de estas enfermedades aumentase en los proximos afios en la poblacidn susceptible.

Entre las enfermedades crdnicas mas frecuentes en la tercera edad destacan las respiratorias,
especialmente la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) (91,92). Esta se postula como
la enfermedad respiratoria mas prevalente a nivel mundial (93) con un 10,3% (94), la cual aumenta
considerablemente con el envejecimiento (95,96). Ademas, la mitad de estos pacientes sufre, al
menos, una exacerbacién aguda de los sintomas cada afio, recibiendo tratamiento antibiético entre

el 50-80% de ellos (97).

Aungue 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 antibidtico de accién mas rapida y espectro mas ajustado (99),
normalmente sin conocerse el agente causal (98). Las FQ, especialmente el levofloxacino, presentan
una accién bactericida y espectro de actividad muy Optimos frente a los principales
microorganismos causante de las exacerbaciones (99). Esto podria justificar, en parte, por qué hasta
el 99% de prescripciones de este fadrmaco no se recogen en su ficha técnica; el motivo de sus
elevadas tasas de administracion en la EPOC a pesar de las recomendaciones; y por qué Espafia es

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

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

notablemente en mayores de 65 afios 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 patologias en la poblacion, junto a otras
enfermedades infecciosas ligadas al envejecimiento, sugiere un aumento de la administracién de
FQ en los préximos afos. En consecuencia, el nimero de EA inducidos por estos farmacos se espera
gue también aumente, incluidas las tendinopatias, cuyo riesgo es de hasta 4 veces mayor tras la
ingesta de FQ y su incidencia aumenta notablemente en mayores de 65 afios (62). Concretamente
el TA es el que mas 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 comentd, las tendinopatias 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 recuperacién de los

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

Sin embargo, aunque esta propuesta de investigacion esté dirigida a cualquier paciente que
presente una tendinopatia por FQ, existe un grupo de pacientes patoldgicos que impulsé la
motivacion de la realizaciéon de este estudio. Estos son los pacientes con EPOC que, tras la

administracién de FQ, han sufrido tendinopatias aquileas.

Debido a las afectaciones extrapulmonares de la enfermedad, los pacientes con EPOC sufren
pérdidas de masa muscular y fuerza, provocando una disminucién de su funcionalidad fisica y
calidad de vida (101). Por ello, ademas de un tratamiento de fisioterapia respiratoria, es
indispensable un programa de entrenamiento fisico en pacientes con EPOC, ya que les permite

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

Este entrenamiento precisa de una serie de pruebas de valoracién previas de fuerza y
resistencia, las cuales revelaran la capacidad de tolerancia al ejercicio. La mayoria de las pruebasy
actividades fisicas requieren de una correcta funcionalidad de las extremidades, especialmente las
inferiores (103). Por tanto, dado que ante la presencia de tendinopatias aquileas inducidas por FQ

se recomienda inicialmente reposo y la eliminacidon de fuerzas mecanicas 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.

Asi pues, es sumamente importante proponer soluciones desde el dmbito de la fisioterapia para
tratar de reducir los tiempos de recuperacidon 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 busqueda en varias bases de datos, se encontrd que el Gltimo articulo publicado acerca
de un tratamiento de fisioterapia en este tipo concreto de tendinopatias data del 2002. En dicho
estudio, Greene (67) concluyé que, debido a la diferente fisiopatologia entre las tendinopatias por
FQ y por sobreuso, el abordaje debia ser diferente. Se propuso un tratamiento en dos fases
superpuestas para las tendinopatias aquileas por FQ: una de proteccién 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 tenddn. Tras
11 semanas de tratamiento, la funcionalidad y el dolor del paciente mejoraron significativamente.
Sin embargo, esta mejoria fue muy lenta en las primeras 6 semanas, acelerdndose en las 5

siguientes (Tabla 2) (67).

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

Semanal Semana6 Semanall
Puntuacion LEFS  28/80 30/80 71/80

Nivel de dolor 3/10 1/10 1/10

Ademads, también se describié como ciertas terapias utilizadas tradicionalmente en
tendinopatias 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 tendinopatia aquilea por FQ en el sujeto del

estudio (67).
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A pesar de que dicho articulo ofrece conclusiones interesantes de cara al tratamiento de esta
patologia, se trata de una descripcidn de un caso concreto, sin grupo control ni aleatorizacién. En
consecuencia, los resultados obtenidos pueden no ser extrapolables al resto de la poblacién.
Teniendo todo ello en cuenta, en el presente estudio se propone un ensayo clinico aleatorizado, en
el que se pretende comprobar si una terapia en auge e innovadora como la RF es eficaz en las
tendinopatias aquileas provocadas por FQ y ayuda a acelerar el proceso de curacion, sobre todo en

las primeras fases de la patologia.

La eleccidon de la RF como terapia a estudio se debe a su capacidad para acelerar el metabolismo
y actividad celular, asi como reducir el dolor y acortar los tiempos de recuperacién (69). Se trata de
una terapia no invasiva que permite su aplicacién con las modalidades CAP y RES (68,70,71),

pudiendo seleccionar el electrodo mds conveniente para lograr unos efectos mas analiticos.

Otro de los motivos es el hecho de que la RF permite obtener efectos fisiolégicos térmicos y
atérmicos, siendo estos ultimos especialmente interesantes para estadios agudos, de cara al
drenaje de liquidos (70) y proliferacion de células madre (70,80). Ademas, la RF es hoy en dia la
modalidad de diatermia mas 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 mas segura al alejarse de la radiacion ionizante (71).

Debido a todo ello, se hace necesaria la realizacién de un estudio donde se pueda comprobar si
una terapia conservadora como la RF puede ayudar a la curacion y la disminucion del tiempo de
recuperacion de las tendinopatias inducidas por FQ. Debe tenerse en cuenta que la aceleracion de
la curacidon es fundamental en todos los pacientes con este problema, y especialmente en los
pacientes con EPOC, con el objetivo de reducir al maximo el tiempo sin su entrenamiento

rehabilitador tan importante para ellos.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
3.1 Hipotesis

Teniendo en cuenta la sintomatologia clinica de los pacientes que padecen tendinopatias
aquileas provocadas por FQ, asi como los efectos fisioldgicos que ofrece la diatermia por RF, se
propone como hipdtesis principal de este proyecto que la diatermia por RF si provoca una mejora

de la sintomatologia clinica en pacientes con tendinopatias aquileas provocadas por FQ.

3.2 Objetivos

En base al conocimiento que existe en la literatura cientifica acerca del estado actual de esta
patologia y su tratamiento, y teniendo en cuenta la hipdtesis central del proyecto previamente

definida, a continuacion, se describen los objetivos de la presente propuesta de investigacion:

3.2.1 Objetivo general

» Evaluar la eficacia de la diatermia por RF en el tratamiento de las tendinopatias aquileas
provocadas por FQ en comparacién con un tratamiento de fisioterapia convencional, y

analizar los efectos clinicos sobre los pacientes.

3.2.2 Objetivos especificos
» Conocer las caracteristicas sociodemograficas de la muestra a estudio.

» Describir las caracteristicas clinicas de las tendinopatias aquileas inducidas por FQ de los

participantes del estudio.

» Determinar cuantos de los pacientes del estudio habian recibido tratamiento con FQ en

ocasiones anteriores al proceso actual.

» Evaluar los efectos de la diatermia por RF aplicada en pacientes con tendinopatias aquileas

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 recuperacién de la tendinopatia aquilea

provocada por FQ.

Identificar los farmacos de la familia de las FQ que provocan tendinopatias aquileas en los

pacientes del estudio.

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

tendinopatias aquileas provocadas por FQ.

Proponer un estudio exploratorio con muestra de conveniencia para la futura realizacidn

de un estudio multicéntrico a mayor escala con muestra representativa.
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4. METODOLOGIA
4.1 Tipo de estudio

En el presente proyecto de investigacién se plantea un estudio analitico, longitudinal,
experimental, prospectivo y aleatorizado; concretamente un ensayo clinico aleatorizado de

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

Para lograr el doble enmascaramiento, se contara con un fisioterapeuta (en este caso el
investigador principal) y un médico radidlogo que realizaran las valoraciones de los pacientes,
desconociendo a qué grupo pertenece cada uno (grupo experimental o grupo control). Ademas, los
pacientes del grupo control recibiran una simulacién de la aplicaciéon de la RF, con el mismo
protocolo de aplicacidn que el grupo experimental, pero con el aparato sin emitir corriente. De esta
forma, los pacientes tampoco sabran si pertenecen al grupo control o al experimental,

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

El estudio finalizara comparando los resultados de ambos grupos tras la intervencion, evaluando
si existen diferencias significativas entre ellos y concluyendo si la terapia a estudio (RF) ha sido
eficaz en el tratamiento y aceleracion del proceso de curacidon de las tendinopatias aquileas

provocadas por FQ.

4.2 Ambito de estudio

Para la realizacién de la presente investigacidén, se propone como ambito de estudio la
Comunidad Auténoma del Principado de Asturias, se llevara a cabo concretamente en el Hospital

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

La eleccidn de este ambito se debe a que el Principado de Asturias es la comunidad auténoma
con mayor indice de envejecimiento de toda Espafia, 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 Estadistica
(INE) define este indice como la proporcién de personas mayores de 64 afios sobre aquellos
menores de 16 afios en un afio concreto (105). Por tanto, el afio pasado hubo en Asturias

aproximadamente 257 personas de 65 afios o mas por cada 100 individuos de 15 afios o menos,
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poniendo de manifiesto el evidente envejecimiento de la poblacién asturiana. Por este motivo, se
estima que las opciones de encontrar sujetos con tendinopatias aquileas inducidas por FQ en el

Principado de Asturias podrian ser mayores que en otras comunidades espafiolas.
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Figura 12: indice de envejecimiento por comunidades auténomas en Espafia 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 drea de

rehabilitacion, ademas de profesionales altamente cualificados.

Otro motivo es que se trata del hospital de referencia del Area Sanitaria 1V, siendo ésta la que
presenta un mayor nimero de habitantes empadronados, con un total de 328.154 en el afio 2023.
De todos ellos, 83.245 son personas de 65 afos o mas, representando la mayor cifra en

comparacion con el resto de Areas Sanitarias (106).

Por ultimo, debido a la relevancia del HUCA y a su céntrica ubicacion dentro de la provincia
asturiana, este hospital cuenta con buenas comunicaciones viales y de transporte publico,

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

De cara a la obtencion de los participantes que conformaran la muestra del ensayo clinico, es

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

4.3.1 Poblacion diana

Este estudio esta destinado a aquellos sujetos que presenten una tendinopatia del TA provocada

por el consumo de FQ.

4.3.2 Poblacion a estudio

Seran todos aquellos sujetos que, presentando una tendinopatia aquilea inducida por FQ, hayan

acudido a cualquier centro sanitario (hospitalario o de Atencién Primaria (AP)) de las Areas

Sanitarias lll, IV y V del Principado de Asturias.

4.3.3 Muestra del estudio

Conformaran la muestra del ensayo clinico aquellos sujetos pertenecientes a la poblacién a
estudio que cumplan con los criterios de inclusidn, que no cumplan los criterios de exclusién y que

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

POBLACION A
ESTUDIO

2

Poblacion a estudio
que cumpla los Cl, no
cumpla los CE y firme
el consentimiento

MUESTRA

Sujetos con tendinopatia
aquilea por FQ de las Areas
Sanitarias Ill, IVy V

POBLACION DIANA

Figura 13: Esquema de la poblacién a estudio (elaboracion propia).
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Para llevar a cabo el ensayo clinico propuesto se trabajara con una muestra de conveniencia

estadisticamente no representativa de la poblacién, pero con el objetivo de que este sirva de base
para la futura realizacidn 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
tratard 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 caracter exploratorio en las tres Areas Sanitarias mds

pobladas del Principado de Asturias.

4.4 Criterios de inclusion y exclusion

A continuacion, se detallaran los criterios de inclusién y de exclusién del estudio. Aquellos
sujetos que deseen participar en el estudio deberan cumplir con los criterios de inclusién (requisitos
obligatorios y necesarios para que el sujeto pueda ser seleccionado) y, ademas, no cumplir los
criterios de exclusién (aquellos factores o situaciones que, en caso de darse en un sujeto, supondran

su descarte inmediato aun cumpliendo los criterios de inclusidn).

4.4.1 Criterios de inclusién
» Tener una edad igual o superior a 50 afios.
» Sujetos de ambos sexos, hombres y mujeres.

» Haber recibido un tratamiento con cualquier tipo de farmaco perteneciente a la familia

de las FQ.

» Haber sido diagnosticado por un especialista médico de cualquier centro sanitario de las
Areas Sanitarias Ill, IV y V con una tendinopatia aquilea provocada por FQ en el Gltimo

mes.
» Hablar el idioma espafiol 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 exclusion

» Presentar una afeccién bilateral en ambos TA.

» Haber padecido enfermedades reumatoldgicas o traumatolégicas en el TA afecto en el
ultimo afio.

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

» Haber sido intervenido quirurgicamente del TA afecto.

» Haber sufrido con anterioridad una fractura ésea en el tobillo del miembro inferior

afecto.

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

rehabilitador para la tendinopatia aquilea provocada por FQ.

> Realizar por cuenta propia cualquier tipo de deporte o ejercicio fisico que implique una

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

» Presentar trastornos cognitivos o cualquier tipo de alteracién 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 contraindicacion para la aplicacion de diatermia por RF
(marcapasos, DAI, bombas farmacoldgicas, material de osteosintesis en el tobillo,
enfermedades cardiacas descompensadas, procesos oncoldgicos activos, infecciones,
fiebre, TVP, tromboflebitis, alteraciones de la sensibilidad, tratamiento con

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

en la region del tobillo).

4.4.3 Criterios de retirada

Seran aquellos criterios que, en caso de darse, supondrdn 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,

deberd completar el apartado de revocacion del consentimiento informado, el cual se

adjunta en el propio documento del consentimiento informado.

Presentacién de cualquier factor o efecto adverso durante el estudio que contraindique

o imposibilite la participacion del sujeto en él.

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

consecutivos o 5 en total.

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

informativo del estudio (véase Anexo ll).

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

A continuacidn, se nombraran y definiran aquellas variables que van a ser recogidas y medidas

en todos los sujetos participantes del estudio, asi como los instrumentos que serdn empleados para

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

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

Cientifico Internacional de Tendinopatia” bajo el nombre en inglés “V International Scientific

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

expertos en tendinopatias elaboraron y publicaron una serie de articulos a modo de consenso

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

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

En el articulo de Rio et al. (107) se recogieron una serie de caracteristicas relacionadas

con los pacientes, las cuales deberian informarse en las investigaciones clinicas

relacionadas con tendinopatias (Tabla 3).

Por otro lado, en el articulo de Vicenzino et al. (108) se determind un conjunto de 9

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

resultado en los ensayos clinicos relacionados con tendinopatias (Tabla 3).
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El objetivo de estos articulos fue tratar de consensuar y unificar las caracteristicas mas
relevantes que deben ser descritas acerca de los pacientes incluidos en los ensayos clinicos
relacionados con tendinopatias (107), asi como aquellas propiedades o factores (variables de
resultado) que han de ser evaluados en cada uno de los participantes (108). De esta manera se
facilitarian futuros metaandlisis, y la sintesis de los resultados de todos aquellos ensayos clinicos

que estudien sujetos con tendinopatias seria mas eficiente (107,108).

Sin embargo, en el estudio de Vicenzino et al. publicado en 2020 se concluyé que debian
determinarse conjuntos de resultados (dominios) fundamentales para cada tipo concreto de
tendinopatia, incluida la tendinopatia aquilea (108). Como consecuencia de ello, en 2024, de Vos
et al. (109) desarrollaron un conjunto de resultados basicos para la tendinopatia aquilea (COS-AT)
tras una exhaustiva revisidon bibliografica y un estudio Delphi entre profesionales de la salud

expertos en tendinopatias y pacientes.

En dicho articulo se concluyé que son 3 los instrumentos que deben ser empleados en los
ensayos clinicos que trabajen con sujetos con tendinopatias aquileas, con el objetivo de valorar 4

dominios fundamentales (109) (Tabla 3):

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

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

tras ella.

3. La prueba de elevacién del talén con una sola pierna: para valorar la capacidad de

funcidn fisica.

Estos 4 dominios centrales medidos con los 3 instrumentos mencionados anteriormente

conforman el COS-AT, y se consideran el requisito minimo para la valoracidon de resultados de

cualquier intervencion clinica en pacientes con tendinopatia aquilea. Este conjunto bdsico de

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

consecuencia, facilitar la interpretacién y sintesis de los resultados de los estudios en futuros
metaanalisis. A pesar de ello, el COS-AT se contempla como el minimo requerimiento, y se ha
recomendado valorar el empleo de otros instrumentos fiables y validados para la medicion de

dominios adicionales (como por ejemplo, la calidad de vida) (109).
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Tabla 3: Resumen de las caracteristicas y dominios que deben ser informados y/o medidos en los estudios de
tendinopatias, segun cada articulo del grupo de investigacion ICON (elaboracion propia).

ESTUDIO, AUTOR Y ANO

“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)

“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)

“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)

INFORMAR/MEDIR

Edad, Sexo, Altura, Peso, Duracion de los
sintomas, Dolor tendinoso previo,
Discapacidad, Gravedad de los sintomas,
Pruebas de carga, Localizacion de los
sintomas, Empleo de ecografia,
Reclutamiento, Comorbilidades, Uso de

medicamentos y Nivel de actividad fisica.

Percepcién del paciente de su condicidn,

Participacion en actividades de la vida diaria,

Dolor durante la actividad, Funcionalidad,

Factores psicoldgicos, Capacidad de funcién

fisica, Discapacidad, Calidad de vida y Dolor

durante un tiempo especifico (Ultimas 24h

ultima semana etc.).

’

Dolor durante la actividad, Dolor después de

la actividad, Discapacidad y Capacidad de

funcidn fisica.
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Teniendo todo ello en cuenta, en el presente estudio se tratard de recoger todas aquellas
variables necesarias para aportar la mayor informacién posible sobre los sujetos, tal y como
informaron Rio et al. (107); asi como aquellas variables pertenecientes al COS-AT definido por de
Vos et al. (109) y aquellas que se consideren mas relevantes de cara dar respuesta a los objetivos

del ensayo clinico.

4.5.1 Variables independientes
» Edad: en nimero de afios cumplidos.
» Sexo: hombre/mujer.

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

empleara un estadidmetro en todos los sujetos.

» Peso: medida en kilogramos (kg). El instrumento que se utilizara para su medida sera

una bascula romana.

> indice de Masa Corporal (IMC): relacién entre el peso y la altura del sujeto (kg/m?). El

valor se hallara segun la formula:

_ Peso(kg)
me = Altura (m)?

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

Tabla 4: Clasificacion en grupos segtn el valor del indice 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
Bajo peso Peso Obesidad Obesidad Obesidad
Grupo Bajo peso Sobrepeso
severo normal I Il 11

» Empleo: determinar si el sujeto se encuentra en situacién de empleo o no (si/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 tendinopatia (si/no).

» Analgésicos: registrar si el sujeto consume farmacos analgésicos de forma habitual,

entendida como la toma de estos medicamentos en 5 o mas dias a la semana (si/no).

» Patologia basal: nombre de la patologia por la cual se pautd el tratamiento con FQ

(EPOC, ITU, otro).

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

tendinopatia hasta la aparicién de los primeros sintomas, medido en dias.

» Actividad fisica: Nimero de dias a la semana que el sujeto realizaba actividad fisica

antes de la tendinopatia.

> Localizacién de los sintomas: lugar del tenddn de Aquiles donde el sujeto refiere la

mayor parte de los sintomas (insercional, porcién media, difuso). Para facilitar la
recogida de esta variable, se le mostrara al paciente unaimagen del TA (Figura 8), la cual

estara incluida en la hoja de recogida de variables.

> Duracién de los sintomas: nimero de dias que lleva el sujeto experimentando los

sintomas de la tendinopatia aquilea hasta el dia de la evaluacién inicial.

> Dolor tendinoso previo: determinar si el sujeto sufrié algun dolor significativo en el

tenddn afecto anteriormente (si/no).

Para la recogida de las variables independientes se empleara una hoja de recogida de variables
(disponible en el Anexo lll), la cual serd completada por el investigador principal en la evaluacion
inicial de los sujetos a través de una entrevista. Dichas variables seran recogidas una Unica 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 medird con la escala EVA, obteniendo valores enteros entre 0-10. Esta consta
de una linea 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

|ll IM

(correspondiente al “no dolor”) hasta el valor 10 (correspondiente al “peor
dolor imaginable”). Para su uso, se debe mostrar la linea al paciente y
preguntarle por su nivel de dolor en dicho momento, quien tendra que sefialar
en la propia linea 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 V.

o En el ensayo clinico, esta variable se recogerd en el gimnasio de rehabilitacion,
solicitdndole 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 medira también con la escala EVA, obteniendo valores enteros entre 0-10.

o Larecogida de esta variable serd muy similar a la anterior, aunque en este caso
se pedira al paciente que sefiale en la escala EVA su dolor tras 10 minutos de

descanso después de subir y bajar los 10 escalones.

> Discapacidad: limitacion o impedimento de la capacidad para realizar actividades como

consecuencia de los sintomas de la tendinopatia.

45



o Se medird 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 tendinopatia aquilea. 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 puntuacién
maxima de 10 puntos cada una, mientras que la pregunta 8 se evalta sobre 30
puntos. La puntuacidn maxima total de la VISA-A es de 100 puntos,
correspondiente a una persona asintomatica y sin discapacidad, por lo que a
menor puntuacion, mayor sera la discapacidad del sujeto (33). La VISA-A ha sido
traduciday validada al idioma espafiol (112), por lo que se empleara esta version

en el estudio. Véase Anexo V.

o Sele entregard al sujeto el cuestionario en una sala privada, con la finalidad de
gue pueda leerloy rellenarlo tranquilamente. Una vez completado, se archivara

junto a los demas documentos del estudio.

> Capacidad de funcién fisica: entendida como el nimero de elevaciones del talén

consecutivas que puede realizar el sujeto con el pie afecto.

o Se medira haciendo uso de la prueba de elevacion del talén con una sola

pierna.

o La realizacién y medicidn de esta prueba es variable en la literatura, si bien la
medida usada con mas frecuencia es el nimero de elevaciones consecutivas del
talén de la pierna afecta (109). Una forma validada para llevarla a cabo consiste
en solicitar al paciente que, descalzo y apoyado Unicamente sobre el pie afecto,
realice una elevacion maxima del talén con la rodilla extendida. En esa posicion,
con una cinta métrica se medira la distancia en centimetros entre el suelo y la
tuberosidad del calcaneo. Posteriormente, se calculard el 90% de dicha

distancia, y se sumara ese valor en centimetros a la altura del sujeto (en este

46



estudio, se conocerd la altura consultando la hoja de recogida de variables). El
resultado de esa suma sera la altura a la que el paciente tendrd que llegar cada
vez que se realice la prueba para que la elevacidn se considere como valida. El
evaluador colocard una referencia (un tope) en la altura a la que debe llegar, y
pedira al paciente que realice el mayor nimero de elevaciones posibles con la
rodilla extendida durante 60 segundos y se anotara la cantidad de elevaciones
validas, asi como el tiempo completado. El paciente podra 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 clinico se llevara a cabo en el

gimnasio de rehabilitacidn frente a una espaldera.

» Funcionalidad: estado funcional del miembro inferior del paciente en presencia de la

tendinopatia.

o

> Fuerza:

Se medird con la escala LEFS, obteniendo valores enteros entre 0-80. Es un
cuestionario autoadministrado para la valoracion de la funcionalidad de los
miembros inferiores que estd conformado por un total de 20 items, donde cada
uno de ellos se puntua con valores del 0-4. Por tanto, la puntuacién méaxima de
la LEFS es de 80 puntos, siendo este valor indicativo de un nivel de funcionalidad
alto. En consecuencia, a menor puntuacion en la LEFS, menor funcionalidad del
miembro inferior (113). Esta escala ha sido traducida y validada al espariol (114),

y en este estudio se utilizara dicha versién. Se incluye en el Anexo VI.

El procedimiento de recogida sera igual que el descrito para la variable

“discapacidad”.

nivel de fuerza que presenta el triceps sural de la pierna afecta del sujeto.

Se evaluara 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 contraccion muscular concéntrica contra gravedad del
grupo muscular a valorar y el examinador opone una resistencia a dicho
movimiento. En funcion de la amplitud de movimiento lograda y la resistencia
vencida, se le asignard a dicho grupo muscular una puntuacidon numérica entera
entre 0 (ausencia de contraccion) y 5 (amplitud maxima de movimiento contra

gravedad y vence una resistencia maxima) (115). Véase Anexo VII.

En este estudio se empleard para medir la fuerza del triceps sural, solicitando al
sujeto una flexidn plantar activa en decubito prono y oponiendo resistencia el
evaluador a dicho movimiento. En funcién de la amplitud articular y la
resistencia vencida, se le otorgard la puntuaciéon correspondiente segun la

escala Daniels.

> Rango de movimiento (ROM): amplitud de movimiento activo en la articulacion del

tobillo.

Se medira utilizando un goniémetro, obteniendo valores numéricos enteros o
decimales. Este es un instrumento muy empleado por fisioterapeutas para
objetivar el rango de movimiento de una articulacién. Existen varios tipos de

gonidmetros, siendo el gonidmetro universal el mas utilizado (116).

En este ensayo clinico se empleara un goniémetro universal (Figura 14). Para
medir el ROM, se colocara al paciente en decubito prono con la rodilla
flexionada y se situara el gonidmetro con el fulcro y los brazos debidamente
alineados. Se le pedird al sujeto que realice una flexidon plantar activa y se
anotara la amplitud de movimiento activo en grados. El mismo procedimiento
se dara para la flexion dorsal, esta vez con el sujeto en sedestacion al borde de

la camilla.
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Figura 14: Goniometro universal (elaboracion propia).

» Calidad de vida: valoracion del impacto de la patologia en la vida diaria del sujeto.

o Se medird 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 espafiol, muy empleado en investigacidn y la practica clinica para
valorar la calidad de vida relacionada con la salud, el cual consta de 36 preguntas
gue abarcan 8 dominios: funcién fisica (10 preguntas), rol fisico (4 preguntas),
dolor corporal (2 preguntas), salud general (5 preguntas), vitalidad (4
preguntas), funcion social (2 preguntas), rol emocional (3 preguntas) y salud
mental (5 preguntas). Adicionalmente se incluye una pregunta relacionada con
la transicidn de salud respecto al afio anterior. Cada uno de los 8 dominios, a
través de sus respectivas preguntas, sera puntuado con valores enteros entre O-
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 sera la misma que la que se explicd para las

variables “discapacidad” y “funcionalidad”.

> Apariencia del tendén: apariencia ecografica del TA en su eje longitudinal.

o Se evaluara haciendo uso de la clasificacion ecografica de Archambault.
Consiste en una escala propuesta por Archambault et al. (118), quienes
establecieron 3 grados de apariencia ecografica en los que podia ser clasificado

un tenddn de Aquiles sintomatico: grado | (tenddn de apariencia normal), grado
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Il (tenddn engrosado) y grado lll (tenddn con areas hipoecoicas, con o sin
engrosamiento). En dicho estudio se concluyd que esta escala podria emplearse
como instrumento prondstico para tendinopatias aquileas, en

complementacién con el examen fisico del sujeto. Véase Anexo IX.

En el estudio que se propone en el presente documento, serd el médico
radidlogo del HUCA participante en el estudio quien evalue el TA afecto de cada
sujeto bajo ecografia. Con el sujeto en decubito prono y con los pies fuera de la
camilla, el radidlogo realizard la ecografia del TA y lo clasificard segun la

clasificacién ecografica de Archambault.

En cuanto a las variables dependientes, éstas se mediran en cada una de las evaluaciones de los

sujetos y se recogeran en la hoja de resultados (véase Anexo X).

A continuacidn, se muestra un resumen de las definiciones y caracteristicas de las variables del

estudio (Tabla 5):

Tabla 5: Definicion y caracteristicas de las variables del estudio.

VARIABLE

Edad

Sexo

Altura

Peso

OPERACIONALIZACION  NATURALEZA FUNCION VALORES

Cuantitativa

Edad cumplida en afios Independiente >=50
discreta
Cualitativa
1: hombre
Sexo del sujeto nominal Independiente
2: mujer
dicotédmica
Talla del sujeto medida en Cuantitativa
Independiente >0
metros (m) continua
Peso del sujeto medido en Cuantitativa
Independiente >0
kilogramos (kg) continua
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IMC

Empleo

Fluoroquinolona

Consumo previo

Analgésicos

Patologia basal

Tiempo de

latencia

Actividad fisica

Relacién entre el peso (kg)

y altura (m) del sujeto

Persona que se encuentra
actualmente en situacion

laboral

Nombre del farmaco (FQ)

ingerido

Sujeto que ha consumido

FQ en ocasiones anteriores

al proceso actual

Consumo de analgésicos en

5 0 mas dias a la semana

Nombre de la patologia por

la cual se pauto el

tratamiento con FQ

Tiempo desde el primer
consumo de la FQ hasta

aparicion de sintomas

Numero de dias a la

semana que el sujeto

Cuantitativa

continua

Cualitativa
nominal

dicotdmica

Cualitativa
nominal

politémica

Cualitativa
nominal

dicotémica

Cualitativa
nominal

dicotémica

Cualitativa
nominal

politémica

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Independiente

Independiente

Independiente

Independiente

Independiente

Independiente

Independiente

Independiente

1:<18,5
2:18,5-24,9
3:25-29,9

4:>=30

1:si

2:no

1: levofloxacino
2: ciprofloxacino
3: ofloxacino

4: otro

1:si

2: no

1:si

2: no

1: EPOC
2:1TU

3: otro

1: <1 dia
2:1-3 dias
3: 4-7 dias

4:>1 semana

1: 0 dias

2: 1-3 dias
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Localizacion de

los sintomas

Duracion de los

sintomas

Dolor tendinoso

previo

Dolor durante la

actividad

Dolor después de

la actividad

Discapacidad

Capacidad de

funcion fisica

realizaba actividad fisica

antes de la tendinopatia

Lugar del TA donde el
sujeto refiere la mayoria de

los sintomas

Dias que el sujeto lleva
experimentando los
sintomas de la tendinopatia
hasta el dia de la

evaluacion inicial

Sujeto que ha sufrido un
dolor significativo en el TA

afecto anteriormente

Dolor referido por el sujeto
al subir y bajar 10

escalones

Dolor referido por el sujeto
10 minutos después de

subir y bajar 10 escalones

Limitacion o impedimento
para realizar actividades
como consecuencia de los

sintomas de la tendinopatia

Numero de elevaciones del
talén consecutivas que
puede realizar el sujeto con

el pie afecto

Cualitativa
nominal

politémica

Cuantitativa

discreta

Cualitativa
nominal

dicotémica

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Independiente

Independiente

Independiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

3: 4-6 dias

4: 7 dias

1: insercional

2: porcién media

3: difuso

1: 1-7 dias

2: 8-14 dias

3:15- 21 dias

4:22- 31 dias

1:si

2: no

0-10

0-10

0-100

52



Funcionalidad

Fuerza

Rango de
movimiento

(ROM)

Calidad de vida

Apariencia del

tendén

Estado funcional del
miembro inferior del
paciente en presencia de la

tendinopatia

Nivel de fuerza del triceps

sural de la pierna afecta

Amplitud de movimiento
activo en la articulacion del

tobillo

Valoracidn del impacto de
la patologia en la vida

diaria del sujeto

Apariencia ecografica del

TA en su eje longitudinal

4.6 Procedimiento del estudio

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

continua

Cuantitativa

discreta

Cualitativa
ordinal

politémica

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

0-80

>=0

0-100 cada

dominio

1: gradoll
2:grado ll

3:grado lll

La duracién del estudio propuesto se dividira en tres periodos principales, dentro de los cuales

se distribuirdn los diferentes procedimientos a llevar a cabo. Dichos periodos son:

» Periodo Preparatorio: periodo inicial del estudio, antes del tratamiento de los sujetos.

» Periodo de Intervencién: periodo principal del ensayo clinico y de mayor duracion.

» Periodo de Estudio Final: ultimo periodo del estudio, después de las intervenciones.
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4.6.1 Periodo Preparatorio

Inicialmente se solicitara la autorizacién al Comité de Etica de Investigacion del Principado de
Asturias para la realizacidon de este estudio experimental a través de una carta de presentacién

(véase Anexo XI).

A continuacion, una vez aprobado el estudio por dicho comité, se llevara a cabo este periodo
preparatorio. Se trata del primer bloque del estudio, que se desarrollara antes de la intervencién

de los participantes y el cual durara 1 mes en total. A su vez, éste constara de tres fases:

4.6.1.1 Fase informativa

En esta primera fase, el investigador principal del estudio se reunira en el HUCA con el supervisor
del area de fisioterapia y con el director de dicho hospital, asi como con los jefes del Servicio de
Rehabilitacién de los hospitales de referencia de las Areas Sanitarias IIl, IV y V (Hospital Universitario
San Agustin, HUCA y Hospital Universitario de Cabuefies, respectivamente) para informales sobre
el estudio. Ademas, el propio investigador principal se comunicara (por correo electrénico o via
telefénica) con los responsables de los centros de AP y resto de hospitales de las Areas Sanitarias
I, IV y V pertenecientes al Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA), para comentarles

sobre el estudio y facilitar la captacién de pacientes en dichos centros.

Una vez notificados los responsables de todos los centros sanitarios pertenecientes al SESPA de
las tres Areas Sanitarias, el investigador principal enviara un correo electrénico a todos los jefes de
servicio de dichos centros sanitarios para informar sobre la realizacién del estudio, solicitando

expresamente la identificacion de pacientes con tendinopatias aquileas provocadas por FQ.

Ademas, durante esta fase tendra lugar en el HUCA una formacion sobre el estudio y el uso de

la diatermia por RF para los fisioterapeutas de dicho hospital, dirigida por el investigador principal.

La duracidn de esta fase informativa sera de 1 semana.
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4.6.1.2 Fase de seleccion muestral

Para comenzar a reclutar los sujetos que constituirdn la muestra del estudio, serdn los médicos
especialistas (neumdlogos, medicina interna, urgencias, traumatdlogos etc.) pertenecientes a los
centros sanitarios del SESPA de las Areas Sanitarias III, IV y V quienes identificaran a todos aquellos
pacientes con tendinopatias aquileas producidas por FQ en el dltimo mes. Una vez identificados,
estos pacientes seran derivados con la mayor brevedad posible al Servicio de Rehabilitacion del

hospital de referencia correspondiente a su Area Sanitaria:

> Area Sanitaria Ill: Hospital Universitario San Agustin

> Area Sanitaria IV: HUCA

> Area Sanitaria V: Hospital Universitario de Cabuefies

Tras la derivacion, los médicos rehabilitadores comprobaran si dichos sujetos cumplen con los
criterios de inclusién y no cumplen los de exclusidn. En caso de darse dicha situacién, les hardn
saber sobre la realizacién del ensayo clinico y les proporcionaran el documento informativo del
estudio junto al consentimiento informado. Si desean participar, sera 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
hard saber al investigador principal, quien se pondra en contacto por via telefénica con cada uno
de ellos para presentarse e informarles mas detalladamente sobre la investigacion. Finalizado el
reclutamiento, todos aquellos sujetos captados hasta entonces que deseen participar constituiran
la muestra inicial, y seran anotados por orden de entrada al estudio. En ese momento, dicha lista
de sujetos se entregara al investigador responsable de la aleatorizacidn, quien se encargara de

distribuirlos aleatoriamente en los dos grupos del estudio (grupo experimental y grupo control).

Paciente Elmédico MRH comprueba si cumple
diagnosticado con especialistalo los criterios, le informa del
tendinopatia deriva al médico estudio y lo comunica al
aquilea por FQ rehabilitador (MRH) investigador principal

Figura 15: Funcion de los médicos en la seleccion de la muestra (elaboracion propia).
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4.6.1.2.1 Aleatorizacion 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 mds homogéneamente posible, y reduciendo por tanto el riesgo

de sesgo, se llevara a cabo una distribucién aleatoria de ellos en ambos grupos.

Con el objetivo de realizar esta aleatorizacidon se contactd con una estadistica profesional ajena
al estudio, quien empled el programa informatico gratuito y de libre distribucién “Epidat” en su
version 4.2. Para ello, ordend al programa que realizase una asignacién aleatoria simple, donde le

proporcioné los siguientes datos:

e Numero total de pacientes: 50 (valor definido para la muestra de conveniencia).

e Numero de grupos: 2.

e Nombres de los grupos: para el grupo 1 se le asignara el nombre “experimental” y para

I”

el grupo 2 “contro

Una vezintroducidos dichos datos, el programa generd una tabla con los 50 pacientes asignados
aleatoriamente al grupo “experimental” y grupo “control”. Es importante mencionar que cada uno

de los niumeros del 1 al 50 de la tabla se corresponde con el orden de entrada en el estudio de cada

Ill

paciente. Es decir, si tras la aleatorizacidon 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 recibird el tratamiento con RF, y el paciente nimero 17 en

orden de entrada sera tratado con el programa de fisioterapia convencional.

El patrén de aleatorizacion de dicha tabla Unicamente lo conocera el investigador encargado de
la aleatorizacion muestral, quien sera el responsable de distribuir a los sujetos a medida que se
vayan incorporando al estudio en su grupo correspondiente, todo ello en funcién del grupo

asociado a su orden de entrada en el estudio generado por el programa de aleatorizacion.

A esta fase de selecciéon muestral, en su conjunto, se le destinaran 2 semanas.
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4.6.1.3 Fase de evaluacion inicial

Con los pacientes iniciales distribuidos en ambos grupos, el investigador principal
(fisioterapeuta) sera el encargado de realizar la evaluacion inicial de todos ellos para la primera
recogida de datos. Ademas, serd el responsable de llevar a cabo todas las evaluaciones del estudio
para cada uno de los participantes, disminuyendo asi el riesgo de sesgo en las mediciones al no
involucrar a mas de un mismo evaluador. Por otro lado, un Unico médico radidlogo del HUCA

realizara una ecografia a cada sujeto, evaluando la apariencia ecografica del TA.

La duracion de esta fase de evaluacion inicial sera de 1 semana, donde se llevaran a cabo los

siguientes procedimientos:

a) Recogida de las variables independientes

La recogida de las variables independientes se realizara para cada sujeto una Unica vez en esta
fase de evaluacidn inicial. El investigador principal se reunira con cada paciente en una sala privada
del HUCA, donde le explicara 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 hard una entrevista con
el objetivo de completar la hoja de recogida de variables. En caso de que el sujeto desconociese
algun dato, se recurrira a la historia clinica. Tras completar la hoja de recogida de variables, ésta se

guardara debidamente en un archivador.

b) Recogida de las variables dependientes

En cuanto a las variables dependientes, éstas son las que se espera que varien como
consecuencia de la intervencidn. Por este motivo, y a diferencia de las variables independientes, se

mediran 4 veces:

» Primera medicidn: serd la evaluacion inicial, realizada en esta fase.

» Segunda medicién: a mitad del tratamiento, 1 mes después de su comienzo.

» Tercera medicidn: al finalizar el tratamiento.
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» Cuarta _medicidon: a modo de seguimiento, a los 3 meses del fin del

tratamiento.

En todas estas mediciones el procedimiento de recogida de variables sera siempre el mismo, el

cual ya ha sido explicado para cada una de las variables dependientes anteriormente.

c¢) Cumplimentacion de la hoja de resultados

Una vez se hallan recogido todas las variables dependientes, el investigador principal debera
completar el apartado correspondiente a la evaluacion inicial en la hoja de resultados para cada
variable dependiente, a excepcién de aquellas que sean recogidas mediante los cuestionarios o
escalas autoadministradas por los pacientes (discapacidad, funcionalidad y calidad debida), los
cuales seran archivados junto a la hoja de recogida de variables y la hoja de resultados. El resto de
los apartados se irdn completando a medida que se vayan realizando las siguientes evaluaciones de

los sujetos.

Fases del Periodo Preparatorio
(1 mes)

& £\ &

FASE DE FASE DE
FASE SELECCION EVALUACION
INFORMATIVA ) MUESTRAL ) INICIAL
1SEMANA 2 SEMANAS 1SEMANA

+ Informacion a los centros
sanitarios del SESPA
(AS.IILIVY V)
. Informacion a los
medicos especialistas
* Formacion sobre RF para
fisioterapeutas del HUCA

* |dentificacion y derivacion
de pacientes
. Comprobacion de
criterios
. Aleatorizacion de los
participantes

. Recogida de variables
independientes
B Medicion inicial de
variables dependientes

Figura 16: Resumen de las fases del Periodo Preparatorio (elaboracion propia).
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4.6.2 Periodo de Intervencion

Se trata del periodo principal del estudio y el de mayor duracién, donde se llevard 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, recibird su tratamiento de
fisioterapia correspondiente distribuido en 3 sesiones semanales durante 8 semanas (24 sesiones

organizadas en 2 meses). La intervencidn de los sujetos en el HUCA se realizara los lunes, miércoles

y viernes de cada semana de este periodo, y los integrantes de los dos grupos no podran coincidir
simultdneamente en el lugar de la intervencidn. Para ello, un grupo recibird su tratamiento por las
mafianas y el otro por las tardes, alternando el orden cada semana. El investigador responsable de
aleatorizar la muestra decidira cudl de los dos grupos comenzard la primera semana por la mafiana

y cual por la tarde, alternandose el orden a partir de la segunda semana.

En este periodo, ademds de ser tratados, los participantes también seran evaluados v,
paralelamente a ello, se seguira intentando captar sujetos susceptibles de entrar en el estudio en

las Areas Sanitarias participantes, con el objetivo de completar la muestra de 50 participantes si

aun no se ha logrado. Para tratar de lograr dicho propdsito, se deberd destinar un tiempo amplio
para la captacidn de nuevos sujetos, proponiéndose una duracion total de 29 meses para el periodo
de intervencién, donde se buscaran nuevos sujetos durante los primeros 24 meses (2 afios). Esto
se debe a que en caso de captar un sujeto en el mes 24 de este periodo, dicho paciente necesitara
2 meses para ser tratado ademas de otros 3 meses para realizar la evaluacion de seguimiento. Si
no se dejase este margen, se solaparia el tratamiento de sujetos con el analisis de datos. En el
articulo final del estudio debera reflejarse el nimero de sujetos que han conformado la muestra

del estudio.

4.6.2.1 Evaluaciones de los sujetos en el periodo de intervencion

Las evaluaciones en esta etapa del estudio también seran llevadas a cabo por el investigador
principal, y seran tres para todos los participantes: a las 4 semanas de tratamiento, es decir, a la
mitad de éste (22 medicion); tras finalizar las 8 semanas de tratamiento (32 medicion) y a los 3

meses de finalizar el tratamiento (42 medicion, de seguimiento).
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El procedimiento de dichas evaluaciones sera exactamente igual al que se describié previamente
para la evaluacidn inicial, midiendo las variables dependientes y cumplimentando los apartados

correspondientes a cada evaluacidn en la hoja de resultados.

4.6.2.2 Captacion de los sujetos de nuevo ingreso

En paralelo a la intervencidn de los sujetos reclutados en el periodo preparatorio (muestra
inicial), se seguird buscando sujetos susceptibles de participar en el estudio a través de los centros
sanitarios de las Areas Sanitarias Ill, IV y V. Esta captacién de pacientes se realizard de la misma
forma que en el periodo preparatorio, a través de los médicos especialistas, tal y como se explicd

anteriormente (Figura 15).

Una vez el sujeto captado haya conversado con el investigador principal y haya firmado el
consentimiento informado, serd el propio investigador principal quien notificard de la
incorporacién del sujeto de nuevo ingreso al investigador encargado de la aleatorizacién muestral.
Dicho investigador, que sera el mismo que distribuyd a los sujetos de la muestra inicial en el periodo
preparatorio, incluird al paciente en el grupo experimental o grupo control en funcién de su orden

de entrada en el estudio y el grupo que el programa Epidat asocié aleatoriamente a dicho orden.

Es importante mencionar que ningin médico perteneciente a cualquiera de los centros
sanitarios del SESPA de las Areas Sanitarias colaboradoras conocera el destino del siguiente sujeto
gue se detecte, lo que ayudard a reducir posibles sesgos de seleccidon. De la misma manera, el
investigador principal tampoco sabra a qué grupo se mandara cada sujeto de nuevo ingreso, ya que
serd el encargado de realizar las evaluaciones de éstos. La Unica persona que conocera a qué grupo
ird el siguiente sujeto que se capte sera el investigador encargado de la aleatorizacién muestral, el

cual no participara ni en las evaluaciones ni en el tratamiento de los participantes.

4.6.2.3 Protocolo de intervencion del grupo experimental

Para el disefio de la intervencién del grupo experimental se tomara como referencia el estudio

de Greene (67), quien llevd a cabo un tratamiento en el que se combinaba la proteccion y descarga
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del TA mediante muletas axilares durante la vida diaria, sumado a un protocolo de ejercicio
terapéutico para el tenddn con un incremento progresivo de la carga. Ademas, los participantes de

este grupo recibirdn en cada una de las sesiones un tratamiento de diatermia por RF en el TA afecto.

« Ayudas para la marcha y descarga del tendén 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 bipedestacion, se facilitara a cada paciente un par de
bastones ingleses, los cuales debera utilizarlos diariamente para realizar desplazamientos en su vida
diaria. Dichos bastones se regularan de tal manera que la empufiadura quede a la altura del

trocanter mayor de cada sujeto, tal y como se muestra en la Figura 17.

Figura 17: Ajuste de la altura de los bastones ingleses (elaboracion propia).

Se instruird 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 avanzaran simultdneamente 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 terminara con el miembro inferior
sano por delante del afecto (Figura 18-C). El uso de estas ayudas para la marcha siguiendo este

patrdn se limitara 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 (elaboracion
propia).

En la 42 semana se eliminara un bastén inglés, dejando Unicamente uno en el lado contralateral
al miembro inferior lesionado (Figura 19-A). Se llevard a cabo un patrén de marcha donde el
paciente avanzara a la vez el pie afecto y el bastén inglés para reducir el peso sobre éste durante la
oscilacion del miembro sano (Figura 19-B), para después avanzar el pie sano por delante del afecto

(Figura 19-C).

Figura 19: Marcha con un baston inglés para TA izquierdo lesionado (elaboracion propia).

Al comienzo de la 52 semana se retirara el baston inglés, ya que el objetivo es tratar de proteger

al TA en las fases iniciales de la patologia, para después estimularlo en condiciones fisiolégicas.
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< Protocolo de ejercicio terapéutico

Para llevar a cabo el tratamiento de ejercicio terapéutico de cada sujeto de este grupo, se
tomara como referencia el protocolo descrito por Silbernagel et al. (39). Dichos autores propusieron
un protocolo de ejercicio terapéutico combinado para el tratamiento de la tendinopatia aquilea, el
cual se basa en contracciones concéntricas y excéntricas del triceps sural, sumado a ejercicios de

marcha, equilibrio, movilidad articular y pliometria en fases avanzadas durante 12 semanas.

Ademas, se trata de un protocolo de ejercicios de carga progresiva y adaptado a la tolerancia
del paciente, aumentando las repeticiones y afiadiendo ejercicios mas exigentes a medida que
avanzan las sesiones, siempre teniendo en cuenta la sintomatologia del sujeto. Se comienza con
ejercicios bipodales progresando a unipodales, terminando con ejercicios unipodales en escalén y
pliométricos (39).

A continuacion, se propone un protocolo de ejercicios para la realizacién de este estudio, donde
se ha tomado como referencia el protocolo de Silbernagel et al. (39), modificando y adaptando la
ejecucion y la carga de algunos ejercicios a los sujetos participantes. Dicho protocolo se realizara

durante las 8 semanas de tratamiento para cada sujeto y constara de tres fases:

FASE 1

Esta fase del protocolo se llevard a cabo durante la 12 y 22 semana de tratamiento de cada
sujeto. Constara de ejercicios destinados al incremento de la circulacién sanguinea en la pierna y el
pie, ejercicios de marcha y equilibrio, asi como movilidades articulares y contracciones del triceps

sural. Dichos ejercicios son:

e Movilizacidn de tobillo y dedos: Con el sujeto en sedestacion al borde de la camillay el

pie sin tocar el suelo, se solicitard una flexién dorsal de tobillo acompafiada de la
extension de los dedos del pie (Figura 20-A), inmediatamente seguida de una flexién
plantar de tobillo asociada a una flexion de los dedos (Figura 20-B), todo ello de forma

activa. Se realizardn 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 movilizacion de tobillo y dedos (elaboracién propia).

o Equilibrio monopodal: Se indicara al paciente que, descalzo sobre una esterilla, debera

mantenerse sobre el pie afecto y guardar el equilibrio durante un maximo de 30
segundos (Figura 21-A). El fisioterapeuta podra ayudar al paciente ofreciéndole apoyo

con sus manos si asi lo precisa (Figura 21-B). También se haran 3 series.

Figura 21: Ejercicio de equilibrio monopodal para TA izquierdo lesionado (elaboracidn propia).

e Marcha: El fisioterapeuta indicard al sujeto que deberd caminar descalzo sobre una

esterilla de dos formas diferentes:

o Marcha sobre los dedos con el talon elevado (Figura 22-A): caminara de esta

forma 10 metros (5 metros de ida y 5 metros de vuelta). Se haran 3 series de 10

metros.

o Marcha sobre los talones (Figura 22-B): hara lo mismo de esta manera.
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Figura 22: Ejercicios de marcha (elaboracion propia). Nota: deberdn realizarse dentro

de unas barras paralelas.

En esta fase, ambos ejercicios se realizardn dentro de dos barras paralelas, con
el sujeto y las esterillas entre ambas. Estas se regularan, al igual que los
bastones ingleses, de tal manera que las barras queden a la altura del trocanter

mayor de cada sujeto.

o Elevacién y descenso del talén en apoyo bipodal: De nuevo descalzo y sobre una

esterilla al frente de una espaldera (Figura 23-A), se pedird al paciente que eleve los dos
talones simultdneamente y que aguante en dicha posicion entre 1-2 segundos (fase
concéntrica). Posteriormente, deberd descender los talones lenta y progresivamente
hasta tocar de nuevo la esterilla (fase excéntrica, Figura 23-B). Se realizardn 3 series de

10 repeticiones de este ejercicio.

Figura 23: Ejercicio de elevacion y descenso del taldn en apoyo bipodal (elaboracion propia).
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e Estiramiento del triceps sural: Se realizaran estiramientos para la musculatura del

triceps sural de dos formas:

o Con la rodilla extendida (Figura 24-A): 3 series de 20 segundos de estiramiento

para gastrocnemios y séleo.

o Con larodilla flexionada (Figura 24-B): estiramiento mas analitico para el séleo,

también 3 series de 20 segundos.

Figura 24: Estiramientos del triceps sural. Las flechas indican la posicion de la rodilla (elaboracion propia).

FASE 2

Esta fase tendra lugar durante la 32 y 42 semana del tratamiento de los participantes, en la cual
habrd un incremento de la carga de ejercicio para el triceps sural y el TA. Se realizaran los mismos

ejercicios de la Fase 1, con las siguientes modificaciones e inclusiones:

e Elevacion y descenso del talén en apoyo bipodal: En esta fase se aumentara a 15

repeticiones en lugar de 10. La ejecucion sera la misma y se realizaran 3 series.

e Elevacién y descenso del taldén en apoyo monopodal: Este ejercicio se incluye por

primera vez en esta fase. Su realizacion serd la misma que la descrita para la variante en
apoyo bipodal, con la diferencia de que el sujeto deberd hacerlo Unicamente con el

miembro inferior afecto (Figura 25). Se empezard con 5 repeticiones en todos los
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sujetos, incrementando en 2 el nimero de repeticiones cada sesion (si el paciente lo

tolera) hasta llegar a un maximo de 15 repeticiones. En cada sesidn se haran 3 series de

este ejercicio.
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Figura 25: Ejercicio de elevacion y descenso del talon en apoyo monopodal (elaboracion propia).

e Elevacion del talén 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 posicion (Figura 26-B), y un descenso excéntrico
monopodal progresivo sobre el pie afecto (Figura 26-C). Se comenzara también con 5

repeticiones, aumentando en 2 el nimero de repeticiones cada sesion (si el paciente lo

tolera) hasta 15 repeticiones como maximo. También se llevaran a cabo 3 series en cada

sesion.

Figura 26: Ejercicio de elevacion del talon con 2 pies y descenso con 1 pie (elaboracion propia).
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e Estiramiento del triceps sural: Se realizaran de las mismas formas que se explico para

la Fase 1, al finalizar los ejercicios precedentes (3 series de 20 segundos para cada tipo

de estiramiento).

FASE 3

Serd la ultima de las fases y la mas larga, ya que se realizara desde la 52 semana hasta la 82 y ultima
semana de tratamiento. Se llevaran a cabo los mismos ejercicios que en la Fase 2, aunque también

existird un aumento de la carga de ejercicio mediante las siguientes variaciones:

e Marcha: Se realizaran 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 podrdn ser realizados con la ayuda del fisioterapeuta, quien
ofrecera puntos de apoyo al paciente durante la marcha sobre los dedos (Figura 27-A) o
sobre los talones (Figura 27-B) si asi lo precisa el sujeto o lo considera el propio

profesional.

Figura 27: Ejercicios de marcha con apoyo del fisioterapeuta (elaboracion propia).

e Elevacion y descenso del talén en apoyo bipodal: Se aumentara a 20 repeticiones en

lugar de 15, realizandose también 3 series.
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e Elevacién y descenso del talén en apoyo monopodal: Sera igual que en la fase anterior,

llevandose a cabo 3 series de entre 15-20 repeticiones.

e Elevacion del talén con 2 pies y descenso con 1 pie en escaldn: Este ejercicio se incluye

por primera vez en esta fase. Su ejecucion sera la misma que le descrita para la Fase 2,
con la diferencia de que deberd realizarse con calzado y al borde de un escaldn,
partiendo y finalizando cada repeticién con los talones lo mdas bajos posible. Esto
aumentara la carga de ejercicio en el TA, principalmente en la bajada del talon (fase
excéntrica, Figura 28-C). Inicialmente se debera comenzar realizando 2 series de 10

repeticiones, progresando hasta un maximo de 3 series de 20 repeticiones si el sujeto lo

tolera en estas 4 semanas.

Figura 28: Ejercicio de elevacion del talon con 2 pies y descenso con 1 pie en escaldn (elaboracion propia).

e Estiramiento del triceps sural: Se finalizard estirando el triceps 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 realizacién de estos ejercicios, asi 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 méximo de 5/10 en la escala EVA durante la realizacién de cada

ejercicio.

» Eldolor al finalizar la sesion completa no debe superar un 5/10 en la escala EVA.

» Eldolory la sintomatologia del sujeto no debe empeorar entre las sesiones.

En este ensayo clinico se adoptaran las mismas condiciones que en el protocolo original, con

una nueva incorporacién a tener en cuenta durante la realizacion de cualquier ejercicio:

» Se permiten valores entre 0-4 (incluido) en la escala Borg de esfuerzo percibido (119).

Dicha escala estd disponible en el Anexo XII .

De esta manera, los sujetos avanzaran de fase dentro del protocolo Unicamente si se cumplen
dichos requisitos. En caso de no cumplirse uno de ellos, no se aumentara ni la carga ni el volumen
de ejercicio y el paciente retrocederd 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 sintomatologia de los sujetos y

se ajusta el protocolo en funcién de su clinica.

En cuanto a los descansos entre series, se destinard un maximo de 1 minuto entre ellas para

todos los ejercicios. Respecto a los descansos entre cada tipo de ejercicio, el descanso sera mayor,

de 2 minutos como maximo.

Teniendo todo ello en consideracidn, se estima que el tiempo que se dedicara a cada sujeto para

la realizacion de los ejercicios en cada sesidn serd 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 empleard

un equipo de radiofrecuencia INDIBA Activ 801® (Figura 29-A), dispositivo que trabaja con una
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emision de ondas a una frecuencia de 448 kHz (120), la cual ha demostrado ser una frecuencia
Optima para la proliferacion de células madre mesenquimales en procesos de reparacion tisular

(80), asi como para la reduccion del dolor en tendinopatias (87).

En cuanto a los modos de aplicacién, se utilizard 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 ningun
recubrimiento (Figura 29-C). Independientemente del tipo de aplicacién, siempre deberd 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 (elaboracion propia).

El tratamiento de los sujetos con esta terapia tendrd lugar en la sala de electroterapia del HUCA,
donde habra una cabina destinada para tratamientos con el equipo de diatermia por RF. Se indicara
al paciente que se descalce, que retire el calcetin del pie afecto y que se quite el pantalén. A
continuacién, el sujeto se tumbard en decubito prono en la camilla y se colocard la placa en la cara
anterior del muslo para cerrar el circuito, asi como un cojin 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 colocara
en sedestacion en el lado homolateral a la lesidn, a la altura del TA lesionado (Figura 31). Una vez

posicionado el equipo de RF a su lado, dard comienzo al tratamiento.
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Figura 30: Posicion del paciente y del electrodo neutro para el tratamiento con RF (elaboracion propia).

El tiempo de aplicacion de la diatermia por RF serd de 15 minutos en cada sesidn, y se dividira

en dos fases:

> Fase capacitiva: Sera la fase inicial, donde se empleara el electrodo capacitivo de 30mm
de didmetro. La duracién de aplicacidon con esta modalidad serd de 5 minutos, y se
abarcard con el electrodo la regidn del TA comprendida entre su insercidn en el calcaneo

hasta aproximadamente 8 cm craneales a ésta . Véase Figura 31-A.

> Fase resistiva: Tendrd lugar inmediatamente después de la fase capacitiva, y se hard uso
del electrodo resistivo de 30mm de didmetro. Se tratara la misma zona anatémica que

en la fase capacitiva, aunque su duracion sera de 10 minutos. Véase Figura 31-B.

— . AT ... e W]

Figura 31: Aplicacidn capacitiva (A) y resistiva (B) en el tenddn de Aquiles (elaboracidn propia).

Se propone emplear ambas modalidades de aplicacion para abarcar tanto los tejidos

superficiales como aquellos mas profundos. Con la aplicacién capacitiva se pretende focalizar el
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tratamiento en los tejidos mas superficiales como la piel, el tejido subcutaneo y el paratenddn, asi
como preparar dichos tejidos para la posterior aplicacion resistiva. Por otro lado, con el modo
resistivo la intencidn es concentrar los efectos de la RF en tejidos mas 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 mas descritas en la

literatura para las afecciones musculoesqueléticas, de acuerdo con una revision sistematica (75).

Tanto en la aplicacién capacitiva como en la resistiva se utilizard crema conductora de
radiofrecuencia entre el electrodo y la zona de tratamiento, lo que favorecera la penetracién de la
corriente en el paciente, permitird un mejor deslizamiento del electrodo sobre la piel y reducird el

riesgo de aparicion de EA superficiales, tales como irritacidén o calambres (71,84).

Un factor muy importante a tener en cuenta es la dosificacion de la corriente. Para controlar la
dosis de radiofrecuencia administrada, el fisioterapeuta se guiara por la percepcion térmica
subjetiva del paciente basandose en la dosificacidn clinica de Schliephake (Tabla 6) recogida por
Vera et al. en un capitulo de libro (71), por lo que debera explicar y anticipar al sujeto la sensacién

gue deberia experimentar en cada caso.

Tabla 6: Dosificacion clinica de Schliephake (modificado de (71)).

DOSIS SENSACION TERMICA

Calentamiento cutaneo por debajo del umbral
Grado | (Submitis)
de percepcion térmica

Grado Il (Mitis) Leve calentamiento apenas perceptible
Grado Il (Normalis) Sensacion de calor moderada y agradable

Sensacion de calor intenso y apenas tolerable,
Grado |V (Fortis)
casi quemante.

Teniendo en cuenta esta clasificacion, el fisioterapeuta aplicara la diatermia por RF aumentando
la intensidad de la corriente en funcion de la retroalimentacién 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
debera aplicar la diatermia por RF con una dosis de grado | (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 patoldgico inflamatorio no esta indicado el aumento de
temperatura, ya que podria prolongar dicho proceso (79). Sin embargo, en estos
estadios puede emplearse la diatermia por RF a dosis bajas, ya que ofrece efectos
fisioldgicos atérmicos que pueden ser beneficiosos en fases tempranas de un proceso
patoldgico, como el drenaje de liquidos (70,71,73) y proliferacién de células madre

mesenquimales (80).

» Semanas 3-4: En estas dos semanas se aumentara la dosis de radiofrecuencia,
aumentando la intensidad hasta suministrar al paciente un calor suave, es decir, una
dosis de grado Il (Tabla 6). Este aumento de la temperatura favorecera la vasodilatacidn
y el aumento del trofismo y metabolismo celular (79), incluidos los tenocitos, lo que

podria ayudar al tenddn a recuperar su la estructura de su ECM.

» Semanas 5-8: Durante el dltimo mes de tratamiento, la dosificacion de radiofrecuencia
se aumentara hasta el grado lll, es decir, hasta que el paciente perciba una sensacién de
calor moderada, agradable y perfectamente tolerable (Tabla 6). Se pretende lograr los
mismos efectos térmicos que en la 32 y 42 semana, pero con una mayor intensidad y

rapidez.

El fisioterapeuta siempre debera tener en cuenta que el paciente no tiene que sentir dolor ni
calor excesivo, ya que esto indicara una sobredosis de radiofrecuencia. En estos casos, el
fisioterapeuta debera disminuir la dosis bajando la intensidad de la corriente, independientemente

de la fase de tratamiento.

En definitiva, la duracién total de cada sesidn sera de aproximadamente 45 minutos, donde los
primeros 15 minutos se destinaran a la aplicacion de la diatermia por RF para la preparacion de los
tejidos, y los 30 minutos restantes de dedicardn a la realizacién del programa de ejercicio

terapéutico (Figura 32).
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PY Diatermia por
radiofrecuencia

@ Ejercicio terapéutico

Figura 32: Distribucion del tiempo de las sesiones de tratamiento del grupo experimental (elaboracion propia).

4.6.2.4 Protocolo de intervencion del grupo control

En cuanto a la intervencidn que recibirdn los participantes del grupo control, ésta sera
exactamente igual al tratamiento descrito para el grupo experimental, con la Unica diferencia que,
en lugar de aplicar la diatermia por RF, se llevara a cabo una simulacion de ésta sin aplicar corriente.
En una revisidn sistemdtica realizada por Beltrame et al. (75), se recoge que un alto porcentaje de
los ensayos clinicos que evaluaron la eficacia de la diatermia por RF entre dos grupos siguieron esta

metodologia, es decir, simularon su aplicacién en el grupo control con el dispositivo sin potencia.

Respecto a la simulacién de la RF, el tiempo de simulacidn, la posicién del paciente, la zona
anatomica abarcada y los electrodos empleados seran exactamente los mismos que los
mencionados para el grupo experimental. En este grupo no serd necesario tener en cuenta la

dosificacion al haber ausencia de corriente.

Ademas, el uso de los bastones ingleses y la ejecucion del protocolo de ejercicios también serd
idéntico al del grupo experimental. De esta manera, se lograra que el Unico factor que diferencie la
intervencién del grupo experimental respecto a la del grupo control sea el factor a estudio, es decir,

la aplicacién de diatermia por RF.

Al igual que para el grupo experimental, la duracion de cada sesidn serd también de
aproximadamente 45 minutos, donde en los primeros 15 minutos se simulara la aplicacién de la

diatermia por RF, y en los 15 ultimos minutos se realizara el programa de ejercicio terapéutico.
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4.6.3 Periodo de Estudio Final

Una vez finalizada la intervencion de todos los participantes, este periodo supondra el Gltimo

eslabén del estudio, y se dividird en dos fases:

4.6.3.1 Fase de analisis

En esta fase se analizaran los datos obtenidos del conjunto de la muestra finalmente obtenida

desde su evaluacion inicial hasta su evaluacion de seguimiento a través del analisis estadistico.

4.6.3.1.1 Analisis estadistico

Se realizard un analisis descriptivo de cada variable recogida, proporcionando medidas de
posicion (tales como la media y la mediana), y medidas de dispersidon (como la desviacion tipica)
para las variables cuantitativas, asi como distribuciones de frecuencias absolutas y relativas para

las cualitativas.

Las relaciones entre variables cualitativas se estudiaran con el test de Fisher, ante el
cumplimiento de la hipdtesis sobre frecuencias esperadas. Las diferencias entre variables
cuantitativas entre dos momentos temporales se evaluaran a través de la prueba t de Student o el
test de Wilcoxon para muestras relacionadas en funcién del cumplimiento o no de la hipétesis de
normalidad. De igual manera, las diferencias de variables cuantitativas entre dos grupos se
evaluaran a través de la prueba t de Student o del test de Wilcoxon para muestras independientes,
en funcion del cumplimiento o no de la hipétesis de normalidad. El nivel de significacion utilizado
serd de p< 0,05. Los andlisis estadisticos se realizardn con el programa gratuito R (R Development

Core Team) en su versiéon 4.1.3.

Dicho analisis estadistico serd llevado a cabo por un estadistico profesional y, posteriormente,

el investigador principal realizara una valoracion de los resultados obtenidos.

La duracidn de esta fase sera de 2 semanas.
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4.6.3.2 Fase de difusion de resultados

Finalmente, se llevara a cabo la redaccion de un articulo original para su publicaciéon en una
revista cientifica, el cual reflejara los resultados obtenidos en este estudio. El tiempo dedicado a la

elaboracion del articulo final sera de 1 mes.

Al mismo tiempo, se participara en jornadas y congresos tanto nacionales como internacionales

donde se presentaran exposiciones orales o pdsteres sobre los resultados de este proyecto.

Fases del Periodo de Estudio Final
(1mesy 2 semanas)

°R

FASE DE ) FASE DE
g DIFUSION DE
R RESULTADOS
2 SEMANAS 1MES
e Analisis estadistico de los * Redaccion y publicacion
datos de un articulo original
e Valoracion de los datos * Participacion en jornadas
obtenidos Yy congresos

Figura 33: Resumen de las fases del Periodo de Estudio Final (elaboracidn propia).

4.7 Tiempo de estudio total

En definitiva, sumando el tiempo correspondiente a cada periodo, mas 2 meses que se dedicardn
a la presentacién y aceptacién del estudio por el Comité de Etica de Investigacién del Principado de

Asturias, la duracidn total del estudio propuesto sera de 33 meses y 2 semanas. Véase Tabla 7.
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5. CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Tabla 7: Cronograma del proyecto (elaboracion propia).

MES 4-MES 27

Presentacion del proyecto y aceptacion
del estudio por el Comité de Etica

Preparacion del material del estudio

Informacion del estudio a los centros
sanitarios y médicos especialistas

Formacion sobre el estudio y la RF alos
fisioterapeutas del HUCA

Identificacion inicial y derivacion de
pacientes

Comprobacion de criterios de inclusion
y exclusion

Aleatorizacion de la muestra inicial

Evaluacion inicial de la muestra

Captacion de sujetos para nueva
incorporacion

Tratamiento y evaluacion de los
participantes

Andlisis estadistico de los datos y
evaluacion de los resultados

Elaboracion de un articulo original

Duracion total del estudio: 33 meses y 2 semanas



6. RECURSOS, FINANCIACION Y PRESUPUESTO

e Recursos humanos

La realizacion de este ensayo clinico requerird de la colaboracion de varios profesionales, entre
ellos jefes de servicio, médicos, fisioterapeutas, estadisticos, el investigador responsable de Ia

aleatorizacion muestral y el investigador principal.

Todos ellos participardn en el estudio de manera voluntaria y no recibiran remuneracidn
econdmica, a excepcién del profesional estadistico, cuyas horas de trabajo relacionadas con la
investigacion serdn presupuestadas. Ademas, dicho profesional dispondrd de ordenador y material
informatico propio (software y programas), lo que permitird ahorrar dichos gastos en el

presupuesto del estudio.

e 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 debera adquirir uno. El coste
de estos dispositivos en estado nuevo puede resultar bastante elevado, por lo que se tratara de
conseguir uno de segunda manoy en buen estado, cuyo precio se suele ver notablemente reducido.
Ademas, una vez finalizado el tiempo de estudio, dicho equipo de radiofrecuencia podra ser
empleado para préximos estudios, asi como estar disponible para pacientes del HUCA como nueva

terapia si asi se considera.

Otros materiales inventariables necesarios son la bdscula y el estadiémetro para pesar y medir

a los sujetos respectivamente, un gonidémetro para medir el ROM, bastones ingleses para los

sujetos, cojin tipo rodillo para el tratamiento con RF, esterillas para los ejercicios y una cinta métrica

para la prueba de elevacién del taldn con una sola pierna.

e Recursos materiales fungibles

Asimismo, también serdn necesarios materiales fungibles. Entre ellos se incluyen la crema

conductora para la RF, material administrativo (boligrafos, lapices, 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 aplicacidn de la diatermia por RF, papel de camilla, los abonos de transporte

para los participantes y los costes de traduccion del estudio.

Los costes del local como la luz, el agua, la calefaccidn y el mantenimiento seran asumidos por
el propio HUCA, por lo que no se incluiran en el presupuesto del estudio. Ademas, materiales
inventariables como las camillas, las escaleras, las sillas, el ecdgrafo etc. también seran

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, esta disponible en la Tabla 8.

e Financiacién del estudio

Para la ejecucion de este proyecto de investigacion, se tratara de obtener financiacidén externa
gue permita cubrir los costes asociados al mismo. En este sentido, se buscara financiacion a través
de convocatorias publicas nacionales, como las gestionadas por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII)
o el Plan Estatal de Investigacion, asi como aportaciones de fundaciones privadas especializadas en
el dmbito de la salud. La obtencién de estos recursos garantizara la viabilidad del proyecto y

potenciard su impacto cientifico y social.
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Tabla 8: Presupuesto del proyecto (elaboracion propia).

Recursos Cantidad Precio Total
RECURSOS HUMANOS
Trabajos de estadistica 5h 23€/h ns€
RECURSOS MATERIALES INVENTARIABLES

Equipo de radiofrecuencia INDIBA Activ 801 ® Tud. 8.000€/ud. 8.000€

Bascula romana con estadiémetro GIMA ® Tud. 207,43€/ud. 207,43€

Gaoniémetro universal de plastico GIMA ® Tud. 3,72€/ud. 3,72€

Batones ingleses 100 uds. 518€/ud. 518€

Cojin tipo rodillo Tud. 17€/ud. 7€

Esterilla (160cm x 55cm) 5 uds. 19€/ud. 95€

Cinta métrica (3m) Tud. 3,4€/ud. 3,4€

RECURSOS MATERIALES FUNGIBLES

Crema conductora para radiofrecuencia (IL) 24 uds. 16,55€/ud. 397,2¢€

Material administrat?vo: boligrafos, Iép'ices, 3 afios 50€/afo 150€

gomas de borrar, folios, sobres y archivador.

Alcohol sanitario (250ml) 20 uds. 1€/ud. 20€

Papel de camilla (70m) 36 uds. 7€/ud. 252€

Abono transporte CTA (2 meses) 50 uds. 60€/ud. 3.000€

Costes de traduccion del estudio - - 350€
TOTAL 13.518,75€
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7. LIMITACIONES Y SESGOS DEL ESTUDIO

A continuacidn, se mencionaran las principales limitaciones que presenta el estudio propuesto,

asi como los posibles sesgos que podrian darse durante la realizacién de éste:

7.1 Limitaciones

El efecto placebo, ya que los sujetos pueden referir mejoria sintomatica por el mero

hecho de ser tratados, independientemente del tipo de tratamiento.

La diferencia de severidad en los sintomas, ya que puede haber participantes con mas
sintomas 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 limitacion del estudio.

Las diferencias entre las patologias 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 mds 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 farmacos analgésicos por parte de
los participantes, por lo que dichos medicamentos podrian 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 alineacion del pie (varo, valgo, plano, cavo etc.),

las cuales podrian tener implicacién en los resultados.

Sujetos que sigan una dieta o ingieran suplementos ricos en vitamina C podrian obtener
mejorias en la recuperacion de la tendinopatia (121). Se considera una limitacion al ser

un factor no controlable por parte de los investigadores.

En este estudio se captaran pacientes Unicamente en tres Areas Sanitarias del SESPA (las
mas pobladas), pudiendo perderse sujetos susceptibles de participar en otras regiones

asturianas. De la misma forma, se reclutaran 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 captacion de sujetos, en este estudio no se seleccionardn a pacientes
con tendinopatias aquileas bilaterales, por lo que se podria perder un numero

importante de sujetos con tendinopatias aquileas provocadas por FQ.

A lo largo del estudio, las evaluaciones las realizardn un Unico médico radiélogo y un
solo fisioterapeuta (investigador principal). En caso de ausencia en alguna sesién de
evaluacién (por enfermedad, por ejemplo), dicho evaluador sera sustituido por otra
personay, en consecuencia, se darian variaciones en las mediciones al involucrar a mas

de un mismo evaluador (sesgo de sustitucion).

Los investigadores desconocen el tipo de actividades que realizan los participantes en
su vida diaria ajena a la investigacidn. Es posible que existan actividades perjudiciales
para la patologia (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 limitacidn, los investigadores no pueden controlar que los
participantes hagan un uso correcto de los bastones ingleses en el ambito

extrahospitalario.

Pérdidas de seguimiento por falta de adherencia, revocacién del consentimiento,

retirada o exitus.

Falta de estudios epidemiolégicos recientes acerca de la patologia en el Principado de
Asturias, lo que dificulta el conocimiento de su incidencia y prevalencia en dicha region.
Pese a ello, se estima que es una patologia poco frecuente en la poblacién general, lo

gue dificultaria la seleccién de la muestra.
Reducido tamafio de la muestra del estudio, la cual no sera representativa.

Incertidumbre acerca del tamafio 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 empleard, pudiendo variarse el cronograma del proyecto.
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e Medicién de los resultados a corto-medio plazo, desconociendo los resultados a largo

plazo.

e 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.

e Presencia de varios fisioterapeutas que realizaran los tratamientos (aplicar y/o simular
la RF, explicar y dirigir los ejercicios), por lo que podran existir variaciones entre los
tratamientos de los diferentes participantes. Lo ideal seria que un mismo fisioterapeuta
tratase a todos los pacientes, pero se trata de algo muy complicado de realizar por

cuestiones laborales.

e Variabilidad interindividual, ya que la respuesta a la terapia puede ser diferente entre

varios sujetos

7.2 Sesgos

e Sesgo de seleccion: los sujetos captados en este estudio son elegidos de manera

deliberada en los centros sanitarios del SESPA de las Areas Sanitarias participantes, sin
un proceso de aleatorizacion que determine qué sujetos de la poblacién a estudio
conformaran la muestra. Este Ultimo procedimiento mencionado no es factible como

consecuencia de la poca frecuencia del evento a estudio.

e Sesgo de percepcién: los pacientes pueden percibir mejorias a la hora de manifestar sus

sintomas o completar las escalas y cuestionarios por creencia propia de que deberian

encontrarse mejor.

e 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.

e Sesgo de pérdidas en el seguimiento: puede ocurrir que se pierdan varios sujetos de un

mismo grupo del estudio, conllevando a conclusiones errdneas.
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Sesgo de medicidén: pueden darse errores sistematicos en las mediciones como

consecuencia de errores en los instrumentos o del propio evaluador.

Sesgo de sustitucién: puede darse el caso de que algun investigador, evaluador, médico

o fisioterapeuta se ausente en algin momento del estudio, por lo que su funcidn sera
suplida por un sustituto. Dicho sustituto puede no estar igual de preparado o instruido
para llevar a cabo la funcién de quien sustituye, conllevando a variaciones que pueden

alterar la validez de los resultados.

Sesgo de confusidn: es posible que una tercera variable actie como variable confusora,

alterando los resultados obtenidos en ambos grupos de tratamiento y conduciendo a

conclusiones inciertas.
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8. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

En primera instancia, el presente proyecto de investigacion deberd ser revisado y aprobado por
el Comité de Etica de Investigacion del Principado de Asturias para poder ser llevado a cabo. Para
ello, se hard saber a dicho organismo sobre la propuesta de estudio y el deseo de realizarlo a través

de una carta de presentacién y la documentacidn adjunta pertinente.

Con respecto a los datos personales de los pacientes, éstos serdn tratados de forma licita,
transparente y segura, asi como recogidos exclusivamente con fines legitimos y especificos.
Unicamente se emplearan los datos necesarios, los cuales deberan ser exactos y lo mds actualizados
posible. Dichos datos seran conservados durante el minimo tiempo necesario y se protegerdn
frente a accesos no autorizados, usos indebidos, pérdida o destruccion. 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 electrénico) se incluird un cédigo de identificacion para cada paciente y, en otro
documento, se especificaran los datos personales de la persona evaluada con el mismo cdédigo de

identificacion (disponible en el Anexo XIlI).

Todos los sujetos que deseen participar en el estudio deberan leer detenidamente el documento
informativo del estudio proporcionado por los médicos rehabilitadores, donde se explica la
finalidad del estudio, asi como los beneficios y posibles riesgos de las intervenciones. En caso de
que le surja cualquier duda a un paciente, ésta sera resuelta por parte de los colaboradores del
estudio con la mayor claridad posible. A continuacién, los interesados deberan firmar el
consentimiento informado, con el fin de que el investigador principal sea capaz de demostrar que
dicho participante comprendio la finalidad del estudio y aceptd participar en él. De cualquier
manera, todos los participantes podran revocar dicho consentimiento en cualquier momento con

la maxima facilidad, y deberan ser informados de ello.

Una vez finalizada la investigacidon propuesta, serd el investigador principal del estudio el
encargado de elaborar y enviar un resumen de la investigacién y sus resultados al Comité de Etica
de Investigacion del Principado de Asturias. Ademas, se hard lo propio con las autoridades

correspondientes del HUCA y con todos aquellos participantes del estudio que asi lo deseen.
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Todos estos aspectos mencionados serdn puestos en practica conforme a la legislaciéon vigente
y directrices bioéticas de la investigacion en seres humanos. Para ello, se tendrdn en cuenta y se

respetaran las siguientes ordenanzas y principios:

e Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la

Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (122).

e Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia

de los Derechos Digitales (LOPD-GDD) (123).

e Ley 41/2002, del 14 de noviembre, basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica (LRAP)
(124).

e Ley 14/2007, del 3 de julio, de Investigacion Biomédica (125).

e Decreto 51/2019, del 21 de junio, por el que se regulan la historia clinica y otra

documentacion clinica (126).

e Declaracidon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM), en su ultima versidn

adoptada por la 752 Asamblea General en Helsinki (Finlandia) en octubre de 2024 (127).
e Principios Basicos de la Bioética (128):

o Autonomia: derecho de los sujetos a para decidir acerca de cualquier tipo de

intervencion que se vaya a llevar a cabo sobre su persona.

o Beneficencia: obligacién moral de lograr el beneficio ajeno, posicionando al
paciente por delante de los intereses de los investigadores y previniendo

posibles dafos.

o No maleficencia (Primum non nocere): obligacion de no infringir daio, 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 vy
derechos, por lo que se asegurardn las mismas posibilidades para todos los

participantes.
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10. ANEXOS
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./Wl == ¥y University of Oviedo

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO DEL ESTUDIO

Titulo: “Eficacia de la diatermia por radiofrecuencia en pacientes con tendinopatias aquileas
provocadas por fluoroquinolonas”
Investigador Principal: D. Yago Lema Sanchez de Toca.

Yo, (nombre y apellidos) ......coeceeee ettt e e con DNI
0 He leido el documento informativo que se me ha entregado.
0O He podido hacer preguntas sobre el estudio.
O He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
0 He hablado con D. Yago Lema Sanchez de Toca, investigador principal del estudio.
O He tenido tiempo suficiente para considerar de manera adecuada mi participacién en el
estudio.
0 Comprendo que mi participacion es voluntaria.
oComprendo 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 utilizacidon de mis datos en las condiciones detalladas en el documento informativo.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: /] Fecha: —
LUBAr: coevieeever e LUBAr: woveveeier e

Firma del representante legal,

familiar o persona vinculada de hecho (si procede)
Fecha: / /

LUBAr: coevieveverceerie e
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FORMULACION DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO, DON/DOMA vriieiieiieee e CONDNILL..cooreie, por este conducto
deseo informar mi decisién de retirarme de este protocolo de investigacion por las siguientes
razones:

(Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si asi lo desea el paciente)

Firma del participante Firma del representante Firma del investigador
(si procede)

Fecha: / / Fecha: / / Fecha: / /

Lugar: ..cccovveevierier e LUgar: e e Lugar: cccvveevencer e
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ANEXO II: DOCUMENTO INFORMATIVO DEL ESTUDIO

: i Universidad de Oviedo
/é[ ok Universida d'Uviéu
iis  University of Oviedo

DOCUMENTO INFORMATIVO DEL ESTUDIO

TITULO DEL ESTUDIO: Eficacia de la diatermia por radiofrecuencia en el tratamiento de
tendinopatias del tenddn de Aquiles provocadas por fluoroquinolonas.

PROMOTOR DEL ESTUDIO: Universidad de Oviedo

NOMBRE: Yago Lema Sanchez de Toca

DEPARTAMENTO: Departamento de Especialidades Médico-Quirurgicas, Area de fisioterapia
CENTRO: Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud

CONTACTO: u0288172@uniovi.es / 644267791

Introducciéon

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacién (CEl) del Principado

de Asturias para ensayos clinicos y estudios observacionales.

Antes de que Ud. decida si desea participar en este estudio, es importante que entienda por qué
es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacién, cémo se va a utilizar su
informacién y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. Por favor, tdmese el tiempo necesario
para leer atentamente la informacién proporcionada a continuacion y pregunte todo aquello que

no comprenda o tenga especial interés para usted.

Participacion voluntaria:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar.
Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento,

sin que por ello se altere la relacidon con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion
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sanitaria. También se le podra retirar del estudio si en cualquier momento se le detectase algun
tipo de efecto adverso o malestar relacionados con cualquier componente del tratamiento de

fisioterapia (ejercicios, bastones ingleses o radiofrecuencia).

Objetivo del estudio

En esta investigacion se pretende comprobar si la diatermia por radiofrecuencia (un tipo de
terapia innovadora que permite la aceleracidn de la curacion de diversas lesiones), es eficaz para
tratar las tendinopatias del tenddn de Aquiles que han sido provocadas por la toma de
fluoroquinolonas (un tipo de antibidtico) en combinacién con un protocolo de ejercicios y el uso de

bastones ingleses.

¢En qué consiste mi participacion?

En primer lugar, usted habra contestado a unas preguntas para determinar si cumple los
requisitos del estudio. Una vez que ha sido seleccionado su participacién consistira 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).

¢Como se accedera a mi historial médico y con qué fines?

Durante el transcurso del estudio, miembros del equipo investigador necesitan poder
acceder a su historia clinica para consultar datos acerca del consumo de medicamentos y
enfermedades previas. Su historia clinica se consultarad en su centro asistencial habitual. En ningln

caso se sacara el original del centro.

Riesgos y molestias derivados de su participacion 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 mayoria. Los mas frecuentes podrian ser los siguientes: incremento
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transitorio del dolor en el tendén o el pie, dolor muscular de inicio retardado (“agujetas”) en la
pantorrilla, fatiga muscular, molestias articulares, reacciones cutaneas leves o hipotensién (por
estar mucho tiempo boca abajo). En casos menos frecuentes podria haber alergias a la crema
conductora, quemaduras o chispazos en el caso de la radiofrecuencia; asi como caidas durante la
realizacion 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 medicacién 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 talén, y mas ejercicios para el trabajo de sus piernas que pueden
posiblemente producirle un incremento transitorio del dolor en el tenddn o el pie, “agujetas” en la
pantorrilla, fatiga muscular, caidas y/o molestias articulares. En caso de producirse, péngalo en

conocimiento del médico de su estudio.

¢Qué beneficios se espera que pueda obtener por participar en este estudio?

Puede que experimente mejoria en su sintomatologia, aunque es posible que usted no obtenga
ningun beneficio directo por participar en el estudio. No obstante, se prevé que la informacién 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 tendinopatias aquileas provocadas por FQ.

éRecibiré algun tipo de compensacion econémica?

No, no se prevé ningln tipo de compensacidon econémica durante el estudio para usted ni para

el equipo de investigacion.

Confidencialidad y proteccion de datos:

Todos los datos que se obtengan de su participacion en el estudio serdan almacenados con un

codigo y en un lugar seguro, de acceso restringido. En todo el proceso se respetara con el maximo
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rigor todos los aspectos relacionados con la confidencialidad, de acuerdo con la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos digitales,
y con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016

de Proteccién de Datos.

En ningun caso las publicaciones en que se expongan los resultados del estudio contendran
informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion,

n2 de la seguridad social, etc.

Gastos

Usted no tendra que pagar por los tratamientos. Su participacién en el estudio no le supondra
ningun gasto adicional a la practica clinica habitual y le serdn reintegrados los gastos extraordinarios
(traslados) que la participacion en el mismo le generen. Para ello, se le facilitard un bono del
Consorcio de Transportes de Asturias (CTA) mediante el cual podrd disfrutar de viajes en bus o tren

durante los 2 meses de tratamiento para acudir al HUCA, si asi lo solicita.

Criterios de retirada

Usted de saber que los investigadores podran ser retirarle del estudio si presenta:

» Cualquier factor o efecto adverso durante el estudio que contraindique o imposibilite
su participacién, por su propia seguridad.
> Falta de adherencia al tratamiento, entendida como la ausencia al tratamiento en 3 dias

consecutivos o 5 en total.

Contacto en caso de dudas

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion, pongase en
contacto con D. Yago Lema Sanchez de Toca, investigador principal del estudio. En la primera hoja
del presente documento figuran el nimero de teléfono y el correo electrénico mediante los cuales

Ud. podra ponerse en contacto con él para cualquier duda o comentario.
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ANEXO lIl: HOJA DE RECOGIDA DE VARIABLES
. Universidad de Oviedo
—— . ST .,
& — & Universida d'Uviéu
L0 AN University of Oviedo

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DEL PACIENTE

CODIGO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE: ......oeoeeveveeeeeeveeeeeeeereee s ereees

e Edad: __ (afios)
e Sexo:
O Hombre
O Mujer
e Peso(*): (kg)
e Altura (*): (m)

¢ indice de Masa Corporal:

e (Se encuentra el sujeto en situacion de empleo?:
O si
O No

e Nombre del farmaco antibidtico perteneciente a las fluoroquinolonas que consumié el
sujeto:
O Levofloxacino
O Ciprofloxacino
0 Ofloxacino
O

Otro (escribir el nombre):
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e ¢Habia consumido el sujeto alglin farmaco perteneciente a la familia de las

fluoroquinolonas en ocasiones anteriores, excluyendo esta ultima toma?:

O Si(indicar el nombre):

O No

e (Consume el sujeto algun farmaco analgésico de forma habitual?:

O Si(indicar el nombre):

O No

e Nombre de la patologia por la cual le recetaron el tratamiento antibidtico con

fluoroquinolonas al sujeto:
O Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)
O Infeccion del Tracto Urinario (ITU)

O Otro (escribir el nombre):

e Numero de dias que pasaron desde la primera toma de la fluoroquinolona hasta la
aparicién de los primeros sintomas en el sujeto. En caso de haber sido inferior a 1 dia (es

decir, aparicion horas después de la toma) escribir “0” dias: dias.

e Numero de dias a la semana que el sujeto dedicaba a realizar actividad fisica (caminar,

correr, nadar etc.) antes de la tendinopatia: dias.

e Region del tenddn de Aquiles donde el sujeto presenta la mayor parte de los sintomas. Se

debera mostrar al paciente la imagen inferior:
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[ Insercional (morado)
O Porcidn media (rojo)

O Difuso

e Numero de dias que lleva el sujeto experimentando los sintomas relacionados con la

tendinopatia aquilea provocada por fluoroquinolona: _ dias.

e (Ha sufrido el sujeto algun dolor significativo en el tenddn de Aquiles afectado en

ocasiones anteriores?:
O si

O No

Nota (*): Para las variables peso y altura se empleard una bdscula romana y un estadiometro para pesar y

medir respectivamente a los sujetos de la manera mds objetiva posible.
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ANEXO IV: ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) (111)

«— Escala visual analdgica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
iImaginable
-

1cm
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ANEXO V: VICTORIAN INSTITUTE OF SPORTS ASSESSMENT- ACHILLES (VISA-A) (112)

CODIGO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE: .........cccoceurvrrenrrene

En este cuestionario, el término dolor se refiere especificamente a la region del tendon de
Aquiles. Para indicar su intensidad de dolor, por favor, marque de 00 a 10 en la escala de
respuesta teniendo en cuenta que & = ansencin de dofor y 10 = mixime dofor gue
g

1. ;Durante cudntos minutos siente rigidez en la rona del tendon al levantarse
por la mafiana?

&0 0 ED 0

| | | Lo | g minuwkos
min min = nun me =n mun nun == =n

0 minutos | ] | 10 | ) 3 | a0 )
==

1. Una vez goe ha entrado en calor, Jsiente dolor al estirar

completamente ¢l tendin de Aguiles en el borde de un escalin i
fswhre o prentas de dos pies ¥ oon o roadille extendiae, como o la imagen)” |

) Ml wmy
hmlludnr|U|]|1|3|‘|5|ﬁ'|?|“|5|"|i-l:mwu.

3.~ Despuis de caminar 30 minutos en llano, [ siente dolor en ol tenddn en las dos

horas signientes?
& o ex capaz de ardar dirrerte 30 arinates er ferrene Bomo, paortde O er et preguaato.

Dalo -
Smdolor | 0 | 1] 2] 3 [ 4] 56789 18] imtensn
4.- ;Le duele al bajar escaleras a un paso normal?
Sidobor [0 [ 1] 2[5 4] 5] 6] 8]0 1] iaema

5.- ;Le duele el tendon cnando se pone de puntillas 10 veces sobre la misma
picrna en una superficie plana o inmediatamente después de hacerlo?

Drallisr many

Sindolor | 0 |1 [ 2|3 [afs|ef7[8]9[w] T

6.~ ;Cuiantos saltos puede hacer sobre una sola pierna sin dolor en la zona del
tendon?

Lo [1J2fsJafs]efr]sfo[w]

CONTINDA DETRAS 23
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7.~ ¢Practica actualmente algin deporte u otra actividad fisica?

0 O No, en absoluto

4+ [0 Entrenamiento y/o competicion modificada

7 [0 Entrenamiento y/o competicion completa, pero no al mismo nivel que cuando
empezaron los sintomas

0 T P . . "
o ‘e ompeticion al mismo nivel o superior al que tenia cuando empezaron los
sintomas

8.- Por favor, lea los siguientes apartados y conteste A, B o C en esta pregunta segan el
estado actual de su lesion:

® Si no tiene dolor al realizar deportes que carguen (soliciten) el tendon de Aquiles, por
Savor, complete solamente la pregunta 8a

o Sitiene dolor mientras practica deportes de carga sobre el tendon de Aquiles pero éste no
le impide finalizar la actividad, por favor, conteste solamente la cuestion 8b.

o i tiene un dolor que le impide completar deportes que solicitan el tendon de Aquiles, por
Javor, complete imicamente la pregunta Sc.

8a. Sino tiene dolor al realizar deportes que carguen el tendon de Aquiles [durante
cuanto tiempo puede entrenar/practicar esos deportes?

0 7 14 21 30
P 1-10 11.20 21.30 >30
Nada B P g ¢
minutos minutos minutos minutos

8b. Si tiene algo de dolor mientras practica deportes que carguen el tendon de

Aquiles, pero no le impide completar su entrenamiento/prictica deportiva, jdurante
cuanto tiempo puede entrenar/practicar esos deportes?

] -+ 10 14 20
Nad 1-10 11.20 21.30 >30
' minutos minutos minutos minutos

8c. Si tiene un dolor que le impide completar entrenamientos o deportes que carguen

el tendén de Aquiles, ;durante cudinto tiempo puede entrenar o practicar esos
deportes?

2 S 7 1 !
Nad 1-10 11.20 2130 >3
Hadi minutos minutos minutos minutos

PUNTUACION TOTAL: ( /100) I
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ANEXO VI: LOWER EXTREMITY FUNCTIONAL SCALE (LEFS) (114)

CODIGO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE: ..............

Estimad/a sefor/a

Estamos interesados en saber si tiene alguna dificultad en alguna de las actividades enumeradas abajo como consecuencia de los problemas de su

pierna por los cuales usted

esta solicitando tratamiento. Por favor, responda a cada una de las actividades.

En el dia de hoy tiene o tendria alguna dificultad al realizar alguna de las siguientes actividades:

Dificultad extrema o

incapaz de Mucha Dificultad Un poco Ninguna
Actividades realizar la actividad dificultad moderada de dificultad dificultad
1 Alguna parte de su trabajo habitual,
labores domésticas o actividades escolares. 0 1 2 3 4
2 Suspasatiempos habituales, actividades 0 1 2 4
recreativas y/o deportivas.
3 Al entrar o salir de la bafera. 0 1 2 3 +
4 Caminando de una habitacion a otra 0 1 2 3 4
5 Poniéndose medias o zapatos. 0 1 2 3 4
6 Poniéndose en cuclillas. 0 1 2 3 4
7 Levantando un objeto por ejemplo una 0 1 2
bolsa del supermercado del suelo.
8 Realizando actividades ligeras en su casa. 0 1 2 3 4
9 Realizando actividades pesadas en su 0 1 2 3 4
casa.
10 Subiéndose o bajandose de un coche. 0 1 2 3 4
11 Caminando 250 metros. 0 1 2 3 +
12 Caminando un kilometro. 0 1 2 3 4
13 Subiendo o bajando 10 peldaios de una escalera. 0 1 2 3 4
14 Estando de pie durante una hora. 0 1 2 3 4
15 Estando sentado durante una hora. 0 1 2 3 4
16 Corriendo sobre terreno peano. 0 1 2 3 4
17 Corriendo sobre terreno irregular. 0 1 2 3 4
18 Haciendo giros bruscos mientras corre rdpidamente. 0 1 2 3 4
19 Saltando. 0 1 2 3 4
20 Al darse la vuelta en la cama. 0 1 2 3 4

Total columna:

Puntuacion__ /80
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ANEXO VII: ESCALA DANIELS PARA LA VALORACION DE LA FUERZA MUSCULAR (115)

Puntuacion numérica Puntuacion cualitativa

Normal (N)

Bueno (B)

Regular (R)

Deficiente (D)

Vestigios de actividad (V)
Nulo (sin actividad) (0)

o — N W B~ O

A la hora de realizar la prueba manual, se otorgard al grupo muscular valorado una de las 6
puntuaciones numéricas de la escala (0-5) en funcién de la amplitud de movimiento lograda y la

resistencia vencida, segun los siguientes criterios definidos por Daniels y Worthingham (115):

PUNTUACION HALLAZGOS

0 Ausencia de contraccion muscular

Presencia de contraccion leve a la vista y/o palpacion,

1
pero sin movimiento
Contraccion muscular que permite un movimiento
2
completo anulando la gravedad
Contraccion muscular que permite un movimiento
3
completo venciendo la gravedad
Contraccion muscular que permite un movimiento
4 completo venciendo la gravedad y una resistencia
moderada
Contraccion muscular que permite un movimiento
5

completo venciendo la gravedad y una resistencia maxima
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ANEXO VIII: CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA SF-36 (129)

CODIGO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE: ..........c.cooovvrrrnne.

% SeCOT

S| BEDED ESPARDLE DE CIFRUGIA
CIETOFEDICA Y TREALUWAATOL O A

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

Marque una sola respuesta:

1. En general, usted diria que su salud es:
Excelente
Muy buena
Buena

Regular
Mala

2. 4Cédmo diria que es su salud actwal, comparada con la de hace un aifc?
Mucho mejor ahora que hace un aio
Algo mejor ahora que hace un afio
Mds o menos igual que hace un aiio
Algo peor ahora que hace un afo
Mucho peor ahora que hace un aiio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en
un dia normal

3. 5u salud actual, sle limita pora hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

Si , me limita muche
Si, me limita un poco
Ma, ne me limita nada

4. Su salud actual, sle limita para hacer esfuerzas moderados, come mover una mesa
r E # 'l
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mds de una hora?

5i , me limita mucho
5i, me limita un poco
Ma, no me limita nada
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% SeCOT N

SOCIEDAD ESFARIOLA DE CRUGIA
CRTOFEMCA ¥ TRALWARTOLOGIA

5. 5u salud actual, sle limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
Si , me limita mucho
5i, me limita un poco
No, no me limita nada

&. 5u salud actual, gle limita para subir varios pisos por la escalera?
Si , me limita muche
5i, me limita un poco
No, no me limita nada

7. 5u salud actual, sle limita para subir un solo piso por la escalera?
Si , me limita mucho
5i, me limita un poco
No, no me limita nada

8. 5u salud actual, sle limita para agacharse o arrodillarse?
Si , me limita mucho
5i, me limita un poco
Mo, no me limita nada

2. Su salud actual, sle limita para caminar un kilémetro o mas?
Si , me limita muche
5i, me limita un poco
No, no me limita nada

10. 5u salud actual, sle limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
Si , me limita muche
5i, me limita un poco
Mo, no me limita nada

11. 5u salud actual, sle limita para caminar una sola manzana unos 100 metras)?
Si , me limita mucho
5i, me limita un poco
Mo, no me limita nada
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P CUESTIOMNARIO
*’H’fsew‘r DE SALUD SF-36
SOCIEDAD ESPARIDLA DE CRUGIA
CRTOFEDCA ¥ TRALWAATOLOGA

12. 5u salud actual, gle limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
Si , me limita mucho
5i, me limita un poco
Ma, no me limita nada

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades diarias

13. Durante las dlimas 4 semanas, jtuve que reducir el iempo dedicado al rabajo o a
sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica?

Si
Mo

14. Durante las dlfimas 4 semanas, jhize menos de lo que hubiera queride hacer,
a causa de su salud Hsica?

Si
Mo

15. Durante las dlimas 4 semanas, jluve que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo
o an sus aclividades cofidianas, a cousa de su salud Hsica®

Si
Mo

14. Durante las dlfimas 4 semanas, jtuve dificuliad para hacer su trabajo o sus actividades
colidianas |por ejemplo, le costé mds de lo normal), a cavsa de su salud Fsica?

Si
Mo

17. Durante las dlfimas 4 semanas, jtuve que reducir el iempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas a causa de algin preblema emocional [come estar triste, deprimido,
o nervioso)?

Si
No

18. Durante las dlfimas 4 semanas, jhizo menos de lo que hublera queride hacer a causa
de algin problema emocdional |come estar riste, deprimide, o nerviosa)?

Si
No
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i) CUESTIONARIO
ﬁwSGCDT DE SALUD SF-34
SOCIEDAD ESPARCLA DE CRUGHS
CRTOFEDICA ¥ TRALWATOLOGIA

19. Durante las Glimas 4 semanas, gno hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional
(como estar Iriste, deprimido, o nervioso)?

Si

No

20. Durante las dlimas 4 semanas, ghasta qué punto su salud fisica o los problemas
emacionales han dificulbade sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos,
los vecinos u ofras personasé

Mada

Un poco
Regular

Bastante
Mucho

21. 3Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 dlfimas semanas?

Mo, ninguno
Si, muy poco
5i, un poco
Si, moderado
5i, mucho

Si, muchisimo

22. Durante las dlfimas 4 semanas, ghasta qué punto el dolor le ha dificultade su rabaje habitual
(incluide el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas?

MNada

Un poco

Regular

Bastante

Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a como se ha sentido ¥ Como le han ida las cosas durante
las 4 Glimas semanas. En cada pregunta, responda lo que se parezea mds a cdmo se ha
santido usted.
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% SeCoT RPN

SOCIEDAD ESFARIOLA DE CRUGIA
CRTDFEHCA Y TRALMATOLDGIA

23. Durante las 4 dlimas semanas, ;Cudnto fiempo se sintid llene de vitalidad®
Siempre
Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca

24 Durante las 4 (limas semanas, Cuanto iempo estuvo muy nervioso?
Siempre
Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca

25. Durante las 4 (limas semanas, 4Cudnto iempo se sinfid tan bajo de moral que
nada podia animarle?

Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

Sélo alguna vez

Munca

26. Durante las 4 (ltimas semanas, 4Cudnto iempo se sinfid calmade y tranquilo®
Siempre
Casi siempre
Muchas veces

Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca
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SOCIEDAD ESPARICLE DE CRUGIA
CRTOFECCA ¥ TRALWATOLDGIA

CUESTIONARIO
DE SALUD 5F-36

27 . Durante las 4 (ltimas semanas, 4Cuanto fiempo tuva mucha energia?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca

28 Durante las 4 dlimas semanas, 3Cuanto fiempo se sintié desanimado v friste?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca

29. Durante las 4 (ltimas semanas, Cuanto fiempo se sintid agotado?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca

30. Durante las 4 (limas semanas, Cuanto fiempo se sintid teliz?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca
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CRTOFECICA Y TRALWAATOLOGIA

31. Durante las 4 dltimas semanas, 4Cudnto iempo se sinfié cansado?
Siempre
Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca

32 Durante las 4 dltimas semanas, jcon qué recurrencia la salud fisica o los problemas
emoacionales le han dificultade sus actividades sociales [como visitar a amigos o familiares)?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Munca

Por favor, diga si le pareca cierta o falsa cada una de las siguientes frases

33. Creo que me pongo enfermo mas kcilmente que otras personas

Totalmente cierta
Bastante cierta
Mo lo sé
Bastante falsa
Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera

Totalmente cierta
Bastante cierta
Mo lo sé

Bastante falsa
Totalmente falsa
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35. Creo que mi salud va a empeorar

Totalmente cierta
Bastante cierta
Mo lo sé
Bastante falsa
Totalmente falsa

36, Mi salud es excelente

Totalmente cierta
Bastante cierta
Mo lo sé
Bastante falsa
Totalmente falsa

El cuestionario de salud 5F-3& estd compuesto por 36 items que pretenden recoger todos los
aspecios relevantes para caracterizar la salud de un individue. Con estas pregunias se trata
de cubrir, al menos, B aspectos o dimensiones: Funcién Fisica, Rol Fisico; Dolor Corporal;
Salud General; Vitalidad; Funcién Secial; Rol Emecional y Salud Mental. Para cada una de
eshas dimensiones se pueden computar escalas de puntuacidn, facilmente interpretables,
caracterizadas todas ellas por encontrarse ordenadas, de tal suerte que cuanto mayor es

el valer obtenido mejor es el astado de salud.
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ANEXO IX: CLASIFICACION ECOGRAFICA DE ARCHAMBAULT (118)

Tenddn de apariencia normal, con margenes
Grado | tendinosos paralelos y estructura fibrilar
homogénea.
Tenddn engrosado, con margenes tendinosos
Grado Il arqueados no paralelos y estructura fibrilar
homogénea.
Tenddn con presencia de dreas hipoecoicas y
Grado Il alteracion de la estructura fibrilar
(heterogénea), asociado o no a engrosamiento.

En el articulo de Archambault et al. (118) se mostraron como ejemplo las siguientes imagenes
correspondientes a sonogramas longitudinales de varios tendones de Aquiles para ilustrar el grado

I (A), grado Il (B) y grado IlI (C).
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ANEXO X: HOJA DE RESULTADOS

! i Universidad de Oviedo
/ﬁ s Universida d'Uviéu
M= [\ University of Oviedo

HOJA DE RESULTADOS DEL PACIENTE

CODIGO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE: .....oooveveeeeeeeeeeeeeeeeereeeesereeees

e Dolor durante la actividad (valores seguin escala EVA)

o 12 evaluacion (inicial): ___ /10

o 22evaluacion: ___ /10

o 32evaluacion: __ /10

o 42 evaluacion (seguimiento): /10

o Dolor después de la actividad (valores seguin escala EVA)

o 12 evaluacidn (inicial): ___ /10

o 22evaluacién: ___ /10

o 32evaluacién: /10

o 42 evaluacidn (seguimiento): /10

e Capacidad de funcion fisica (valores segtn la prueba de elevacién del talén con una sola

pierna)
o 12 evaluacién (inicial): elevaciones validas en / 60 segundos
o 22 evaluacidn: elevaciones validas en / 60 segundos
o 32 evaluacidn: elevaciones validas en / 60 segundos
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o 42 evaluacion (seguimiento): elevaciones validas en / 60 segundos

Fuerza del triceps sural (valores segun escala Daniels)

o 12 evaluacién (inicial): /5

o 22evaluacion: ___ /5

o 32evaluacion: __ /5

o 42 evaluacion (seguimiento): /5

Rango de movimiento activo del tobillo (valores en grados segtin goniometria)

o 12 evaluacion (inicial): FP: o FD: 0

o 22 evaluacion: FP: ° FD: 0

o 32 evaluacion: FP: 2 FD: 0

o 42 evaluacion (seguimiento): FP: ° FD: e

Apariencia ecografica del tendén de Aquiles (rodear el grado correspondiente segin

clasificacién de Archambault)

o 12 evaluacidn (inicial): grado | / grado Il / grado llI
o 22evaluacién: grado | / gradoll / grado lll

o 32evaluacién: grado | / grado Il / grado lll

42 evaluacién (seguimiento): grado | / grado Il / grado lll
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ANEXO XI: CARTA DE PRESENTACION DEL ESTUDIO AL COMITE DE ETICA

: ; Universidad de Oviedo
/G{ = Universida d'Uviéu
AAA == Ay University of Oviedo

CARTA DE PRESENTACION DEL ESTUDIO AL COMITE DE ETICA DE

INVESTIGACION DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

A la atencién del Comité de Etica de la Investigacion del Principado de Asturias (CEIPA), con

direccién en:
Consejeria de Ciencia, Innovacién y Universidad

Plaza de Espafia, 5, 33007 Oviedo (Asturias)

Asunto: Solicitud de evaluacién ética para la realizacion de un ensayo clinico en el Hospital

Universitario Central de Asturias (HUCA).
Estimados miembros del Comité de Etica:

Me dirijo a ustedes como investigador principal del proyecto titulado “Eficacia de la diatermia por
radiofrecuencia en el tratamiento de tendinopatias del tendén de Aquiles provocadas por
fluoroquinolonas”, con el fin de presentar la documentacidn necesaria para su evaluacidn por parte

del Comité de Etica de la Investigacion del Principado de Asturias (CEIPA).

Este estudio tiene como objetivo principal evaluar la eficacia de la diatermia por radiofrecuencia en
el tratamiento de las tendinopatias aquileas provocadas por fluoroquinolonas en comparacion con

un tratamiento de fisioterapia convencional, y analizar los efectos clinicos sobre los pacientes. La
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intervencion propuesta se llevard a cabo en el HUCA, con la colaboraciéon del Servicio de

Rehabilitacion.

La investigacién ha sido diseifiada siguiendo los principios éticos recogidos en la Declaracién de
Helsinki, asi como la normativa vigente en materia de ensayos clinicos, incluyendo el Reglamento
(UE) 536/2014 y la legislacidn nacional aplicable. Se ha prestado especial atencion 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, asi como el resto de documentacion requerida para su revision ética.

Agradezco de antemano su atencion y quedo a disposicion del Comité para cualquier aclaracion o

documentacién adicional que se considere necesaria.

Atentamente,

D. Yago Lema Sanchez de Toca

En Oviedo a de del20 Firma:

Universidad de Oviedo

Departamento de Especialidades Médico-Quirurgicas, 22 planta- Facultad de Medicina y Ciencias
de la Salud

Avda. Julian Claveria, 6, 33006 Oviedo (Asturias)

Teléfonos:

Correo electrénico:
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ANEXO XII: ESCALA BORG DE ESFUERZO PERCIBIDO (119)

Nivel indicador Valor Denominacion % contraccion voluntaria
maxima
0 Nada en absoluto 0%
0,5 Muy, muy débil (casi ausente)
1 Muy débil 10%
2 Débil 20%
3 Moderado 30%
4 Moderado + 40%
5 Fuerte 50%
6 Fuerte + 60%
7 Muy fuerte 70%
8 Muy, muy fuerte 80%
9 Extremadamente fuerte 90%
10 Maximo 100%
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ANEXO XIlIl: DOCUMENTO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

=
(PQQ\"’QK) Universidad de Oviedo
o Universida d'Uviéu
L0 0% University of Oviedo

DOCUMENTO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

NOMBRE Y APELLIDOS: .........cociiiiiiiiiiii it i s s s s ss s e

FECHA DE NACIMIENTO: ........cccooviviviniiciniiniieciens

TELEFONO DE CONTATO: .......coomrvvrrrinrrcressnssssnnsses

DIRECCION: ..ot eeeeeeeee e e ees et seeeesseae e seeeaeeesessese e s sasesesessessensaees e senseseen s nenseneneaneseeaees
CODIGO POSTAL: ... e

DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO (Si DOSEE): cvuvereereeeerereeeerereveeeevesessessseessssessesevesessesssesesseseneenes

FECHA DE INCLUSION EN EL ESTUDIO: ......coovvummiirntinniesns s eseesssssssss s ssssss st st st st ses s

CODIGO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE (*): P..........

Nota (*): La codificacion de los sujetos serd la letra P (paciente) seguida del nimero correspondiente

a su orden de entrada en el estudio (P01, P02, PO3...P50).
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