Master en Fisioterapia del Deporte

y Recuperacion a la Actividad Fisica.

T

. - |
‘g} -’)‘: g ! ig

. ESCUELAS UNIVERSITARIAS
e GIMBERNAT-CANTABRIA

AURD X

TRABAJO FIN DE MASTER

(Estudio cientifico)

2014-2015

Eccentric loading versus eccentric loading plus
Micro-electrolisis percutanea (Mep) treatment for mid-portion
achilles tendinopathy:

a randomized controlled trial.

Autores: Pedro Cordero Reyna

Claudio De Benetti

e-mail de contacto: pedro.corderoreyna@gmail.com







Master de Fisioterapig del ) {"
Deportg y Regu_peramén a TRABAJO FINAL DE MASTER :" =
la Actividad Fisica A
“Eccentric loading versus eccentric loading plus Micro-electrolisis percutanea (Mep)”
Pedro Cordero Reyna, Claudio De Benetti
iNDICE
INDICE ...ttt ettt ettt e et ettt e et a et ettt e et e e eeenens 3
AGradeCimIENTOS ...cce i 5
RESUMEN ...ttt ettt ettt e e h et e et e e e e bt e e e a et e e ambe e e ameeeaneeeaaneeeaneeeanneeas 7
Palabras ClaVve .........coooiiiiiiiiiiiiii 7
AB ST RA CT ittt ettt ettt e e ekt e e ht e e ekt e e e he e e e be e e e he e e e bt e e anbeeeaneeeaaneeeaanneeaneaan 8
KEYWOIAS ..ttt 8
MARCO TEORICO (Revision Bibliografica, “Estado del Arte”)..........cccceweeeeeeeeeeeeeeeeannn. 9
INEFOAUCCION .o 9
ReViSiON DIbOGrafiCa........cueiiiiiieie e 9
Material Y IMETOTOS ... .uuuiiiiiiiiiiie ettt e ettt e e et e e e e e e e e e e e e e ees 9
[T Yo o oTedTo] o LTRSS 10
Conclusiones de la revision bibliografica ... 14
MARCO PRACTICO: EStUdiO GIENIfICO ......veueeeeeieeceetceeeceeeeee e 15
ODbjJetiVOS € NIPOIESIS. ....ceiiiiiiiit e 15
Variables @ StUAIAr ... 16
Participantes y seleccion de la mMUestra ..........cccccovviiiiiii 17
Criterios de seleccion de [0s participantes.............ueuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeieeeeeeeeeeeeeee e 18
DI ET=T plo R e (=T I =T U o o TR PP PPPPPPPP 19
DUracion del @STUIO .........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt 21
Financiacion del @StUAIO. .........uuuuiiiiiiiiiiiiiiii et e e 22
Limitaciones del @StUIO.........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiii it 23
Razonamiento DIOBLICO .......covviiiiiiiiiiiiiiiii 24

ANALISIS AE 10S A0S ... e e e aaaan 25



Master de Fisioterapia del )
Deporte y Recuperacion a TRABAJO FINAL DE MASTER
la Actividad Fisica

“Eccentric loading versus eccentric loading plus Micro-electrolisis percutanea (Mep)”
Pedro Cordero Reyna, Claudio De Benetti

[T o0 ] o] o [P RP
1070 ] o T3 1113 o] o[-
ANEX O S ..
1UES] (= T (o] a1 TSR

LC1 - | {[o]o 1= TN TR




Master de Fisioterapia del ) {"
Deporte y Recuperacion a TRABAJO FINAL DE MASTER B
la Actividad Fisica

“Eccentric loading versus eccentric loading plus Micro-electrolisis percutanea (Mep)”
Pedro Cordero Reyna, Claudio De Benetti

Agradecimientos

A nuestro asesor de esta trabajo Tony Morral y a nuestro coordinador de maestria Miquel
Angel Cos Moreira, por toda la ayuda prestada, por sus sabios consejos y por su dedicacion.

Muchas gracias

A la Universidad Gimbernat por la oportunidad de haber cursado tan importante maestria y
habernos brindado los conocimientos apropiados para el desarrollo y elaboracion de este trabajo

de investigacion.

A las clinicas Centro de Rehabilitacion Durango y Centro de Rehabilitaciéon y Lesiones
Deportivas ubicadas en México por haber permitido realizar en sus instalaciones nuestro trabajo

de investigacion y haber derivado los pacientes adecuados para dicho estudio.






Master de Fisioterapia del ) {"
Deporte y Recuperacion a TRABAJO FINAL DE MASTER B
la Actividad Fisica ~

“Eccentric loading versus eccentric loading plus Micro-electrolisis percutanea (Mep)”
Pedro Cordero Reyna, Claudio De Benetti

RESUMEN

Disefio del estudio: ensayo clinico aleatorizado.

Objetivos: valorar el uso de la Micro-electrolisis percutanea (Mep) plus ejercicios
excéntricos en el tratamiento de tendinopatias del tercio medio de Aquiles (TA).

Antecedentes: En la literatura los ejercicios excéntricos poseen el mayor nivel de
evidencia cientifica pero en la practica clinica sugiere buenos resultados para la Mep. No hay
estudios indexados en bases de dadas sobre el uso de Mep.

Métodos: 15 casos divididos en tres grupos iguales. Grupo A realiza ejercicios excéntricos.
Grupo B ejercicios excéntricos plus Mep. Grupo C Ejercicios excéntricos plus Mep apagada. Se
valoran dolor y capacidad funcional a través del cuestionario visa-A y EVA. Las valoraciones se
realizan pre y post intervencién (week 1 y 6) y un seguimiento se realiza pasadas cuatros
semanas (week 10).

Resultados: El grupo B ha mostrado mejora en los resultados del cuestionario visa-A con
respecto a los grupos A y C a las diez semanas (p<0,0001). Se muestran mejoria significativas a
las seis y diez semanas en la EVA del grupo B respecto al grupo A (p<0,01; p<0,0002). Con respeto
al grupo C se muestran mejorias a las diez semanas (p<0,13).

Conclusiones: Los resultados son prometedores en cuanto al uso de la Mep en TA pero
nuevos estudios son necesarios para entender sus efectos y beneficios.

Palabras clave

Achilles tenddén, tendinopathy, eccentric exercise, dry needling, electroteraphy or
microcurrent, Acupuncture or acupunture,



Master de Fisioterapia del ) {"
Deporte y Recuperacion a TRABAJO FINAL DE MASTER B
la Actividad Fisica ~

“Eccentric loading versus eccentric loading plus Micro-electrolisis percutanea (Mep)”
Pedro Cordero Reyna, Claudio De Benetti

ABSTRACT

Study design: A randomized clinical trial.

Objectives: To evaluate the use of Micro-electrolysis percutaneous (Mep) plus eccentric
exercises in the treatment of mid-portion Achilles tendinopathy.

Background: In the literature eccentric exercises have the highest level of scientific
evidence but the clinical practice suggests good results for Mep. No clinical trial are indexed in
database about Mep in TA.

Methods: 15 patients divided in three equal groups. Group A performed eccentric exercise.
Group B had Mep plus eccentric exercise. Group C realized Mep switch off plus eccentric
exercises. Pain and functional capacity are assessed through the Visa-A and VAS questionnaire.
Assays were performed pre and post intervention (week 1 and 6) and follow-up at four weeks
(week 10).

Results: Group B showed improved results of the questionnaire visa-A compared to groups
A and C at ten weeks (p <0.0001). Showing significant improvement at six to ten weeks in the EVA
group B compared to group A (p <0.01; p <0.0002). With respect to group C improvements at ten
weeks (p <0.13) are shown.

Conclusions: The results are promising for the use of Mep in TA but further studies are
needed to understand its effects and benefits.

Keywords

Achilles tenddén, tendinopathy, eccentric exercise, dry needling, electroteraphy or
microcurrent, Acupuncture or acupunture,
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MARCO TEORICO (Revision Bibliografica, “Estado del Arte”)

Introduccién

A principio del siglo XXI se empieza a utilizar la técnica de la Electrolisis Percutanea
Intratisular (EPI) para el tratamiento de patologias crénicas, incluidas las tendinopatias. Se trata
de una técnica que aplica una corriente galvanica unidireccional interrumpida a través de una
aguja de acupuntura introducida por cortos periodos de tiempo en el tejido afectado’'. Aflos mas
tarde viene desarrollada la técnica de la Micro-electrélisis percutanea, donde la corriente galvanica
unidireccional que se utiliza es de tipo continua. Sin embargo, las ultimas revisiones no
contemplan ni la EPI ni tampoco la MEP como métodos para el tratamiento de las tendinopatia
debido a la falta de estudios y evidencias cientificas que lo corroboren®. Las mayores evidencias
cientificas, hasta el momento, en el tratamiento de las tendinopatias estan a favor de los
protocolos de ejercicios excéntricos aun que la duracidn y las cargas ideales de trabajo no estan
bien definidas®. El objetivo del estudio que se presenta a continuacion sera crear una primera
aproximacién con bases cientificas que sirva a comprobar la efectividad del uso de la Micro-
electrolisis percutanea como tratamiento afiadido a un protocolo de ejercicios excéntricos en las

tendinopatias crénicas del tercio medio del tenddn de Aquiles.
Revisién bibliografica
Material y Métodos

Para la busqueda de informacion se han consultado las bases de dadas PubMed, The
Cochrane Library, PEDro. Las palabras claves que se han utilizado para formular las ecuaciones
de busquedas son: Achilles tendon, tendinopathy, eccentric exercise, dry needling, electrotherapy
or microcurrent, Acupuncture or acupunture. Se ha limitado la busqueda de articulos a ensayos
clinicos, ensayos clinicos aleatorizados y revisiones. Ademas se ha puesto como condicion inicial
que fuesen publicados en los ultimos diez afios. Al analizar las referencias bibliograficas de los
estudios encontrados se ha decidido incluir algunos estudios presentados con fechas mas

antiguas.

Sobre la Micro-electrdlisis percutanea (MEP) no se ha encontrado ningun articulo indexado
en las bases de dadas arriba mencionadas. En la base de dadas Google escolar se ha encontrado

una tesis doctoral publicada en Salamanca que ha servido para referenciar sobre la técnica. Por
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otro lado se ha visitado la pagina de internet (www.microelectrolisis.com) y se ha contactado con
el fisioterapeuta Argentino creador de esta técnica Lic. Oscar Ronzio, que ha facilitado algunos de
los trabajos realizados en Sudamérica (Argentina, Brasil, Venezuela) pero aun no publicados. No
se ha decido excluir el material no publicado en el presente estudio para fomentar la necesidad de

obtener informacién contrastada.

Descripcion

La Tendinopatia de Aquiles (TA) es una lesién con elevada incidencia en hombres de
mediana edad que practican deportes sea de forma recreativa o profesional, con una incidencia de
hasta el 9% en el caso de deportista de elite, especialmente corredores y saltadores®*. Por otro
lado hay un tercio de los casos descritos en los cuales las personas siguen un estilo de vida
sedentario®. Los factores implicados en su desarrollo son extrinsecos, como por ejemplo el uso de
un mal calzado o errores en la técnica de entrenamiento, y/o intrinsecos, como el desajustes
biomecanico o el empobrecimiento de la stiffness (rigidez) del tendén®. Se ha demostrado que la
stiffness es una calidad intrinseca del tenddon y disminuye con la edad y el desuso pero su

correlacion con la etiologia de la TA aun debe ser investigado de forma especifica’.

Se utilizara el termino Tendinopatia propuesto por Maffulli et al, haciendo referencia a una
diagnosis basada en “dolor, hinchazén e incapacidad funcional®. La TA se ha clasificado en
insercional o de la parte distal del tenddén y en no-insercional o del tercio medio del tenddn, se
estudian por separado debido a las diferencias en los mecanismos de la lesién®. En el estudio se
ha establecido como criterio de inclusién que las TA sean del segundo tipo, dada su mayor

prevalencia en la poblacion.

Las ultimas recercas histopatologicas indican que la TA de la porcion media es el resultado
de una respuesta de curacion fallida que provoca la degeneracion del tendéon. En un modelo
recientemente propuesto se describe como un continuum patolégico formado por tres etapas

relacionadas: tendinopatia reactiva, respuesta de curacion fallida y tendinopatia degenerativa®.

Una explicacion del dolor es que durante el proceso de curacion fallida haya lugar una
neovascularizacion desde el paratendéon hasta dentro del tendén mismo. Ademas a un examen
histologico el tendon sujeto a TA muestra una hipocelularidad en asociacion con una degradacion

del colageno y un aumento anormal de la matriz proteica®®°.
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El tratamiento de las TA suele empezar utilizando métodos conservativos para evitar la
cirugia, consiguiéndolo en la mayoria de los casos. Las ultimas revisiones en materia de TA
incluyen estudios de terapias farmacoldgicas con anti inflamatorios no esteroideos (AINES),
inyecciones esclerosantes (Polidocanol), plasma rico en plaquetas, trinitrato de gliceril topico y
estudios de terapias fisicas con protocolo de ejercicios excéntricos, protocolos de concéntricos,

uso de férulas nocturnas, ondas de choques, masaje transverso profundo'"?*

Las evidencias cientificas indican que los protocolos de ejercicios excéntricos poseen una
mayor efectividad en el tratamiento de TA**. Sin embargo los mecanismo terapéutico aun deben
ser explicados del todo. Se ha supuesto que debido a los mayores picos de fuerza que se logran
con una carga exceéntrica, respecto a una conceéntrica, el tendén recibe un mayor estimulo de
remodelacion’®. Con la introduccion de la ecografia Doppler se ha podido estudiar el flujo
sanguineo a través del tendén con TA durante un ejercicios dinamico con carga excéntrica. Se ha
podido asi observar una detencion del flujo en los vasos sanguineos, creados por proceso de
neovascularizacion, en el momento de carga. El flujo vuelve a la normalidad durante el reposo.
Estudios han sugerido que, posiblemente, repitiendo muchas veces el ejercicio se pueden danar
los neo-vasos y detener el proceso’. Un estudio reciente apunta a que el mecanismo terapéutico
de los excéntricos tenga relacion con las fluctuaciones de los picos de fuerza durante el ejercicio.
Segun el estudio las diferencias estadisticas entre los picos maximos de fuerza de un concéntrico
y un excéntrico no son significativas como para explicar el proceso de curacion. Lo que se ha
podido ver es que durante un ejercicio excéntrico las fluctuaciones de los picos de fuerza son
mayores, sugiriendo una relacién con el proceso de normalizacion de la estructura del tendén™.
Hasta el momento el éxito del tratamiento se asocia con seguridad a una disminucion en el

espesor del tenddn'®.

Alfredson et al. han presentado en 1998 un protocolo de ejercicios excéntricos en TA de
Aquiles®. Diversos ensayos han querido comparar, desde entonces, varios protocolos para
estudiar sus duradas, las cargas de trabajo, el tipo de ejercicio y el numero de repeticiones. Se
han presentado evidencias, por ejemplo, de que un programa de seis semanas es suficiente para
obtener unos cambios positivos en el tendon®. Por otro lado hay estudios que apoyan e la teoria
que es necesario un protocolo de hasta doce semanas, mas parecido al original propuesto por

Alfredson". Por lo tanto, aun reconociendo los ejercicios excéntricos beneficiosos, nuevos
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estudios deberan aclarar cuales son las mejores cargas de trabajo a utilizar en el proceso de

curacion de la TA crénica del tercio medio del tendén de Aquiles'®.

En los ultimos afios se estan afirmando una serie de técnicas que utilizan una corriente
galvanica a través de un aguja de puncion seca, para el tratamiento de patologias cronicas de
partes blandas. En Espafia el Dr. Sanchez JM ha patentado la técnica de la Electrolisis
percutanea intra-tisular (EPI) y mas tarde en Argentina se ha introducido la Micro-electrolisis
percutanea (Mep). Actualmente son técnicas que estan siendo utilizadas por muchos
fisioterapeutas pero que a fecha de hoy carecen de estudios publicados en revistas indexadas en
Medline.

En la Mep se utiliza una corriente galvanica continua de la intensidad maxima de 0,9 YA a
través de agujas de acupuntura de hasta 0,32 mm de diametro; mientras que en la EPI la
corriente es a disparos y la intensidad es del orden maximo de 3-4 mA segun la tolerancia del

paciente.

La Mep viene utilizada en ambito deportivo para el tratamiento de lesiones en partes
blandas a nivel muscular y tendinoso. También se utiliza en estética para el tratamiento de las

estrias.

La experiencia clinica sugiere que la sensacion de dolor durante la aplicacion del
tratamiento con Mep es menor si comparado con el de EPIl. Cuando se aplica una micro-corriente
a través de un electrodo de pequefias dimensiones no se produce una respuesta nocicpetiva.
Varios estudios durante los afios 80 han subrayado como niveles muy bajos de corrientes, por
debajo de los 100 pA, son presentes de forma natural en los procesos de curacion del cuerpo y

que por lo tanto resultarian mas eficaces'®.

El tratamiento con Mep produce dos estimulos, uno mecanico y uno eléctrico. A fecha de
hoy, dada la carencia de conocimientos histopatolégicos sobre el efecto de la Mep en TA no
queda que estudiarlos por separado. El estimulo mecanico es el producido por el aguja misma
mientras que el estimulo eléctrico desencadena una quemadura quimica responsable del inicio de

un proceso de inflamacion aguda, localizada y controlada.

En anteriores estudios se ha observado que al introducir y manipular un aguja de

acupuntura se produce una tension sobre el componente extracelular del tejido conjuntivo que se
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traduce en una remodelaciéon del citoesqueleto de los fibroblastos. Este cambio estructural
representa una sefial que, gracias al fenédmeno de la mecano-transduccion, deriva en un aumento

de la produccion de colageno de tipo 12

. Recientes estudios sobre el uso de técnicas con aguja,
principalmente acupuntura y puncién seca, sugieren una mejora tanto funcional como en la
sensacion nociceptiva??. El efecto beneficioso se asocia con un aumento del flujo sanguineo y

de la saturacion de la hemoglobina (oxigenacion) en el tendén?.

Un ensayo clinico compara el uso de microcorrientes con ejercicios excéntricos obteniendo
buenos resultados con disminucion significativa en el dolor. Los efectos fisiolégicos que aceleran
el proceso de curaciéon son explicados a través de un cambio en el proceso de mecano-
transduccién, un aumento de la sintesis de ATP y una variacion en el balance quimico entres
acidos/bases’®. Una interesante propuesta de investigacion limitada a pruebas experimentales con
ratones, estudia los posibles beneficios de una técnica de electro-acupuntura. Se apunta a que la
técnica puede producir un efecto anti-inflamatorio, una concentraciéon y una mejor reorganizacion

de las células de colageno®.

El estudio por separado de los estimulos mecanicos y eléctrico no es suficiente para
explicar el posible proceso curativo que hay detras de la técnica de la Microelectrolisis. Nuevos
estudios, a ser posible ensayos clinicos aleatorizados, son necesarios para explicar el efecto de la

Mep a nivel histopatologico en el tendon.
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Conclusiones de la revision bibliografica

En la literatura actual los protocolos de ejercicios excéntricos se benefician de las mayores
evidencias cientificas en el tratamiento de las TA cronicas del tercio medio de Achiles. Sin
embargo los efectos que producen la mejoria aun deben ser bien aclarados y las cargas de
trabajo se siguen estudiando. Por otro lado el uso de la Mep en el tratamiento de las
tendinopatias cada vez es mas difuso. Las evidencias clinicas parecen favorables y en ellas se
basan los fisioterapeutas para su utilizo. Por otro lado hay una gran escasez en cuanto a
evidencias cientificas, no se han encontrado estudios que sigan un rigor cientifico suficiente para
poder ser indexados en bases de dadas como PubMed o Pedro. Este hecho demuestra la
necesidad de nuevas investigaciones, preferiblemente ensayos clinicos aleatorizados, para valorar
la posibilidad de incluir o menos la técnica Mep en los protocolos habituales de tratamiento de

tendinopatias crénicas del tercio medio del tenddn de Achiles.
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MARCO PRACTICO: Estudio cientifico

Objetivos e hipotesis

La falta de relevancia cientifica hasta la fecha sobre el posible uso de la Mep en el
tratamiento de procesos crénicos de partes blandas, en contraste con su siempre mayor utilizo,
especialmente en el mundo del deporte, han servido de motivacion para el desarrollo del estudio.
La misma falta de estudios con valores cientificos, sobre la materia, ha dificultado procesar un
marco teorico plausible. Después de valorar todo el panorama actual en materia, se ha puesto
como objetivo principal de estudio comprobar la efectividad del tratamiento de la Micro-electrolisis
percutanea (Mep) aplicada en pacientes con tendinopatia crénica del tercio medio del tendén de
Achiles.

Conforme con los resultados actuales de las revisiones en materia de TA, se ha decidido
utilizar un protocolo de ejercicios excéntricos comun a todos los casos presentes en el estudio®®.
Por lo tanto se considera apropiado considerar como objetivo secundario aportar nuevas

evidencias sobre la efectividad del protocolo de ejercicios excéntricos.

Por ultimo en el estudio se quieren valorar las diferencias entre una puncion simple y una

puncién atravesada por una micro-corriente (Mep).
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Variables a estudiar

La eleccion del cuestionario visa-A para el control de las variables dolor y funcionalidad en
los pacientes con tendinopatia de Aquiles se debe a que ha sido considerada una medida de
resultados valida y fiable?®. De acuerdo con ello, la mayoria de los estudios utilizan el cuestionario
visa-A para garantizar uniformidad en el analisis de resultados y facilitar futuras revisiones sobre la
materia. Consta de 8 preguntas que evaluan el dolor en relacion al rendimiento y funcionalidad. El
resultado final se obtiene sumando los puntos en cada pregunta. El resultado maximo es de 100
puntos e indica una plena capacidad funcional y ausencia de dolor. Es un cuestionario que resulta
facil y rapido para completar por parte del paciente. La version original del cuestionario es en
Ingles, pero hay traducciones oficiales en diferentes idiomas indexadas en bases de dadas como
MedLine/ Pubmed. La traduccion en espafol se encuentra disponible a pesar de no estar

presentes en bases de dadas.

El en estudio se ha utilizado también la escala visual analégica (EVA) para valorar el dolor
en los pacientes. A pesar de ser un instrumento de medida del dolor subjetivo que varia segun el
umbral u otros factores intrinsecos de cada paciente, su utilizo es bastante comun y asegura un

método facil para la recogida de datos.

La recogida de los datos se ha realizado el primer dia antes de empezar el tratamiento
(week 1), al finalizar el tratamiento (week 6) y a las cuatro semanas de acabar (week 10). Los
pacientes han rellenado todos los cuestionarios y escalas en el centro y con la supervisién de un

fisioterapeuta.
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Participantes y seleccion de la muestra

Los casos necesarios para el estudio han sido facilitados por dos centros de la localidad de
Victoria de Durango (México), el Centro De Rehabilitacion, Ortopedia Y Lesiones Deportivasy el
Centro De Rehabilitaciébn Durango. Entre las dos clinicas se han reunido 18 casos para la
evaluacién y posible reclutamiento para el estudio. Los casos han sido diagnosticados en la
misma clinica de tendinopatia cronica del tercio medio del tendon de Aquiles. Finalmente se han
reducido a un numero de 15 debido a que uno de los casos no ha aceptado el tratamiento y dos
no respetaban los criterios de inclusién previstos en el estudio. Como se vera a continuacion los
criterios de inclusion y exclusién han servido para definir y caracterizar la poblacion a la cual se
quieren trasladar los resultados. Siguiendo los datos relativos a la etiologia de la patologia se ha
querido seleccionar una muestra representativa de personas de edad entre los 20 e 60 afios de
edad que practican deportes. El tamafio de la muestra ha sido elegido en base a la disponibilidad
y cercania al lugar del tratamiento. Una muestra mayor habria permitido obtener unos datos
estadisticos mas fiables pero debido al tiempo y recursos de los que se han dispuesto se ha
hecho lo posible para que el tamafo fuera relevante. La clasificacion y registro de los casos se ha

realizado por orden de valoracion.

Todos los participantes en el estudio realizan actividades fisicas durante la semana aun que el
nivel de actividad es variable. En el estudio se presentan casos de personas con actividad fisica
alta, que entrenan durante cinco dias a la semana, y otros en los cuales el actividad fisica no es
elevada. La muestra de poblacion seleccionada parece estar de acuerdo con la etiologia de las TA
de Achiles y por lo tanto se considera representativa®. En el estudio se ha considerado que los
casos deberian tener un minimo de tres meses de sintomatologia al tenddon para poder ser

incluidos en el estudio.

En los criterios de exclusion que se indican a continuacion se han incluido unas condiciones que
permitan el tratamiento de los casos con Mep. No se pueden incluir personas que estén tomando
tratamientos anti-inflamatorios porque el objetivo de la técnica es provocar una inflacion
controlada. Por lo tanto el uso de cualquier AINES falsaria los resultados. Fracturas recientes,
cirugias o otros tratamientos fisioterapéuticos pueden comprometer el estudio por lo que también

se han establecidos como criterios excluyentes.
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Criterios de seleccidon de los participantes

Criterios de inclusion

* Estar en el rango de edad de 20 afios a 60 afios.

* Practicar algun tipo de deporte.

* Presentar dolor minimo desde hace 3 meses.

* Asistir a todas las sesiones de tratamiento.

* Aceptar participar en el estudio.

* Estar diagnosticado con tendinopatia crénica del tercio medio

del tenddn de Achiles.

Criterios de exclusion

* Presentar cirugias en el pie por lo menos en los 12 meses anteriores.
* Haber tenido fracturas en el ultimo afio en la zona del pie.

* Que actualmente este tomando algun tipo de antiinflamatorios.

* Que esté tomando otro tipo de tratamiento de fisioterapia o medico.

* Alérgico al metal.

* Que no quiera participar en el estudio.
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Disefio del estudio
Se trata de un estudio de tipo experimental, prospectivo y longitudinal. Se ha disefiado
como un ensayo clinico controlado y aleatorizado para dar la oportunidad de valorar la efectividad

de la Micro-electrolisis percutdnea comparada con grupos control.

El estudio ha sido llevado a cabo por dos fisioterapeutas titulados. El primer investigador
(PI) ha sido el encargado de valorar los 18 casos facilitados, obtener el consentimiento informado
y hacer que completaran un cuestionario (anexo). A continuacién el S| ha descartado los casos
que no cumplian con los criterios y aleatorizado los grupos. Una vez formado los tres grupos el PI
ha asignado a cada uno de ellos un protocolo de tratamiento. De esta forma el S| ha podido
realizar el analisis estadistico sin saber cual era el tratamiento de cada grupo hasta el momento de
discutir los resultados con el Pl. Una vez realizada la distribucion se han citado los participantes
por dias y por grupos. Todos los grupos han sido citados a la misma hora y entre cada paciente ha

habido una laxo de 30 min para permitir el aplicacion del tratamiento con Mep.

De los 18 casos facilitados por las clinicas, uno no ha aceptado ser incluido en el ensayo
debido a una fobia a las agujas. Un caso ha sido intervenido con cirugia pocos meses antes del

ensayo Yy otro ha seguido un tratamiento de fisioterapia justo antes empezar (Grafico 1).

Los 15 casos (9 hombres y 6 mujeres) incluidos finalmente en el estudio han sido
designados al azar en tres grupos de cinco personas usando un programa informatico, que ha
generado una secuencia aleatoria. Se han realizado comparaciones estadisticas entre los grupos,
para comprobar la homogeneidad. sin evidenciar diferencias relevantes (Ver tabla 1) El grupo A
(n=5; edad media 29,4 DE 7,9) ha seguido un protocolo de ejercicios excéntrico de seis semanas.
El grupo B (n=5; edad media 26,8 DE 2,71) ha realizado tratamiento con Mep plus ejercicios
excéntricos. Al grupo C (n=5; edad media 26,2 DE 2,22) se le han asignados sesiones con Mep
apagada plus excéntricos. Cuando se ha presentado el estudio a los pacientes se les ha
informados de la existencia de dos grupos (A y B) para mantenerles cegados sobre el grupo con
Mep apagada. Al final del estudio, se ha informado a los pacientes, que no habian recibido el
tratamiento con Mep, sobre la posibilidad de requerirlo en caso los resultados fuesen favorables a

Su uso.
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Protocolo de excéntricos
Los estudios sobre protocolos de excéntricos proponen periodos de tiempo variables de

unas 6 semanas hasta 12%'". La controversia aun debe resolverse mediante nuevos estudios. En
el ensayo presentado se ha elegido una rutina de 6 semanas que parece suficiente para obtener
cambios en la estructura del tendon®. Los pacientes realizan una rutina de ejercicios dos veces al
dia (mafiana y noche) durante los 7 dias de la semana. El programa consiste en dos ejercicios
excéntricos para los musculatura del triceps sural, uno con rodilla extendida y otro con rodilla
flexionada (ilustraciones 1 y 2). Se realizan 3 series de 15 repeticiones por cada ejercicio con un
descanso de un minuto entre serie. Un total de 180 repeticiones diarias. Los pacientes realizan
una vez por semana la sesion con un fisioterapeuta para la supervisién del programa y correccién
de errores, el resto del programa semanal viene realizado en casa. Se ha recomendado con los
pacientes, que si aparece un dolor que ellos califican con un maximo de 5 en la EVA, deben seguir
con el ejercicio. En caso de calificarlo con valores mayores o en caso de impotencia funcional se
le ha recomendado que paren el ejercicio. No se han utilizado cargas afadidas durante el

programa de ejercicios.

Mep
El programa establecido prevé cuatro sesiones de tratamiento con Mep distribuidas una

por semana. Se comienza en la semana uno para acabar en la semana cuatro. Se ha utilizado un
equipo Mep de la marca SVELTIA dotado de un mango porta puntas (llustracion 3). Las agujas de
acupuntura usadas son de tamafo 0,3 mm de espesor y 2,5 cm de longitud. En el electrodo de
retorno se ha colocado una goma sintética conductora. El fisioterapeuta lleva colocados durante
todo el proceso guantes de latex y esteriliza la zona de puncion con alcohol. El aguja se introduce
en el punto de maximo dolor con una intensidad de 0,1 mA. Una vez que el aguja llega al tendon
se sube el intensidad a unos 0,6 mA y se deja actuar durante unos veinte segundos. Pasado este
tiempo se coloca en pausa el aparato mediante el apdsito botdon que interrumpe la corriente y se
esperan cuarenta segundos. Luego se vuelve a conectar el aparato y se vuelve a repetir el
proceso. Se da por concluida la sesion después de tres intervalos de veinte segundos. Los
pacientes son colocados en decubito prono sobre una camilla, se usa una cuia de 20° para
apoyar el dorso del pie y relajar la musculatura del compartimento posterior de la pierna. De esta

forma los pacientes no ven el aparato en durante el aplicacion.
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Mep Apagada
Para tratar de estudiar las diferencias entre una puncion simple y una con corriente, se ha

utilizado un grupo control al que se le han aplicado sesiones de Mep con el aparato apagado. La
técnica de aplicacién ha sido respectada fielmente con la anterior descrita para las sesiones con el
aparato encendido, desde el material utilizado hasta los tiempos. La posicién de decubito prono ha

favorecido al ensayo porque los pacientes no han podido ver el aparato.

Duracion del estudio
El disefio del estudio ha sido ajustado a las exigencia de presentarlo antes de una fecha limite.
Durante los primeros meses del afio se ha procedido a la busqueda y recogida de informacion
para consentir establecer el marco tedrico. A mediados del mes de Mayo, completado el marco
tedrico y el disefio del estudio, se ha contactado con las dos clinicas que han procurado reunir los
casos. Entre los meses de Junio y Julio se ha realizado la seleccion de los pacientes, las
valoraciones y la aleatorizacién en grupos. El protocolo de tratamiento ha empezado a finales de
julio, el dia 28, y ha durado las siguientes seis semanas. Al final de las seis semanas se ha
realizado una nueva valoracion de los pacientes, mitad septiembre. La ultima valoracién ha sido
efectuada al cabo de un mes, mitad Octubre. El periodo restante antes de la presentacion ha

servido para el andlisis de los datos y para la discusion de los resultados.
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Financiacion del estudio

El estudio ha sido autofinanciado por parte de los dos fisioterapeutas/investigadores.
Gracias al contacto con las dos clinicas antes mencionadas se han conseguido los casos
necesarios. Ademas la consulta donde realizar el estudio también ha sido facilitado por una de
estas clinicas por lo que no ha significado ningun coste afiadido. El equipo SVELTIA Mep ya
estaba en posesion de uno de los fisioterapeuta antes del estudio. El Unico coste efectivo ha sido
representado por el material desechable (las agujas de acupuntura y los guantes de latex) El
protocolo de ejercicios excéntrico no ha requerido de material afiadido debido a que se han
aprovechado las plataforma Step de la consulta. En casa los pacientes han podido realizar el
programa de ejercicios sobre una escalera, se le ha recomendado que el desnivel fuese de unos
20cm. La recogida de los datos ha sido a través de cuestionarios en papel, los cuales han
significado un coste muy bajo. En definitiva la financiaciéon no ha representado un problema y no

ha sido un factor limitante para el estudio.
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Limitaciones del estudio

A la hora de disefar el estudio como un ensayo clinico aleatorizado se han querido
respetar los items de la escala PEDro en la medida de lo posible para que tenga la maxima
credibilidad o validez interna. Debido a las diferencias de tratamiento de cada uno de los grupos
ha resultado imposible cegar todos los pacientes. Al realizar una intervencion activa en la
poblacion, como es un programa de ejercicios, resulta imposible cegar a los grupos. Si se
considerada la necesidad de repetirlo los siete dias de la semana y por lo tanto que el paciente
deba aprender el protocolo para luego realizarlo en casa resulta obvia la controversia en este
punto. Cuando se ha informado a los pacientes del tratamiento con Mep no se ha enunciado la
posibilidad de estar en un grupo control donde el aparato estaria apagado. Se supone, que dada
la imposibilidad de ver el aparato durante las sesiones, los pacientes estarian cegados pero por
otro lado al usar un tratamiento con corriente no se sabe hasta que punto los pacientes puedan

haber entendido o sospechado del ocurrido.

En cuanto a los fisioterapeutas/investigadores se ha conseguido ocultar la asignacion de
los tratamientos al fisioterapeuta que ha determinado si los sujetos eran elegibles para su
inclusién en el ensayo. Por otro lado durante los tratamientos con Mep y Mep apagada el
fisioterapeuta maneja el aparato, dandose cuenta de cual de los grupos trata. Ha resultado
imposible cegar a los dos fisioterapeutas/investigadores durante el ensayo debido entre otros a

falta de recursos humanos.

El estudio presenta unas limitaciones técnicas y estructurales, algunas de las cuales
pueden influir en los resultados. Como ya se ha explicado, la mayoria de ejercicios viene realizada
en casa por los pacientes. A pesar de que al principio se les da precisas instrucciones sobre como
realizar el protocolo y de que una vez por semana se corrige con la supervision de un
fisioterapeuta, siempre hay un riesgo de que el paciente no siga el programa correctamente. Por
otro lado hay que sefalar que el numero de participantes puede no ser el suficiente como para
obtener unos datos estadisticos tan significativos. Quizas una muestra mayor de poblacion es
preferible en proximos estudios. El aumento de posibilidad a la hora de poder elegir una muestra
de poblacién podria hacer que también fuese mas especifica. Restringir los criterios de inclusién o
exclusion, por ejemplo seleccionar la muestra en base una nivel de actividad mas especifico o a la
carga de trabajo semanal.. El objetivo final es que se realicen ensayos clinicos con muestras

especificas pero de mayor tamafio que la presentada en este estudio.
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Razonamiento bioético

Todos los participantes han sido informados sobre el estudio y han participado de forma
voluntaria. Al utilizar una técnica de fisioterapia que se considera minimamente invasiva por el uso
de agujas de puncién seca, se ha pedido a los pacientes que firmaran un hoja de consentimiento
informado que se encuentra en el apartado de anexos. También se ha incluido una hoja de
abandono en caso los pacientes hubiesen decidido abandonar el ensayo. Se ha mantenido en
todo momento la confidencialidad de los pacientes al asignar un numero a cada caso durante el
proceso de aleatorizacion. Las dos clinicas que han facilitado los casos han sido informadas del
estudio que se iba hacer y se ha estipulado un acuerdo de colaboracién con los dos

investigadores.
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Analisis de los datos

Los datos obtenidos como variables del estudio han sido codificados, procesados y
analizados por uno de los dos investigadores participantes, al finalizar las diez semanas de
duracién del ensayo. Los datos incluyen a toda la poblacién (n=15) que cumplia con los requisitos
y que ha participado al estudio. Una vez iniciado el proceso de aleatorizacion no se han

registrados bajas por abandono antes de la finalizacién del estudio.

Los resultados obtenidos de los cuestionarios visa-A han sido sometidos al analisis
estadistico para cuantificar la mejoria en los pacientes de cada grupo después del tratamiento.
Comparando los resultados de las diferentes evaluaciones de un mismo grupo se ha querido
evaluar la efectividad de cada protocolo por si mismo. El siguiente paso ha sido el analisis
estadistico cruzado entre los grupos. Para ello se han comparados los resultados obtenidos de los
cuestionarios visa-A del grupo a estudiar (grupo B) con los de los grupos control Ay C. Con ello se
ha querido valorar si las diferencias estadisticas del grupo que ha realizado las sesiones con Mep
plus ejercicios excéntricos son significativas respectos a los otros grupos. El andlisis estadistico de
los resultados obtenidos de las EVA ha seguido el mismo proceso que se ha explicado con

anterioridad con referencia a los cuestionarios visa-A.

Los resultados de los cuestionarios visa-A y EVA de cada grupo son presentados en el
estudio como media aritmética acompafados por la desviacion estandar (tabla 2). Para el analisis
estadistico se ha utilizado el Student T-Test de la web Social Science Statistics y se ha

establecido como nivel de significacion una p<0,05.

De acuerdo con el objetivo principal planteado en el estudio para su consecucidén se
deberian encontrar diferencias significativas en los resultados del grupo B con los de los grupo Ay
C. Tales diferencias podrian apoyar la teoria de que la Mep sea un tratamiento a tener en
consideracion para proximo estudios. En analisis estadistico del grupo A puede ser util para
obtener nuevas conclusiones sobre los protocolos de ejercicios excéntricos sin depender de unos

resultados favorables.
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Resultados

Visa-A

Grupo A

El resultado del cuestionario visa-A de 64,8 (DE 3,54), al inicio del tratamiento, no cambia
respecto al obtenido al final de las seis semanas, que es de 64,8 (DE 4,11). No hay un cambio
significativo (p>0,35). El resultado obtenido a las 10 semanas es de 63 (DE 4,85), mostrando un

leve empeoramiento que se tratara de explicar durante la discusion. De nuevo no hay cambios

significativos entre el resultado a las seis semanas y a las diez semanas (p>0,29). (Ver Tabla 2)

Grupo B
En la primera valoracion (week 1) el resultado del cuestionario ha sido de 61,4 (DE 5,81) y

ha incrementado hasta 70 (DE 5,69) en la segunda (week 6), resultando la diferencia
estadisticamente significativa (p<0,033). En la tercera evaluacion (week 10) el resultado ha
crecido hasta un 81,6 (DE 3,13) con una diferencia relevante respecto a la segunda valoracion y

un mayor nivel de significacion (p <0,003).

Grupo C
En el tercer grupo la valoracion inicial 63,8 (DE 2,48) ha incrementado de poco hasta los

64,4 (DE 3,00) de la segunda valoracion. La diferencia no ha sido significativa (p>0,38). De nuevo
en la tercera ha habido una ligera bajada a 63,2 (DE 2,13) con una diferencia (p<0,26), no

significativa respecto a la segunda valoracion.

Andlisis estadistico cruzado entre los grupos
El grupo A y C son considerados grupos control. Con el fin de conseguir los objetivos

planteados se ha utilizado el grupo B para compararlo con los dos grupos control. Los resultados
de los cuestionarios visa-A de cada valoracion de cada grupo han sido valorados entre si. La visa-
A (week 1) no muestra diferencias significativas entre los grupo A y grupo B (p >0,17). Tampoco la
visa-A (week 6) muestra cambios entre los dos grupos (p > 0,08). En el caso de la ultima
valoracion (week 10) se muestran cambios estadisticos significativos entre los dos grupos
(p<0,0001).

Con respecto a la comparacién de los resultados de la visa-A del grupo B y C, no se

muestran cambios significativos en la primera valoracion (p> 0,23), ni tampoco en la segunda (p
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>0,06). La comparacion de los resultados de la visa-A (week 10) muestra cambios significativos
entre los dos grupos (p<0,0001). (Ver Tabla 3)

EVA

Grupo A
No hay cambios significativos (p<0,07) entre la puntacion obtenida a la primera evaluacion,

8 (DE 0,63), y a la segunda, 7,2 (DE 0,74). El resultado de la tercera valoracién 6,2 (DE 0,74) si
comparado con el de la segunda presenta cambios relevantes al analisis estadistico (p<0,047).
(Ver Tabla 4)

Grupo B
En la primera evaluacion se ha obtenido un resultado de 7,4 (DE 0,48) y en la segunda de

5,4 (DE 0,48). La comparacion muestran diferencias significantes (p<0,0002). En la tercera el
resultados es de 4,2 (DE 0,74). La comparacion con la segunda valoracién muestra diferencias

significativas (p< 0,013).

Grupo C
Las diferencias entre los resultados de la escala EVA de la primera valoracién, 7,8 (DE

0,74) y de la segunda, 5,6 (DE 0,48) muestran cambios relevantes, (p<0,0005). El resultado de la
tercera evaluacién, 5,4 (DEO0,48), no muestra diferencias significativas con el de la segunda
(p>0,28).

Andlisis estadistico cruzado entre los grupos
La comparaciéon de los resultados de las EVA de los grupos A y B muestra diferencias

significativas a las seis (p<0,001) y diez (p<0,002) semanas, mientras no hay cambios relevantes
en la primera valoracion (p>0,08). En la comparacién de los resultados de los grupos B y C se
muestran diferencias significativas solo a las diez semanas (p<0,013). No se observan cambios

significativos en la primera (p>0,19) y en la segunda (p>0,28). (Ver Tabla 5)
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Discusion

Los resultados del analisis estadistico individual de cada grupo muestran coincidencias y
discrepancias respecto a la literatura cientifica actual. El grupo A, que ha seguido un protocolo de
ejercicios excentricos, no muestra mejorias en la visa-A a las seis semanas, ni tampoco a las diez.
Por otro lado en el caso de la EVA si que hay una mejoria significativa en la media de la
puntuacién a las diez semanas en el grupo A. En los ensayos clinicos que implican protocolos de
ejercicios excéntricos, un programa de doce semana es usado como referencia estandar para las
tendinopatias del tercio medio pero hay relevancia de que también un programa de seis semanas
consigue resultados razonables®'®. Recientes estudios han sugerido que para esperar resultados
beneficiosos y cambios estructurales hay que valorar entre los cuatro meses y un afio®% . El
estudio no implica nuevas valoraciones posteriores a las diez semanas pero seria oportuna y util
para poder seguir aportando nuevos datos. El grupo A del estudio solo ha mostrado una mejoria
en la sensacién del dolor pero no han aparecidos cambios significativos en la capacidad funcional.
Como se ha anticipado en las limitaciones del estudio, la practica en casa del protocolo de
ejercicio puede en algun modo comprometer los resultados. En el grupo B los resultados
obtenidos parecen ser prometedores en cuanto al uso de la Mep plus excéntricos en TA. Hay
relevancias estadistica en la valoracion a las seis semanas y aumenta a las diez semanas con una
p<0,0003. También los resultados de la EVA muestran mejoria en la percepcién del dolor.
Pareceria recomendado el uso de la Mep plus excéntricos pero se debe considerar que los
pacientes al saber de estar en el grupo experimental podrian haber involuntariamente sesgados
los resultados. De momento se ha podido comprobar que la técnica no provoca dolor durante el
aplicacién, dado que todas las sesiones han sido llevadas a cabo sin que los pacientes hayan

pedido interrumpirlas.

El analisis estadistico comparado de los dos grupos no muestra diferencias significativas

en la visa-A a las seis semanas, a pesar que el incremento de la media a 70 DE 5,69 del grupo B
es mayor que el incremento de la media a 64,8 DE 4,11 de grupo A. De hecho la media aritmética
del grupo A no cambia respecto a la primera valoracién. En la tercera valoracién las diferencias
entre las medias aumentan y esta vez se consideran significativas debido a una p<0,0001. La visa-A
es considera como medidas principal y en este caso el incremento de las medias del grupo B

sugiere que la mejoria sea propiciada por la Mep. Una posible teoria podria ser que, de acuerdo
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con la bibliografia encontrada. los ejercicios excéntricos tengan efectos a partir de medio-largo
plazo, periodos de tiempo superiores a los cuatro meses; mientras afadiendo el tratamiento con
Mep se acortan los tiempos debido a que proporciona un alivio rapido del dolor y un consecuente
aumento de actividad funcional. Es una teoria que resulta cobrar sentido si analizamos los datos
comparados de las EVA del grupo A y B. La diferencias es relevante a las seis semanas p<0,001 y el
nivel de significacion aumenta a las diez semanas p<0,0002, indicando una rapida mejoria en la
percepcion del dolor. Partiendo de la base que los resultados son esperanzadores en cuanto al uso
de Mep plus excéntricos en TA, muchos estudios son necesarios para cuantificar el real beneficio
de la técnica. Ademads parecen cobrar importancia los estudios que incluyen examenes de los

tendones con imagenes ultrasonograficas para analizar los cambios estructurales.

En el estudio comparativo del grupo intervencién de Mep plus excéntricos con el grupo
Mep apagada plus excéntricos, no se registran diferencias relevantes entre los dos grupos a las
seis semanas mientras que si se registran a las diez semanas a favor del grupo B. La diferencia en
el incremento de la media aritmética de la visa-A en la semanas seis de nuevo resulta mayor en el
grupo intervencion respecto al grupo control pero, como se ha dicho, no es estadisticamente
relevante. A las diez semanas la diferencia en el incremento de las medias es mayor y la estadistica
logra un nivel de significacién p<0,0001. Tales diferencias sugieren que el uso de la corriente
representa un factor a tener en cuenta. Los pacientes del grupo no han sido informados hasta
después de la ultima valoracién de que el aparato de Mep estaba apagado durante las sesiones. Si
los pacientes estarian seguro de que el aparato funcionase y suponiendo que hayan podido sesgar
los resultados, como en el grupo de intervenciéon, puede que las diferencias fuesen mayores o
menores. En ambos casos las diferencias pueden explicarse a través del efecto de la corriente
pero de nuevo se hacen necesarios nuevos estudios histopatoldgicos que impliquen imagenes

ultrasonograficas.
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Conclusiones

La practica clinica se ha adelantado respecto a la necesidad de tener buenos estudios
sobre el uso de Mep en TA. A pesar de ello, el ensayo propone resultados prometedores que
necesitan ser profundizados. Se necesitan estudios histopatolégicos para ver los cambios
estructurales que afectan al tejido del tendon y mayores evidencias en ensayos aleatorizados.
Parece que la corriente que atraviesa el aguja durante la puncion, pueda ser un factor importante
en el proceso de remodelacion. Para acabar de demostrarlo hacen faltan nuevas evidencias que
comparen los efectos de la puncién seca o acupuntura con Mep. En el estudio se ha utilizado un
protocolo de excéntrico comun a todos los grupos. Puede que hagan falta estudios especificos
que descarten el programa de ejercicios para estudiar los efectos aislados de la puncion con Mep.
Sin embargo es dificil excluir el tratamiento que en todas las revisiones tiene el mayor nivel de
relevancia cientifica. La misma literatura sefala pero que hace falta seguir buscando las cargas de
trabajo adaguada disefiando estudios que respeten al maximo los criterios de fiabilidad exigidos

por la comunidad cientifica.
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ANEXOS

llustraciones

llustracion 1 Ejercicio excéntrico con rodilla en extensién. La pierna afectada es la derecha.

llustracion 2 Ejercicio excéntrico con rodilla en flexion. la pierna afectada es la derecha.

s\fm‘u. |

llustracion 3 Aparato SVELTIA para Mep.
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Graficos
Grafico 1: CONSORT 2010 Flow Diagram
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Tablas
Edad Peso (Kg) Altura (cm)
Grupo A 294DE 7,9 67,6 DE 15,98 167, DE 11,27
Grupo B 26,8 DE 2,71 72,4 DE 14,90 171,4 DE 9,66
Grupo C 26,2 DE 2,22 72 DE 5,40 172,6 DE 6,43

Tabla 1. Los datos son presentados como medias aritméticas y desviacion estandar

Week 1 Week 6 Week 10 p (Visa-A 1/6) p (Visa-A 6/10)
Grupo A 64,8 DE 3,54 64,8 DE 4,11 63 DE 4,85 0,35 0,29
Grupo B 61,4 DE 5,81 70 DE 5,69 81,6 DE 3,13 0,033 0,003
Grupo C 63,8 DE 2,48 64,4 DE 3,00 63,2 DE 2,13 0,38 0,26

Tabla 2. Resultados de los cuestionarios visa-A, en las tres valoraciones, expresados en medias aritméticas con su
desviacion estandar. Al lado, analisis comparativo estadistico para valorar cada tratamiento por si solo (p<0,05).

Week 1 Week 2 Week 10
Grupo B/ Grupo A 0,17 0,08 0,0001
Grupo B/ Grupo C 0,23 0,06 0,0001

Tabla 3. Analisis estadistico comparativos del tratamiento con Mep con los grupos control
en base a los resultados de los cuestionarios visa-A. Los datos son presentados con la p
del nivel de evidencia (p<0,05).

Week 1 Week 6 Week 10 p (EVA 1/6) p (EVA 6/10)
Grupo A 8 DE 0,63 7,2DEO0,74 6,2DEO0,74 0,07 0,047
Grupo B 7,4DE0,48 54DEO0,48 4,2DEO0,74 0,0002 0,013
Grupo C 7,8DEOQ0,74 5,6DE0,48 5,4DE0,48 0,0005 0,28

Tabla 4. Resultados EVA, en las tres valoraciones, expresados en medias aritméticas con su desviaciéon estandar. Al
lado, andlisis comparativo estadistico para valorar cada tratamiento pos si solo (p<0,05).

Week 1 Week 2 Week 10

Grupo B/ Grupo A 0,08 0,001 0,0002
Grupo B/ Grupo C 0,19 0,28 0,013

Tabla 5. Analisis estadistico comparativos del tratamiento con Mep con los grupos
control en base a los resultados de la EVA. Los datos son presentados con la p
del nivel de evidencia (p<0,05).
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9.
10.Ha realizado antes algun tratamiento de fisioterapia, hace cuanto tiempo:
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Cuestionario de datos generales del paciente

Fecha de nacimiento:

Sexo: Estatura: Peso:

Tipo de trabajo:

Nivel de actividad fisica:

Tipo de actividad fisica:

Periodicidad de la actividad fisica:

Desde hace cuanto tiene dolor en el tendén de Aquiles

Tiene dolor a la palpacion :

Ha tenido fracturas o cirugias en los ultimos 12 meses en el pie:

11. Especifique el tipo de tratamiento:

12. Actualmente toma medicamento:

13.Es alérgico al metal:

14.Padece diabetes o alguna otra enfermedad:
15. Correo electrénico:

16. Teléfono maovil (opcional):
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JUTA A LA UMD 0

Consentimiento informado del paciente

Yo DNI/ Pasaporte:

He recibido la suficiente informacion en relacion con el estudio, he tenido oportunidad de efectuar preguntas y
eh recibido respuestas satisfactorias. Entendiendo que la participacion es voluntaria y que puedo abandonar el estudio:

e Cuando lo desee
*  Sin tener que dar explicaciones
*  Sin que ello afecte mis cuidados médicos

También eh sido informada de forma clara, precisa y suficiente de los siguientes extremos que afectan a los
datos personales que se contienen en este consentimiento y en la ficha o expediente que se abra para la investigacion:

* Estos datos seran tratados y custodiados con respecto a mi intimidad y a la vigente normativa de proteccion de
datos.

*  Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicién que podre ejercitar
mediante solicitud ante el investigador responsable en la direccién de contacto que figura en este documento.

Doy mi consentimiento solo para la investigacion de la que se me ha informado para que sean utilizadas las
pruebas exclusivamente en ella, sin posibilidad de compartir o ceder estas, en todo o en parte, a ningun otro
investigador, grupo o centro distinto del responsable de esta investigacion o para cualquier otro fin.

Declaro que eh leido todo y conozco el contenido del presente documento, comprendo los compromisos que
asumo y los acepto expresamente y, por ello, firmo este consentimiento informado de forma voluntaria para manifestar
mi deseo de participar en este estudio de investigacién:” TRATAMIENTO FISIOTERAPEUTICO EN TENDINOPATIA
DE AQUILES", hasta que decida lo contrario. Al firmar este consentimiento informado no renuncio a ninguno de mis
derechos. Recibe una copia de este consentimiento para guardarlo y poder consultarlo en un futuro.

Nombre del paciente: Nombre del investigador (s):
DNI/Pasaporte: DNI/Pasaporte:
Firma: Firma:

Fecha: Fecha:
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Hoja de abandono

Yo DNI / pasaporte

He decidido abandonar el estudio de investigacién “Tratamiento fisioterapéutico en
tendinopatia de Aquiles ~ por motivos personales que ya le he expuesto al investigador.
Quedando en total acuerdo ambas partes.

Nombre del paciente:
DNI/ pasaporte :
Firma:

Fecha:
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