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RESUMEN

El presente disefio de estudio pretende comparar la respuesta que experimentan
corredores populares con tendinopatia aquilea al protocolo de Alfredson con y sin
entrenamiento especifico de carrera. Los sujetos que compondran la muestra seran
participantes de la Maraton de Madrid de 2022 captados en el momento en el que
gestionen su inscripcion. Los criterios de inclusion requeridos para participar en el
estudio seran padecer dolor en el Tendon de Aquiles de 3 0 mas meses de
evolucién con una percepcion del mismo de, al menos, un 2/10 segun la escala
EVA, edad entre 18 y 55 afios y correr con una frecuencia minima de 3 veces por
semana. Las variables que se mediran seran el dolor, la funcionalidad, los cambios
morfologicos del tendon y el grado de satisfaccidn con el tratamiento realizado. La
muestra resultante sera dividida en 2 grupos para realizar un tratamiento de 12
semanas: uno realizara el protocolo de Alfredson y el otro combinard dicho
protocolo con entrenamiento especifico de carrera. Tras este tiempo habra
acabado el periodo de intervencion y los corredores dejaran de realizar los
ejercicios, continuando con sus entrenamientos con normalidad. Se realizaran 4

valoraciones cada 3 meses, coincidiendo la ultima de ellas con la Maraton de 2023.

ABSTRACT

This study design aims to compare the response experienced by popular runners
with Achilles tendinopathy to the Alfredson protocol with specific running training
and without it. The study sample will be participants in the 2022 Madrid Marathon
who will be recruited at the registration time. The inclusion criteria will be suffering
pain in the Achilles Tendon of 3 or more months of evolution with 2/10 points of
perception according to the VAS scale, age between 18 and 55 years and run at
least 3 times a week. The variables that will be measured will be pain, functionality,
morphological changes of the tendon and satisfactions' degree with the treatment
performed. There will be 2 groups to carry out a 12-week treatment: one will carry
out the Alfredson protocol and the other will combine this protocol with specific race
training. After this time the runners will stop performing the treatment exercises,
continuing with their normal training. Four assessments will be carried out every 3

months, the last one coinciding with the 2023 Marathon.
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Comparativa de los efectos del protocolo de Alfredson con y sin Universidad
entrenamiento especifico de carrera en corredores populares Europea
con tendinopatia aquilea

1. Introduccion

1.1 Anatomia del tenddn de Aquiles

“Los tendones son estructuras anatomicas situadas entre el masculo y el
hueso cuya funcion es transmitir la fuerza generada por el primero al
segundo, dando lugar al movimiento articular’ (Jézsa y Kannus, 1997, p.
46).

Se identifican 3 partes dentro de la estructura de un tendon (figura 1):

- La union miotendinosa (UMT) es la zona a través de la cual se une con el
musculo.

- La unién osteotendinosa (UOT) corresponde con la porcidon que conecta
con el tejido 6seo.

- El cuerpo del tenddn (CT) es la parte central del mismo comprendido entre

las dos anteriores.

Figura 1.

Partes del tendon.
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Nota. Recuperado de Anatomy, physiology and pathology (p. 46), por J0zsa, L. y
Kannus, P.,1997, Ed. Human Kinetics.

uoT

“El tenddn de Aquiles es la estructura tendinosa mas fuerte y mas larga

del cuerpo humano” (Freedman et al.,, 2014, p. 245). Se forma por la
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agrupacion de los musculos gastrocnemios y soéleo, que en conjunto
forman el denominado triceps sural (figura 2), principal responsable de la
flexion plantar de tobillo (Neuman, 2002, p. 522; O'Brien, 2005).

Figura 2.

Musculos gastrochemios y séleo.
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Nota. Recuperado de Kinesiology of the musculoskeletal system (p. 522), por
Neuman, D., 2002, Ed. Paidotribo.

Estos musculos se unen entre si en su extremo distal formando la UMT, a
través de la cual conectan con el cuerpo del tenddn. La porcidn tendinosa
distal, mediante la UOT, se inserta en la parte postero-superior del hueso

calcaneo.

1.1.1 Estructura del tendén

La clasificacion de la estructura del tendon debe abordarse atendiendo a
los elementos intratendinosos (aquellos que componen el tenddn) y a los
elementos extratendinosos (estructuras que rodean el tenddn cuya funcion

es protegerlo y mejorar sus funciones).
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Elementos Intratendinosos

Los elementos intratendinosos son aquellos que conforman la estructura
del tenddn, lo hacen a través de una organizacion jerarquica compleja

(Kannus, 2000). Se diferencian las células y la matriz extracelular.

Células

El 90-95% de los elementos celulares que componen el tendon son los

tenoblastos y los tenocitos. El 5-10% restante incluye células sinoviales,

condrocitos y células vasculares. Durante un proceso patoldgico, el tendén

puede contener células inflamatorias como macréfagos (Kannus, 2000).

- Tenoblastos: Son células inmaduras encargadas de producir los
componentes de la matriz extracelular (colageno y elastina).

- Tenocitos: Su funcion principal consiste en fabricar los componentes
extracelulares del tendon.

- Macréfagos: Se encargan de eliminar células muertas, bacterias y

particulas extrafias; ademas generan respuesta inflamatoria.

Matriz extracelular

Consiste en una red tridimensional formada por proteoglicanos y agua en la
gue estadn contenidas diferentes proteinas. Es el elemento que mayor
volumen ocupa en el tendon y le proporciona las propiedades mecanicas
caracteristicas. Sus componentes son:

- Colageno: Proteina que proporciona resistencia a la traccion. Hay 13
tipos de proteinas de colageno descritas y en el tenddn se encuentran
presentes los tipos | (en mayor medida) y los I, Ill, V y Xl (en menor
cantidad). Esta proteina forma miofibrillas, fibrillas y fibras, las cuales
constituyen fasciculos. Los fasciculos se unen para formar haces
rodeados por el endotenon, que es una estructura de tejido conectivo
dispuesto en forma de malla rico en elastina que mantiene unidos los

haces y permite el movimiento de los mismos entre si.
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- Elastina: Proteina que proporciona cualidades elasticas al tendon.
Consta de un nuacleo en forma de moléculas de tropoelastina
conectadas a un andamio microfibrilar. Las fibras de elastina pueden
estirarse y contraerse y estdn ubicadas tanto a lo largo de la superficie
de las fibras de colageno como dentro de su red, lo que permite la

reparacion del tejido después de la deformacion (Henninger, 2013).

El contenido en coldgeno representa aproximadamente un 65-80% vy la

elastina en torno a un 1-2% de la masa seca del tendon (O'Brien, 1997).

El tenddn de Aquiles presenta una estructura jerarquica compuesta por
haces paralelos principalmente de colageno tipo I, que le otorga resistencia
al estiramiento y tipos Il y V en menor medida. La funcién principal del tipo
lll es garantizar la resistencia a la traccion. El colageno tipo V forma el
nucleo de las fibrillas de colageno tipo | y participa en la regulacion del
diametro de las fibras (Waggett et al., 1998).

El tamafio medio de las fibras de colageno que presenta es de unos 60 mm
de longitud y varian de 30 a 130 nm de didmetro. (O'Brien, 2005).

Se cree que la elastina que presenta, ademas de las propiedades elasticas,
proporciona cualidades mecanicas, a pesar de que solo representa
aproximadamente el 1% de su peso total (Henninger et al., 2013).

Ademas de las proteinas, los proteoglicanos (PGs) constituyen también
una gran parte de la composicion del tendon de Aquiles (Waggett et al.,
1998).

Elementos Extratendinosos
Hay diferentes tipos de estructuras que rodean al tenddn y juegan un papel

fundamental en su proteccibn y correcto funcionamiento. Ippolito y

Postacchini (1986) clasifican estas estructuras en cinco categorias:
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- Vainas fibrosas: Son canales a través de los cuales deslizan los tendones
(generalmente largos en tamafo). Su funcion es disminuir la friccion del

tendon con las estructuras por las que pasa (J0zsa y Kannus, 1997).

- Poleas de reflexion: Son refuerzos anatomicos de las vainas fibrosas
localizados en zonas donde los tendones sufren cambios de direccion. Su
funcién es mantener el tendén dentro de su “cama deslizante” (Ippolito y
Postacchini, 1986).

- Vainas sinoviales: Son estructuras en forma de “tunel” por donde se
introducen los tendones. Se componen de dos capas, las cuales contienen

fluidos que mejoran la lubricacion (J6zsa y Kannus, 1997).

- Paratenddn: Es una estructura que se presenta en zonas donde no hay
membrana sinovial. Es una capa membranosa que abraza el tendon,
constituyendo una envoltura sobre el propio tejido. Su funcidén también va
destinada a la mejora de la friccién entre tejidos, permitiendo asi una mejor

movilidad (J6zsa y Kannus, 1997).

- Bursas: Son membranas acopladas sobre una superficie O0sea que
contienen liquido. Su funcion es la de disminuir la friccion del tendén con el
hueso. Cuando la friccion es excesiva o sufren algun tipo de perturbacion

responden aumentando su volumen.

El tendén de Aquiles es un tenddn sin vaina sinovial, protegido por un
paratendon bien identificado con membranas de deslizamiento delgadas.
En su insercion en el calcaneo presenta dos bursas (retrocalcanea y
calcanea subcutanea o retroaquilea); (figura 3) que lo protegen de la

friccién con la parte postero-superior del calcaneo (J6zsa y Kannus, 1997).
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Figura 3.

Bursas de la regién posterior del pie.

Insertion of
Achilles tendon

Subcutaneous

Achilles \| calcaneal bursa

b Retrocalcaneal
Calcaneus (heel bone) bursa

Nota. Adaptado de Tenddn de Aquiles, 2020, Fisioonline (https://www.fisioterapia-

online.com/).

1.1.2 Vascularizacion

En cuanto a la vascularizacién del tendoén, el riego sanguineo que
presentan es variable y, por lo general, se divide de forma diferente en
cada una de las regiones (UMT, UOT, CT). Los vasos sanguineos que
llegan al tenddn proceden del perimisio muscular (Clark et al., 2000).

Estos vasos presentan un calibre mas pequefio en el CT que en otras
zonas; es por ello que se conforma asi una zona delicada en caso de lesion
(O'Brien, 2005).

La UMT recibe el aporte vascular principalmente del perimisio muscular
(Jozsa y Kannus, 1997, p. 81).

Los vasos que irrigan la UOT, irrigan el tercio inferior del tendon (O'Brien,
2005).

El tendon de Aquiles recibe aporte vascular en la UMT y en el CT
principalmente. El riego sanguineo que presenta consiste principalmente en
arterias longitudinales que recorren su totalidad. El area que presenta
menor vascularizacién se ubica de 2 cm a 6 cm por encima de su insercion

en el calcaneo (Carr y Norris, 1989).
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El suministro de sangre a la unidbn muasculo-tendinosa proviene de los
vasos superficiales de los tejidos circundantes.

El principal suministro de sangre a la porcion media del tendon es a través
del paratenddn. Los vasos sanguineos procedentes de esta estructura se
acoplan transversalmente al tendon y se ramifican y adoptan finalmente
una posicion longitudinal a lo largo del tendon.

Jézsa y Kannus (1997), de acuerdo con Edwards (1946), expresan que la
UOT no es una zona de importante entrada de sangre en el Tenddn de

Aquiles.

1.1.3 Inervaciéon

La inervacion de los tendones procede principalmente de los musculos
adyacentes. Los nervios cercanos a la estructura y algunos elementos
extratendinosos también colaboran formando pequefios plexos nerviosos
gue se introducen en el tenddén penetrando cerca de la UMT (Stilwell,
1957).

Se diferencian cuatro categorias en las que se agrupan estas

terminaciones:

- Tipo | o corpusculos de Ruffini. Detectan y reaccionan ante los cambios
de presion de forma lenta.

- Tipo Il o corpusculos de Paccini. Reaccionan ante cualquier tipo de
movimiento, pero se activan rapidamente.

- Tipo llI u organos tendinosos de Golgi. Son mecanorreceptores
encargados de dar informacidn respecto a la elongacion de las fibras
tendinosas y actuan inhibiendo la musculatura agonista en caso de tension
excesiva del tenddn.

- Tipo IV. Son terminaciones libres encargadas de recoger informacion

nociceptiva.

El tendon de Aquiles es inervado tanto por nervios de los musculos

adherentes como por plexos procedentes de nervios periféricos y del

CARLOS BASAS VICENTE 11
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paratendon. Estos ultimos penetran en el epitenon y anastomosan con los
procedentes de los musculos (Ippolito y Postacchini, 1986).

Los nervios intramusculares terminan en la UMT dando lugar a muchas
terminaciones de Ruffini. Los pequefos fasciculos de los nervios cutaneos,
especialmente el nervio sural, suministran fibras tanto pequefias como
grandes a la superficie. Las fibras pequefias superan en nimero a las mas
grandes alrededor de 4 a 1 (Stilwell, 1957).

1.2 Biomecanica del tendén de Aquiles

La funcion principal de los tendones es la de transmitir la fuerza generada
por el musculo al hueso, activando asi el movimiento de las articulaciones y

de las extremidades (J0zsa y Kannus, 1997, p. 98).

Debido a su estructura y composicion jerarquica Unica, los tendones
poseen propiedades biomecanicas caracteristicas, incluyendo alta
resistencia mecanica, plasticidad y viscoelasticidad, que les confieren
habilidades Unicas que les permiten transportar y transmitir cargas
mecdanicas (fuerzas musculares) de manera efectiva (Wang et al., 2012).

La fuerza que es capaz de soportar y generar el tendén depende
directamente de su grosor y de su contenido en colageno,
independientemente de la tension maxima que puede ejercer el musculo
(Jurado y Medina, 2014, p. 44).

Los tendones responden mecanicamente cuando su estructura se ve
modificada como resultado a la alteracion de las condiciones de carga
(figura 4). En general, los estimulos que produce la carga mecanica sobre
el tendon son beneficiosos a niveles fisiologicos; sin embargo, la carga
excesiva o el desuso son perjudiciales para esta estructura (Wang et al.,
2012).
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Figura 4.
Curva tension-deformacion del tendén.
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Nota. Recuperado de Reliability of functional knee tests in normal athletes, por
Risberg, M, A. et al., 1995.

En la curva tension-deformacion del tenddn de la figura 4 se aprecian tres

Zonas:

- Zona I: Region Basal. Las fibras no estan completamente extendidas
pese a que el tenddon ha empezado a experimentar tension.

- Zona |Il: Zona Lineal. Comienza a aumentar la deformacion
proporcionalmente a la tension. Las fibras se extienden hasta alcanzar
su elongacion total. El tendon puede estirarse hasta un 4% antes de
sufrir dafios (O'Brien, 2005).

- Zona lll: Zona Plastica. Comienza la ruptura de las fibras hasta que se
llega al colapso (en torno al 8%) y se produce la ruptura completa del
tendon.

El tendén de Aquiles transfiere la tension del triceps sural al calcaneo
para realizar la flexion plantar del tobillo o extension. Esta accion se
produce cuando el dorso del pie se aleja de la cara anterior de la pierna.

Cuenta con un rango articular de 30° a 50° desde la posicion neutra del

CARLOS BASAS VICENTE 13
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tobillo y de 50° a 80° en caso de partir de una flexion dorsal maxima (figura
5). La posicién neutra o de referencia de esta articulacion es aquella en la
que la planta del pie estd posicionada perpendicularmente al eje
longitudinal de la pierna (Kapandji, 2012, p. 163).

Figura 5.

Rango articular del tobillo.
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Nota. Recuperado de Fisiologia Articular (62 ed., Vol. 2, p. 163), por Kapandji, A.

l., 2012, Ed. Panamericana.

El tend6n de Aquiles esta sometido a las cargas mas altas en el organismo.
Tiene una longitud de unos 150 mm, un grosor de 5 a 7 mm y un ancho de
aproximadamente 20 mm (O'Brien, 2005, p. 225).

Las actividades de la vida diaria y deportivas someten a este tenddn a altos
grados de estrés generalmente por traccion, por ello, es esencial una
buena respuesta mecanica del mismo para evitar su afectacion.

En el patron de carrera de larga distancia, el tendon de Aquiles realiza
trabajo mecanico en la fase de apoyo; desde el momento en que el talén
contacta con el suelo hasta el despegue del antepié. El tobillo comienza a
realizar dorsiflexion cuando se produce la pisada hasta llegar a los 20°
(Dicharry, 2010) y los flexores plantares de tobillo se contraen
excéntricamente durante ese movimiento para ayudar a absorber el

impacto (Reber y Pink, 1993). A partir de ese momento comienza la flexion
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plantar y el consecuente impulso por parte del triceps sural hasta que se

produce el despegue.

Las propiedades elasticas del tendén aquileo cambian a medida que se
envejece, incluida una disminucion del grosor y un aumento de la rigidez
(O’Brien et al., 2010).

1.3 Tendinopatia aquilea

1.3.1 Concepto

“Hay una gran confusion en la literatura para denominar y clasificar las
tendinopatias, encontrdndose numerosos términos para describir la

patologia tendinosa” (Basas, 2017, p. 58).

Siguiendo la clasificaciéon de J6zsa y Kannus (1997), se diferencian las

siguientes patologias:

- Tendinitis: Hace referencia a la patologia que cursa con inflamacion por

parte del tenddn.

- Tendinosis: Proceso degenerativo.

- Peritendinitis: Inflamacién del tejido que rodea al tendon.

- Tenosinovitis: Proceso inflamatorio que afecta a las vainas sinoviales.

- Entesitis: Afectacion de la porcién osteotendinosa causada por estrés

mecanico.

Hoy en dia se acuia el término “tendinopatia” al dolor persistente en el
tenddn relacionado con la carga mecanica, siendo “tendinopatia aquilea”
el término preferido por los expertos para definir el dolor y pérdida de
funcién del tendon de Aquiles (Scott et al., 2019). Para diferenciar el
estadio de la patologia actualmente se distinguen tres estados tisulares
(Cook et al., 2017).
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- Tendinopatia reactiva: Patologia aguda, normalmente de corta evolucion

gque, de acuerdo con la mayoria de autores, engloba un proceso

inflamatorio (corresponderia con una tendinitis).

- Tendon desestructurado: Es el resultado del fracaso en la recuperacion

de un tenddn reactivo que cuenta con una mayor desorganizacion de la
matriz celular. Corresponde a la fase intermedia entre un tendon reactivo y

tendon degenerado.

- Tendinopatia degenerativa: Patologia crénica, generalmente de larga

evolucion, que aparece debido a la progresion en la desorganizacion de la

estructura intratendinosa (corresponderia con una tendinosis).

1.3.2 Etiopatogenia

Etiologia

Las causas y los mecanismos de produccion de la tendinopatia aquilea
siguen sin estar claros (Longo et al., 2018), aunque varios estudios lo
relacionan con una mala gestién de la carga.

Algunos individuos son mas susceptibles para desarrollar tendinopatias
gue otros y es posible que la interaccidn entre varios factores intrinsecos y
extrinsecos afecten al tendén, incrementando la probabilidad de padecer la
patologia (Magra y Maffulli, 2008; Magnan et al., 2014).

Factores extrinsecos

Hacen referencia a los sucesos que rodean al deportista sin que dependan

directamente de su organismo.

- Carga (Volumen y frecuencia de entrenamiento): Es el factor mas comun
para desencadenar la tendinopatia. En (1989), Kannus et al. ya
describieron una relaciéon directa entre el rapido aumento del kilometraje y

la aparicion de TA. Esto explica que, sin una progresion paulatina en las
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distancias de carrera, el aumento de kilometros de forma brusca supone un
gran factor de riesgo para la aparicion de esta patologia.

En (2002), Wong et al., publican que en el 60-80% de los corredores
existen errores a la hora de entrenar; tales como la falta de calentamiento
previo o aumentos repentinos en la intensidad o duracion del
entrenamiento.

En (2013), Visnes y Bahr describen la correlacion entre el incremento del
volumen y la frecuencia de entrenamiento con el inicio del dolor.

Y en (2017), Cook et al. demuestran que una carga excesiva o “no optima”
sobre el tenddn provoca cambios estructurales que dafian el mismo, dando
lugar a los tres estados tisulares si esta carga excesiva se mantiene (figura
6).

Como se puede apreciar, este factor ha sido y sigue siendo uno de los mas
estudiados como responsable de TA y, el hecho de que hayan pasado méas
de 30 afios de la primera publicacion hablando de ello y se siga
considerando como principal desencadenante de esta patologia, abre un
debate acerca de si realmente se esta poniendo especial interés en mejorar

los habitos de entrenamiento para solucionarlo.

- Cambios de superficie de entrenamiento o calzado: Componen un factor
de riesgo importante debido a que conllevan modificaciones en el
comportamiento biomecanico del deportista y, cuando este esta
acostumbrado a unas caracteristicas determinadas, dicho cambio puede

ser precursor de una lesion (Ferreti, 1986).

- Medicamentos: Hay evidencia que demuestra que ciertas rupturas
repentinas de tendones han sido provocadas tras el uso de antibiéticos
como fluoroquinolonas (McGarvey et al., 1996) y corticoesteroides (Van der
Linden et al., 2003).
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Figura 6.

Modelo del continuum de la patologia de tendon.
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Nota. Recuperado de The continuum of tendon pathology: Current view and
clinical implications, por Cook et al., 2017.

Factores intrinsecos
Son aquellos que dependen directamente del organismo del sujeto.

Maganaris et al. (2008) consideran como factores de riesgo intrinsecos la
vascularizacion del tendon, la disfuncion del gastrocnemio-séleo, la edad,
el sexo, el peso y la altura corporal, el pie cavo y la inestabilidad lateral del
tobillo.

Por otro lado, tenemos los factores genéticos. Se ha encontrado que
ciertas variantes genéticas pueden alterar la correcta metabolizacion del
colageno, directamente relacionado con la tendinopatia aquilea (Mokone et
al., 2005).
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Fisiopatologia

El tenddn aquileo responde a los esfuerzos repetitivos de larga duraciéon
inflamandose y/o degenerandose. En casos de tendinopatia o rotura del
tendén de Aquiles, los tenocitos producen mucho més colageno tipo Il y el
tendon se vuelve menos resistente a las fuerzas de traccion (Doral et al.,
2010).

Las lesiones en el tenddn de Aquiles derivadas de la practica deportiva
ocurren con frecuencia (Schneider et al., 2006) y una gran parte de estas
(30-50%) son causadas por sobreuso de las diferentes estructuras
(Sobhani et al., 2012).

1.3.3 Epidemiologia de la tendinopatia aquilea

La tendinopatia del tendon de Aquiles es una lesién que afecta a un
porcentaje significativo de la poblacién. El mayor foco epidemioldgico se
encuentra entre los atletas, especialmente entre los que participan en

deportes de carrera y salto (Sobhani et al., 2012; Janssen et al., 2018).

Incidencia

La incidencia de tendinopatia aquilea oscila entre 9’1 y 10’9 personas de
cada 100 en la Practica Médica general (Lopes et al., 2012) y la incidencia
acumulada de por vida puede incluso aumentar a mas del 50% en
poblaciones activas especificas; como, por ejemplo, en corredores (de
Jonge et al., 2011).

Prevalencia

La prevalencia de esta patologia en poblacion general varia entre 6’2 y 9'5
sujetos de cada 100; sin embargo, la prevalencia de TA en sujetos que
realizan carreras de larga distancia oscila entre el 2% y el 18'5% (Lopes et
al., 2012).
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Estos datos demuestran el especial interés que hay que prestar a los
corredores de distancias medias-largas, ya que constituyen el grupo
poblacional que presenta una mayor tasa epidemiologica de TA. Aln asi,
estos resultados deben ser interpretados con mucha cautela, puesto que
pueden variar en gran medida en funcion de los estudios seleccionados y

de la poblacion sobre la que se realizan.

Procedimientos diagndsticos

Hoy dia se dispone de diferentes medios diagndsticos. Siempre que se
esta en presencia de una patologia de esta indole sera necesario realizar
una anamnesis exhaustiva para conocer la cronologia y su causa.

Podemos agrupar los procedimientos diagndsticos de la siguiente manera:

Test Funcionales

Existen test clinicos diagnésticos que valoran la estructura a través de su
funcionalidad y sintomatologia. Son facilmente replicables y no requieren

de recursos materiales.

- Numero de saltos con una pierna que se es capaz de realizar sin dolor.
Valora el nivel de funcionalidad del tendén entre 0-10 en relacion a la
cantidad de saltos. La aparicion de dolor antes de realizar 10 saltos
completos es indicativa de una posible afectacion del tendon; cuanto
mas precoz el dolor, mayor disfuncionalidad y mayor afectacion
(Robinson et al., 2001).

- Tiempo que puede caminar sin dolor o antes de que aparezca. Este test
ofrece gran informacion de la limitacion que puede generar esta
patologia. La aparicion de dolor con un ejercicio de tan bajo impacto es
indicativa de una posible afectacion tendinosa; cuanto mas pronto

aparezca el dolor mayor limitacién y mayor sera esta afectacion.
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Cuestionarios Diagnoésticos

Los cuestionarios subjetivos de dolor y sensibilidad pueden ser suficientes

para llegar a un diagnéstico de tendinopatia aquilea (Hutchison et al.,

2013). Son, junto con los test funcionales, los mas utilizados en el dia a dia

por su sencilla replicacion.

Cuestionario VISA-A: Es el cuestionario validado a nivel internacional
para valorar esta patologia (Robinson et al., 2001); (Anexo I). Consta de
8 preguntas que miden el nivel del dolor, la funcionalidad en la vida
diaria y en la actividad deportiva (recoge los test funcionales reportados
anteriormente). Ofrece un resultado de 0-100, donde 100 representa la
puntuacioén perfecta y, por tanto, sin patologia y 0 la situacién patologica
mas limitante.

Escala EVA: Es la forma mas rapida y comoda para valorar la
percepcion del dolor con una escala de 0-10 puntos o 0-100

dependiendo de los estudios (Downie et al., 1978); (Anexo ).

Pruebas de Imagen

Es el método diagndstico mas eficaz para confirmar el estado del tendén

con mayor precision, pero no siempre son necesarias (Scott et al., 2019).

Las dos pruebas de imagen utilizadas son:

Ecografia: Utiliza ondas de sonido de alta frecuencia para producir
imagenes de los tejidos sobre los que se aplica.

Resonancia Magnética Nuclear (RMN): Es una prueba diagndstica que
utiliza un campo magnético para recrear imagenes detalladas de los

diferentes organos y tejidos del organismo.

1.3.4 Tratamientos

A pesar del aumento de estudios en este campo, la mayoria de los

tratamientos clinicos siguen basandose en terapias pasivas que nho
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desarrollan una mejor capacidad del tenddn para tolerar cargas. Del mismo
modo, muchos tratamientos se centran Unicamente en la disminucion del
dolor, sacrificando la necesidad de optimizacion del tendén, del masculo
y/lo de la cadena cinética. Centrarse en la eliminacion del dolor sin
considerar los factores contribuyentes o los signos patognomonicos de la
tendinopatia, derivara en una recurrencia del dolor (Cook et al., 2017).

A lo largo del estudio e investigacion acerca de la TA se han propuesto
gran variedad de tratamientos conservadores, pero ninguna terapia es
universalmente aceptada a excepciéon del entrenamiento con ejercicio
excentrico (ECC) (Pavone et al.,, 2019). Se podrian diferenciar dos
corrientes desde el punto de vista conservador: técnicas inhibitorias y
técnicas adaptativas.

Técnicas inhibitorias

El objetivo de estas técnicas se centra en disminuir la tension y el dolor a la
estructura lesionada. Se pueden dividir en dos tipos: técnicas inhibitorias no

invasivas e invasivas.

Técnicas Inhibitorias No Invasivas

Manejan la patologia a través de intervenciones inhibitorias limitando el
mecanismo de produccién y relajando el sistema musculoesquelético. La

principal es:

- Terapia Manual: Consiste en el abordaje de la patologia a través de
técnicas manuales como la movilizacion y/o la manipulacion articular.
Por si sola no es una terapia muy efectiva para el tratamiento de esta
patologia, pero, al combinarla con ejercicio ECC, ayuda a obtener

mejores resultados (Jayaseelan et al., 2017).
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Técnicas Inhibitorias Invasivas

Abordan la patologia ocasionando cambios estructurales en los tejidos

mediante técnicas transcutdneas para la aplicacion de medios fisicos tales

como el calor, la electricidad o la propia estimulacion mecénica. Las

principales son:

Puncion Seca: Consiste en la eliminacion de puntos dolorosos
musculares a través de instrumental especifico (agujas de puncién
seca) que se introducen en el tejido. Segun Krey et al. (2015) existen
beneficios de esta técnica en el abordaje de las tendinopatias gracias a
los resultados informados por los pacientes. Sin embargo, Chaudhry
(2017), en una revision bibliogréfica, afirma que los resultados
obtenidos con puncién seca en el abordaje de la TA no son apreciables.
Por ello es necesario mas pruebas de alta calidad para evaluar mas a
fondo el beneficio de la puncion del tendén en el manejo de esta
patologia.

Electrolisis Percutanea: Proceso quimico que consiste en la aplicacion
de una corriente galvanica (a través de una aguja) en tejidos blandos.
Esta técnica provoca la destruccion completa de las células dafiadas
por la degradacion del colageno, generando una respuesta inflamatoria
para su reparacion. El tejido destruido es metabolizado por el propio
organismo a través de la fagocitosis inducida (Rodriguez y Mayordomo,
2017). Estos autores afirman que la evidencia acerca de la efectividad
de esta técnica para el tratamiento de tendinopatias del tren inferior es
limitada, pero parece haber una disminucion del numero de sesiones

necesarias si se combina con la realizacion de ejercicio ECC.

Técnicas adaptativas

Su objetivo es reforzar la estructura para adaptarla a las necesidades del

paciente y al momento de lesién. Las principales son:
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- Ejercicio Excéntrico: Existe gran evidencia acerca de su uso como
meétodo de tratamiento de la TA. La propuesta mas reconocida es la de
Hakan Alfredson (Alfredson et al., 1998), que desarrolla un protocolo de
ejercicios ECC que, a dia de hoy, supone el Gold Standard como
técnica conservadora en el manejo de esta patologia.

- Educacion, control y gestion de la carga (Cardoso et al., 2019): Son
propuestas que cada vez van adquiriendo un mayor peso en el manejo
de diferentes patologias. Ayudan al paciente a crear adherencia al
tratamiento, a mejorar su entendimiento y a aumentar la técnica y el

control de los ejercicios.

“Es necesario disenar protocolos de rehabilitacién éptimos para mejorar la
cicatrizacion del tenddn mientras se reduce la formacion de tejido cicatricial
y las adherencias de los tendones” (Wang et al., 2012). Es por ello que la
combinacién de técnicas inhibitorias junto con técnicas adaptativas

supondra uno de los abordajes mas completos para el tratamiento de la TA.

A pesar de que la Asociacion Americana de Fisioterapia recomienda un
tratamiento conservador como forma de tratamiento de la TA (Carcia et al.,
2010), en ciertos casos es nhecesario una intervencién quirdrgica para

abordar la patologia.
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2. Justificacion

El mundo del deporte, sobre todo el popular, ha experimentado un cambio de
direccion radical desde el incremento de las carreras populares y retos cada
vez mas exigentes. Lamentablemente este cambio ha venido acompafado por
un incremento y cronificacion de las lesiones.

El caracter popular del deporte, que deberia buscar la optimizacion del ejercicio
en busqueda de la salud, esta convirtiéndose en competitivo y obsesivo, lo cual
se traduce en un incremento exponencial de lesiones en el numero de
participantes.

Una de las lesiones con mayor incidencia en el corredor popular es la
tendinopatia aquilea (Lopes et al., 2012), patologia que en muchas ocasiones
obliga al deportista a interrumpir los entrenamientos y/o la competicién. La que
parece ser una de las principales causas desencadenantes de esta patologia
es la mala dosificacion de la carga de entrenamiento (Kannus et al., 1989;
Wong et al., 2002; Visnes y Bahr, 2013; Cook et al., 2017). La carga ha sido y
sigue siendo el factor de riesgo mas estudiado durante los afios; con mas de 3
décadas respaldadas por estudios demostrando su repercusién directa, plantea
dudas acerca de si realmente se esta prestando especial atencién en mejorar

los habitos de entrenamiento.

El protocolo de Alfredson es considerado el “Gold Standard” como tratamiento
ECC para esta patologia en poblacion general; sin embargo, alin se desconoce
si los efectos de este tratamiento alcanzarian los mismos resultados cuando se
lleva a cabo con corredores populares de largas distancias o si seria necesario

un entrenamiento especifico de carrera para lograr el objetivo.

Este diseiio de estudio conforma una propuesta para dar respuesta a esta
pregunta y comprender si el protocolo de Alfredson conseguiria unos
resultados o6ptimos en los corredores populares o si se requiere de un
entrenamiento especifico de carrera a traves de una progresion paulatina de

las distancias para que la TA no persista.
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3. Objetivos e hipotesis del estudio

Objetivo Principal

e Comprobar los efectos del protocolo de Alfredson con y sin entrenamiento
especifico de carrera en corredores populares con tendinopatia aquilea en

el dolor y la funcionalidad del tobillo.
Objetivos Secundarios

e Comprobar los efectos del protocolo de Alfredson con y sin entrenamiento
especifico de carrera en corredores populares con tendinopatia aquilea en

la morfologia del tendén.

e Comprobar los efectos del protocolo de Alfredson con y sin entrenamiento
especifico de carrera en corredores populares con tendinopatia aquilea en
la satisfaccion con la evolucion de la patologia.

Hipotesis Principal

e El nivel de dolor y funcionalidad, alterados en los corredores populares de
larga distancia con tendinopatia aquilea, mejoran tras la aplicacién del
protocolo de Alfredson seguido de un entrenamiento especifico de carrera.

Hipotesis Secundarias

e El protocolo de Alfredson seguido de un entrenamiento de carrera, mejora

la morfologia del tendén.

e El protocolo de Alfredson seguido de un entrenamiento de carrera, mejora

la satisfaccion con la evolucion de la patologia.
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4. Metodologia

4.1 Disefio

En el presente estudio se evaluara la respuesta de la tendinopatia aquilea
al protocolo de Alfredson con y sin entrenamiento especifico de carrera en
corredores populares del Maraton de Madrid de abril de 2022.

Se llevara a cabo con la colaboracion de la Universidad Europea de
Madrid, que facilitara los instrumentos de medida y el personal necesario

para poder desarrollarlo.

Los participantes en el estudio seran reclutados en la Feria del Corredor
previa al Maraton. La recogida de datos comenzara durante la celebracion
de la Feria de 2022 y seran reevaluados cada 3 o 12 meses (segun la
variable a medir) hasta completar un afio, coincidiendo con la celebracion
de la Feria del Corredor previa al Maraton de Madrid de 2023, momento en

el que finalizara el estudio.

Por tanto, este trabajo de investigacién corresponde a un estudio analitico,
longitudinal, experimental y prospectivo de simple ciego.

- Analitico puesto que evalla una relacién causal entre un factor de
riesgo y un efecto.

- Longitudinal debido a que las variables se recogen en tiempos
diferentes.

- Experimental porque se asigna un factor de estudio y se controla a lo
largo de la investigacion.

- Prospectivo puesto que el inicio del mismo es anterior a los hechos
estudiados.

- De simple ciego porque los examinadores no tendran constancia del
grupo al que pertenecen los sujetos. Estos seran codificados y solo
tendra conocimiento de la distribucion entre los grupos el encargado de

hacer la intervencion.
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4.2 Muestra y formacion de grupos

Muestra

La poblacion que compondra la muestra seran corredores populares de
fondo con tendinopatia aquilea de al menos tres meses de evolucion.

El tamafio muestral del estudio serd amplio, teniendo en cuenta una
previsible tasa de abandonos debido a la larga duracion del estudio o por
otras lesiones. Se prevé que el tamafio de la muestra rondara los 380
sujetos. Para obtener este dato se ha utilizado una calculadora de tamafio
muestral de la plataforma SurveyMonkey (Surveymonkey.com, 2022) y se
han introducido los datos teniendo en cuenta la participacion en el Maraton
de Madrid de 2021. El tamafio de la poblacion seleccionado ha sido de
30.000 participantes, el nivel de confianza elegido ha sido del 95% vy el
margen de error de un 5%. Al ser una cantidad tan alta se planteara acotar

el niumero de participantes a 300.

Criterios de inclusion:

- Corredores del Maratén de Madrid con tendinopatia aquilea de tres o
mas meses de evolucion.

- EscalaEVA>2

- Edad entre 18 y 55 afos.

- Correr con frecuencia; minimo 3 veces por semana.

Criterios de exclusion:

- Padecer una patologia asociada.
- Corredores de élite / alto nivel.
- Corredores que practican otro deporte de alto impacto de manera

habitual.

La participacion se realizara a través de un cuestionario que los corredores

deberan rellenar de forma presencial u on-line que se les ofrecera en el
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momento que realicen la inscripcion a la carrera en caso de que sea de su
interés. En este cuestionario se recogeran las preguntas necesarias para
validar los criterios de inclusion y obtener informacién relevante acerca de

los participantes y su patologia (Anexo ).

Muestreo

Para la captacion de la muestra se va a llevar a cabo un muestreo por
conveniencia (no probabilistico), ya que la muestra solo se seleccionara
sobre aquellos que quieran participar y no sobre todos los inscritos.

A continuacion, se realizara un muestreo aleatorio estratificado por edad y

sexo para homogeneizar la muestra tal como se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1.
Tabla para ejemplificar el muestreo aleatorio estratificado.
Hombres Mujeres
18-30 n n
31-55 n n

Nota. Elaboracién propia 2022.

Posteriormente, de cada grupo se realizara una aleatorizacién simple para

dividirlos en dos grupos de protocolo de tratamiento.

- Grupo A: Protocolo A: Protocolo de Alfredson.
- Grupo B: Protocolo B: Protocolo de Alfredson + Entrenamiento de

carrera.

En este estudio no habra grupo control, ya que los datos seran cotejados
entre los propios sujetos a lo largo de su evolucién. Se compararan los
datos iniciales recogidos con los resultados obtenidos de cada uno de ellos
y se hara una comparacion de la evolucion general de los sujetos entre los

2 grupos a lo largo de las valoraciones.
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4.3 Variables y material de medida

Para valorar el dolor y la funcionalidad (objetivo principal) se analizaran las
siguientes variables en 5 momentos (TO: Feria del Corredor de 2022, T1: a

los 3 meses, T2: a los 6 meses, T3: alos 9 meses y T4: alos 12 meses):

- Dolor: La medicion de esta variable se realizara a través de la Escala
EVA (Anexo Il). Esta escala consiste en atribuir una puntuacion
numérica de 0 - 10 en funcién de la percepcion dolorosa por parte del
encuestado, siendo 0 la ausencia de dolor y 10 el maximo dolor
percibido.

- Funcionalidad: La funcionalidad se medir4d a través del Cuestionario
VISA-A (Anexo I). Es un cuestionario validado a nivel internacional que
evalla los sintomas y la funcionalidad del tendén de Aquiles a través de
una puntuacion 0 - 100, donde los valores mas préximos a 0 indican
una mayor disfunciéon y mayor presencia de sintomatologia, mientras
gue los mas préximos a 100 indican un mejor estado y funcionalidad de

la estructura.

Para valorar los cambios morfolégicos del tenddn (objetivo secundario 1) se
realizard un examen ecografico. Se utilizaran para ello dos ecografos
portatiles modelo Mindray DP-10, de los cuales dispone la Universidad
Europea y que permitirdn su traslado de manera sencilla al lugar donde se
van a recoger y reevaluar los datos. Se valoraran los hallazgos patologicos
fundamentales descritos por Ventura (2010) como variables a medir. Seran
analizados en 2 momentos (TO: Feria del Corredor de 2022 y T4: a los 12

meses):

- Ensanchamiento localizado: Se valoraran los diametros tendinosos con
herramientas de medida incluidas en el software del equipo para
determinar la presencia o no de inflamacién.

- Hipoecogenicidad: Son areas donde las ondas emitidas por el equipo no

devuelven la imagen debido a la presencia de liquido localizado.
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Estructura irregular de las fibras: La disposicion desordenada de las
fibras tendinosas denota una situacion patologica el tendon.
Neovasos: Se valorardn con una herramienta incluida en el software del

equipo. La presencia de vasos sanguineos dentro del tendén sera

indicativa de que se encuentra en un proceso de reparacion.

Para valorar la satisfaccidon del paciente con el tratamiento (objetivo

secundario 2), se analizara la siguiente variable en 4 momentos (T1: a los 3

meses, T2: a los 6 meses, T3: alos 9 meses y T4: a los 12 meses):

Satisfaccion del paciente con el programa: Para valorar este item se
utiizard la “Consumer Reports Effectiveness Scale” (CRES-4),
propuesta por Nielsen et al. (2004); (Anexo V). Esta escala consta de 4
preguntas que valoran la satisfaccion con el tratamiento, la solucion del
problema y la percepcidon de cambio emocional. Para interpretar los
resultados de la CRES-4, se obtendra una puntuacion entre 0 - 300
puntos. Cuanto mayor es la puntuacién total, mayor es la satisfaccién

del paciente y mejor el tratamiento.

Todas estas variables se recogen de forma resumida en la Tabla 2.

Tabla 2.

Tabla resumen de los objetivos, variables y material de medida.

OBJETIVO

VARIABLE

INSTRUMENTO DE
VALORACION

Principal
(dolor y
funcionalidad)

Dolor

Escala EVA

Funcionalidad

Cuestionario VISA-A

Secundario 1
(morfologia)

Diametros

Hipoecogenicidad

Hiperecogenicidad

Neovasos

Ecografo

Secundario 2
(satisfaccion)

Satisfaccién con el
tratamiento

Cuestionario CRES-4

Nota. Elaboracién propia 2022.
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4.4 Procedimiento

Para el desarrollo del proyecto se ha seguido la declaracion de Helsinki
aprobada por la Asamblea Médica Mundial en 1964 (Anexo V) y el estudio

debera ser aprobado por el CEIm-Regional de la Comunidad de Madrid.

El procedimiento de este estudio se desarrollara en 10 fases:

Fase 1: Captacion

La captacién se realizara a través de un anuncio publicitario (Anexo VI) que
aparecera en el momento en el que los participantes se inscriban en el
Maratdén de Madrid. Para ello se creara un convenio de colaboracion con la
entidad gestora. En este anuncio se expondran los criterios de inclusion

necesarios para poder participar en el estudio; asi como los excluyentes.

Como la inscripciéon al maratén se abre meses antes a su celebracion de
forma on-line, al destinatario que sea de su interés se le pedira que facilite
su correo para poder contactar con €l cuando se inicie el proceso de

seleccion.

Fase 2: Seleccidon

El proceso de seleccion se llevara a cabo durante las dos semanas previas
al desarrollo de la carrera en el que se contactara con los interesados por
el correo electrénico facilitado anteriormente y se les enviara el cuestionario
de participacion con los criterios de inclusion y exclusion (Anexo Ill) y asi
comprobar si cumplen los criterios requeridos. Posteriormente se les citara
en un “stand” publicitario colocado en la Feria del Corredor gracias al

acuerdo de colaboracion.
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A todos aquellos, que no hayan facilitado su correo en el momento de la
inscripcion y estén interesados, se les pasara el cuestionario directamente

en el “stand” de la Feria del Corredor.

Una vez que se haya comprobado el cumplimiento de los criterios para ser
incluidos en el estudio, se les informara de los objetivos de la investigacion
y de los requisitos a cumplir y deberan completar y firmar un
consentimiento informado por escrito (Anexo VII). La participacion sera

voluntaria y podran abandonar el estudio cuando lo estimen oportuno.

Los datos de los individuos seran tratados respetando la Ley Orgénica

15/1999 del 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Fase 3: Valoracion Inicial (TO)

Esta valoracion se realizara en el “stand” de la Feria del Corredor y tiene
como objetivo conocer los datos iniciales de los participantes respecto a su
patologia. Se valoraran las siguientes variables:

- Dolor (Escala EVA).
- Funcionalidad (Cuestionario VISA-A).

- Morfologia del tendén (Analisis ecogréfico).

Los participantes cumplimentaran los cuestionarios digitalmente en unas
tablets preparadas para ello. Se resolveran las dudas que puedan surgir
para asi, en valoraciones posteriores, realizarlos online. Al finalizarlos, se

procedera a realizar la ecografia para la evaluacién morfologica del tendon.

Después de esto, todos los datos iniciales estaran recogidos y se
procedera a realizar la asignacion aleatoria de todos los participantes en

cada uno de los grupos.
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Fase 4. Aleatorizacion de grupos

En esta fase se distribuira toda la muestra en cada uno de los 2 grupos

establecidos tal y como se ha descrito en el apartado de “Muestreo”.

Fase 5: Intervencion

Protocolo A: Protocolo de Alfredson (correspondiente al grupo A).

Este grupo realizara el protocolo de Alfredson como tratamiento para la

tendinopatia aquilea tal y como viene descrito en la bibliografia.

Antes de comenzar con el tratamiento, se pedir4d a los corredores que
mantengan una semana de reposo deportivo como consecuencia del gran
desgaste tras la Maratdén. Después de este paron comenzara el protocolo

de 12 semanas ininterrumpidas.

Para ello se instruird a los pacientes para que realicen los ejercicios 2
veces al dia, 7 dias a la semana, durante las proximas 12 semanas. Se les
enviara un video explicativo con los ejercicios y con la adecuada técnica de
ejecucion.

Se utilizardn dos tipos de ejercicios excéntricos y monopodales (figura 7)

de 15 repeticiones realizando 3 series de cada uno de ellos.

El paciente comienza desde una posicion de flexion plantar y controla la
bajada de forma lenta. Al terminar el recorrido, vuelve a la posicion inicial

ayudandose de la otra pierna; evitando el concéntrico (CCO) monopodal.
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Figura 7.

Ejercicios excéntricos del protocolo de Alfredson.

Nota. Recuperado de Heavy-load eccentric calf muscle training for the treatment of
chronic Achilles tendinosis, por Alfredson, H. et al.,1998.

- La posicion de partida sera con las 2 rodillas extendidas y flexion plantar
de tobillo (A).

- Primer ejercicio: La musculatura se trabaja excéntricamente con la
rodilla recta (B).

- Segundo ejercicio: La musculatura se trabaja excéntricamente con la
rodilla flexionada (C). Esta modificacion sirve para maximizar la

activacion del musculo soéleo.

Se informara a los pacientes que es normal padecer dolor muscular
durante las primeras 1 o 2 semanas del inicio del protocolo. La indicacion
gue se dara a los pacientes es que continlen adelante con el ejercicio
incluso aunque aparezca dolor. Sin embargo, se recomienda que detengan
el ejercicio si el dolor se vuelve incapacitante. Cuando puedan realizar el
ejercicio ECC sin experimentar ningan dolor, sera el momento de aumentar
la carga anadiendo peso. Los autores no especifican cuanto, pero se
recomendara que el incremento no sea brusco (no mas de 3 kilos de
golpe). Para ello puede usarse una mochila con botellas de agua.

Durante el régimen de entrenamiento de 12 semanas, se permite la
actividad de carrera en caso de que se pueda realizar sin dolor o con leve

molestia.
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Cuando se completen los 3 meses de tratamiento ininterrumpido se
considerara que el protocolo de Alfredson ha terminado y los corredores
dejardn de hacer los ejercicios establecidos y continuardn con sus

entrenamientos de forma normal.

Protocolo B: Protocolo de Alfredson + Entrenamiento de carrera

(correspondiente al grupo B).

Este protocolo desarrolla un plan de tratamiento basado en la evidencia del
protocolo de Alfredson unido a un entrenamiento de carrera especifico con
el que se propone modular la carga de entrenamiento de los corredores.
Para atender a los posibles errores en el entrenamiento descritos como
factor coadyuvante en la instauracion y desarrollo de esta patologia, se
propone la realizacion de un buen calentamiento siempre antes de realizar
la carrera. Este calentamiento estara formado por los ejercicios

desarrollados en el protocolo de Alfredson.

Se les ensefara dicho protocolo a todos los sujetos incluidos en este grupo
para que lo realicen cuando se les haya pautado. Del mismo modo que
para el Grupo A, se enviard un video explicativo de los ejercicios de
Alfredson y, en este caso, se enviard también la planificacion de los

entrenamientos (Tabla 3).

- La primera semana tras la finalizacion del Maraton de Madrid se realizara
reposo deportivo de carrera total.

- La segunda y tercera semana se mantendra la pausa de carrera y se
comenzara con el protocolo de Alfredson a dias alternos.

- En la cuarta semana se iniciara el entrenamiento de carrera, el cual
comenzara con una carga muy baja de entrenamiento (poco volumen de
carrera) e ira aumentando a lo largo del desarrollo de las semanas, tal y
como se muestra en la Tabla 3. En esta planificacion se marcara el
protocolo diario de los sujetos durante las primeras 12 semanas. El ritmo

de la carrera durante esta adaptacion sera siempre muy comodo, sin entrar
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en fatiga alguna. En caso de experimentar algun dolor durante la carrera,
se deberéa seguir el algoritmo representado en la figura 8.

- A partir del dia 26, se incrementardn 5 min de carrera diaria hasta
acumular 45 min seguidos, manteniendo una semana completa este tiempo
para seguir progresando. De igual forma se hara en la semana 10 y cada
uno decidira, segun sus necesidades y objetivos, si entrenara 3 o 4 dias a
la semana, no entrenando nunca mas de dos dias seguidos hasta
completar los 60 min, volumen que no debe alcanzarse antes de haber
alcanzado la semana 12.

Se podra incrementar, si se desea, un dia mas de entrenamiento a la
semana, no entrenando nunca mas de 3 dias seguidos y ya se podran
pautar entrenamientos con cambios de ritmo para ir mejorando las

capacidades de cada uno, segun sus objetivos.

A partir de este momento, cada uno entrenara segun sus criterios y

objetivos, pero siempre calentando con los ejercicios de Alfredson.

Figura 8.

Algoritmo de Progresién en presencia de dolor.

Leve molestia < 2
Se progresara como marca el programa

Dolor > 3-4
2 dias de descanso y se volvera 2 dias atras

‘2 dias de descanso y se volvera 1 semana atrés'

Se suspendera la progresion
Reevaluar

Nota. Este algoritmo representa el mecanismo de actuacion en caso de padecer
dolor durante la carrera pautada en la planificacién. En funcion del dolor percibido,
segun la Escala EVA 0-10, se actuara de diferentes maneras, tal como se explican

en el algoritmo. Elaboracion propia 2022.
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Tabla 3.

Programacion 12 semanas del Protocolo B.

Semana 1 Descanso deportivo total
Semanas Descanso deportivo.
2-3 Ejercicios Alfredson a dias alternos.
Protocolo de Alfredson
Ejercicios del Protocolo de Alfredson como calentamiento
Dia| Calentamiento Series de carrera eﬁt? g];neeﬁgs Mlé];rtroesr;je
1 Protocolo Alfredson
2 P. Alfredson 30"+ (3x1) 4 min 3:30 min
Semana4 | 3 Descanso
(Reinicio 4 Protocolo Alfredson
carrera) |5 | p, Alfredson 30"+ (4x 1) 4 min 4:30 min
6 Protocolo Alfredson
7 Descanso
8 P. Alfredson 30"+ (5x1") 4 min 5:30 min
9 Protocolo Alfredson
10 | P. Alfredson 30"+ 1'+(4x2) 3 min 9:30 min
Semana 5 | 11 Descanso
12 | P. Alfredson 30"+1'+2'+(3x3) 2 min 12:30 min
13 Protocolo Alfredson
14 Descanso
15| P. Alfredson 30"+1'+2'+(3x3) 2 min 12:30 min
16 Protocolo Alfredson
17 | P. Alfredson 30"+1'+2'+3 +(2x4) 2 min 14:30 min
Semana 6 | 18 Descanso
19| P. Alfredson 30"+1'+2'+3'+4'+5 2 min 15:30 min
20 Protocolo Alfredson
21 Descanso
22 | P. Alfredson 30"+1'+2'+3 +4' +5 2 min 15:30 min
23 Protocolo Alfredson
24 | P. Alfredson 30"+1'+5 + 10 2 min 16:30 min
Semana 7 | 25 Descanso
26 | P. Alfredson 30"+1'+ 15 2 min 16:30 min
27 | P. Alfredson 30"+ 1"+ 20 2 min 21:30 min
28 Descanso
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29 P. Alfredson 30"+ 1'+ 25 2 min 26:30 min
30 Protocolo Alfredson
31 P. Alfredson 30"+ 1'+ 30 2 min 31:30 min
Semana 8 32 Descanso
33 P. Alfredson 30"+ 1"+ 35' 2 min 36:30 min
34 P. Alfredson 30"+ 1"+ 40 2 min 41:30 min
35 Descanso
36 P. Alfredson 30"+ 1' + 40’ 2 min 41:30 min
37 Protocolo Alfredson
38 P. Alfredson 30" +1'+ 45 2 min 46:30 min
Semana 9 39 Descanso
40 P. Alfredson 30"+ 1'+ 45 2 min 46:30 min
41 P. Alfredson 30"+ 1'+ 45 2 min 46:30 min
42 Descanso
43 P. Alfredson 30"+ 1'+ 45 2 min 46:30 min
44 Protocolo Alfredson
45 P. Alfredson 30"+ 1'+ 50 2 min 51:30 min
Semana 10 46 Descanso
47 P. Alfredson 30"+ 1'+ 55 2 min 56:30 min
48 P. Alfredson 30"+ 1'+ 60 2 min 61:30 min
49 Descanso
50
51
52 No superar los 60 min de rodaje.
Semana 11 53 Méximo,s dias a_Ia semana, no mr_sls de 3 dias se_guidos.
Alternar segun necesidades, entrenamientos de rodaje suave con
o4 otros con cambios de ritmo moderados.
55
56
Semana 12 | 57-63 Entrenamiento con normalidad segun objetivos

Nota. La Tabla muestra la planificacion de las primeras 12 semanas de

tratamiento correspondientes al protocolo B. Elaboracion propia 2022.
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Fase 6: Valoracion (T1)

En el tercer mes y tras la realizacion de cada uno de los protocolos, se
pasard a realizar la segunda valoracion. En esta fase se valoraran las
siguientes variables:

- Dolor (Escala EVA).

- Funcionalidad (Cuestionario VISA-A).

- Satisfaccion con el tratamiento (Cuestionario CRES-4).

Esta valoracidon se realizard a través de los cuestionarios pertinentes que

se rellenaran de forma on-line.

Fase 7: Valoracion (T2)

En el sexto mes se realizard una nueva valoracién de las mismas variables:
- Dolor (Escala EVA).
- Funcionalidad (Cuestionario VISA-A).

- Satisfaccién con el tratamiento (Cuestionario CRES-4).

Esta valoracidon se realizard a través de los cuestionarios pertinentes que

se rellenaran de forma on-line.

Fase 8: Valoracion (T3)

En el noveno mes se realizard una nueva valoracion de las mismas
variables:

- Dolor (Escala EVA).

- Funcionalidad (Cuestionario VISA-A).

- Satisfaccién con el tratamiento (Cuestionario CRES-4).

Esta valoracion se realizara a través de los cuestionarios pertinentes que

se rellenaran de forma on-line.
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Fase 9: Valoracion (T4)

En el mes 12 se contactar4d de nuevo con todos los participantes para
realizar la ultima valoracion. Se mediran las siguientes variables:

- Dolor (Escala EVA).

- Funcionalidad (Cuestionario VISA-A).

- Satisfaccién con el tratamiento (Cuestionario CRES-4).

- Morfologia del tendén (Analisis ecogréfico).

Esta valoracidon se realizard a través de los cuestionarios pertinentes que
se rellenaran de forma digital en unas “tablets” preparadas para ello en el
“stand” de la Feria del Corredor de la Maraton de 2023. A continuacion, se
procedera a la valoracion de la morfologia del tenddn con el ecégrafo.

Para aquellos que no se hayan inscrito en la maratén del 2023, se les dara

un pase para la Feria del Corredor, de forma gratuita.

Con esta ultima valoracion dara por concluido el proceso de obtencién de

datos y se dara paso a la fase final.

Fase 10: Analisis de datos y valoracién de resultados

Constituye la ultima fase del estudio.

En este momento se procedera a analizar todos los datos recogidos en
cada una de las valoraciones, se cotejaran con los datos iniciales obtenidos
y se compararan ambos grupos.

Por dltimo, se procedera a la valoracion de los resultados finales.
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4.5 Andlisis de datos

Para el andlisis de los datos se empleara el programa SPSS 27.0 (9 de
abril de 2019). Las diferencias entre los grupos de estudio seran
analizadas mediante el test no paramétrico de la U de Mann-Whitney. Los
datos se expresaran mediante la media + desviacion estandar y los P-
valor que sean inferiores a 0.05 seran considerados como

estadisticamente significativos.

5. Equipo Investigador

Para el desarrollo de este estudio sera necesario la participaciéon de personal
cualificado que consiga cubrir todas las necesidades del proyecto. El equipo
investigador requerido, formado por profesionales de la Universidad Europea,

lo compondran:

- Un doble graduado en Ciencias de la Actividad Fisica y Deporte y

Fisioterapia para dirigir el proyecto [D].
- Dos especialistas en diagnostico mediante ecografia [E1 + E2].

- Dos dobles graduados en Ciencias de la Actividad Fisica y Deporte y
Fisioterapia para explicar los protocolos y estar pendientes de posibles
dudas que puedan surgir respecto a los tratamientos y/o entrenamientos

(uno de ellos puede ser el encargado de dirigir el proyecto) [D vy 1].

- Un experto en estadistica para enviar los cuestionarios y recoger los

datos de las diferentes valoraciones y analizar los resultados [S].

En la Tabla 4 se recogen de forma esquematica cada una de las funciones del

equipo investigador en cada una de las fases que componen el proyecto.
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Tabla 4.

Participacién del equipo investigador y su funcion en cada fase del estudio.

Fases qulpo Acciones
Investigador
Fase 1: Captacion D] - Anuncio de inscripcién

- Guardar correos electrénicos

- Mandar correo 2 semanas antes con
Fase 2: Seleccion [D+1] cuestionario inclusién/exclusion
- Citar Aptos en Feria del Corredor 2022

EN FERIA DEL CORREDOR 2022
- Dolor (EVA)
- Funcionalidad (VISA-A)
- Morfologia (ECO)

Fase 3: Valoracion [E1+E2+S]

- Muestreo estratificado

Fase 4: Aleatorizacién Grupos D] - Muestreo simple

- Protocolo A: Alfredson

. 1A +
Fase 5: Intervencion [D+1] - Protocolo B: Alfredson + Carrera

ON-LINE
- Dolor (EVA)
- Funcionalidad (VISA-A)
- Satisfaccion (CRES-4)

Fase 6: Valoracion (T1) [S]

ON-LINE
- Dolor (EVA)
- Funcionalidad (VISA-A)
- Satisfaccion (CRES-4)

Fase 7: Valoracion (T2) [S]

ON-LINE
- Dolor (EVA)
- Funcionalidad (VISA-A)
- Satisfaccion (CRES-4)

Fase 8: Valoracion (T3) [S]

EN FERIA DEL CORREDOR 2023
- Dolor (EVA)
Fase 9: Valoracion (T4) [E1+E2+S] - Funcionalidad (VISA-A)
- Satisfaccion (CRES-4)
- Morfologia (ECO)

Fase 10: Analisis de datos y D +S] - Andlisis de datos
valoracion de resultados - Valoracion de resultados

Nota. Elaboracién propia 2022.
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6. Viabilidad del estudio

El presente disefio se ha conformado buscando en todo momento la sencillez y
facilidad para que el estudio que se plantea pueda ser llevado a cabo.

Se ha desarrollado una exhaustiva basqueda bibliografica en diferentes fuentes
cientificas para poder aunar los conocimientos existentes en torno al mundo de
la patologia del tenddén de Aquiles y relacionarla con el perfil del corredor
popular. Tras el analisis de la informacion se ha determinado el area de
actuacion en el que poder realizar la intervencién descrita en este disefio.

La viabilidad de este estudio viene marcada por el poco requerimiento de
materiales, ya que las variables que se van a medir se evaluaran a través de
diferentes cuestionarios que se enviaran de forma on-line; asi como los
protocolos de tratamiento, por lo que no serd necesario reunir a todos los
participantes para las diferentes intervenciones. Esto genera a su vez un
problema, puesto que la autoadministracion de los cuestionarios y de los
protocolos de intervencion conllevan un dificil seguimiento de los mismos.

Por un lado, se corre el riesgo de que no cumplimenten correctamente los
cuestionarios o no los entreguen, por ello se designara una persona que realice
un seguimiento intensivo de los mismos, que en este caso serd el estadistico,
mediante correo electrénico o llamada telefonica.

Por otro lado, para corroborar el cumplimiento de los protocolos de
intervencidon, se pedira a los participantes que envien un informe semanal
comentando si han podido realizar el protocolo y afladan un breve comentario
respecto a cOmo se encuentran con su patologia, siendo esto supervisado por
los dos encargados de las intervenciones.

El estudio morfolégico constituye una variable que puede generar cierta
dificultad por el hecho de tener que valorar a todos los sujetos de forma
presencial en un momento concreto, por lo que se ha determinado disponer de
dos ecografos portatiles y contar con un sistema de citacion para aquellos
participantes que ya se hayan interesado antes de la Feria del Corredor y, asi,

distribuir mejor dicha valoracién entre los tres dias de dicho evento.
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El motivo de escoger el Maraton de Madrid como evento diana para lanzar el
estudio viene marcado por la gran congregacion de corredores populares que
se inscriben todos los afios; 30.000 participantes el afio pasado.

Es por ello que se pretende confirmar la viabilidad de este estudio debido a que
contamos con la poblacion requerida, con los instrumentos adecuados y con

los profesionales necesarios para que esta investigacion pueda desarrollarse.
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8. Anexos

8.1 Anexo |

Universidad
Europea

CUESTIONARIO VISA-A
Adaptado de (Robinson et al., 2001)

En este cuestionario, el término dolor se refiere especificamente al dolor
de la region del tendén de Aquiles.

Conteste en los casilleros de y luego coloque el p
pregunta en la casilla PUNTOS.

1.- jPor cuantos minutos siente rigidez en la zona del tendén de Aquiles al

levantarse por la mafiana?

e e e e [

o 1 2 3 4 5 6 7 8 %

2.- ¢(Una vez que ha entrado en calor durante el dia, siente dolor al estirar
completamente &l tendén de Aquiles cuando apoya la punta de los pies en el

borde de un escalén? (manteniendo la rodilla estirada)

PUNTOS

o L [ [ T T T T T T T Jendor ]

e 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3.- ¢Después de caminar en terreno plano por 30 minutos, presenta dolor
durante las siguientes dos horas? (si no es capaz de caminar en terreno plano

por 30 minutos debide al dolor, conteste 0 en esta pregunta).

S:::u‘ I I l } | | [ I [ I ‘Sindolor =

8.- Por favor, responda sélo una pregunta ya sea 8A, 8B o BC, segun
corresponda:

Si usted no tiene dolor al realizar deportes que exigen al tendon de
Aquiles, por favor responda sélo la pregunta 8A.

Si usted tiene dolor al realizar deportes que exigen al tendon de Aquiles, pero
este po le impide terminar esas actividades. por favor responda solo la
pregunta 8B

Si usted tiene dolor al realizar deportes que exigen al tendén de Aquiles, y éste
le impide terminar esas actividades. por favor responda sélo la pregunta 8C.

8A. Si usted no tiene dolor al realizar deportes que exigen al tendédn de Aquiles,
¢ Por cuanto tiempo puede entrenar o practicar?

0 min 1-10min  11-20min  21-30min  >30 min PUNTOS

0o o o ]
(] 7 14 2 30

]

8B. Si usted tiene algo de dolor al realizar deportes que exigen al tendén de
Aquiles, pero éste no le impide terminar esas actividades, ¢Por cuanto tiempo
puede entrenar o practicar?

0 min 1-10 min 11-20 min  21-30 min >30 min PUNTOS
0 4 10 14 20
o

8C. ;Si usted tiene dolor al realizar deportes que exigen al tend6n de Aquiles, y
éste le impide terminar esas aclividades, por cuantc tiempo puede entrenar o
practicar?

0 min 1-10min  11-20min  21-30min  >30 min PUNTOS

s
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je de cada

5.- ¢ Siente dolor al colocarse en punta de pies en una superficie plana 10 veces
seguidas, o inmediatamente después?

PUNTOS
dolor .
ool | | | [ [ [ T[] [ [sndor
0 1 2 3 4 65 6 7 B 9 10
6.- ; Cuantos saltos en un solo pie puede realizar sin dolor?
PUNTOS
0 saltos | ‘ | [ | I | | | | ‘ | 10 saltos

7.- ¢Se encuentra actualmente practicando algun deporte o algin tipo de
actividad fisica? Si no tiene molestias en la zona del tendon de Aquiles marque
10 puntos.

4.- i Siente dolor al bajar escaleras a paso normal?

o L LT T T T T T T Jonor ]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

o 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10

0 I:I No, ninguno.

Si, pero el deporte o actividad fisica ha sufrido modificaciones o adaplaciones
4 ‘:l debido al dolor

7 D Si, realizo deporte o aclividad fisica sin restricciones, pero no en el mismo nivel
desde que comenzaron las molestias.

10 I:] Si, realizo deporte o actividad fisica al mismo o incluso a un nivel superior desde
que comenzaron las molestias.

PUNTUACION TOTAL: .....oevvecnraennnne /100
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8.2 Anexo I
ESCALA EVA
(Downie et al., 1978)
10
Unbearable
9 pan
8
7
6
Formats of the

i numerical rating (NRS) and
- visual analogue (VAS) scales.
3
2
1
0

< No pan

NRS VAS
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8.3 Anexo lll

CUESTIONARIO DE PARTICIPACION
(Elaboracion Propia, 2022)

022z, 001 zz21s0 11221830
5. Edad* 7. Enuna escala del 1l 10, siendo 1 el minimo dolor percibido y 10 el méaximo dolor

Cuestionario de participacion en estudio de T tolerable, indique cual es su percepcion de dolor actual
tratamiento de tendinopatia aquilea . Marca sofo un dvala
Este cuestionario estd destinado a recoger los datos de el/la participante y de su patologia 1835
para comprobr si cumple los criterios de inclusin necesarios para participar en cl el 2635 T2 3 4 5 6 7 8 9 W0
estudio. e

*Obligatorio. ~ 4688

" )86

1. Nombre y Apellidos *
8. 4Enqueé parte del tenddn siente el dolor?
Marca solo un valo.
6. ;Presenta dolor en el Tendon de Aquiles? *
2. Sexo™
Marca solo un 6valo.
) Hombre
) Mujer

() Prefiero no decirlo

Enla zona superior () Enlazona media
3. Correoelectrénico ”

Marca solo un valo.

4. Nimero de teléfono )8l
~No

Seccion sin titulo

~)Enla zona iferior

om0 102z oer oz 3
|
9. ;Cubnto tiempo lleva sufriendo dolor en el tendén? * 1300 meses el dolor le - 16 ;Presents usted alguna otra lesion o enfermedad de interés? Si es asi responda
Marca solo un dvalo, Marca solo un dvalo. cusl o cudles. *
- ) Con normalidac
) Menos de 3 meses. e lidad
y Al iiod 3 mase e () Conalguns limitacin

() Con muchas limitaciones

() Nohe podido entrenar

Seccion sin titulo
10 de lea? 14 ;Ha realizado algi i ests patologia
Miiod asi 7l Selecciona to5s 105 que correspondan.
Estecoetenio no ha ida esdo i aprobado por Gecgle
s [] Maszie
Owe [] Puncién seca con agujes Google Formularios

() No estoy seguro. [ Electro Puncién con aguies
[_] Entrenamiento de fuerza

[ No he realizado ningin tratamierto

owe ]

1. (Esusted deéliteo o
correr como su trabajo y entrena a un alto nivel para conseguir logros en
campeanatos importantes *

15, ;Practica algin otro dep € ©més ala semana)? Sies
Marca solo un 6valo, asi diga cusl o cusles. *
Os
Ne

No estoy sequio

Seccion sin titulo

12 ;Cuéntas veces entrena a la semana? *
Marca solo un dvalo.

CEnre1y2

(D3omas
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8.4 Anexo IV

‘CONSUMER REPORTS EFFECTIVENESS
SCALE” (CRES-4)
(Nielsen et al., 2004)

ESCALA DE SATISFACCION CON EL TRATAMIENTO RECIBIDO
(CRES-4)
En general, ;qué tan satisfecho/a estd con la forma en que su terapeuta ha
tratado el problema por el que consult6?
Completamente insatisfecho/a
Muy insatisfecho/a
Algo insatisfecho/a
Bastante satisfecho/a
Muy satisfecho/a
Completamente satisfecho/a
En qué medida le ha ayudado el tratamiento en relacion al problema
especifico que le llevo a consultar?
No estoy seguro/a
Hizo que las cosas empeorasen bastante
Hizo que las cosas empeorasen un poco
No ha habido cambios
Hizo que las cosas mejorasen algo
Hizo que las cosas mejorasen mucho
Cual era su estado emocional general cuando empezo el tratamiento?
Estaba muy mal, apenas lograba hacer frente a las cosas
Estaba bastante mal, la vida me resultaba a menudo muy dura
Regular, tenia mis altibajos
Estaba bastante bien, no tenia problemas graves
Estaba muy bien, me gustaba mucho la vida que llevaba
Cua] es su estado emocional general en este momento?
Estoy muy mal, apenas logro hacer frente las cosas
Estoy bastante mal, la vida es por lo general muy dura para mi
Regular, tengo mis altibajos
Estoy bastante bien, no tengo problemas graves
Estoy muy bien, me gusta mucho la vida que llevo

S R

L
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8.5 Anexo V

DECLARACION DE HELSINKI
(Asamblea Médica Mundial, 1964)

ANEXO A

Declaracion de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial

Recomendaciones para guiar a los médicos
en la investigacion biomédica en personas

Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmen-
dada por 1a 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975, la 35 Asamblea

Médica Mundial, Venecia, Itali
Kong, septiembre de 1989.

Introduccién

Es mision del médico salvaguardar la
salud de las personas. Su conocimiento y

octubre de 1983 y la 41 Asamblea Médica Mundial, Hong

apoyarse en parte en la experimentacion
alizada en personas.

En el campo de la investigacion biomé-
dica, debe efectuarse una diferenciacion

estdn al cumpli-
miento de esta mision.

La Declaracion de Ginebra de la Asocia-
ci6n Médica Mundial vincula al médico a
la aseveracion: «La salud de mi paciente
serd mi empeo principal, y el Codigo in-
ternacional de Etica Médica declara que
«cuando un médico proporcione una asis-
tencia médica que pudiera tener un efec-
to de debilitamiento del estado fisico y
mental del paciente el médico deberd ac-
tuar dnicamente en interés del pacienter,

La finalidad de Ia investigacion biomé-
dica que implica a personas debe ser la de
mejorar los procedimientos diagnésticos,
terapéuticos y profilacticos y el conoci-
miento de la etiologia y patogénesis de la
enfermedad.

En la préctica médica actual, la mayoria

médi-
ca en la cual el objetivo es esencialmente
diagnéstico o terapéutico para los pacien-
tes y la investigacion médica cuyo objeti-
vo esencial es puramente cientifico y que
carece de utilidad diagndstica o terapéu-
tica directa para la persona que participa
en la investigacion.

Deben adoptarse precauciones especia-
les en la realizacion de investigaciones que
puedan afectar al medio ambiente, y debe
respetarse el bienestar de los animales uti-
lizados en la investigacion.

Puesto que es esencial que los resulta-
dos de las pruebas de laboratorio se apli-
quen a seres humanos para obtener nue-
vos conocimientos cientificos y
Ia humanidad enferma, la Asoc
dica Mundial ha preparado las siguientes

i fa para todo mé-

de los tera-
péuticos o profilicticos implican riesgos.
Esto rige especialmente en la investiga-
cién biomédica.

El progreso médico se basa en la inves-
tigacion que, en tltima instancia, debe

gislacion nacional la autorizacion del pa-
riente responsable sustituye a la de la per-
sona. Siempre y cuando el nifio menor de
edad pueda de hecho otorgar un consen-
timiento, debe obtenerse el consentimiento
del menor ademds del consentimiento de
su tutor legal.

12. El protocolo experimental debe in-

dico que realice investigaciones biomédi-
cas en personas. Esta guia deberia revisar-
se en el futuro. Debe destacarse que las
normas tal como se describen constituyen
dnicamente una guia para los médicos de

tener el consentimiento informado, las ra-
zones concretas de esta decision deben
i en el protocolo exper

paraconocimiento del comité indepen-
diente (v. Principi

6. El médico podrd combinar inve
cién médica con asistencia profe:
con la finalidad de adquirir nuevos co-

cluir siempre una de las con- médicos, tini en la
sideraciones éticas implicadas y debe indi- medida en que la_investigacion méd

car que se cumplen los principi ia-  esté justificada por su posible utilidad
dos en la presente Declaraci iagnéstica o terapéutica para el paciente.

1L Investigacion médica combina-

11 Investigacion biomédica no

da con ia p
(Investigacion clinica)

1. En el tratamiento de una persona en-
ferma, el médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagnés-
tico o terapéutico, si a juicio del mismo
ofrece una esperanza de salvar la vida, res-
tablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y mo-
lestias de un nuevo procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los me-
jores procedimientos diagnosticos y tera-
péuticos disponibles

3. En cualquier estudio clinico, todo pa-
ciente, inclusive los de un eventual grupo
de control, debe tener la seguridad de que
se le aplica el mejor procedimiento diag-
nostico v terapéutico confirmado.

4. La negativa del paciente a participar
en un estudio jamés debe perturbar la re-
lacién con su médico.

5.Si el médico considera esencial no ob-

CARLOS BASAS VICENTE

P que implique a
personas (Investigacion biomédica
no clinica)

1. En la aplicacion puramente cientifi-
ca de la investigacion médica realizada en
personas, es deber del médico seguir sien-
do el protector de la vida y la salud de la
persona participante en la investigacion
biomédica.

2. Las personas participantes deben ser
voluntarios, o bien personas sanas o pa-
cientes cuya enfermedad no esté relacio-
nada con el protocolo experimental.

3. El investigador o el equipo inv
dor debe suspender la invest
timasen que su continuacién podria ser
dafina para las personas.

4 En investigaciones en el hombre, el
interés de la ciencia y la sociedad jamés
debe prevalecer sobre consideraciones re-
lacionadas con el bienestar de las perso-
nas.

todo el mundo. Los médicos no quedan
exonerados de las responsabilidades pena-
les, civiles y éticas que recogen las leyes
de sus propios paises.

L. Principios basicos

nes necesarias para respetar la intimidad
de las personas y reducir al minimo el im.
pacto del estudio sobre su integridad fi
cay mental y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de
comprometerse en la realizacion de pro-

1. La investigacion biomédica que impli-
ca a personas debe concordar con los prin-
cipios cientificos aceptados universalmen-
te y debe basarse en una experimentacion
animal y de laboratorio suficiente y en un
conocimiento minucioso de la literatura
cientifica.

2. El disefio y la realizacion de cual-
quier procedimiento experimental que im-
plique a personas debe formularse clara-
mente en un protocolo experimental que
debe presentarse a la consideracién, co-
mentario y gufa de un comité nombrado
especialmente, independientemente del in-
vestigador y del promotor, siempre que
este comité independiente actiie conforme
alas leyes y ordenamientos del pas en el
que se realice el estudio experimental.

3 La investigacion biomédica que im-
plica a seres humanos debe ser realizada
Gini or personas cientifi
cualificadas y bajo la supervision de un fa-
cultativo La res-

yectos de_investigacion que impliquen a
personas a menos que crean fehaciente-
mente_que los riesgos involucrados son
previsibles. Los médicos deben suspender
toda investigacion en la que se comprue-
be que los riesgos superan a los posibles
beneficios.

8. En la publicacion de los resultados de
su investigacion, el médico estd obligado
reservar la exactitud de los resultados
abtenidos. Los informes sobre experimen-
tos que no estén en consonancia con los
principios expuestos en esta Declaracion
no deben ser aceptados para su publica-
cion.

9. En toda investigacion en personas, ca-
da posible participante debe ser informado
suficientemente de los abjetivos, métodos,
beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria aca-
rrear. Las personas deben ser informadas
de que son libres de no participar en el es-
tudio y de revocar en todo momento su

ponsabilidad con respecto a las personas

ala particip Segui-
damente, el médico debe obtener el con-
imiento i d do libremen-

debe recaer siempre en el mé-
dicamente cualificado y nunca en las per-
sonas que participan en la investigacion,
por mucho que éstas hayan otorgado su
consentimiento.

4. La investigacion biomédica que im-
plica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia
del objetivo guarde proporcion con el ries-
g0 inherente para las personas.

te por las personas, preferiblemente por
escrito,

10. En el momento de obtener el consen-
timiento informado para participar en el
proyecto de investigacion, el médico debe
obrar con especial cautela i las personas
mantienen con ¢l una relacion de depen-
dencia o si existe la posibilidad de que con-
sientan bajo coaccion. En este caso, el con-
imis infe do debe ser obtenido

5. Todo proyecto de ion bio-
médica que implique a personas debe ba-

rse en una evaluacién minuciosa de los
riesgos y beneficios previsibles tanto para
las personas como para terceros. La sal-
vaguardia de los intereses de las personas
deberd prevalecer siempre sobre los inte-
reses de la ciencia y la sociedad.

6. Debe respetarse siempre el derecho

por un médico no comprometido en la in-

y comp P
te con respecto a esta relacion oficial.

11. En el caso de incompetencia legal, el
consentimiento informado debe ser otor-
gado por el tutor legal en conformidad con
Ia legislacion nacional. Si una incapacidad

ica 0 mental imposibilita obtener el con-

de las personas a su integri-

dad. Deben adoptarse todas las precaucio-

rmado, o si la persona es
menor de edad,en conformidad con la le-
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8.6 Anexo VI

Anuncio Publicitario del Estudio
(Elaboracion Propia, 2022)
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8.7 Anexo VII

CONSENTIMIENTO INFORMADO
(Elaboracion Propia, 2022)

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titule del Proyecto: Estudic del tratamiento de la Tendinopata Agulea en = Corredor
Popular,

Investigador principal? Carlos Basas Vicants

Sevvicior

Yo. he sido informade por &
DO, » colaboradorya del citado proyecto de investigacidn,
v daclaro gue:

He laido s Hoja de Informacion gue se me ha anfragado
He podido hacer preguntas sobre of estudio

He racibide respuestas satisfactorias & mis pragurtas

He recibido suficiente informacion sobre & estudio

Comprende que mi participacion es voluntaria

Comprando gue todos mis datos saran tratados confidencialmeants
Comprando gue puedo refirarme del estudio:

- Cuanda quista

- Sin faner que dar explicaciones

- Sin gue este rapercuta en mis cuidadas medicos

Con esto doy mi conformidad para participar en este estudio.

El DMI y la fecha deben ser escritos a manao por el voluntarie, junto con la firma

DT def participanta:
Fecha: Facha:
Firma: Firma def investigador:

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, revoco &f consentimianto de parficipacion
an af astudio. arriba frmado. con fecha

CARLOS BASAS VICENTE 60



