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RESUMEN:

La lesi6bn muscular de los isquiotibiales es una lesiébn muy comudn en los deportes
con un componente importante de sprint y aceleracion. Mediante un analisis
anatomico y biomecanico de las fases de la carrera se ha disefiado un ensayo
clinico con el objetivo de analizar la efectividad de un protocolo de ejercicios sencillo
de ejecutar en la prevencion de lesiones en esa zona en atletas de velocidad. En
este estudio se propone estudiar durante una temporada a los 30 mejores
velocistas juveniles masculinos de la Comunidad de Madrid. Se dividiran en 2
grupos siendo uno el grupo de intervencion y otro el grupo control. Se utilizaran
tensiomiografia (TMG) y electromiografia de superficie (EMG) para tomar datos
cuantitativos de la region isquiotibial, observando su actividad para el posterior
analisis. La toma de datos se realizara en 3 momentos diferentes de la temporada
con el fin de poder comparar los datos en funcion del tiempo y/o de los diferentes

grupos. Se utilizara un modelo lineal mixto para comparar los resultados.
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ABSTRACT:

Hamstring muscle injuries are a very common in sports with a significant sprinting
and acceleration component. Based on an anatomical and biomechanical analysis
of the phases of running, a clinical trial was designed with the aim of creating a
simple and easy-to-implement protocol for athletes to prevent injuries in this area. It
is proposed to study the 30 best male junior sprinters of the district of Madrid during
the previous season. They will be divided into 2 groups, one being the intervention
group and the other the control group. Tensiomyography (TMG) and surface
electromyography (EMG) will be used to gather quantitative data of the target
musculature, looking the activity for later analysis. The data will be taken at 3
different times during the season to be able to compare data across time and/or

different groups. A linear mixed model will be used to compare the results.
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1. INTRODUCCION

1.1. Recuerdo anatémico

Los isquiotibiales son un término comun para tres musculos de la parte posterior

del muslo(1), de lateral a medial: el biceps femoral (una cabeza corta y otra larga),

el semitendinoso y el semimembranoso (2).

Son mdasculos bi-articulares que se extienden desde el isquion hasta la cara

posterior de la tibia y el peroné. Este grupo muscular puede ser descrito de la

siguiente manera (3):

= Biceps femoral: la cabeza larga se origina en la cara posterior de la tuberosidad
isquidtica. La corta se origina en las fibras musculares de la mitad distal del labio
lateral de la linea aspera. Los dos vientres se unen y se fijan a través de un
tenddn comun a la cabeza del peroné y a través de expansiones al céndilo
lateral de la tibia. Su accion principal es la flexion de la rodilla y también permiten
la rotacion externa de la pierna cuando la rodilla esté flexionada. La cabeza larga
participa en la extension de la cadera.

= El semitendinoso: se inserta en la tuberosidad isquiatica y termina en el lado
superior y medial de la tibia. Tiene la accién de flexionar la rodilla y extender la
cadera. Cuando la rodilla esta flexionada, permite una rotacion interna de la
pierna.

= El semimembranoso: se origina en la tuberosidad isquiatica y termina en el lado
posterior del condilo medial tibial, en la cara medial tibial y en el condilo lateral
tibial. Tiene por accion la flexion de la rodilla y extension de cadera. Es un
rotador interno de la rodilla y un tensor de la capsula articular.

Estos tres musculos estan inervados por el nervio ciatico y por las raices

metaméricas L5, S1y S2 (2).

1.2. Fisiologia de los isquiotibiales

Se trata de musculos estriados esqueléticos que toman sus inserciones en

superficie Osea. Las fibras musculares esqueléticas estan compuestas por

miofibrillas reconocibles por sus vetas transversales: los sarcoémeros. Su

contraccion voluntaria nos permite producir movimiento, mantener la postura,

estabilizar una articulacion y liberar calor (energia) (4). Los sarcOmeros consisten

en un conjunto ordenado de filamentos finos de actina y filamentos gruesos de
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miosina. Un reticulo sarcoplasmico esta compuesto por la envoltura de 200
filamentos finos y gruesos. Estos reticulos permiten la liberacion y reabsorcion de
calcio. La membrana plasmatica de la célula invagina para formar, a nivel de cada
sarcémero, dos tubulos T. Estos permiten la conduccion de la informacion nerviosa
al sarcémero (5).

Los isquiotibiales estan compuestos por un 55% de fibras tipo Il (6). Las fibras de

tipo 1l son fibras cuya principal via de sintesis de ATP es anaerdbica (glucolitica).

Su velocidad de contraccion es rapida con una fuerza desarrollada significativa,

pero tienen una gran fatigabilidad (4).

El tejido conectivo estd estrechamente relacionado con el musculo. Envuelve y

mantiene las fibras musculares mediante diferentes vainas, sustentando al musculo

mediante: epimisio, perimisio y endomisio. También es el punto de unién, por el
tendon, entre el musculo y el esqueleto. Las propiedades de la membrana del tubulo

T y el funcionamiento de los puentes actina-miosina se ven afectados por la fatiga.

Por lo tanto, las fibras de tipo Il tienen un mayor riesgo de lesiones (5).

Las uniones miotendinosas son zonas de asiento de muchas lesiones el sitio de

muchas lesiones. Es importante desarrollar ejercicios preventivos que involucren el

tejido conectivo para reducir el riesgo de dafio muscular (7).

1.3. Las lesiones musculares

En la practica deportiva, los desgarros musculares son comunes y los isquiotibiales

son especialmente sensibles a este tipo de lesion (6). Una de las funciones del

fisioterapeuta es comprender las razones de estas lesiones, detectarlas e identificar
su nivel de gravedad para prevenirlas o proporcionar una rehabilitacion adecuada.
1.4. Clasificacion de dafios musculares

La clasificacion desarrollada por Chanussot y Danowski, que diferencia entre dos

tipos de lesiones musculares (8):

» Las de causa extrinseca, como la contusion, la hernia o el hematoma, que se
deben a choques externos (una entrada de futbol, una caida por las escaleras,
etc.).

» Las de causa intrinseca, como la elongacion, la distensién o el desgarro
muscular, que se dan sobre todo durante la practica deportiva.

Esta clasificacion es la mas utilizada para determinar los tipos de lesiones en los

deportistas y en las personas sedentarias. Dentro de las causas intrinsecas, se

pueden distinguir dos categorias (8):
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» Los que no tienen lesiones anatomicas: calambres, dolores musculares y
contracturas.

» Los que tienen lesiones anatdmicas: distensiones, desgarros y roturas.
La elongaciébn muscular se describe como la primera etapa y representa un
sobreestiramiento de las capacidades elasticas del musculo. Asi, cuando el
musculo se somete a un esfuerzo repentino y excesivo, algunas de las miofibrillas
se desgarran, lo que provoca la aparicion de un dolor agudo y "punzante”, que
causa molestias durante la practica deportiva. Este dolor es relativamente
moderado, el estiramiento pasivo es doloroso sin que la movilizacion activa del
musculo lo sea (8).
Un desgarro es la siguiente etapa y se define como una lesion de varias fibras o
incluso de todo un haz muscular. Como el masculo estd muy dafiado, la impotencia
funcional se define como total. A la palpaciéon, hay un dolor local importante con
puntos exquisitos frente a la lesién. Los estiramientos y la movilizacion activa son
especialmente dolorosos, mientras que la observacion de la zona puede revelar un
hematoma (8).
La ruptura es la etapa final. Se caracteriza por un desgarro completo del musculo.
El movimiento muscular es inexistente, la contraccién es imposible y aparece un
gran hematoma en el trayecto del musculo (8).

1.5. Diagnostico y examenes complementarios
El examen clinico, que incluye la observacién, la palpacion, los estiramientos, la
movilizacion y la cuantificacion del dolor, sigue siendo una deteccién sencilla, poco
costosa y relativamente eficaz. Permite diferenciar las lesiones leves, medias y
graves. Para completar este examen, se suele prescribir la realizacion de una
ecografia en la zona de la lesion en los dias siguientes. Aunque es eficaz para
localizar una lesion, no proporciona informacion sobre su gravedad (9).
La resonancia magnética (RM) es la mas fiable (Gold Standard). La evaluacion de
la gravedad y el tiempo de inactividad del jugador pueden ser conocidos mediante
sus resultados. Sin embargo, su coste y disponibilidad siguen siendo un obstaculo
para su uso generalizado (10).
La medicién de la creatin quinasa (CK) es un método invasivo. Tras la lesion, el
musculo segrega CK. Por lo tanto, un aumento del nivel de esta proteina en la
sangre esta relacionado con el dafio muscular. Sin embargo, una concentracion

elevada de CK no indica la gravedad de la lesién (10).
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1.6. Factores de riesgo

Una revision de varios articulos muestra que son muchos los factores que influyen

en el riesgo de sufrir una lesion en los isquiotibiales, que pueden agruparse en

cuatro categorias (6,11-15):

= Causas externas: incluyen todos los factores ambientales, como la calidad del
suelo (suelo duro), el clima (frio o 0 humedad), golpes y traumas externos (picos,
tacos, etc.).

= Factores personales: uno de los factores mas importantes sigue siendo el
historial de una primera lesion. La edad también parece desempefiar un papel
importante, al igual que la calidad de la rehabilitacion/recuperacion de lesiones
pasadas (11).

= Factores fisioldgicos: una gran predisposicion de las fibras musculares tipo Il
(6), debilidad muscular de los isquiotibiales (12), desequilibrio en la relacién de
fuerza isquiotibiales / cuédriceps (13). El cansancio muscular parece
estrechamente relacionado con la incidencia de lesiones deportivas (15). La
hipotensibilidad muscular sigue siendo un factor de riesgo muy controvertido en
la literatura (14).

= Factores de comportamiento: la calidad y la regularidad del entrenamiento, el
calentamiento, el estrés, la fatiga, la alimentacion (14).

La correccion de estas anomalias puede reducir significativamente el riesgo de

lesiones Durante la temporada, el fisioterapeuta puede proponer diferentes tipos de

ejercicios de fortalecimiento para subsanar estos déficits (13,16).

1.7. Fases de la carrera

La carrera es una forma de locomocién bipeda, utilizada en la mayoria de las

actividades fisicas y deportivas, en las que se requiere un rapido desplazamiento

del cuerpo. Se caracteriza por una fase de apoyo unipodal (35-50% del tiempo de

zancada) y una fase de vuelo. Las fases de la carrera pueden clasificarse de la

siguiente forma(17):

Fase de apoyo: Contacto (t_1) (primer instante en el que cualquier parte del pie

apoya en el suelo); apoyo plantar (t_2) (instante en el que se apoya toda la planta);

apoyo del centro de gravedad (t_cdg-ap) (proyeccién del centro de gravedad pasa

por la articulacién de Lisfranc); despegue talén (t_3) (instante en el que el talon

despega); despegue de la punta del pie (t_4) (instante en el que el pie abandona el

suelo). Subfases: Fases de recepcion o frenado: Incremento del tiempo entret 1y
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t 2; fase de transicion: Incremento del tiempo entret 2 y t 3; fase de impulso o

propulsiva: Incremento del tiempo entret 3yt 4.

Fase de vuelo: Altura maxima del centro de gravedad (t_Zméx) (instante en el que
el centro de gravedad alcanza su maxima altura); velocidad maxima del muslo
(t_ Vm.max) (momento de maxima velocidad anteroposterior del muslo); contacto
del pie contrario (t_5) (instante en el que el pie contrario contacta con el suelo).
Subfases: Fase de recobro: Incremento del tiempo entre t 4 y t Zmax; fase de
avance: Incremento del tiempo entret Zméax yt_5. En la figura 1 podemos observar

las fases de la carrera planteadas:

AL

Lodgap ik nak
Figura 1 : Fase de la carrera (17).

1.8. Actividad de los musculos isquiotibiales durante la carrera
En la carrera, la actividad de los isquiotibiales tiene sus mayores picos en la fase
final de la oscilacién y durante el apoyo hasta que empieza a elevar el talon, fases
t 1yt 3, con actividades muy similares en los primeros en las fasest 1yt 3y
mayores en la fase t_3 que enlat_1 en el Biceps Femoral (18).
Este dltimo musculo tiene una actuacion mas tardia en el apoyo y de mayor
intensidad, sufriendo el mayor estiramiento en la oscilacion. Su actuacion durante
la oscilacién es, en la primera parte, flexionar la rodilla, y en la segunda, mediante
una potente contraccion excéntrica, decelerar el miembro inferior y mantener
también la rodilla en un cierto grado de flexion para acceder al nuevo apoyo (18).
Esta musculatura es vulnerable a las lesiones en los instantes finales de la fase de
oscilacion durante la carrera, donde hay un rapido cambio de la funcién concéntrica
a la excéntrica cuando la pierna esta desacelerando para impactar contra el suelo.
Los isquiotibiales se activan estirAndose y actuando excéntricamente para
desacelerar la cadera al mismo tiempo que se extiende la rodilla para preparar el
contacto del talén con el suelo (19).
Cuando la lesién se produce por un sobreestiramiento, la localizacibn mas comudn

es el tenddn proximal del semimembranoso. La figura 2 muestra los tres masculos
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gue componen el grupo isquiotibial, asi como las fases de la carrera y su relaciéon

con la tensidn que se genera sobre esta musculatura (19).

4+ Semitendinoso

21 o =N
- N B
0 T T J

41 Biceps femoral

2 .

BB — I —_—
P, —
us Y P ven— —p

Figura 2 : A. anatomia de la musculatura
isquitibial. B. Activacion de los

/ & % 4 ¥ 4 e 7 Yy (£ . . .
. O G = isquitibiales en las diferentes fases de la
"/. 4 ‘ > 9 ‘.‘ \ ’ carrera (19).

En la fase de oscilacion aparece la posibilidad de que surja una lesion por distension
de los isquiotibiales. Las velocidades maximas de contraccion excéntrica del
musculo biceps femoral fueron significativamente mayores durante la Gltima fase
de balanceo que en la ultima fase de apoyo, lo que podria explicar por qué el 90 %
de las lesiones por distensién de los isquiotibiales ocurren en el vientre del musculo
(20).
La identificacion temprana de los riesgos de lesiones en los atletas resaltara la
posibilidad de desequilibrios musculares o biomecéanica de carrera incorrecta. Esto,
a su vez, puede ayudar a prevenir el riesgo de una lesidbn mas grave o que vuelva
a ocurrir debido a una biomecanica de carrera 0 métodos de entrenamiento no
optimos (20).

1.9. Mecanismo lesional en isquiotibiales durante la carrera de alta

velocidad

Hay muchos deportes que ponen en riesgo los isquiotibiales. Todos ellos tienen en
comun la ejecucion de movimientos rapidos y amplios, asociando la flexion de la
cadera con la extension de la rodilla. Cuanto mayor sea la velocidad de
estiramiento, mas facilmente se producira la lesion (21).
Los musculos isquiotibiales generan grandes fuerzas opuestas y desempefian un
papel en la produccion de estabilidad dinamica en la rodilla durante la carrera de
alta velocidad. Existe la posibilidad de que aparezcan fallos de coordinacion
muscular que puedan causar que uno o mas musculos isquiotibiales se activen de
manera desproporcionada dando lugar a la adopcion de un patrén de carrera
alterado, posiblemente aumentando la demanda metabdlica y, por lo tanto,
fatigando prematuramente los musculos hiperactivos. Esto combinado con el

aumento de la inclinacién pélvica anterior durante la carrera pueden ocasionar que
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los isquiotibiales adquieran una longitud que pueda dar lugar a una lesién. Por lo
tanto, las fases de swing tardio y stance temprano parecen ser puntos criticos (22).
1.10. Métodos de prevencidn de lesiones en isquiotibiales
En relacion con el gjercicio:
Con la evidencia cientifica actual se puede afirmar que la incorporacion de
ejercicios excéntricos de isquiotibiales como parte del entrenamiento de rutina
reduce sustancialmente la incidencia de lesiones por distension de isquiotibiales.
Se recomienda encarecidamente un aumento gradual de la carga y la intensidad
del entrenamiento para minimizar efectos de dolor muscular tardio (23).
Se han sugerido ejercicios de control neuromuscular y equilibrio dirigidos a las
extremidades inferiores y la region lumbopélvica para incluirlos en los programas
de prevencion de lesiones en isquiotibiales. Ejemplos de tales movimientos incluyen
marcha con la rodilla alta, ejercicios de carrera con apoyo rapido, ejercicios de
carrera con caida hacia adelante y salidas explosivas, con el enfoque en el control
postural y el desarrollo de la potencia (23).
Un programa que enfatizaba los movimientos variables del tronco durante la carrera
(p. €j., postura erguida, flexion hacia adelante, flexion hacia adelante y rotaciones)
redujo la ocurrencia de lesiones en los isquiotibiales en un 70 % en promedio
durante un periodo de 2 afios, por lo que puede ser interesante afadirlos en un
programa de prevencion (23).
El ejercicio de isquiotibiales nérdicos o el ejercicio de extensién de cadera desde
parado estuvieron relacionados con la produccién de fuerza horizontal durante el
sprint, por lo que pueden suponer una estrategia importante de prevencion. Sin
embargo, con ninguno de estos ejercicios fue posible alcanzar niveles similares de
actividad EMG a los inducidos por las actividades de velocidad. Las actividades de
velocidad maxima parecen ser la Gnica forma de lograr una alta actividad muscular
(24).
En relacion con las pruebas complementarias o métodos y tests de medicion
de la carga de entrenamiento:
La Tensiomiografia (TMG) es un método que se utiliza para evaluar el tonomuscular
(rigidez) y el balance entre estructuras musculares, cadenas musculares(flexora-
extensora) o extremidades (derecha e izquierda), a través del andlisis de las
caracteristicas mecanicas y de la capacidad contractil de los masculos superficiales
mediante la medicién del desplazamiento radial de las fibras
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transversales del vientre muscular, en funcion del tiempo en que se produce la
contraccion (25). Ha sido identificado como un método confiable para la
identificacion de asimetrias musculares laterales, por lo que puede ser muy
interesante para prevenir lesiones (26).

La electromiografia de superficie es una herramienta no invasiva que analiza la
actividad muscular para comprender el papel de los musculos esqueléticos tanto en
reposo como en movimiento (27). Los electrodos detectan una onda de potencialde
accioén suspendida por el musculo a causa de la despolarizacion de la membranadel
mismo debida a un estimulo que aplica la maquina. Con esto se pude llegar a
observar qué nivel de coordinacion intermuscular tiene el deportista de manera
rapida, lo que puede ayudarnos a prevenir lesiones y ajustar la carga de
entrenamiento (27). En las siguientes figuras se puede observar la activaciéon
normal de la musculatura isquiotibial (concretamente del biceps femoral y el
semitendinoso) durante la carrera de baja, media y alta velocidad. En la gréfica se
pueden apreciar los valores estandar de activacion de biceps femoral y
semitendinoso, lo que nos dara mucha informacion a la hora de comparar los

resultados después(28).

Slow running speed Moderate running speed  Fast running speed
Foot strike Toe-off Foot strike i
Stance Swing Y Y Stance ¥ Swing Y Stance ¥ Swing Y
Biceps femoris ESl] Lst ‘ ESw ‘MSwj Lsw| Tssul LSII ESw lMSw]LSw | lml m] ESw ims.vj Low [EVG achy
long head < = e

BFhmean BFh s, *rereee ST mean STsd.
' 150 | 150

100

EMG activity
(%MVIC)
8

o

3 MIE 3

0
0 20 40 60 8 1000 20 40 60 8 1000 20 40 60 80 100 % 5 75 1000 25 50 7 1000 2% 5 75 10
Stride cycle (%) Stride cycle (%) Stride cycle (%) Stride cycle (%) Stride cycle (%) Stride cycle (%)

Figura 3 : Activacion de la musculatura isquiotibal durante la carrera de baja, media y alta velocidad y valores
estandar de activacion de dicha musculatura.(28).

La prueba de elevacion de pierna recta estima la flexibilidad de la musculatura
isquiotibial a través del angulo de la flexion de cadera con la rodilla extendida,
medida con goniometro(29). Existen diferentes pruebas de fuerza como el Counter
Movement Jump (CMJ), el Squat Jump (SJ) o el Single Hop Test que revelan el
rendimiento neuromuscular y las posibles asimetrias del deportista, por lo que
puede ser interesante evaluarlos para prevenir lesiones (30). También pueden

llevarse a cabo test isométricos 0 excéntricos. Esto puede revelarnos posibles
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asimetrias o niveles bajos de fuerza sobre los que haya que trabajar para prevenir
lesiones (31). Se puede usar un encoder lineal, herramienta en la que se pueden
observar los cambios existentes en la fuerza de los miembros inferiores que se van
dando a lo largo de la temporada (32). Hoy en dia existen apps moviles con las que
se puede evaluar la fuerza de manera objetiva mediante la camara y un sistema de
fotogramas por segundo (FPS) (33).

Otros métodos de control de la carga de entrenamiento como el GPS (Global
Position System) (34), la Variabilidad de la Frecuencia Cardiaca (VFC) (35), la
medicion del lactato (36), la observacion del nivel de creatin kinasa (CK) en una
analitica (37), el monitoreo del suefio (38), la evaluacion del ROM (rango de
movimiento) port-ejercicio (39) o la termografia infrarroja (40) pueden ayudar en
definir informacién sobre el estado general y muscular del deportista. Existen
cuestionarios de evaluacion subjetiva del estado general del deportista como el
RPE (escala de esfuerzo percibido) (41) o el cuestionario Wellness (42) que nos

ayudan a hacernos una idea del estado muscular del deportista.
2. JUSTIFICACION

Los estudios muestran que el desgarro en los isquiotibiales son el diagnéstico mas
comun en atletismo, suponiendo entre el 16-26% de todas las lesiones registradas
(14,43). Con mayor prevalencia en las disciplinas de corta duracion, en un estudio
con velocistas japoneses se encontré una incidencia de 20% anual (44). En un
estudio escocés del futbol, el desgarro de los isquiotibiales es también la lesion mas
comun (24% de las lesiones) (45). En el rugby, aparte de los hematomas del muslo
debido a golpes, los desgarros de los isquiotibiales son las lesiones mas
frecuentemente encontradas durante los partidos (15% de las lesiones) (46). En el
béisbol, es la segunda causa de ausencia entre los jugadores de campo (14% de
las lesiones) (47). En el futbol general, los desgarros de los isquiotibiales
representan el 12% de todas las lesiones (15,48). Durante las temporadas 1997-
1998 y 1998-1999 esta lesion representd de media unos 15 partidos perdidos para
cada jugador por club y temporada entre todos los clubes profesionales ingleses.
Cada club sufrié, en promedio, cinco desgarros por temporada (15).

Ademas, existe una incidencia significativa durante la practica deportiva, de una

recidiva importante que afecta al 25% de los atletas profesionales. Esta recidiva
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ocurre para el 33% de los casos dentro de las dos semanas posteriores a la
reanudacion de los deportes (23). En estos dos casos, el fisioterapeuta debe
establecer un programa de prevencion adecuado para compensar la aparicion de
estas lesiones.
El Fatbol Club Barcelona publicé un documento resumen de los diversos avances
meédicos en epidemiologia, diagnostico, tratamiento y prevencion de dafios
musculares. Ofrece un protocolo para mejorar la condicion fisica de sus jugadores
y prevenir lesiones. El contenido de este Ultimo consiste en una serie de 10
ejercicios a realizar tras un calentamiento adecuado y una serie de estiramientos.
Cada ejercicio es especifico para un grupo muscular o a un area del cuerpo. El
tiempo total de ejecucion del programa es de unos 15 minutos (49).
Esto tiene dos ventajas (49):
» Se integra facilmente en las sesiones de entrenamiento diarias, sin limitar las
fases de los ejercicios especifico al deporte.
= No requiere ningin material especial, lo que permite a los jugadores poder
ejecutarlo en cualquier circunstancia, de forma autbnoma o colectiva.
Un estudio muestra que la implementacién de este programa ha reducido
significativamente la incidencia de lesiones musculares en jugadores amateurs de
los Paises Bajos (50). Asi, diferentes estudios muestran la eficacia preventiva de
un programa en todas las lesiones musculares que pueden estar sujetas a
deportistas de alto nivel. Ademas, observamos que la recurrencia de las lesiones
en los isquiotibiales hace que sean uno de los principales objetivos de cualquier
programa de prevencion (50). Encontrar ejercicios que activan los musculos
isquiotibiales de manera aislada con el fin de fortalecerlos (en términos de fuerza y
actividades EMG), en relacion con la biomecanica de la carrera del sprint, es de
gran interés desde el punto de vista del rendimiento, la prevencion primaria y el
regreso al deporte (24).
Se necesita mas investigacion para determinar qué ejercicio o combinacién de
ejercicios podria reducir las lesiones de los muasculos isquiotibiales 0 aumentar el

rendimiento del sprint (24).
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. Hipotesis

Conceptual:

= Un protocolo de ejercicio especifico de los masculos isquiotibiales es efectivo
para la prevencion de lesiones de dicha musculatura durante el sprint en atletas
de pruebas de velocidad de 100 y 200 metros lisos a medio y largo plazo.

Nula:

»= Un protocolo de ejercicio especifico de los musculos isquiotibiales no reducira
de forma estadisticamente significativa la incidencia lesional de la musculatura
isquiotibial en atletas de pruebas de velocidad de 100 y 200 metros lisos a medio
y largo plazo.

Alternativa:

= Un protocolo de ejercicio especifico de los musculos isquiotibiales es méas
efectivo que la no realizacion de este para reducir la incidencia lesional en dicha
musculatura atletas de pruebas de velocidad de 100 y 200 metros lisos a medio
y largo plazo.

3.2. Objetivos

Principal:

= Evaluar las adaptaciones y mejoras causadas en los musculos isquiotibiales tras
llevar a cabo un protocolo de ejercicio terapéutico y especifico para dicha
musculatura en atletas de pruebas de velocidad de 100 y 200 metros lisos a
medio y largo plazo.

Secundarios:

»= Analizar la prevalencia e incidencia de lesiones en los musculos isquiotibiales
en la muestra tras haber llevado a cabo el protocolo propuesto en comparacion
al grupo control.

» Analizar las mejoras en el tiempo de contraccion (conocer tipo de fibras
predominante) y el desplazamiento radial (rigidez muscular) en la muestra
mediante tensiomiografia tras haber llevado a cabo el protocolo.

= Analizar la mejora de la flexibilidad de la musculatura isquiosural mediante la

prueba EPR tras haber llevado a cabo el protocolo propuesto
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= Analizar las mejoras en la actividad electromiografica en biceps femoral y
semitendinoso durante la carrera de alta velocidad en la muestra tras haber
realizado el protocolo propuesto.

= Concienciar a los deportistas de la importancia del ejercicio como método de

prevencion de lesiones.
4. METODOLOGIA

4.1. Disefio

Se llevard a cabo el disefio de un ensayo clinico longitudinal. El disefio del estudio
ha seguido las normas del protocolo Spirit (Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials) para conocer la viabilidad del estudio
((51). Se uutilizara un modelo lineal mixto para comparar los resultados de
tensiomiografia (TMG) y electromiografia de superficie (EMG) de las tomas de
datos. Existira un grupo que se subdividira en 2, siendo uno el grupo control. Se
tomaran datos en diferentes momentos (uno en pretemporada, uno en mitad de
temporada justo en el cambio entre pista cubierta y al aire libre, y otro al final de la
temporada) con el objetivo de observar la eficacia del protocolo de prevencion
propuesto. Se escogeran atletas en los 70 mejores clasificados de la prueba de 100
metros lisos (categoria juvenil) con ayuda de la Federacion Madrilefia de Atletismo
para llevar a cabo el estudio. Se calculara el intervalo de confianza (IC) del 95%
para identificar la magnitud del cambio. Se estimaran correlaciones y regresiones
lineales. Los datos seran analizados mediante el software SPSS V21.0.

4.2. Sujetos
Se reclutarén los atletas de los clubes de atletismo de la Real Federacion Espafiola
de Atletiso (REFA). Se incluira a los participantes que haya logrado una de las 70
mejores marcas de los 100 metros de la temporada pasada. Se informara a todos
los sujetos de como se va a llevar a cabo el procedimiento y de qué finalidad tiene.
Habra un acto inicial en el que se informaré a todos y se intentard concienciar a los
atletas sobre la importancia de seguir correcta y estrictamente el protocolo. Se
informara a los entrenadores, que tendran un papel importante en la intervencion.
Se les invitaran a la reunion inicial y estaran al corriente de todo. Su papel puede
llegar a ser fundamental para que todo se lleve a cabo de manera eficaz. Los atletas

seleccionados deberan no haber sufrido de una lesidon en los miembros inferiores
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durante los 2 afios anteriores.

4.3. Criterios inclusién y exclusion

4.3.1. Criterios de inclusién

Los criterios de inclusion en el presente estudio son:

= Atleta masculino especializado en 100 y 200 metros lisos.

= Edad juvenil, concretamente de categoria SUB20. Los que cumplen durante el
afo 18 o 19 afios.

» Federado en la Real Federacion Espafiola de Atletismo en las temporadas
2021/2022- 2022/2023.

= Atleta en dindmica de entrenamiento y competicibn con un minimo de 8h/
semana.

= Atleta que tenga una de las 70 mejores marcas de la temporada anterior en el

100m liso de la comunidad de Madrid.

4.3.2. Criterios de exclusién

Los criterios de exclusion en el presente estudio son:

= Atletas que hayan sufrido alguna lesion en el miembro inferior en las 2 Gltimas
temporadas.
= Atletas con carga de entrenamiento muy sesgada (menos de 4h/semana).

= Atletas que compita en otras pruebas que las de velocidad o salto de longitud.

4.4. Muestra
Se utilizara la calculadora de tamafio muestral Survey Monkey (51) para calcular el
tamafio de la muestra. Con un valor de significancia de 0.05, se calcul6 que 30

sujetos para este estudio es un tamafio ideal de muestra.

45. Grupos
Los atletas estaran divididos en 2 grupos de manera equitativa:
= Grupo intervencién: Realizaran el protocolo de ejercicios propuesto por los
investigadores.
Integrantes: 15 atletas masculinos.
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Grupo control: No realizaran los ejercicios ni ninguna intervencion de parte de
los investigadores.

Integrantes: 15 atletas masculinos.

4.6. Variables

4.6.1. Variable independiente

La variable independiente del presente estudio sera la propuesta de 3 ejercicios

especificos de la musculatura isquiotibial.

4.6.2. Variables dependientes

Las variables dependientes del presente estudio son cuantitativas y seran:

Resultados de Tensiomiografia (TMG) basados en el porcentaje de tipo de fibra
existente y rigidez muscular.

Resultados de Electromiografia (EMG) basados en los valores de activacion
normal segun el electromiograma y la grafica.

Resultados del test de flexibilidad EPR (elevacion pierna recta) medido con
goniémetro.

Resultados de la incidencia lesional en dicha musculatura tras observar la

muestra.

4.6.3. Material de medida

Tensiomiografia (TMG)(52): El estudio se llevara a cabo con un dispositivo de
medicion de TMG patentado, el TMG S2. Fue desarrollado en el Laboratorio de
Biomecanica Biomédica y Muscular de la Universidad de Ljubljana, en
Eslovenia. Hay que ponerse en contacto con el fabricante para conocer el precio
de este (TMG™, 2019). En la Figura 3 se puede observar un croquis del
procedimiento de la TMG en el biceps braquial. En la Figura 4 se puede apreciar

un equipo completo de tensiomiografia (TMG), con todos los materiales que lo

integran numerados.

Figura 4 : Equipamiento para la TMG
por ndmeros: 1: Estimulador
eléctrico; 2: Sensor digital; 3: Tripode
"y manipulador; 4: Electrodos. (52).

Human extremity
biceps brahii
- Contraction
) X f TMG sensor
-~ \
Muscie belly
-

Figura 5 : Croquis explicativo de la
medicion TMG biceps braquial (52). o
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e mDurance (EMG)(53): Para medir la actividad muscular de los isquiotibiales
durante los ejercicios planteados vamos a utilizar la electromiografia de
superficie. Para ello, vamos a escoger el equipo mDurance Premium. Este
equipo es pequefio, comodo y portable, por lo que se pueden llevar a cabo
pruebas funcionales y dindmicas en cualquier escenario junto al paciente.
Cuenta con una interfaz facil e intuitiva para
trabajar, lo que podra facilitarnos las cosas.
Ademas, se trata de un equipo accesible

econdmicamente y moderno. Nos proporcionara

el indice de simetria muscular, el reclutamiento 1
de fibras, las ratios de sinergia, el timing de Figura 6: Electromiografia de

activacion, el tono basal o la fatiga muscular, superficie de 4 canales de
mDurance y su software (53).

pudiendo exportar todo facilmente en PDF.

e Gonidmetro(29): Utensilio de medicion de movilidad articular tipico de la
fisioterapia que nos permite saber los grados en los que se puede mover la
articulacion

4.7. Descripcion de la intervencion

4.7.1. Desarrollo de la intervencion

El procedimiento que llevaremos a cabo sera (Anexo 3):

Fase 1:

En primer lugar, los potenciales sujetos (mas o menos se citaran los 70 mejores
tiempos) y sus respectivos entrenadores serdn citados a un acto inicial que se
llevara a cabo en el auditorio del edificio A de la Universidad Europea de Madrid a
las 9:00 a.m., en pretemporada. En este acto se informara a todos de cdmo se va
a llevar a cabo la intervencion y de qué finalidad tiene. Sera en este momento en el
que los sujetos se comprometeran a la participacion en el presente estudio firmando
el Consentimiento Informado (los menores deberan llevarlo a casa y mandarlo
firmado por su tutor legal). Se repartira una ficha en la cual los sujetos deberan
compartir sus datos para que podamos clasificarlos. La reunién durara
aproximadamente una hora y media. En esta fase escogeremos los sujetos que
participaran en el estudio y que estén dentro de los criterios acordados. Una vez
escogidos los sujetos se les ira citando para llevar a cabo las mediciones en la

misma mafana en el laboratorio de fisioterapia de la Universidad Europea de
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Madrid. Se recogeran los datos pertinentes y se explicara a cada uno de ellos y a
sus entrenadores cdmo se hacen los ejercicios de la manera mas técnica y correcta
posible. También habra un taller de técnica de carrera ese mismo dia para el que
le interese. Se hard un grupo de WhatsApp en el cuél se iran compartiendo
recordatorios a los atletas y entrenadores. Ademas, tendremos una comunicacion
telefénica 1 vez al mes para que todo el procedimiento se lleve a cabo sin
excepciones. Estaremos en contacto con ellos en todo momento.

Fase 2:

La semana después del Campeonato de Espafia de Pista Cubierta se volvera a
citar a los atletas para que vayan al laboratorio de fisioterapia de la Universidad
Europea de Madrid, donde se llevara a cabo la segunda recogida de datos.
Aprovecharemos este momento para preguntar a los atletas qué tal estan
experimentando el protocolo que les hemos propuesto y en el caso en el que
alguien tuviera algun problema, intentaremos solucionérselo.

Fase 3:

La semana después del Campeonato de Madrid al aire libre se volvera a citar a los
atletas para que vayan al laboratorio de fisioterapia de la Universidad Europea de
Madrid, donde se llevara a cabo la tercera recogida de datos. Aprovecharemos este
momento para preguntar a los atletas qué tal estan experimentando el protocolo
que les hemos propuesto y en el caso en el que alguien tuviera algin problema,
intentaremos solucionarselo. Se juntaran los datos para su analisis, que sera
llevado a cabo mediante un programa informatico con el fin de confirmar nuestra
hipétesis. Se sacaran las principales conclusiones y se volvera a organizar un acto

con todos los participantes para exponer los resultados y conclusiones del estudio.

4.7.2. Ejercicios de la intervencién

En la Figura (7) se puede observar una =
tabla que clasifica varios ejercicios en los
gue se presupone una activacion =«

isquiotibial comparando la activacion del

Mean EMG (uV)

biceps femoral y el semitendinoso con

electromiografia (16). Por ello, se eligieron &

los siguientes ejercicios para el estudio: e e S AT e P ks
Figura 7 : Activacion de la musculatura
isquitibial segun diferentes ejercicios(16).
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Puente con TRX: El atleta se colocara en decubito
supino, con las rodillas y caderas flexionadas a 90° y con
los pies sobre un TRX, que dando la cinta a la altura del
talon aproximadamente. Debera elevar su pelvis
apretando mucho sus gluteos y flexionar y extender las
rodillas 8 veces, 4 con cada pierna. En la Figura (8) se
puede observar un ejemplo de la ejecucion del ejercicio.
Puente monopodal con slider: El atleta se colocara en
decubito supino. Una cadera la tendra extendida junto con
la rodilla. La otra se colocara sobre un slider con el apoyo
en el talon. Debera elevar su pelvis y deslizar con el talén
hacia delante y hacia atras. Debera hacerlo 8 veces, 4
con cada pierna.

Flexiones de rodilla contra fitball en prono: El atleta se
colocara en decubito prono. Tendra un fitball sobre su
zona lumbar, que estara sujeto por la barra o por el
entrenador. Deberd realizar flexiones de rodilla a alta
velocidad enérgicamente hasta golpear el fitball con el
talén, alternando durante un periodo de 30 segundos.

4.7.3. Pautas de los ejercicios

Figura 8 : Ejercicio del puente con
TRX. Elaboracién propia.

Figura 9 : Ejercicio del puente
monopodal con slider. Elaboracion
propia.

Figura 10 : Ejercicio de flexiones
de rodilla contra un fitball en
prono. Elaboracién propia.

Los ejercicios expuestos anteriormente estaran pautados en forma de circuitos

donde se realizara de la siguiente manera, dos veces por semana:

* Puente con TRX * Flexiones de rodilla Puente con TRX
(8reps) contra fitball en (8reps)

prono (30”)

* Puente monopodal * Flexiones de rodilla
con slider (8reps) * Puente monopodal contra fitball en
con slider (8reps) prono (30”)

Figura 11 : Circuito pautado a los atletas del grupo de intervencién. Elaboracion propia.
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Durante el segundo encuentro se efectuara una encuesta para valorar la percepcion
que tienen los atletas al realizar los ejercicios. Para los deportistas que perciben las
tareas muy faciles se ira subiendo el nimero de repeticiones de manera gradual
afiadiendo 2 repeticiones cada 2 semanas hasta un maximo de 16 repeticiones y

50” en las flexiones de rodilla contra fitball.

4.8. Analisis de datos
El analisis de los datos se realizard mediante la plataforma de software IBM SPSS
V21.0 (26), que ofrece un analisis estadistico avanzado. Su facilidad de uso,
flexibilidad y escalabilidad hacen que SPSS sea accesible para usuarios con
cualquier nivel de conocimiento. El presente estudio tiene 5 variables dependientes
y todas son cuantitativas discretas. Se describirdn mediante media y mediana
(tendencia central) desviacion estandar (dispersion), apuntamiento y normalidad
(distribucidon). Para estudiar la normalidad muestral se recurrird a la prueba
Kolmogorov Smirnov (N>30). Si la muestra presenta una distribucion normal se
llevara a cabo el T-Student para muestras independientes, si no, se usara el Mann
Whitney U test. Sera necesario un p valor <0.05 paga observar diferencias
estadisticamente significativas. Una vez se haya conocido la normalidad de la
muestra se llevara a cabo la prueba de Pearson para el andlisis relacional. Se
estimaran regresiones y correlaciones lineales y se llevara a cabo un modelo lineal
mixto. Las conclusiones las sacara el equipo investigador al completo de manera
ciega, es decir, que no estaran al tanto de la intervencion que recibe el atleta que

van a medir.

4.9. Limitaciones, fortalezas y viabilidad del estudio

4.9.1. Las limitaciones del presente estudio son

= Tiempo de la investigacion
= El plan de entrenamiento de los atletas (ejercicios, horas/semanas, lugar)
= Calificacion necesaria del cuerpo de investigacion (experto en la medicion con

Tensiomiografia)
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4.9.2. Las fortalezas del presente estudio son

= Siendo una investigacion en colaboracion con la Federacion Madrilefia de
Atletismo es probable tener un alto porcentaje de seguimiento debido al interés
gue puedan tener los diferentes involucrados en la investigacion.

» La presencia de dos investigadores con el titulo de fisioterapeuta y de CAFyD.

» Realizar esta investigacién sobre la categoria juvenil, siendo ellos los futuros

atletas profesionales.

4.9.3. Viabilidad del estudio

El estudio sera sometido a la aprobacion por el Comité de Etica de la Universidad
Europea de Madrid, Valencia y Canarias, que vela por la calidad cientifica de los
proyectos de investigacion que se llevan a cabo en el centro. EI Comité vela por el
cumplimiento de lo establecido en la Declaracion de Helsinki y la normativa legal
vigente sobre investigacion biomédica (ley 14/2007, de junio) y ensayos clinicos
(R.D. 223/2004 del 6 de febrero, modificado por el R.D 1276/2011, del 16 de
septiembre).

Esta investigacion proporciona una alta viabilidad en el campo real gracias a la
colaboracion de la Real Federacion de Atletismo y de las diferentes personas
implicadas en ella (clubes, entrenadores y atletas). Por ello, se llevara a cabo un
proceso de concienciacidon desde el primer momento para difundir la importancia y
la utilidad de este estudio para cada uno de los integrantes. Pondremos un nimero
de contacto para resolver cualquier duda que puedan encontrar los atletas o sus
entrenadores. Financiaremos los gastos gracias a becas que pediremos a la
Universidad Europea de Madrid y a la Real Federacion Espafiola de Atletismo.
Plantearemos nuestra participacién en diferentes concursos de proyectos, como el
concurso nacional de investigacion organizado por el Ministerio de Ciencia y
Innovacion. La medicion se harad de manera rapida y no invasiva suponiendo una
ventaja en la recogida de datos. Ademas, los aparatos necesarios para la recogida
de datos estan presentes en nuestra universidad, por lo que no supondré dificultad
acceder a ellos. Al escoger los sujetos mediante el ranking de la federacion nos
aseguramos una alta probabilidad de poder captar a los atletas ya que les vamos a
hablar de un protocolo para disminuir el riesgo de lesionarse. Ademas, el
seguimiento de este protocolo no conlleva mucho tiempo y material por parte de los

atletas y entrenadores, pudiendo llevarse a cabo en cualquier espacio. No hay que
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olvidar que la muestra inicial puede variar de la muestra final debido al no
seguimiento de atletas por factores ajenos tal como lesiones, desinterés o
abandono de la préactica de atletismo. Debido a la situacion de pandemia en la cual
se encuentra el mundo actualmente sera primordial respetar las diferentes normas
de prevencion establecidas por la sanidad publica a la hora de realizar las diferentes
jornadas previstas en esta investigacion. Siendo una investigacion sobre una
temporada es primordial estar alerta ante cualquier dificultad que pueda surgir en
el equipo de investigacion. Se les pedira un resumen mensual de los diferentes
avances en la investigacion. En conclusion, este estudio es factible y se ve
realizable en las condiciones establecidas mediante el protocolo disefiado sin
mayores problemas. No obstante, el investigador principal se reunira con cada uno
de los miembros del equipo de investigacion para siempre poder resolver las

diferentes dudas que puedan surgir.
5. PLAN DE TRABAJO

El organigrama del equipo investigador de este estudio seré:

» Investigador y director del estudio: Graduado en Ciencias de la Actividad Fisica
y el Deporte y graduado en Fisioterapia. Director del estudio. Encargado de
seguir todas las fases del estudio y mantener el contacto con los sujetos y sus
respectivos entrenadores.

» Investigador principal: Graduado en Ciencias de la Actividad Fisica y el Deporte
y graduado en Fisioterapia. Organizador de los encuentros y de proporcionar el
taller sobre la técnica de carrera.

= Experto en Tensiomiografia (TMG): Encargado en controlar la toma de datos
con el TMG proporcionando su conocimiento y supervisando el registro de datos
del TMG.

= Experto en mDurance (EMG): Graduado en Ciencias de la Actividad fisica y el
deporte. Encargado en la toma de datos con el EMG. Supervisara el registro de
datos con el EMG.

= Investigador analisis de datos: Graduado en Ciencias de la actividad fisica y el
deporte. Analizara los datos de las diferentes variables que se evalla en este

estudio.
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7. ANEXO:

Anexo 1: Hoja de Informacion
HOJA DE INFORMACION

Titulo del estudio: PROTOCOLO DE PREVENCION DE LESIONES PARA LAS
LESIONES DE LOS MUSCULOS ISQUIOTIBIALES DURANTE LA CARRERA DE
ALTA VELOCIDAD

Promotor: Universidad Europea de Madrid.
Investigadores: Enrique FERNANDEZ LUNA y Adrien POCARD
Centro: Universidad Europea de Madrid.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion que
se va a realizar en la Universidad Europea de Madrid, en el cual se le invita a
participar. Este documento tiene por objeto que usted reciba la informacién correcta
y necesaria para evaluar si quiere o no participar en el estudio. A continuacion, le
explicaremos de forma detallada todos los objetivos, beneficios y posibles riesgos
del estudio. Si usted tiene alguna duda tras leer las siguientes aclaraciones,
nosotros estaremos a su disposicion para aclararle las posibles dudas. Finalmente,

usted puede consultar su participacion con las personas que considere oportuno.
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¢,Cual es el motivo de este estudio?

Los estudios muestran que el desgarro en los isquiotibiales son el
diagnéstico mas comun en atletismo, suponiendo entre el 16-26% de todas las
lesiones registradas. Con mayor prevalencia en las disciplinas de corta duracion,
en un estudio con velocistas japoneses se encontré una incidencia de 20% anual.
En definitiva, se trata de una lesién comun en la que hay que tratar de prevenir de
manera correcta y efectiva.

RESUMEN DEL ESTUDIO:

La lesion muscular de los isquiotibiales es una lesion muy comun en los deportes
con un componente importante de sprint y aceleracion. Mediante un analisis
anatomico y biomecanico de las fases de la carrera se ha disefiado un ensayo
clinico con el objetivo de analizar la efectividad de un protocolo de ejercicios sencillo
de ejecutar en la prevencion de lesiones en esa zona en atletas de velocidad. En
este estudio se propone estudiar durante una temporada a los 30 mejores
velocistas juveniles masculinos de la Comunidad de Madrid. Se dividiran en 2
grupos siendo uno el grupo de intervencion y otro el grupo control. Se utilizaran
tensiomiografia (TMG) y electromiografia de superficie (EMG) para tomar datos
cuantitativos de la region isquiotibial, observando su actividad para el posterior
analisis. La toma de datos se realizara en 3 momentos diferentes de la temporada
con el fin de poder comparar los datos en funcion del tiempo y/o de los diferentes

grupos. Se utilizara un modelo lineal mixto para comparar los resultados.

PARTICIPACION VOLUNTARIA Y RETIRADA DEL ESTUDIO:
La participacion en este estudio es voluntaria, por lo que puede decidir no participar.
En caso de que decida participar, puede retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacion con su fisioterapeuta ni se produzca
perjuicio alguno en su temporada. En caso de que usted decidiera abandonar el
estudio, puede hacerlo permitiendo el uso de los datos obtenidos hasta ese
momento para la finalidad del estudio, o si fuera su voluntad, todos los registros y
datos seran borrados de los ficheros informaticos.
¢, Quién puede participar?
= Atleta masculino especializado en 100 y 200 metros lisos.
= Edad juvenil, concretamente de categoria SUB20. Los que cumplen durante el

afno 18 o 19 afos.
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» Federado en la Real Federacion Espafiola de Atletismo en las temporadas
2021/2022- 2022/2023.

= Atleta en dinamica de entrenamiento y competicion con un minimo de 8h/
semana.

= Atleta que tenga una de las 70 mejores marcas de la temporada anterior en el

100m liso de la comunidad de Madrid.

¢En qué consiste el estudio y mi participacion?
Se llevara a cabo un protocolo que consistira en tres ejercicios especificos que se
deberan incluir en la planificacion normal del entrenamiento. Se tendra que acudir
a la Universidad Europea de Madrid en 3 ocasiones, la primera duraréa toda la
mafana, las siguientes seran mas breves. Se concretaran las citas via WhatsApp
en base a la disponibilidad. El atleta debe estar dispuesto a ser sometido a pruebas
de Tensiomiografia (TMG) y Electromiografia de Superficie (EMG) en estas tres
ocasiones.

¢Cudles son los posibles beneficios y riesgos derivados de mi
participaciéon? Es posible que usted no obtenga ningun beneficio directo por
participar en el estudio. No obstante, se prevé que la informacidén que se obtenga
pueda beneficiar en un futuro a otros pacientes y pueda contribuir a realizar un
cambio de pensamiento en el profesional a la hora de prevenir lesiones. Al finalizar
la investigacion podra ser informado, si lo desea, sobre los principales resultados y
conclusiones generales del estudio. El estudio no supone ningun riesgo para su
salud ya que para la toma adicional de los registros necesarios no se incurre en

ninguna accion nociva ni perniciosa.

¢, Quién tiene acceso a mis datos personales y como se protegen?
El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018
de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. De acuerdo con lo que establece la legislacion mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicién y cancelacion de datos,
para lo cual deberé dirigirse a su médico del estudio. Los datos recogidos para el
estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su fisioterapeuta del

estudio/colaboradores podréa relacionar dichos datos con usted y con su historia
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clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal. Soélo se
transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ningun caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, etc. En el caso de que se produzca esta
cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente
en nuestro pais. El acceso a su informacién personal quedara restringido al
fisioterapeuta del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica
y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos
y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de

estos de acuerdo con la legislacion vigente.

¢Recibiré algun tipo de compensacion econémica?
No se prevé ningun tipo de compensacion econdmica durante el estudio. Si bien,
su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto.

¢Quién financia esta investigacion?

La Universidad Europea de Madrid.

OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo sera afadido a la base de datos y puede exigir la destruccion de sus datos
y/lo de todos los registros identificables, previamente retenidos, para evitar la
realizacion de otros andlisis. También debe saber que puede ser excluido del
estudio si los investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos
de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca o porque
consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo que ha
ocasionado su retirada del estudio.

CALIDAD CIENTIFICA Y REQUERIMIENTOS ETICOS DEL ESTUDIO:
Este estudio ha sido sometido a aprobacién por el Comité de Etica de la Universidad

Europea de Madrid, Valencia y Canarias, que vela por la calidad cientifica de los
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proyectos de investigacion que se llevan a cabo en el centro. Cuando la
investigacion se hace con personas, este Comité vela por el cumplimiento de lo
establecido en la Declaracion de Helsinki y la normativa legal vigente sobre
investigacion biomédica (ley 14/2007, de junio de investigacion biomédica) y
ensayos clinicos (R.D. 223/2004 de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, modificado por Real Decreto 1276/2011, del 16 de
septiembre).
PREGUNTAS:

Llegando este momento le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes,
haga las preguntas que considere oportunas. El equipo investigador le respondera

lo mejor que sea posible.

INVESTIGADORES DEL ESTUDIO:
Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar algun
aspecto de esta informacion, por favor no deje de preguntar a los miembros del
equipo investigador: Enrique Fernandez/689024531 y Adrien Pocard/645890234.
En caso de que una vez leida esta informacion y aclaradas las dudas decida
participar en el estudio, debera firmar su consentimiento informado. Este estudio ha
sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion de la Universidad Europea de

Madrid, Valencia y Canarias.
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Anexo 2: Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO:

D./D2. , de

anos, con DNI y domicilio en

He recibido una explicacion

satisfactoria sobre el procedimiento del estudio, su finalidad, riesgos, beneficios y
alternativas. He quedado satisfecho/a con la informacién recibida, la he
comprendido, se me han respondido todas mis dudas y comprendo que mi
participacion es voluntaria. Presto mi consentimiento para el procedimiento
propuesto y conozco mi derecho a retirarlo cuando lo desee, con la Unica obligacién
de informar sobre mi decision al fisioterapeuta responsable del estudio.

En Madrid, a dia de de

Firma y N° de colegiado del investigador

Firma y N° de DNI del paciente

CONSENTIMIENTO INFORMADO(menor de edad):
D./D2. , de afos, con DNI :

representante legal de D./D2. , de afios, con DNI

. He recibido una explicacion satisfactoria sobre el procedimiento del
estudio, su finalidad, riesgos, beneficios y alternativas. He quedado satisfecho/a
con la informacion recibida, la he comprendido, se me han respondido todas mis
dudas y comprendo que la participacion de mi representado es voluntaria. Presto
mi consentimiento para que mi representado lleve a cabo el procedimiento
propuesto y conozco mi derecho a retirarlo cuando lo desee, con la Unica obligacion
de informar sobre mi decision al fisioterapeuta responsable del estudio.

En Madrid, a dia de de

Firma y N° de colegiado del investigador

Firma y N° de DNI del paciente
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Anexo 3: Cronograma de laintervencion
Calendario del Estudio 2022/23
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