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1. RESUMEN

RESUMEN

Introduccion: La tendinopatia aquilea representa un 30-50% de todas las
lesiones relacionadas con el deporte. Supone una incidencia anual entre el 6% y el
18% de las lesiones de los corredores. No siempre tiene una relacion directa con

éste ya que también puede afectar a la poblacidén general.

La tendinopatia aquilea se caracteriza por dolor e hinchazén de la zona
afectada, incapacitando al que la padece para realizar determinadas actividades.

Ademas, produce una degeneracion crénica y micro desgarros del tejido tendinoso.

En la actualidad, cuando fracasa el tratamiento conservador como es el
reposo, inmovilizacion, ortesis plantares, AINES, ultrasonidos, crioterapia, ejercicio
exceéntrico, infiltracibn de corticoides y analgésicos, dos de los tratamientos
alternativos utilizados son la aplicacion de plasma rico en plaquetas y el uso de
ondas de choque. A pesar de la cantidad de bibliografia existente al respecto, no se
ha llegado a una conclusién sobre cual de los dos tratamientos tiene una mayor

eficacia.

Objetivos: El principal objetivo es comparar la eficacia del plasma rico en
plaquetas frente a las ondas de choque en el tratamiento de la tendinopatia aquilea.
La hipotesis general debe responder a la pregunta de si tiene la aplicacion de plasma
rico en plaquetas mayor eficacia en el tratamiento de la tendinopatia aquilea que el

uso de ondas de choque en pacientes mayores de 18 afos.

Material y método: Este estudio consistira en un ensayo clinico controlado
aleatorizado (ECCA), a simple ciego, paralelo y considerado de fase IV. La poblacion
de estudio seran personas que padecen tendinopatia aquilea comprendidas entre
los 18 y 45 afios pertenecientes al Area Sanitaria de Ferrol, la cual atiende a una
poblacion de 190.000 habitantes.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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RESUMO

Introduccion: A tendinopatia aquilea representa un 30-50% de todas as lesién
relacionadas co deporte. Supdn unha incidencia anual entre o 6% e o 18% das
lesions dos corredores. Non sempre tefien una relacion directa con iste xa que tamen

pode afectar a poboacion xeral.

A tendinopatia aquilea caracterizase pola dor e hinchazén da zona afectada,
incapacitando ao que a podece para realizar determinadas actividades. Ademais,

produce unha dexeneracion cronica e micro desgarros do tecido tendinoso.

Na actualidade, cando fracasa o tratamento conservador como € o reposo,
inmovilizacién, ortesis plantares, AINES, ultrasonidos, crioterapia, exercicio
exceéntrico, infiltracion de corticoides e analxésicos, dous dos tratamentos
alternativos empregados son a aplicacion de plasma rico en plaquetas e o uso de
ondas de choque. A pesar da cantidade de bibliografia existente respecto diso, non
se chegou a ningunha conclusion sobre cal dos dous tratamentos ten una maior

eficacia.

Obxectivos: O principal obxectivo € comparar a eficacia do plasma rico en
plaquetas fronte as ondas de choque no tratamento da tendinopatia aquilea. A
hipotese xeral debe responder a pregunta de se ten a aplicacion de plasma rico en
plaquetas maior eficacia no tratamento de tendinopatia aquilea que o uso de ondas

de choque en pacientes maiores de 18 anos.

Material e método: Este estudo consistira nun ensaio clinico controlado
aleatorizado (ECCA), a simple cego, paralelo e considerado de fase IV. A poboacién
de estudo seran persoas que padecen tendinopatia aquilea comprendidas entre os
18 e 45 anos pertencentes a Area Sanitaria de Ferrol, a cal atende a una poboacién
de 190.000 habitantes.
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ABSTRAC

Introduction: Achilles tendinopathy accounts for 30-50% of all sports-related injuries.
It accounts for an annual incidence of between 6% and 18% of injuries to runners. It does

not always have a direct relationship with it as it can also affect the general population.

Achilles tendinopathy is characterized by pain and swelling of the affected area,
making the sufferer unable to perform certain activities. In addition, it produces chronic

degeneration and micro tears in the tendon tissue.

At present, when conservative treatment fails, such as rest, immobilization, plantar
orthesis, NSAIDs, ultrasound, cryotherapy, eccentric exercise, infiltration of corticoids and
analgesics, two of the alternative treatments used are the application of platelet-rich plasma
and the use of shock waves. Despite the amount of literature on the subject, no conclusion

has been reached as to which of the two treatments is more effective.

Objectives: The main objective is to compare the efficacy of platelet-rich plasma
against shock waves in the treatment of Achilles tendinopathy. The general hypothesis
should answer the question whether the application of platelet-rich plasma has greater
efficacy in the treatment of Achilles tendinopathy than the use of shock waves in patients

over 18 years of age.

Methods: This study will consist of a single-blind, parallel, randomized controlled
clinical trial (RCT), considered a phase IV. The study population will be people suffering
from Achilles tendinopathy between the ages of 18 and 45 who belong to the Ferrol

Healthcare Area, which serves a population of 190,000 inhabitants.
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2. PALABRAS CLAVE/ KEY WORDS
Achilles tendinopathy, Platelet rich plasma, Shockwave, Tendinopatia aquilea, Factores

plaquetarios, Ondas de choque

3. INDICE DE ACRONIMOS

ECCA Ensayo Clinico Controlado
Aletatorizado
CHUF Complejo Hospitalario Universitario de
Ferrol
TA Tendinopatia Aquilea
NAT Tendinopatia Aquilea No Insercional
IAT Tendinopatia Aquilea Insercional
PRP Plasma Rico en Plaquetas
FC Factores de Crecimiento
oC Ondas de Choque
VISA-A Victorian Institute of Sports
Assessment
COoT Servicio de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia
IPAQ Cuestionario Internacional de
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4. INTRODUCCION

Tendinopatia Aquilea

El tenddn de Aquiles es el tendon mas largo y fuerte del cuerpo humano. Se origina
por la fusidbn del musculo soleo con los dos vientres del gastrocnemio y se inserta
distalmente en el calcaneo. En su estado normal se ve como una estructura fibrilar, de color

blanco, forma redondeada y que tiene gran elasticidad .

El tendon de Aquiles se asocia a un 30-50% de todas las lesiones relacionadas con
el deporte 2. Estas lesiones han ido aumentando en las Ultimas décadas y afecta a ambos
sexos, pero tiene una mayor incidencia en los hombres de mediana edad. La tendinopatia
aquilea (TA) supone una incidencia anual entre el 6% y el 18% de las lesiones de los
corredores. No siempre esta directamente relacionada con la actividad fisica y puede

aparecer en la poblacion general 3.

Distinguimos dos tipos de tendinopatia aquilea: no insercional (NAT) e insercional
(IAT). La primera se produce entre el 55-65% de los casos y la segunda entre el 20-25% “.
La tendinopatia aquilea se produce mayoritariamente entre los 2 y 7 cm proximales a la
insercion del calcaneo °. La clinica principal consiste en dolor, hinchazon y una incapacidad
para realizar actividades extenuantes. Ademas, se produce una degeneracion cronica en el

lugar de la inflamacion y micro desgarros de tejido tendinoso 6.

La tendinopatia aquilea crénica se caracteriza, desde el punto de Vvista
histopatoldgico, por la falta de curacion, desorganizacion de las fibras de colageno,
aumento del colageno tipo Il y neovascularizacion asociado a dolor y desempefio de la
actividad. Prevalece en personas que practican actividades que requieren una alta
demanda del tendon, como carrera y salto. Las lesiones tendinosas estan producidas
principalmente por fuerzas de compresién, rozamiento o friccion, fuerzas de traccién o
distintos estimulos de leve intensidad producidos de forma repetitiva. Existen factores tanto
intrinsecos como extrinsecos que favorecen su desarrollo. En primer lugar, entre los
factores intrinsecos se puede hablar de una posible isquemia producida por una carga
maxima sobre el tenddn o porque este se encuentra comprimido por una prominencia ésea.
Existen una serie de alteraciones biomecanicas que favorecen la aparicion de esta

patologia como es el caso de una hiperpronacion del pie por problemas anatémicos como

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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retropié valgo, laxitud ligamentosa del medio pie o que se produzca debilidad en el triceps
sural. Otras alteraciones que afectan son una torsion tibial lateral, una tibia en varo y sobre
todo una dismetria de miembros inferiores. La mujer tiene una menor capacidad en su
sistema musculo-tendinoso para absorber impactos repetitivos por lo que el sexo también

influye. El sobrepeso es otro de los factores para tener en cuenta.

En segundo lugar, los factores extrinsecos consisten en aquellos relacionados con
una incorrecta planificacion del entrenamiento, un aumento excesivo de los tiempos de
trabajo, realizar entrenamientos en superficies duras o cambios habituales de superficies
ademas de disminuir los intervalos de descanso ’. El primer tratamiento de la TA siempre
es conservador y suele ser similar tanto para la NAT como para la IAT. No existe un
tratamiento gold estandar para dicha patologia. El reposo es la primera medida durante la
fase aguda, seguida del empleo de férulas de inmovilizacién y ortesis plantares con

taloneras que disminuyen la presién en la insercion 8.

En la fase aguda se utilizan medicamentos antiinflamatorios no esteroideos que
disminuyen el dolor y la inflamacion, salvo en personas de riesgo. Para el tratamiento a
largo plazo hay que buscar alternativas ya que su uso continuado incrementa el riesgo de
efectos secundarios entre los que se encuentran las Ulceras gastricas. Por ello, en el
tratamiento a largo plazo se utilizan otras alternativas terapéuticas como los ultrasonidos.
Hay evidencias de que la aplicacién de ultrasonidos por su efecto antinflamatorio, mejora el
dolor y aumenta la flexién plantar. Ademas, la terapia con laser de baja energia también se
utiliza, aunque se precisan estudios de calidad que abalen sus efectos. El tratamiento con
crioterapia disminuye el flujo sanguineo, reduciendo el metabolismo a nivel tendén y como
consecuencia mejorando el dolor. El ejercicio excéntrico mejora el dolor fortaleciendo la
musculatura posterior del miembro inferior, ocasionando un aumento de la longitud de la
unién musculotendinosa y de la neovascularizacion del tenddén®. Otras alternativas
terapéuticas como las infiltraciones de corticoides y anestésicos como puede ser la
lidocaina, que ejercen efectos antinflamatorios y analgésicos. Sin embargo, repetidas y
multiples inyecciones pueden conducir a necrosis del colageno vy alterar las propiedades
mecanicas, lo que puede ocasionar una atrofia, disminucion de la fuerza y rotura del tendon

de Aquiles®.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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Por lo tanto, el término de tendinopatia aquilea crénica se utiliza para casos en los
que el tratamiento convencional con antinflamatorios no esteroideos, paracetamol, ejercicio
exceéntrico, infiltraciones con esteroides y terapia fisica no es eficaz y la sintomatologia tiene
una duracion superior a 3 meses. La sobrecarga continua del tenddn es la principal causa

de aparicion de tendinopatias 101,
Plasma rico en plaquetas

El Plasma rico en plaquetas (PRP) fue utilizado por primera vez en 1987. Es un
preparado autélogo y su actividad esta directamente ligada a la liberacién de factores de
crecimiento (FC) de las plaquetas. Los factores de crecimiento tienen propiedades de
induccién, de regeneracion y reparacion de los tejidos. Ha ido aumentando su uso debido

a la seguridad que aporta y a la facilidad de preparacion y aplicacion 2.

Las principales ventajas del PRP son que acelera el tiempo de recuperacion, ayuda
a mejorar y reducir el dolor y las propiedades del tejido lesionado, no genera rechazo ni
contagio de ningun tipo, es de facil obtencion sin producir molestias y produce resultados
rapidos con beneficios a largo plazo. Como cualquier procedimiento invasivo puede haber
complicaciones en la zona a inyectar el PRP. Puede producir infeccion, lesion de vasos y
nervios, los cuales se evitan con una asepsia y técnica correcta. Su naturaleza autéloga es

el motivo principal por el cual la tolerancia a la infiltracion es excelente.

La infiltracién del PRP en la zona lesionada ha sido de gran utilidad para tratar las
distintas patologias relacionadas con el deporte. Sus diferentes técnicas de aplicacion y sus
distintas composiciones hace que comparar sus resultados y llegar a una conclusién sea

una tarea complicada 3.

Los preparados del PRP se clasifican en funcién de la presencia de otros elementos
sanguineos. Los principales preparados son: PRP- puro. L-PRP: PRP conteniendo
leucocitos. P-PRF: PRP con fibrina activada. L-PRF: PRP con leucocitos y fibrina activada'.
El tratamiento con PRP simula la respuesta fisiolégica del organismo al dafo tisular. La
activacion plaquetaria después de un dafo tisular o vascular produce un tapén plaquetario
y un coagulo que permite la homeostasis y la secrecidn de una gran variedad de moléculas,
factores de crecimiento y otras citoquinas. Este es el primer paso del proceso de curacion.
Una vez producida una lesion, en dicho sitio las plaquetas secretan el 70% de los factores

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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de crecimiento en un plazo de los diez primeros minutos, y en las primeras horas se

secretan casi el 100%. Los factores de crecimiento mas destacados son’:
- PDGEF: factor de crecimiento derivado de las plaquetas.
- VEGEF: factor de crecimiento endotelial vascular.
- TGFR: factor de crecimiento transformado tipo beta.
- EGEF: factor de crecimiento epidérmico.
- IGF-1: factor de crecimiento insulinico tipo I.
- CTGEF: factor de crecimiento del tejido conectivo .

Debe evitarse el empleo de antiinflamatorios no esteroideos una semana antes y dos
semanas después de su aplicacion para permitir una adecuada reparacion tisular y evitar

su efecto antiplaquetario.

El PRP es una opcion terapéutica para el tratamiento de tendinopatia aquilea
cronicas. La aplicacion de este aumenta la fuerza del tendén, disminuye el dolor y aumenta

su funcionalidad en un espacio menor de tiempo 5.
Ondas de choque

La terapia con ondas de choques (OC) son un tratamiento conservador y efectivo en
el arsenal terapéutico de la tendinopatia aquilea crénica. Su mecanismo de accion esta por
determinar. Se han propuesto diferentes hipétesis basadas en un efecto mecanico, un

efecto molecular y un efecto analgésico 6.

Las ondas de choque causan respuestas bioldgicas intersticiales, extracelulares y
regeneracion de los tejidos. Los efectos del tratamiento con ondas de choque incluyen la
neovascularizacion, la diferenciacion de las células madres mesenquimales, la liberacion
local de factores angiogénicos y la disminucion de la expresion de altos niveles de
mediadores. Se produce un efecto regenerador en los tejidos musculoesqueléticos 7. En la
mayoria de los casos se obtiene una reduccion del dolor y una buena recuperaciéon de la
funcién. Proporciona facilidad de uso, eficacia y seguridad. Los efectos secundarios son

minimos y se facilita una rapida incorporacion del paciente a su vida normal '8,

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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Los tres modelos de generadores de ondas de choque son el electrohidraulico, el
piezoeléctrico y el electromagnético. Segun la patologia que vayamos a tratar variaremos
la frecuencia, intensidad y pulsos totales que aplicaremos. No existen protocolos
establecidos unanimes respecto al numero de sesiones, intervalo entre las sesiones,
frecuencia, voltaje y nimero de disparos 9. Las OC son bien toleradas por el paciente,
produce dolor leve y habitualmente no precisa anestesia, aunque ocasionalmente puede

ser necesaria analgesia.

5. CRITERIOS DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se realizé una busqueda bibliografica en bases de datos de ciencias de la salud

Pubmed y Web of Science, y en la base de datos que seria Google Académico.
Para seleccionar la bibliografia encontrada se utilizaron los siguientes criterios:
- Periodo de busqueda entre los afios 2015 — 2020.
- Estudios realizados con humanos.
- Articulos publicados en espafiol o inglés.
- Articulos publicados en texto completo.

En Pubmed y Web of science se utilizaron las palabras clave siguientes: “Platelet
rich plasma”,’Platelet rich plasma treatment’, “Achilles tendinopathy”, “Shockwave” vy

“Shockwave therapy” ; y el operador booleano “AND”.
Pubmed:
- Platelet rich plasma AND achilles tendinopathy.

- Shockwave AND achilles tendinopathy.

Web of science:
- Platelet rich plasma AND achilles tendinopathy.

- Shockwave and achilles tendinopathy.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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Google académico:
- Factores plaquetarios AND tendinopatia aquilea.

- Ondas de choque AND tendinopatia aquilea.

6. JUSTIFICACION

La tendinopatia aquilea créonica es una de las patologias mas frecuentes en
pacientes cuya actividad tiene relacion directa con correr, dar saltos y en general por el
sobre uso del sistema aquileo calcaneo plantar. Afecta a un numero considerable tanto de

deportistas como de poblacién general, por lo que es un motivo de consulta habitual 2°.

Revisando la bibliografia publicada hasta la fecha, existe gran controversia tanto en
la utilizaciéon del PRP como el empleo de ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea. Sus defensores nos detallan los beneficios que tienen respecto a la
regeneracion del tendéon y sus criticos se reafirman en que no existen diferencias
significativas entre los diferentes tratamientos convencionales y el uso de plasma rico en

plaquetas u ondas de choque.

En un ensayo controlado aleatorizado Boesen et al, muestran un beneficio
significativo del PRP frente a las inyecciones de solucion salina en todos sus resultados a
las 6, 12 y 24 semanas de seguimiento 3. De Jonge et al, realiza un ensayo controlado
aleatorio en el cual evaluan los efectos tisulares clinicos y ecograficos de la aplicacion de
PRP frente a las inyecciones de solucion salina combinado con trabajo excéntrico. En dicho
estudio se concluye que no hubo diferencias significativas después de un ano del
tratamiento 2'22. En un metaanalisis Chun-jie Lu et al concluyen que la inyeccion de PRP
alrededor del tenddn de Aquiles es una opcion para el tratamiento de la tendinopatia aquilea
cronica la cual alivia el dolor y mejora la funcidon de los pacientes. Sin embargo, otro
metaanalisis de ensayos aleatorizados no se encuentran beneficios de la inyeccidon con
PRP sobre la inyeccidn con suero salino con respecto a la puntuacion VISA-A, cambios en

el grosor del tendoén, dolor ni al retorno a la actividad deportiva 22.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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Autores como Rompe et al, en un estudio sobre la tendinopatia aquilea observan
mejores resultados (puntuacion VISA-A) en el grupo de tratamiento con ondas de choque
combinado con ejercicios exceéntricos comparado con el grupo tratado con ejercicio
excéntrico 6161923 Furia et al, llevaron a cabo un estudio de casos y controles con 68
pacientes que padecian tendinopatia aquilea. Comparan el tratamiento de ondas de choque
con el tratamiento conservador y concluyeron que las OC tenian una mayor eficacia para la
mejora de dolor y funcionalidad '7. En una revision sistematica y un metaanalisis
seleccionando ensayos clinicos aleatorizados que comparan el tratamiento de tendinopatia
aquilea con OC y con otros métodos de tratamiento conservadores, Punnoose et al no
pudieron concluir que dicha terapia mejorase los resultados del manejo conservador .
Erroi et al, compararon los resultados del tratamiento de 21 pacientes con 2 inyecciones de
PRP y 24 con 3 sesiones de OC. Dichos pacientes fueron evaluados entre los 2, 4 y 6
meses después del tratamiento. Se concluyé que ambos tratamientos son efectivos y

seguros “.

La relevancia cientifica de este proyecto se centra en contribuir al desarrollo del
potencial terapéutico de la aplicacién de PRP para el tratamiento de tendinopatia aquilea.
Ademas, se intenta demostrar que la eficacia del PRP para tratar dicha patologia es
superior al tratamiento con OC, ante la escasa bibliografia comparativa existente. Respecto
a la relevancia social, si se demuestran los objetivos del proyecto, la disminucién de los
tiempos de recuperacion de la lesion y la recurrencia de esta permitiria regresar a la
actividad normal en el menor tiempo posible. Esto supondria la reduccién de la baja laboral
en pacientes activos y un ahorro del coste econdmico. Por ultimo, llevar a cabo este
proyecto puede contribuir a ampliar el conocimiento sobre el tratamiento de la tendinopatia

aquilea con plasma rico en plaquetas y extender su uso.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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7. OBJETIVOS E HIPOTESIS

7.1 Objetivos:

7.1.1 General
Comparar la eficacia del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque en el

tratamiento de la tendinopatia aquilea.

7.1.2 Especificos

- Comparar la evolucion de la sintomatologia dolorosa en pacientes con
tendinopatias aquileas crénicas tratados con PRP frente a los tratados con ondas
de choque extracorporeas.

- Determinar el grado de eficacia medido como capacidad de resolucion y tiempo
que tarda en desaparecer la sintomatologia dolorosa en pacientes con
tendinopatias aquileas cronicas tratados con PRP frente a los tratados con ondas

de choque extracorporeas.

7.2 Hipdtesis

7.2.1 Pregunta de Estudio

¢ Tiene la aplicacion de plasma rico en plaquetas mayor eficacia en el tratamiento de
la tendinopatia aquilea que el uso de ondas de choque en pacientes mayores de 18

anos?

Esta pregunta contiene las cuatro caracteristicas a las que trata de dar respuesta un

ensayo clinico aleatorizado 2*.

- Pacientes: Poblacion mayor de 18 afos que han sido diagnosticados de

tendinopatia aquilea.
- Intervencion: Pacientes tratados con inyecciones de plasma rico en plaquetas.

- Comparacién: Pacientes tratados con ondas de choque.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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- Resultados: Disminucion del dolor, la inflamacion y de la tasa de recidivas.

7.2.2 Hipétesis Nula (Ho)

- Hipotesis Nula (1): La aplicacidn de plasma rico en plaquetas no tiene mayor
eficacia en el tratamiento de la tendinopatia aquilea en comparacién con el uso de

ondas de choque.

- Hipdtesis Nula (2): El tiempo de recuperaciéon de la tendinopatia aquilea no es

menor tras el tratamiento con plasma rico en plaquetas.

- Hipdtesis Nula (3): La sintomatologia dolorosa de la tendinopatia aquilea no es

menor tras el tratamiento con plasma rico en plaquetas.

7.2.3 Hipotesis Alternativa (Ha):

- Hipotesis Alternativa (1): La aplicacion de plasma rico en plaquetas tiene mayor
efectividad en el tratamiento de la tendinopatia aquilea en comparacioén con el uso

de ondas de choque.

- Hipotesis Alternativa (2): El tiempo de recuperacion de la tendinopatia aquilea

es menor tras el tratamiento con el plasma rico en plaquetas.

- Hipotesis Alternativa (3): La sintomatologia dolorosa de la tendinopatia aquilea

es menor tras el tratamiento con plasma rico en plaquetas.

8. METODOLOGIA

8.1 Disenio del estudio
El estudio consistira en un ensayo clinico controlado aleatorizado (ECCA), a simple ciego y
paralelo. Se considera un estudio de fase IV.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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8.2 Poblacion de estudio

Personas que padecen tendinopatia aquilea cronica comprendidas entre los 18 y 45 afios.

8.3 Ambito de estudio
Este proyecto se realizara en el Area sanitaria de Ferrol, que atiende a una poblacién de

190.000 personas.

8.4 Periodo de estudio

El proyecto se llevara a cabo entre octubre de 2020 y diciembre de 2021.

8.5 Criterios de inclusion

- Hombres y mujeres mayores entre 18 y 45 afos.

- Pacientes diagnosticados de tendinopatia aquilea crénica, con afectacion del cuerpo del

tenddn activa (tendinosis).

8.6 Criterios de exclusion
- Se excluiran aquellas personas con patologias que puedan afectar a los tratamientos del

grupo control y experimental.
- Haber sido sometido a cirugia previa del tendon de Aquiles.
- Rotura total o parcial del tendon de Aquiles.

- Pacientes que en los ultimos 6 meses no han recibido tratamiento conservador.

8.7 Determinacion del Tamano Muestral:

En este ensayo (ECCA) a simple ciego y paralelo ° (los sujetos siguen el tratamiento
al que han sido asignados al azar durante el tiempo que dure el ensayo) se pretende el
contraste de hipotesis (o prueba de significacion estadistica) unilateral (especifica la
direccion de la asociacion mayor o menor de las variables) por comparacion de medias 2627,
Se empleara como variable dependiente la puntuacion de la escala VISA-A (Victorian
Institut Score Assement — Achilles) la cual se utiliza con mayor frecuencia en los articulos
revisados (rango: 0—100) 2.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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Se establecera un nivel de confianza del 95% (error a :5%) y un poder estadistico
del 80% (error B:20%), valores minimos aceptados en la literatura biomédica para

considerar fiable una investigacion 26:27.29,

Segun los datos de la siguiente tabla, los valores de Z segun el nivel de confianza y

la potencia estadistica para contraste de hipotesis unilateral son Z,:1.645 'y Zp: 0.80 6.

Tabla 2. Valores de Z, y 2, mas frecuentemente utilizados

£y
o Test unilateral Test bilateral
0.200 0.842 1.282
0.150 1.036 1.440
0.100 1.282 1.65645
0.050 1.645 1.960
0.025 1.960 2. 240
0.010 2.326 2.576
Potencia
F (1-g) £y
0.01 0.99 2.326
0.05 0.95 1.645
0.10 0.0 1.282
0.15 0.85 1.036
Q.20 0.80 0.842
0.25 0.75 0.674
0.30 0.70 0.524
0.35 0.65 0.385
0.40 0.60 0.253
0.45 0.55 0.126

Se obtendra la varianza (S? y la precision (d) tras la bibliografia consultada. Segun la
desviacion estandar de la puntuacion VISA-A de 15 %1028 |a S2serg 225. El valor minimo
de la diferencia que se quiere detectar oscila entre 12-20 030, En este estudio el valor de

"d” se establece en 12, valor minimo de dicho rango.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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El calculo del tamafio muestral se realizara con la férmula 26:27:

2z +z ) *g?
d?

n=

Se realizara una muestra ajustada, asumiendo un porcentaje de pérdidas del 10%

tras la revision bibliografica 830 con la calculadora Excel 5.

El tamano final de la muestra ajustada a pérdidas sera de 21 pacientes en cada grupo

de estudio.
COMPARACION DE DOS MEDIAS
(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

Indique nimero del tipo de test
[Tipo de test (unilateral o bilateral) [ 1] uniLaTERAL]
[Nivel de confianza o seguridad (1-0) 95%)
[Poder estadistico 80%|
[Precision (d) 12,00|

(Valor minimo de la diferencia que se desea detectar, datos cuantitativos)

[Varianza (s?) 225,00|
(De la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia)

[TAMANO MUESTRAL (n) | 19|

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Proporcion esperada de pérdidas (R) 10%|

[MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 21|

8.8 Seleccion de la Muestra:

Tras la autorizacién para poder realizar el estudio, se contactara tanto con la gerencia
como con el Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT) del Complejo
Hospitalario Universitario Arquitecto Marcide de Ferrol (CHUF) para solicitar informacién
sobre los posibles participantes. Contaremos con pacientes del Area sanitaria de Ferrol que
cumplan los criterios de inclusion y que voluntariamente quieran participar en el estudio. Se

hara entrega de un documento de informacion general y compromiso de confidencialidad

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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(anexo 1), en el cual se le informa al paciente en qué consistira el proyecto y posibles dudas
que pueda tener de su desarrollo. Ademas, se entregara un consentimiento informado que

tendra que firmar sin el cual no podra ser participe del estudio (anexo II).

Los participantes seran seleccionados y distribuidos a través del método
probabilistico de asignacion aleatoria estratificada, segun la edad y el resultado obtenido a
partir de la escala VISA-A. Para dicha aleatorizacién, una vez obtenidos los participantes,
se otorgara un codigo a cada uno para su agrupacion a través del programa Epi Info.

A los pacientes se les entregara la escala VISA-A para la recogida de datos previos al inicio
del tratamiento.
Se estableceran dos grupos:

- Grupo experimental: Pacientes con tendinopatia aquilea tratados con inyeccién de
plasma rico en plaquetas con el siguiente protocolo: 3 inyecciones de PRP con un
intervalo de 2 semanas.

- Grupo control: Pacientes tendinopatia aquilea tratados con ondas de choque con el
siguiente protocolo: de 3 sesiones (una semana entre cada sesion) de 2000 pulsos

con una frecuencia de 8 Hz y una densidad de flujo de energia de 0.1 mJ/mm2.

8.9 Variables:

El diagnéstico de tendinopatia aquilea sera la principal variable para analizar en este
estudio.

Las variables independientes se concretara la edad y sexo de los pacientes, el peso
medido en kilogramos(kg) y la altura medida en centimetros (cm). El indice de masa
corporal (ICM) se trata de una variable cuantitativa continua la cual nos informa sobre el
estado ponderal del paciente. Ademas, se detallara que miembro inferior esta afectado, de
forma unilateral (derechalizquierda) o bilateral.

Como variables dependientes se analizara el grado de afectacion de la tendinopatia
aquilea que medimos con la escala VISA-A 28,

Los pacientes contestaran a 8 preguntas las cuales se responderan dando unos
valores entre 0 (ninguna actividad, y maximo dolor) y 100 (maxima actividad, no hay dolor).

Las preguntas de la escala VISA-A se dividen es 3 subgrupos:

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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- Preguntas 1-3: evalua el dolor. Puntuacién de 1 a 10.
- Preguntas 4-7: evalua la funcion. Puntuacién de 1 a 10.
- Pregunta 8: subdividida en A (0 a 30 puntos), B (0 a 20 puntos) y C (0
a 10 puntos) de las cuales se contestara una.
La encuesta se realizara previa al estudio y a las 6 y 12 semanas tras finalizar el
tratamiento.
Una vez hecha la suma total de la puntuacion se establecera si existe funcionalidad

total (100 puntos), disfuncién (>80 puntos) o dolor e incapacidad maxima (0 puntos).

8.10 Mediciones e Intervencion

El investigador cubrira una tabla donde aparezcan los siguientes datos del paciente:
Numero de historia, sexo, edad, talla, peso, IMC y desde cuando sufre dicha patologia.
Ademas, clasificara al paciente segun su actividad fisica siguiendo el criterio del
Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ).

Antes de llevar a cabo el estudio se entregara al paciente el documento de
informacion general (anexo V) y se procedera a la entrega del consentimiento informado
(anexo VI).

Se realizara una valoracion inicial de los pacientes en la cual se recogeran las
variables independientes ya explicadas en el apartado 7.8. Por ultimo, contestara las

preguntas incluidas en la escala VISA-A.

8.11 Analisis Estadistico:

Se realizara un analisis de descriptivo de las variables recogidas en el estudio con
un intervalo de confianza al 95%. Las variables cualitativas o categoéricas (variables
morfoldgicas y funcionales) mediante valor absoluto y porcentaje y las variables numéricas
o cuantitativas (Variables dinamicas) se representaran con el valor medio + desviacion
tipica, mediana y rango. Para valorar si existe diferencia significativa en el mismo grupo
(pre y post-invervencion) y entre el grupo de investigacion y el grupo control, asumiendo
que los valores corresponden a una distribucion normal, se utilizara la prueba “t’de Student
(prueba paramétrica), y si la distribucion es heterogénea se aplicara la prueba “U” de
Wilcoxon-Mann-Whitney (prueba no paramétrica). Para el andlisis estadistico de los datos

se empleara el programa SPSS v.26 para Windows (IBMR Company).

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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8.12 Limitaciones del Estudio

- Sesgo de seleccidon: Para minimizar los sesgos de seleccion se realizara un proceso
de muestreo probabilistico y estratificado segun la edad y el resultado obtenido a
partir de la escala VISA-A.

- Sesgo de informaciéon: Se minimizara utilizando tanto cuestionarios como
instrumentos de medicién validados. Los pacientes realizaran el cuestionario de la
escala VISA-A en tres ocasiones: pre-tratamiento, a las 6 semanas y a las 12
semanas. Quedaran registrados los resultados de forma que valoraremos las
posibles diferencias existentes.

- Sesgo de confusién: Se minimiza realizando procesos de analisis estadistico

multivariado.

9. ASPECTOS ETICO - LEGALES:

Se adaptaron las medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad de
los datos personales del participante, conforme a lo que dispone la LO 3/2018, del 5 de
Diciembre, de proteccidn de los datos personales y garantia de los datos derechos digitales
y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del consejo, del 27/04/2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en el que respeta al tratamiento de los datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por lo que se deroga la Directiva 95/46CE

(Reglamento general de proteccion de datos).

En los documentos que previamente han sido entregados a los participantes se les
informa sobre las caracteristicas del estudio en el documento informativo (anexo V), el
permiso de confidencialidad y consentimiento informado (anexo VI). En el documento
informativo incluye la informacién de que el proyecto ha sido informado favorablemente por

el Comité de Etica de Investigacion de Galicia.

Se enviara una carta solicitando a la gerencia del Complejo Hospitalario Universitario
Arquitecto Marcide de Ferrol (CHUF) y otra al Jefe del Servicio de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia (COT) de este su colaboracion en el proyecto. Dicha carta pide permiso para

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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poder contactar con los pacientes diagnosticados de tendinopatia aquilea y contar con sus
infraestructuras, que consistiria en habilitar una consulta y una sala de intervencion para

realizar los tratamientos. También se especificara el material no fungible que se necesitara.

10. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO:

El investigador cubrira la tabla con los datos del participante, los clasificara segun el
IPAQ y posteriormente se entregara el documento de informacion general y del
consentimiento informado. Por ultimo, se hara una valoracién inicial segun las variables
independientes y contestaran las preguntas de la escala VISA-A.

Se realizara una ecografia pre y post tratamiento (6 y 12 semanas) a cada paciente

con el fin de realizar una medicién del grosor del tenddn y observar si existen nédulos.

La técnica de intervencion para el tratamiento con PRP consiste en:

Extraccién de la muestra de sangre y proceso de centrifugacion para la obtencion de
4 ml de PRP.

Colocacion en decubito prono.

Preparacion del campo: aislamiento del paciente, preparacion de la cara posterior de
la piernay el tobillo.

Anestesia local.

Infiltracion ecoguiada de PRP en abanico entre los 2 y 7 cm de la insercion del tendén
de Aquiles.

La técnica de aplicacion de ondas de choque consiste en:

Extraccién para analisis de sangre.

Colocacion en decubito prono.

Preparacion del campo a tratar.

Anestesia local.

Aplicacion ondas de choque: 2000 pulsos, frecuencia de 8 Hz, 0,1 mJ/mm?.

Los cuatro primeros pasos nos permiten realizar el enmascarimiento.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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En las siguientes tablas se muestran las distintas fases del estudio con sus

respectivos tiempos establecidos:

Tabla V. Cronograma y Plan de trabajo 2020.
2020 Ene.|Feb.|Mar.|Abr. | May. | Jun. | Jul.|Ago. | Sep. | Oct. | Nov. | Dic.

Busqueda

bibliografica

Disefio del

proyecto

Entrega de

documentos

Captacion
de

participantes

Tabla VI. Cronograma y Plan de trabajo 2021.

2021 Ene.|Feb.|Mar.|Abr. | May. | Jun. |Jul.|Ago. | Sep. | Oct. | Nov. | Dic.

Aplicacion
del

tratamiento

Recogida

de datos

Desarrollo
de los

resultados

Divulgacion.
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11.PLAN DE DIVULGACION DEL ESTUDIO:

Se difundira el estudio a través de las distintas revistas tanto nacionales como
internacional como se muestra en la Tabla VII. Ademas, se realizaran ponencias en
congresos de podologia como se muestra en la Tabla VIII. El motivo de esta difusion es dar
a conocer a todo el colectivo profesional de la podologia los tratamientos existentes de la
tendinopatia aquilea y profundizar tanto en la aplicacion del PRP como en las OC con el fin

de extender su uso para mejorar los resultados al tratar a nuestros pacientes.

Tabla VII. Revistas de podologia.

REVISTA IMPACTO

Foot & Ankle Internacional 2.341
PODOLOGIA Revista Internacional de Ciencias Podo- | IBECS, Latindex

I6gicas

Revista Espafiola de Podologia ENFISPO

IBECS,IME,Latindex

TRAUMATOLOGIA | Revista Espafiola de Cirugia Ortopédica | Medline/Pubmed, IME,
y Traumatologia EMBASE; Bibliomed,
SCOPUS, IBECS

MEDICINA Journal of Orthopaedic & Sports Physi-|2.825
DEPORTIVA cal Therapy
Journal of Sports Sciences 2.539
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Tabla VIIl. Congresos.

Congreso Nacional de Podologia

CONGRESOS Congreso Internacional de Podologia y Biomecanica en el Futbol

Congreso de estudiantes de podologia de Ferrol

12.FINANCIACION:

12.1 Recursos y gastos econdmicos

12.1.1 Recursos

Para llevar a cabo este proyecto se realizara una solicitud tanto a la gerencia del
Complejo Hospitalario Universitario Arquitecto Marcide de Ferrol (CHUF) como al Jefe del
Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT) de éste, dejando constancia de que

este proyecto de investigacion formaria parte del funcionamiento del servicio.

12.1.2 Infraestructuras

En esta carta se pide permiso para que nos permitan contactar con los pacientes
diagnosticados de tendinopatia aquilea, con el personal colaborador y contar con sus
infraestructuras, que consistiran en habilitar una sala de intervencion para realizar los

tratamientos.
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12.1.3 Equipamiento y fungibles

El material fungible de este proyecto lo aportara el equipo investigador y consistira
en aquel equipamiento que encontramos en cualquier oficina como pueden ser, boligrafos,
folios, etc. El material no fungible cobra bastante importancia ya que sera imprescindible en
este estudio. Consistira en un ordenador, un analizador de hematologia (centrifugadora),

los kits de jeringas de PRP, el aparato de ondas de choque y un ecografo.

12.1.4 Recursos humanos

El poddlogo como investigador principal estara encargado de realizar labores de
recogida de datos del paciente, entrega del consentimiento informado, explicara al
participante como se realizara el estudio, cuales son sus objetivos y resolvera las posibles
dudas. Ademas, sera la persona que aplique los tratamientos con la ayuda de un
traumatdlogo como investigador colaborador (Anexos IV y V). Se pedira permiso para la
colaboracion en el proyecto tanto del traumatologo como del personal sanitario que participe
de forma voluntaria. Con la finalidad de publicar los resultados en distintas revistas de talla

internacional se contara con la ayuda de un traductor.

Tabla IX. Recursos y gastos economicos.

RECURSOS COSTE TOTAL

HUMANOS

Poddlogo (investigador)

Traumatologo (investigador

colaborador)

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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RECURSOS COSTE TOTAL
MATERIAL NO FUNGIBLE
Analizador de hematologia
Kit Jeringas PRP 45 45x25=1.125
Ondas de choque
Ordenador
Ecdgrafo
MATERIAL FUNGIBLE
Material de oficina 36 36
COSTE DE PUBLICACION
Revistas 450 450X6= 2700
Congresos 0 0
Dietas de desplazamiento 900 900
4761

12.2 Fuentes de financiacion

Para abordar los costes derivados de los recursos materiales y el plan de difusion de este

proyecto se participara en los concursos de ayudas a la investigacion en las siguientes

instituciones:

- Beca de investigacién de la Fundacion Profesor Novoa Santos.

- Beca de investigacién de Fundacién “la Caixa”.

- Beca de investigacién del Instituto De Salud Carlos IlI.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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14. ANEXOS:

Anexo |. Datos del paciente.

N° de Historia o

Sexo Hombre / Mujer
Edad _

Talla Cm

Peso Kg

IMC _

Tiempo con tendinopatia aquilea __meses
Deportista Si/ No

Anexo Il. Cuestionario IPAQ

Dias por semana (indique el nimero)

Ninguna actividad fisica intensa (pase a la pregunta 3)

Indique cudntas horas por dia

Indigue cudntos minutos por dia

No sabe/no estd seguro

Dias por semana (indicar el numero)

Ninguna actividad fisica moderada (pase a la pregunta 5)

Indique cudntas horas por dia

Indique cudntos minutos por dia

No sabe/no esté seguro

Dias por semana (indique el nimero)

Ninguna caminata (pase a la pregunta 7)

Indigue cuantas horas por dia

Indique cudntos minutos por dia

No sabe/no esta seguro

Indique cudntas horas por dia

Indique cudntos minutos por dia

No sabe/no esta seguro

rJ
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Anexo lll. Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ).

Actividad Fisica Baja

Actividad Fisica Moderada

Activiadad Fisica Alta

Individuos que no pueden ser

clasificados en las categorias 2 y 3.

a)

b)

a)

b)

Tres o0 mas dias de actividad de
intensidad vigorosa durante al
menos 20min continuos en un
dia.

Cinco o mas dias de actividad
de intensidad moderada y/o
caminatas de al menos 30min
en un dia.

Cinco o mas dias de cualquier
combinacion de caminata,
actividad de intensidad
moderada 0 vigorosa
alcanzando los 600 MET-

min/semana.

Actividad de intensidad
vigorosa por lo menos 3 dias
acumulando al menos 1500
MET-min/semana.

Siete 0 mas dias de cualquier
combinacion de caminata,
actividad de intensidad
moderada o] vigorosa
acumulando al menos 3000

MET-min/semana.
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Anexo V. VISA-A

VISA-A: Cuestionario del tendon de Aquiles

1. ¢ Durante cuantos minutos sientes rigidez en la region del Aquiles cuando te

acabas de levantar?

Ominl [ | [ [ [ [ [ ] ] [roomn
12345678291

2. Una vez que calientas durante el dia, ¢tienes dolor al estirar el tendon de

Aquiles plenamente en un paso?

Dalor

Sweml I I I I | | | | | |Sindu|nr

1 2 3 456 67 8 910

3. Tras caminar en una superficie plana durante 30 minutos, ¢ tienes dolor en las
siguientes 2 horas? (si es incapaz de caminar en una superficie plana durante
30 minutos por culpa del dolor, puntuar con 0 puntos)

SF;S:S;‘:]I I I I I | | | | | |Sindl:|l|:|r
1 2 3406 6 7 8 910

4. ;Tienes dolor bajando escaleras con un ritmo medio de paso?

Dalor

Sweml I I I I | | | | | |Sindu|nr

1 2 3 456 67 8 910

5. ¢ Tienes dolor durante o inmediatamente después de hacer 10 ejercicios de

punta-talébn sobre una sola pierna en una superficie plana?

Dialor

Sweml I I I I | | | | | |Sindu|nr

1 2 3 45 67 8 910

6. ¢Cuantos saltos sobre una sola pierna puedes hacer sin dolor?

Minguno 10 saltos
12 3 45 6 7 8 910

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de

tendinopatia aquilea.



37

7. ¢ Realizas deporte u otra actividad fisica?)
0 puntos[_]| Ninguno
4 puntos D Ha modificado el entrenamiento

7 puntos [ ] Si, pero no al misma nivel que antes
10 puntos [ | Compite al misma nivel que antes

8. Completa ya sea A, B o C, en este cuestionario
Si no tienes dolor cuando haces deporte, completa el cuestionario A
Si tienes algo de dolor mientras haces deporte, pero no te impide completar la
actividad/entrenamiento, completa el cuestionario B
Si tienes un dolor que te impide completar la actividad/entrenamiento, completa

el cuestionario C

A. Si no tienes dolor cuando haces deporte, ¢, cuanto tiempo puedes practicarlo?
Sindolor 1-10min 11-20min 21-30min = 30 min
0 1 14 21

a0 puntos

B. Si tienes algo de dolor mientras haces deporte, pero no te impide completar
la  actividad/entrenamiento, jcuanto  tiempo  puedes  practicarlo?
Sindolor 1-10min  11-20 min  21-30 min = 30 min

o 4 10 14

20 puntos

C. Si tienes un dolor que te impide completar la actividad/entrenamiento,
jcuanto tiempo puedes practicarlo?
Sindolor 1-10min 11-20min - 21-30 min = 30 min

0 2 5 7

10 puntos

Puntuacioén total (/100) o %

Resultados (0/100)

44 65 96
C: L ]
Prequirdrgico Crbnicos Sanaos
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FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA GRADO EN PODOLOGIA ;;...-: UNIVERSIDADE DA CORUNA

ANEXO V.

“‘EFICACIA DEL USO DEL PLASMA RICO EN PLAQUETAS FRENTE A LAS ONDAS DE
CHOQUE PARA EL TRATAMIENTO DE TENDINOPATIA AQUILEA”

DOCUMENTO DE INFORMACION GENERAL Y  COMPROMISO DE
CONFIDENCIALIDAD

El objetivo de este documento es informarle sobre las caracteristicas del estudio en
el que se le invita a participar, asi como solicitar su consentimiento en caso de estar
interesado en participar. Su decisién es totalmente voluntaria y no tiene que adoptarla
ahora. Es importante que lea detenidamente el presente documento y aclare todas sus
dudas con el equipo de investigacion. Puede hacerlo personalmente, por teléfono o correo
electronico a través de los datos de contacto que se facilitan en el apartado 1 n) “Datos de

contacto de los investigadores para aclaraciones o consultas”.

Gracias de antemano por dedicar unos minutos a considerar su participacion en el estudio.

1. INFORMACION DEL ESTUDIO:

El estudio para el cual le pedimos su participacion se titula: EFICACIA DEL USO DEL
PLASMA RICO EN PLAQUETAS FRENTE A LAS ONDAS DE CHOQUE PARA EL
TRATAMIENTO DE TENDINOPATIA AQUILEA.

El presente estudio a solicitado el informe de los aspectos éticos al Comité de ético de

investigacion de Galicia, recibiendo un informe favorable cuyo numero de expediente es

Equipo investigador:

Victor Souto Echave, alumno de 4° de Podologia en la Universidad de A Corufia, autora
del trabajo de fin de grado, participara en todas las fases de la elaboracién del estudio y es

la principal responsable de la recogida de datos.
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Francisco Alonso Tajes, poddlogo y profesor titular de la Universidad de A Coruia,
cotutor y responsable de la supervision del trabajo. Responsable del disefio del estudio y

analisis de los datos.
a) Objetivo y utilidad del estudio:

El objetivo principal de este estudio es valorar la eficacia del uso del plasma rico en
plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de la tendinopatia aquilea
cronica. Como objetivos secundarios valoraremos la sintomatologia y el tiempo de

recuperacion tras realizar dichos tratamientos.

b) Seleccion de las personas participantes:

La seleccion de los participantes se realizara entre las personas que cumplan los

siguientes criterios de inclusion:

Los criterios de inclusidon son:

- Hombres y mujeres mayores entre 18 y 45 afos.
- Pacientes diagnosticados de tendinopatia aquilea cronica.

Los criterios de exclusion son:

- Se excluiran aquellas personas con patologias que puedan afectar a los tratamientos del

grupo control y experimental.
- Haber sido sometido a cirugia previa del tendon de Aquiles.
- Rotura total o parcial del tendon de Aquiles.

- Pacientes que en los ultimos 6 meses no han recibido tratamiento conservador.

c¢) Metodologia del estudio:

Se elegiran los participantes después de pedir una serie de permisos al servicio de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia para poder acceder al historial clinico de los pacientes
que estén afectados de tendinopatia aquilea. Posteriormente hay que asegurarse que los

participantes cumplen los criterios de inclusidén y exclusion detallados anteriormente.

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
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El participante elegido debera cubrir un cuestionario para que los investigadores

conozcan el nivel de afectacion de la patologia a tratar. Dicho

El tratamiento para cada participante sera elegido de forma aleatoria. El cuestionario se
volvera a cubrir post-tratamiento, a las 6 y a las 12 semanas una vez finalizado el

tratamiento.

En caso de que el tratamiento aplicado no resulte eficaz se replanteara el diagnéstico y
se estudiara la posibilidad de realizar una serie de tratamientos alternativos segun las

condiciones del paciente.

d) Posibles molestias y riesgos para la persona participante:

Los tratamientos podoldgicos que se realizaran en este estudio no conllevan riesgos o
molestias para las personas participantes dado que se trata de pruebas seguras y sin

efectos secundarios.

El proceso de extraccion de sangre autdloga implica minimos riesgos de transmision
de enfermedades, acciones inmunoldgicas y cancer. El uso de PRP se trata de un proceso
invasivo y aunque la probabilidad de que existan efectos adversos es minima, puede haber
complicaciones en el sitio de la inyeccion, infecciones, lesiones de vasos y nervios, que se

evitaran llevando a cabo una correcta asepsia.

En el caso de las ondas de choque, podrian producirse hinchazones, leves lesiones de

la piel, petequias y dolor en algunos casos.
e) Medidas para responder a los acontecimientos adversos:

Dado que se considera un ensayo clinico de bajo nivel de intervencion, los dafios y
perjuicios sobre el sujeto que pudieran resultar, estaran cubiertos por el seguro de
responsabilidad civil profesional individual o colectivo, o con la garantia financiera
equivalente del centro sanitario donde se llevara a cabo el estudio. En caso de sufrir alguna
consecuencia derivada de la participacion en el ensayo clinico, el participante podra

contactar con el investigador responsable del estudio a través del correo electronico
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Posibilidad de compensacion:
No existe contraprestacion econdmica por la participacion.
f) Decision de no participar:

La decision de no participar no afectara a la relacion de atencién sanitaria ni con los

investigadores ni con las instituciones a las que pertenecen.
d) Retirada del estudio:

Las personas participantes en el estudio tienen el derecho a retirarse de la investigacion
en cualquier momento, sin dar explicaciones y sin que tenga consecuencia alguna. Para
ello, unicamente tiene que firmar la revocacién del consentimiento que se incluye al final

del documento del consentimiento informado.
h) Prevision de uso posterior de los resultados:

Los resultados obtenidos en el estudio se utilizaran con fines de docencia e investigacion
cientifica, pudiendo derivarse de la investigacién la divulgacién de los resultados generales
en una publicaciéon, una conferencia o comunicacion a un congreso. En el caso de
publicacién en articulo en una revista cientifica, este podra ser de acceso restringido, o de
acceso libre en internet, pudiendo, en este ultimo supuesto, ser leido por personas ajenas
al ambito cientifico. En caso de que este estudio sea publicado, los participantes tendran la
posibilidad de acceder a la publicacion realizada. En ningun momento se divulgaran

resultados o datos individuales que pudiesen identificar al participante.

i) Acceso a la informacidén y resultados de la investigacién:

En caso de que la persona participante en el estudio esté interesada en acceder a sus

datos individuales como a los resultados generales, debera contactar con el investigador
responsable del estudio en la direccion I EEEEEGEGEGEGE

j) Aspectos econémicos. Financiaciéon, remuneracion y explotacion:

En caso de que este proyecto esté financiado, se facilitaran aqui los datos concretos

de quien financia el proyecto.
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k) Datos de contacto de los investigadores para aclaraciones o consultas:

Victor Souto Echave, (alumno e investigador principal) Telf: |- Correo
electronico G

Francisco Alonso Tajes, (tutor y responsable de la supervision del trabajo) Telf: | -
Correo electronico: |EEEEGGE

2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD:

a) Medidas para asegurar el respeto a la intimidad y a la confidencialidad de

los datos personales:

Se han adoptado las medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad
de sus datos personales, conforme a lo dispuesto en la Ley organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccidon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46

CE (Reglamento general de proteccion de datos).

Todos sus datos seran codificados, es decir, seran tratados de manera que no se
podran atribuir a una persona participante en concreto sin que se use informacion adicional.
En el presente estudio solo el equipo investigador conocera el codigo que permitira

identificar los datos recogidos con el participante.

En el uso que se realice de los resultados del estudio con fines de docencia,
investigacion, publicacion y/o divulgacion se respetara siempre la debida confidencialidad
de los datos de caracter personal, de modo que las personas participantes no resultaran
identificadas o identificables.

En este estudio se realizara toma de fotografias parar documentar el proceso del
estudio y, de ser el caso, realizar las mediciones pertinentes. Las fotografias se procesaran
0 se obtendran de manera que el participante no podra ser identificado (solo se tomaran

fotografias del miembro inferior, piernas y pies, y, caso de existir elementos identificables
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como tatuajes, manchas en la piel o cicatrices, seran eliminados de la fotografia). Para la
obtencion de las fotografias se solicitara al permiso explicito en el consentimiento

informado.

b) Cesidn, reutilizaciéon y periodo de retenciéon de los datos:

Los datos recogidos en el estudio codificados seran conservados por un periodo de
cinco anos por el investigador responsable del estudio en dependencias de la Universidad
de A Corufa a las que solo el tutor y supervisor del trabajo tendra acceso. La reutilizacion
de los datos en posteriores estudios que continuen la linea de investigacion del presente
estudio durante el periodo de conservacion mencionado sera siempre con las mismas
garantias de respeto a la intimidad y de confidencialidad recogidas en el este estudio, y que
se rigen por los criterios establecidos en la disposicion adicional decimoséptima previstos
en la Ley organica 3/2018, del 5 de diciembre, de proteccidon de datos personales y garantia

de los derechos digitales.
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p . . . _N -
FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA GRADO EN PODOLOGIA =~ UNIVERSIDADE DA CORUNA

ANEXO VI. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le invita a participar en el estudio “EFICACIA DEL USO DEL PRP FRENTE A LAS ONDAS DE CHOQUE PARA EL
TRATAMIENTO DE TENDINOPATIA AQUILEA”, por lo que le solicitamos que otorgue el consentimiento para
la participacidn mediante la firma del siguiente documento. Su decisién es totalmente voluntaria y no es
necesario que la adopte en este mismo momento. Previamente, debe leer el documento informativo, asi
como este documento de consentimiento de participacién en el estudio (del que se le entregara una copia)

y cualquier duda que surja sera aclarada por el equipo de investigacion.

Don/Dofia , mayor de edad, con

DNI y domicilio en ,

por el presente documento

DECLARO que:

He sido informado/a de las caracteristicas del estudio SicONo O
He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado SidONo O
He podido realizar observaciones o preguntas y me han sido aclaradas las dudas Sj [0 No OJ

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado y en qué consiste mi

Si I No I
participacién en el estudio
Sé como y a quién dirigirme para realizar preguntas sobre el estudio en el Si 0 No [0
presente o en el futuro
He sido informado/a de los riesgos asociados a la participacion en el estudio Si O No O

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.



45

Soy conocedor/a de que no cumplo ninguno de los criterios de exclusion del

estudio, y que si esto cambiase a lo largo del estudio debo hacérselo saber al SiNo
equipo de investigacién
Confirmo que la participacién es voluntaria SicONo O
Comprendo que puedo revocar el consentimiento en cualquier momento sin Si 0 No [J
tener que dar explicaciones y sin que repercuta negativamente en mi persona
ONSIENTO:
Participar en el estudio SildNo
Que se utilicen los datos facilitados para la investigacion SiONo O
Que se utilicen los datos facilitados en publicaciones cientificas SidO No O
Que se utilicen los datos facilitados en reuniones y congresos SiONo O
Que se utilicen los datos facilitados para la docencia SiddNo O
Que se realicen fotografias (de piernas y pies) para la obtencién de los datos Sid No O
Que se conserven los datos codificados al finalizar el estudio para su uso en
futuras investigaciones siempre que garanticen el tratamiento de los datos con- SiNo DI
forme a este consentimiento
Que contacten conmigo para obtener nuevos datos SiOdONoO
SOLICITO:
Acceder a los resultados generales del estudio SidONo O
Acceder a la informacion sobre mi derivada del estudio SiOdONo O
Acceder a los articulos cientificos una vez hayan sido publicados SiONo O
La destruccion de mis datos una vez finalizado el estudio SidONo O

Incluir las siguientes restricciones al uso de mis datos:

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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Y en prueba de conformidad, firmo el presente documento en el lugar y la fecha que se indican a

continuacion:

En ,a de de
Nombre y apellidos del/de |a participante: Nombre y apellidos del/de la autora del trabajo:
Firma: Firma:

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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Anexo VII. CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE

COMITES DE ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA

+,
+

SERVIZO | Xerencia do Servizo
X XUNTA DE GALICIA |}:\::| GALEGO | Galego de Saiide j alicis

i: CONSELLERIA DE SANIDADE

de SAUDE

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGACION DE GALICIA

D/D2:

|ViCTOR SOUTO ECHAVE |

con teléfono:

e correo electrénico:

SOLICITA a avaliacion de:

[¥] Estudo novo de investigacion
[] Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité
[] Modificacion ou Ampliacion a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité

DO ESTUDO:

Titulo:
EFICACIA DEL USO DEL PLASMA RICO EN PLAQUETAS FRENTE A LAS ONDAS DE CHOQUE P

Promotor:

[X MARCAR se o promotor é sin animo comercial e confirma que cumpre os requisitos
para a exencion de taxas da Comunidade Autdnoma de Galicia (mais informacion na
web dos comités)

Tipo de estudio:
Investigacion clinica con produto sanitarios

Estudio Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)

% Ensaio clinico con medicamentos
Outros estudios non catalogados nas categorias anteriores.

Investigadores e centros en Galicia:

E xunto envio a documentacion en base aos requisitos que figuran na web da Rede Galega de CEls, e me
comprometo ater dispofibles para os participantes os documentos de consentimiento aprobados en galego
e castelan.

Data:

L ]

Sinatura:

Rede de Comités de Etica da Investigacion
Xerencia. Servizo Galego de Saude

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de

tendinopatia aquilea.
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Anexo VIII. Carta a la gerencia del Complejo Hospitalario Universitario Arquitecto Marcide
de Ferrol (CHUF).

Av. da Residencia, S/N, 15405 Ferrol, A Corufia.

A/A Gerencia del Area Sanitaria de Ferrol

Estimado gerente,

Soy Victor Souto Echave, alumno de cuarto curso del grado de Podologia en la

facultad de Podologia y Enfermeria de la Universidad de A Corufia.

El motivo de esta carta es informarle de la realizacién de un estudio de investigacion
cuyo titulo es “Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque
para el tratamiento de tendinopatias aquileas”. Le solicito su colaboracion para acceder al
historial de pacientes que padezcan dicha patologia y a una sala de intervencién, asi como
el uso de una serie de material no fungible para realizar los distintos tratamientos en el
Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT). Este material consistira en un
ordenador, un analizador de hematologia (centrifugadora), los kits de jeringas de PRP, el

aparato de ondas de choque y un ecografo.

Si aceptase esta solicitud le presentaria los puntos clave del proyecto en persona y

me pondria en contacto con el Jefe de Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.
Muchas gracias por su atencién y su tiempo.
Un cordial saludo.
Fdo: Victor Souto Echave

Datos de Contacto: Ferrol, 1 de Junio de 2020

Correo

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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Anexo IX. Carta a la jefatura del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT)

del Complejo Hospitalario Universitario Arquitecto Marcide de Ferrol (CHUF).
Av. da Residencia, S/N, 15405 Ferrol, A Corufa.
A/A Jefe de Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

Hola

Victor Souto Echave, alumno de cuarto curso del grado de Podologia en la facultad

de Podologia y Enfermeria de la Universidad de A Corufia.

El motivo de esta carta es informarle de la realizacidon de un estudio de investigacion
cuyo titulo es “Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque
para el tratamiento de tendinopatias aquileas”. Le solicito su colaboracion para acceder al
historial de pacientes que padezcan dicha patologia y a una sala de intervencién, asi como
el uso de una serie de material no fungible para realizar los distintos tratamientos en el
Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT). Este material consistira en un
ordenador, un analizador de hematologia (centrifugadora), los kits de jeringas de PRP, el

aparato de ondas de choque y un ecografo.

Si aceptase esta solicitud le presentaria los puntos clave del proyecto en persona y

le concretaria tanto los recursos e infraestructuras a utilizar.
Muchas gracias por su atencion y su tiempo.
Un cordial saludo.
Fdo: Victor Souto Echave

Datos de Contacto: Ferrol, 1 de Junio de 2020

Correo

Eficacia del uso del plasma rico en plaquetas frente a las ondas de choque para el tratamiento de
tendinopatia aquilea.
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