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Resum

Pregunta clinica: La recuperacié de la tendinopatia rotuliana cronica de 6
mesos d’evolucid, en persones que practiquen esport de forma amateur, sera
més beneficiosa amb I'ius de I'Electrdlisi Percutania Intratissular o amb un

tractament basat amb exercicis excentrics?
Objectius:

e General: Valorar I'efectivitat de I'Electrolisi Percutania Intratissular en
comparacié amb el tractament amb exercicis excentrics en pacients
esportistes amateurs diagnosticats de tendinopatia rotuliana.

e Especific: Avaluar la intensitat del dolor, la funcionalitat i la qualitat de
vida despres de [I'aplicaci6 d'un protocol d’Electrolisi Percutania

Intratissular.

Metodologia: Aquest estudi és un assaig clinic aleatoritzat de simple cec, amb
una mostra de pacients amb tendinopatia rotuliana cronica a la ciutat de Lleida
(n=106). Els participants es dividiran en dos grups equitatius on uns rebran la
intervencié control (exercicis excéntrics) i els altres I'experimental (tractament
amb Electrolisi Percutania Intratissular). Cada intervencio tindra una duracio de
12 setmanes i cada grup sera evaluat abans, en la meitat i al final de I'estudi.
Les variables que es mesuraran seran la intensitat del dolor(EVA) i la qualitat
de vida (SF-36).

Paraules clau: Electrolisi Percutania Intratissular, exercicis excentrics,

tendinopatia rotuliana, tendo rotulia, corrent galvanica.



Abstract

Clinical question: The recovery of chronic patellar tendinopathy in 6 months
evolution with people, who practice amateur sport, will it be more beneficial to
the use of Intratissue Percutaneous Electrolysis treatment or based in eccentric

exercise?
Objectives:

e General: To evaluate the effectiveness of Intratissue Percutaneous
Electrolysis compared to treatment with eccentric exercise in amateur
athletes patients diagnosed with patellar tendinopathy.

e Specific: To evaluate the intensity of pain, function and quality of life
after treatment of Intratissue Percutaneous Electrolysis.

Methodology: This study is a simple blind randomized clinical trial with a
sample of patients with chronic patellar tendinopathy in the city of Lleida
(n=106). Participants will be divided into two equitable groups ones will receive
a control intervention (eccentric exercises) and the others an experimental
(Intratissular Percutaneous Electrolysis treatmen). Each intervention will last 12
weeks and each group will be evaluated before, in the middle and end of the
study. The variables measured will be pain intensity (EVA), and quality of life
(SF-36).

Keywords: Intratissue Percutaneous Electrolysis, eccentric exercises, patellar

tendinopathy, patellar tendon, galvanic current.



1. Introduccio6

El dolor en tendons és comu en persones que son fisicament actives, ja sigui
en alts nivells de competicié o simplement per hobby. De totes formes aquesta
patologia no només afecta a persones actives, per tant no es pot dir que
I'activitat fisica és causa principal de la lesio. En nois en edat de creixement, la

tendinopatia apareix en zones d’ossificacio secundaria (1).

El tendo rotulia és un dels tendons més potents del cos, mesurant uns 4 0 5 cm

de llarg i una mica menys de 3 cm d’ample (2).

La patologia en el tendd rotulia es dona de forma comu per sobre us d’aquesta
estructura. Es caracteritza per donar dolor a la cara anterior del genoll, la qual

cosa produeix una perdua de funcionalitat de I'extremitat afectada (3,4).

La lesi6 té un dificil tractament, el qual pot arribar a acabar amb la carrera d’'un
esportista professional degut a que el temps de recuperacié és elevat i
recuperar el nivell anterior de la lesio és complicat (4).

Actualment un dels tractament que més s’usa en aquest tipus de patologies sén
els exercicis excentrics (5). Tot i que encara no hi ha un protocol clar per tal de

tractar aquesta patologia amb aquesta eina (2).

Els estudis en electroestimulacions guiades han augmentat en les ultimes
decades. L’EPI forma part d’aquestes técniques, i s’han trobat beneficis a I'hora

del tractament de tendinopaties (6-9).

La literatura cientifica per establir el marc tedric d’aquesta investigacié ha estat

extreta de Pubmed, Dialnet, i altres fonts.

En aquest treball es vol observar si la EPl és més efectiva que els exercicis

excentrics per tractar la tendinopatia rotuliana.



2. Marc teoric

2.1. Tendinopatia rotuliana

El tendo rotulia es forma a partir del tendé quadricipital, el qual esta format per
la insercié comuna dels masculs del quadriceps com son el vast medial, el vast
lateral, el crural i el recte medial. Tots aquests musculs es troben situats en la
cara anterior de la cuixa i formen 'aparell extensor del genoll. La musculatura
anomenada s’uneix a uns 3-5 cm per sobre del pol distal de la rotula i s’insereix
en ell. Des d’aquesta zona, el tendé s’aplana, passa anteriorment per la rotula i
s’insereix a la tuberositat anterior de la tibia, sobre un teixit encoixinat que

s’anomena grassa de Hoffa, formant aixi el tend6 rotulia (10-13).

Pel que fa al tendd, esta format per teixit conjuntiu dens i feixos de fibres de
col-lagen tipus I, entre els quals es disposen ceél-lules tendinoses o tenocits
(fibroblasts), i elements cel-lulars, que es troben empaquetats successivament i

recoberts per teixit connectiu elastic (10,14).

La seva funcié principal és la d’unir la musculatura als 6ssos i transmetre les

forces mecaniques a aquests produint aixi el moviment (10,14).

Sobre la nomenclatura del dolor cronic del tenddé observem que no és del tot
clara. Anys endarrere es pensava que aquest dolor es caracteritzava per la
preséncia d’inflamacio, i el terme de tendinitis s’utilitzava molt frequentment. En
I'actualitat, diversos estudis han mostrat que no hi ha signes d’inflamacié per
prostaglandines, i per tant no s’ha dutilitzar aquest terme, es creu que la
patologia del tend6 es dona a causa de la degeneracié. Avui en dia s'utilitza la
paraula tendinopatia o tendinosis per descriure simptomes dolorosos cronics en

una zona sensible i dolorosa del tendé (2,15).

2.1.1. Epidemiologia i prevalenca

Aquesta lesio és més freqlent en esportistes que practiquen esports on els
salts, els xuts, les frenades o les carreres, es donen de forma repetitiva, €s per
aixo que jugadors de basquet, voleibol, futbol, tenis, entre d’altres, sén els

esportistes a qui més afecta aquesta lesio (2,15).



La prevalenca de les lesions tendinoses oscil-la entre el 30 i 50% de totes les
lesions esportives. El 30% dels corredors pateixen tendinopatia cronica, i un
40% de la gent que practica esport amb raqueta pateix de colze de tenista. La
patologia més freqiient en corredors de fons és la tendinopatia Aquilia amb un
56'6% i es relaciona amb els anys de practica de I'esportista. En el membre
superior, la tendinopatia del manegot dels rotadors, és la causa més frequent

de disfuncié i dolor, i augmenta la seva aparicié amb I'edat (16,17).

En quant a la tendinopatia rotuliana, els jugadors que més la pateixen son els
de voleibol i basquet, amb una prevalenca del 40%. Pero la prevalenca varia en
funcié de I'activitat que es practica, oscil-lant els valors entre el 2.5% i el 45%

d’atletes que pateixen aquesta lesié (2,15,18).

2.1.2. Etiologia

Referent a la tendinopatia rotuliana €s una patologia que majoritariament es
dona per un Us excessiu dels tendons. Esta caracteritzada perque hi trobem
dolor al pol inferior de la rotula, inflamacié difusa o localitzada, una pérdua de la
funcionalitat i s’observa un component degeneratiu. Hi ha un error en la
curacid, aixd s’associa a la degeneracio de les cél-lules tendinoses, desordre
en les fibres de col-lagen, augment de la matriu cel-lular sense col-lagen i amb

inflamaci6 neurogenica (2,15,19).

2.1.3. Manifestacions cliniques i diagnostic

La patologia es presenta clinicament amb dolor a la unié proximal de 'os amb
el tendd. Aquest dolor té un nivell alt quan s’apliquen alts nivells de carrega,
com per exemple, salts o canvis rapids de direccio (20). A més d’aquest dolor
també s’observa una pérdua de la funcionalitat, que pot afectar a les activitats

de a vida diaria (2).

Per tal d’aconseguir un bon diagnostic s’ha de fer una bona exploracié. El
primer que es fa és passar un questionari als pacients de 8 preguntes
anomenat VISA-P (Victorian Institute of Sports Assesment for the Patellar
tendon). En aquest questionari s’avalua els simptomes, la funcionalitat i la

capacitat per realitzar esport (20).
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L’'observacio també és part important per tal de detectar anomalies en la cama

afectada, perdo sempre comparant amb la cama contra lateral (20).

La forma definitiva en la que es diagnostica la tendinopatia rotuliana és amb
proves d’'imatge com son l'ecografia o la ressonancia magnética. S'’utilitzen
aguestes proves per tal de descartar també que el dolor sigui provocat per

I'articulacié femoro-patel-lar (18,20).

2.1.4. Factors de risc
En relacio als factors de risc els trobem dividits entre factors intrinsecs, propis

de cada persona, i els extrinsecs, com podrien ser I'entorn o material (20).

Els factors intrinsecs que destaquem d’aquesta patologia sén l'algada, el pes,
el ROM de les extremitats inferiors, la llargada de la cama, la composicié del
cos, la longitud i forca del tendd, i la forca i flexibilitat del mdscul quadriceps
(20).

El factor extrinsec més comuU que provoca la tendinopatia rotuliana és
'augment de volum i frequéncia en I'entrenament. Altres factors que també es
relacionen amb aquesta patologia serien canvis en la superficie de joc, el que
canvia la densitat i forma d’absorbir el xoc, també el canvi de calcat pot afectar

al tendd provocant I'aparicio de la tendinopatia rotuliana (20).

2.1.5. Classificacio de les tendinopaties
El 1973, Blazina va desenvolupar una classificacié que permetia valorar I'estat
en que es troba el tendo en relacié als simptomes. La va dividir en 4 graus, de

més lleu a més greu (2,21). La classificacio és la segient (21):

I.  Dolor despres de I'activitat.
[I.  Dolor durant i després de I'activitat.
lll.  Dolor que incapacita a I'esportista a realitzar la seva activitat.

IV. Rotura tendinosa.
El 1993, Brukner i Khan va crear una classificacié per les tendinopaties (2):

e Tendinosis: Degeneracio tendinosa a causa de 'edat, envelliment del

teixit conjuntiu, sobre Us i compromis vascular.
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e Tendinopatia/Ruptura parcial: Degeneracié simptomatica amb disrupcio

vascular.

o Paratendinitis: Inflamacio del paratendo, sense tenir en compte si esta

coberta 0 no de sinovial.

e Paratendinitis amb tendinosis: Paratendinitis associada amb

degeneracio intratendinosa.

2.1.6. Tractament farmacologic

El tractament amb farmacs de la tendinopatia rotuliana ha sigut un dels pilars al
llarg dels anys, pero ultimament ha estat en dubte la utilitzaci6 d’AINEs per
aquest tipus de patologies, ja que hi ha una absencia de cel-lules inflamatories
en aquesta lesio (3).

Es parla de que els AINEs poden tenir efectes beneficiosos a curta durada, és
a dir, entre 7 i 14 dies, pero quan es parla de llarga durada els efectes no sén
del tot clars i sOn necessaris més estudis per valorar el beneficis dels

antiinflamatoris (3).

2.1.7. Tractament conservador
En el tractament conservador és corregiran els factors intrinsecs i extrinsecs, ja

sigui la biomecanica d’accid, o canviar el calgat a un adequat (2).

També s’evita la immobilitzacié excessiva per evitar I'atrofia de la musculatura i
del tendo (3).

Altres possibilitats que hi ha és el tractament amb ones de xoc, amb laser de
baixa intensitat, férules, crioterapia de forma analgesica, estiraments, ultraso,
entre altres. Pero el tractament que s'utilitza de forma més comu son els
exercicis excentrics. De totes formes no tots els tractaments esmentats tenen la

mateixa evidéncia cientifica (2,3).

La forma de dur a terme els exercicis ha evolucionat al llarg dels anys, pero al
1998 Alfredson va proposar 6 series de 15 repeticions, 3 series amb el genoll
estes i les altres 3 series amb el genoll flexionat, 2 vegades al dia, al llarg de 12
setmanes. La progressio dels exercicis va en funcio del pacient i el que es fa és

augmentar la carrega (2).
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2.1.8. Fisiopatologia

En referent a la fisiopatologia dels tendons, durant la practica d’esport, la carga
gue actua sobre el tend6 produeix una ruptura fibril-lar quan la traccié mecanica
és major al 4% de la longitud en repos, arribant a una ruptura complerta si
supera aquest 4%. La carga no es reparteix de la mateixa forma al llarg del
tendd, per aix0 es produeixen ruptures heterogenies en extensio i distribucid
(16).

Aquestes ruptures fan que s’inicii el mecanismes de reparacio tendinosa, en els
gue distingim diverses substancies com son els factors de creixement, cél-lules
com els tenocits i la matriu extracel-lular feta principalment de col-lagen tipus |
(16).

La reparacid és defectuosa i aixo fa que tinguem un tendd degenerat. Els
tenocits tenen un paper primordial en la homeostasis, en la regularitzacio de la
matriu i en el canvi patologic que es produeix durant la degeneracio, a més a
més també és fonamental en la produccié inadequada del teixit durant la
reparacié del fibrocartilag en el desenvolupament de les tendinopaties. Tot
aguest procés dona com a resultat un tendé degenerat i fibrotic, amb la

consequencia que disminueix la capacitat de suportar carregues (16).
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2.2. Electrolisi Percutania Intratissular

L’Electrolisi Percutania Intratissular (EPI) és una tecnica relativament nova, ja
que es comenga a utilitzar en l'any 2000 (22). La técnica tracta d'una
combinacid entre estimulacié mecanica i electrica on es déna un microtrauma
controlat a l'estructura a tractar. La part mecanica ve proporcionada per una

agulla i la part electrica per la corrent galvanica transmesa a la zona afectada

7).

Aquesta técnica s’usa aplicant un catode

A .“

et

orientat directament a la part que
tractarem i introdueix una corrent
galvanica d’alta intensitat de forma

directa a l'estructura. La utilitzacié de

'EPI causa reaccions organiques que P
produeixen una inflamacioé controlada a Figura 1: Apﬂccié de I'EPI
la zona de tractament, la qual cosa permet la fagocitosis i la reparacié dels
teixits. El principal objectiu d’aquesta técnica és produir una ablacié electrolica
dels teixits degenerats. L’aplicacié és visualitzada amb un ecograf, per tant la

intervencio6 és guiada (7,9,23,24).

Quan s’aplica una corrent continua en aigua salada produeix unes reaccions
quimiques. El clorur de sodi (Nacl) i I'aigua (H,O) es descomponen en els seus
elements quimics principals, els quals es reagrupen i formen unes altres

substancies diferents. Aquests procés rep el nom d’electrolisi (25).

El contingut de la substancia
fonamental, ric en aigua i electrolits,
quan s’aplica una corrent continua
patira una reaccio electroquimica,
donant la dissociacio de les molecules
d’H,O i NaCl. La corrent fa que els ions

amb carrega Na* i ClI" es dirigeixin cap

al catode i I'anode. En el catode, el Na* Figura 2: EPI vista amb ecografia
reacciona amb I'H,O per formar hidroxid de sodi (NaOH) i H*, mentre que
'anode el CI" reacciona amb I'H,O per formar clorur d’hidrogen (HCI) i OH". La
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produccio d’aquestes substancies poden crear un pH acid o alcali, en funcié de

si utilitzem el catode o I'anode (25).

Quan apliquem una corrent continua en el teixit tendinés patologic, amb una
amplitud determinada i durant el temps necessari, els canvis de pH a la
interfase electrode/teixit degenerat produeixen una irritacio del teixit, aquesta es
manifesta amb una liglefaccié i una reaccié electroquimica secundaria pel
canvi de pH. Aquesta reaccio6 és efectiva per I'ablacio que es realitza en la regid

on es presenta el teixit degenerat de col-lagen i substancia mixoide (25).

Els electrolits estan carregats eléctricament i com a conseqiéncia de la
inestabilitat idnica es forma NaOH com s’ha explicat anteriorment. Sota de
'agulla catodica es produeix un canvi de pH i un augment de la PO, permetent
la fagocitosis i l'activacio bioldgica de la reparacié/regeneracié del tendo,

alterada per la cronicitat del procés degeneratiu (23).

El protocol que s'utilitzara a I'hora d’aplicar 'EPI sera el mateix empleat pel seu
creador, Jose Manuel Sanchez. La manera d’aplicar la técnica sera un cop
cada 7 dies, fins a un maxim d’11 setmanes, fent controls setmanals per

coneéixer la millora de la persona que rep I'EPI (25).

Les contraindicacions de la EPI les trobem resumides en la segient taula
(23,26):

Contraindicacions

Absolutes Relatives
- Tumors - Fibromialgia
- Infeccions articulars o sistemiques - Estimuladors epidurals
- Pacients amb desordres sagnants - Quadres depressius
- Periodes de gestacio - Tromboflebitis
- Psoriasis en plagues - Hematomes recents o
- Cardiopaties ferides
- Marcapassos - Epilépsia
- Protesis mecaniques
- Osteoporosis severes
- Fractures osteocondrals

15



Taula 1: Contraindicacions de I'EPI

S’han proposat diferents noms comercials com: Electrolisi Percutania
Intratissular (EPI), Electrolisi Terapéutica Percutania (EPTE), o Fisio Invasiva,

pero el nom més comu és Electrolisi Percutania (7).
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2.3. Exercicis excentrics

Els exercicis exceéntrics consisteixen en l'allargament del muscul de forma
activa realitzant una contracci6 muscular (27). Aquesta contraccidé es pot
entrenar i presenta algunes avantatges teoriques com son el reclutament de
fibres llb, estimulant fibres de reaccio rapida i de forma hipotetica és efica¢ en
la prevencié de lesions miotendinoses. A més a més, incrementa la rigidesa
activa muscular, permet generar tensions del 30% al 50% majors que la forca
isometrica maxima, disminueix la sensibilitat dels organs tendinosos de Golgi,
augmenta la densitat de col-lagen del tendd, consumeix poca energia
metabolica i nerviosa i té poc efecte sobre el volum muscular. Alguns
inconvenients que trobem sén que aquests exercicis produeixen una alta fatiga

muscular i poden provocar lesions si no es realitzen correctament (28-30).

Esta demostrat que I'exercici excéntric provoca un augment de la regulacié del
factor de creixement insulinic tipus 1(IGF-I). Aquesta regulacio positiva de IGF-
s’associa amb la proliferacié cel-lular i remodelacié de la matriu a l'interior del
tendo. Els programes exceéntrics en rehabilitacido s’han proposat perqué poden
contrarestar la resposta de cicatritzaci6 defectuosa que apareix en la
tendinopatia mitjancant la produccié de fibres de col-lagen en el tend6 (28,30-
32).

El protocol d’exercicis excéntrics es basara en el d’Alfredson, tindra una durada
de 12 setmanes, on els exercicis es realitzaran 2 cops per dia, els 7 dies de la
setmana. El treball sera de 6 series de 15 repeticions cada una, on 3 séeries
seran amb la cama estesa i les altres 3 amb la cama flexionada. A I'hora de
realitzar els exercicis s’evitara arribar al dolor i una excessiva fatiga per part del

pacient, per no arribar a sobrecarregar els musculs (2,4,5,33).
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2.4. Justificacio del treball

L’estudi que es realitza a continuacio és necessari per veure la utilitat de la EPI
enfront els exercicis excentrics per tractar la mateixa patologia. Com veiem en
diferents articles, el tractament es ddéna conjuntament amb les dues técniques,
perd no es coneix quin efecte té 'EPI sobre aquesta patologia (7,9,15,26). En
canvi, en aquest treball s’utilitzen ambdues técniques de forma individual per

veure I'efecte sobre els pacients de cadascuna.

Un altre aspecte a tenir en compte per a la realitzacié d’aquesta investigacio és
la mida mostral que presenten les publicacions anteriors (8,24). Tenir una
mostra homogeénia i amb un nombre acceptable de participants per dur a terme
un estudi pot ser beneficios, ja que si els resultats s6n positius amb una mostra
més amplia obtindrem una major validesa externa. Seguint amb aquest tema,
no trobem cap article que utilitzi aquesta tecnica en esportistes amateurs com
es fa en aquest treball, s’observa que s'utilitza per tractar atletes de nivell

professional (8,9).

Les variables d’estudi en aquest treball son diferents que en altres articles.
Alguns experiments es centren en observar els efectes de la técnica en algunes
patologies o zones concretes del cos, d’altres busquen descobrir I'efectivitat de
la combinacié dels exercicis excéntrics amb I'EPI, com s’ha esmentat
anteriorment (7,9,15,26,34). A diferéncia de tots aquests articles, en aquest
treball es valora I'efecte de la técnica sobre el dolor que poden patir els
pacients i també com pot afectar en la seva qualitat de vida, la qual cosa no es

valora en els diferents estudis relacionats amb aquesta terapia.

L’obtencié d’'uns resultats positius podria significar una major comoditat en el
tractament amb els pacients, ja que I'ius de 'EPI és molt menys cansat que un
protocol d’exercicis excentrics, que s’han d’anar repetint al llarg dels dies i es
pot fer pesat per la gent que els realitza, abandonant aixi el tractament i no

aconseguint una optima recuperacio de la lesio.

Per tots aquests motius, I'objectiu d’aquest treball és demostrar I'eficacia de
'EPI a l'hora de tractar una tendinopatia rotuliana cronica en esportistes

amateurs.
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3. Hipotesis
El tractament de [I'Electrolisi Percutania Intratissular millorara el dolor i la

qualitat de vida dels pacients esportistes amateurs amb tendinopatia rotuliana,

en comparacio amb I'is d’exercicis excentrics.

4. Objectius

4.1. Objectiu general
e Valorar l'efectivitat de 'EPlI en comparaci6 amb el tractament amb
exercicis excentrics en pacients esportistes amateurs diagnosticats de

tendinopatia rotuliana.

4.2. Objectius especifics
e Determinar la intensitat del dolor en pacients esportistes amateurs al
rebre tractament amb EPI en referéencia amb un tractament d’exercicis
excentrics.
e Determinar la qualitat de vida dels pacients esportistes amateurs que
reben tractament amb EPI envers un tractament amb exercicis

excentrics.
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5. Metodologia

5.1. Disseny

L’estudi sera de tipus experimental, aleatoritzat controlat i de simple cec (35).

L’assaig clinic aleatoritzat és definit com un experiment controlat en humans,
on el que es busca és avaluar la seguretat i I'eficacia de certs tractaments
sobre malalties o problemes de salut de qualsevol tipus. La caracteristica
principal dels estudis experimentals és que l'investigador assigna la mostra de
forma aleatoria. Sobre la temporalitat, aquests estudis son prospectius, i pel
nombre d’observacions successives fetes durant el periode d’estudi, es

cataloguen com longitudinals (35).

L’estudi estara format per dos grups de tractament. EIl primer grup rebra un
tractament d’exercicis excentrics, mentre que en el segon la intervencié es

basara en I'is d’EPI per tal de recuperar-se de la lesio.

Figura 3: Estructura de l'assaig clinic

A l'hora de crear els grups, tots els pacients seran adjudicats de manera
aleatoria en un dels dos, tenint la possibilitat de rebre qualsevol dels

tractaments per tractar la seva patologia.

El procés d’aleatoritzacié comenga amb la creacio de la seqiéncia i no finalitza

fins que els pacients sén realment assignats als seus grups (36).

Per tal d’aconseguir major equivaléncia i uniformitat a I'hora de realitzar els
grups, la relacio en la intervencio sera 1:1 entre grup experimental i grup control
(37).

S'utilitzara un algoritme aleatori per dividir als participants. Mitjancant el

programa informatic Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)
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S’establira una probabilitat de p=50% pel grup d’intervencio, i 1-p=50% pel grup
control. Sera assignat un nombre de 0 a 0’999 als pacients i si aquest és entre
0 i p seran assignats al grup d’estudi, en cas contrari aniran al grup control (37).
Per tal de minimitzar els biaixos en la generacio i aplicacié de l'aleatoritzacio,
aquesta sera realitzada per un professional de I'estadistica que participara en la

investigacio de forma voluntaria.

L’assaig clinic constara d’un unic cec. Els pacients que formaran part de I'estudi
seran distribuits a I'atzar en un dels grups de treball, perd no podran ser cegats,
ja que sabran quin tractament estaran rebent en tot moment. Tampoc sera
possible cegar als fisioterapeutes encarregats de realitzar el treball, és
necessari que els professionals sanitaris siguin coneixedors de les tecniques
per tal de poder aplicar-les de forma correcta als pacients que formaran part de
l'estudi. Per tant, les uniques persones cegades de l'estudi seran els
avaluadors. Aquests professionals seran els encarregats de fer la valoracio
inicial, intermédia i final dels pacients, per0 en cap moment sabran quin

tractament han rebut els participants.

5.2. Subjectes de I'estudi

La poblacié diana a qui anira dirigit I'estudi, sera tots aquells esportistes
amateurs majors d’edat que hagin estat diagnosticats de tendinopatia rotuliana

cronica amb una duracié de 6 mesos en la ciutat de Lleida.

Es parla d’esportistes amateurs tots aquells que realitzin un esport. Aquests
podran estar federats, pero la categoria en la que juguen no pot estar

considerada professional (38,39).

Es troben discrepancies a I'’hora de definir quan és cronica aquesta patologia.
Alguns autors parlen d’'uns 3 mesos per a que la patologia es cronifiqui (40),
mentre que d’altres comenten que sén uns 6 mesos els que es necessiten per

considerar aguesta lesio cronica (41-43).

Per tal de poder captar pacients per a I'estudi, s’obriran convenis amb els
Centres d’Atencio Primaria (CAP) de la ciutat i amb els hospitals universitaris
Arnau de Vilanova i Santa Maria. Aquests centres diagnosticaran als pacients

de tendinopatia rotuliana i s’encarregaran de facilitar les dades per tal de poder
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contactar amb ells i plantejar-los de formar part en I'estudi. Un cop es contacti
amb els possibles participants, se’ls citara per poder valorar-los i diagnosticar-

los amb ecograf i aixi decidir si s6n aptes per participar en I'experiment.

Després de revisar les dades de I'Institut Nacional d’Estadistica no s’han trobat
resultats per saber quanta gent pateix de tendinopatia rotuliana a la ciutat de
Lleida, ni cap article del mateix estil en 'ambit espanyol. Per aquest motiu es
calcula la mostra en una poblacio infinita, on l'interval de confianga sera del
95% i s’assumira un marge d’error en les perdues del 10%. La formula que

s’utilitza és la seguent (44):

Zatxpxq
e
e n:numero de la mostra
e Z.% Valor corresponent a l'interval de confianca
e p/q: Probabilitats amb la que es presenta el fenomen
e d: marge d’error
1.962 * 0.5 * 0.5
n= = 96.04

0.12

Un cop obtingut el nombre de la mostra, s’ha d’augmentar aquesta per tal de
cobrir possibles pérdues que es poden donar a mesura que avancga l'estudi. Per

tal d’obtenir el nombre final de la mostra s’utilitzara la seglient férmula (44):

_ n
1_pe

ne

e n¢: Mida de la mostra tenint en compte les pérdues

e n: Numero de la mostra

e pe: Percentatge esperat de perdues. En aquest estudi es preveu un 10%
de perdues.

96.04

T o01= 106.71

ne =

Després de realitzar els calculs de la mostra, la distribucio dels grups de treball

gueden de la seguent forma:
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Mostra (n)

I
B B

Grup
experimental
|

53 53
participants g participants

Grup control

Figura 4: Distribuci6 de la mostra

Per tal de finalitzar el procés de seleccié de pacients per a I'estudi, s’han de

tenir en compte els seglents criteris d’inclusio i d’exclusio:

e Criteris d’inclusié:
v" Homes i dones majors d’edat.
Que realitzin esport de forma amateur.
Diagnosticats de tendinopatia rotuliana.
No al-lergics al material de I'estudi.
Residents en la zona de Lleida.
v" Que parlin, escriguin i entenguin el catala o el castella.
e Criteris d’exclusio:
x Malalties neuroldgigues o que alterin la sensibilitat del pacient.
x Dones embarassades.
x  Problemes de coagulacio.
x Pacients al-lergics als materials utilitzats en la investigacio.
x Persones amb ferides, cicatrius o tatuatges a la zona.
x Pacients amb cancer.

x Pacients que ja formin part d’algun altre estudi.

5.3. Variables de I'estudi

Les variables son cadascun dels atributs o fenomens susceptibles de ser
estudiats de cada persona que poden tenir diferents valors en funcié de les

circumstancies de I'estudi o de la poblacio (45).
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En lestudi es tindran en compte dues variables, la independent i les

dependents. Es definira la variable independent com la causa i sera

manipulada per linvestigador, mentre que les variables dependents seran el

possible efecte.

Variable independent:

Intervencio en fisioterapia mitjangant I'EPI i els exercicis excéntrics per a

la tendinopatia rotuliana.

Variables dependents:

Es tindra en compte la intensitat del dolor a través de I'Escala Visual
Analogica (EVA) i 'escala del catastrofisme del dolor.

o Escala Visual Analogica (EVA): Ideada per Huskinson el 1976, és

el metode per mesurar el dolor que amb més frequiéncia s’utilitza.
Tracta d’una linia de 10 cm, on amb valor 0 es puntua el “no
dolor”, i en valor 10 el “maxim dolor suportable”. L’avantatge és
gue el pacient és lliure de descriure la intensitat que percep sense
veure nombres ni paraules (46—48).

Escala de catastrofisme del dolor: Creada per Sullivan el 1995 i

més utilitzada actualment per valorar el catastrofisme del dolor.
Les consequéncies associades al catastrofisme son: un dolor més
intens, major ingesta d’analgésics, disminucidé d’exercici i major
sensibilitat del dolor. Formada per 13 items, en una escala tipus
likert de 5 punts on 0 és mai i 4 sempre (49,50).

Valorarem la qualitat de vida a través del guestionari SF-36:

o Enquesta de salut SF-36: Desenvolupada en la decada dels 90

als Estats Units. Aquesta escala s’utilitza per avaluar la qualitat de
vida relacionada amb la salut, per comparar I'impacte sobre els
pacients de les malalties que pateixen, i observar les millores
produides en els tractaments. Es basa en 36 items que valoren
els aspectes positius i negatius de la salut. Com més puntuacio

s’obté en el questionari en millor estat esta el pacient (51).
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5.4. Recollida de dades

Després de fer la seleccid de pacients amb I'ajuda dels centres adscrits a
'estudi amb les pautes marcades dels criteris d’inclusio i exclusié, se’ls fara
una valoracié per tal de tenir una referencia inicial del seu estat i de I'evolucio

de la patologia.

Es trucara als possibles participants amb l'objectiu de poder citar-los a la
Universitat de Lleida (UdL), un dels centres adscrits a I'estudi. En un dels
seminaris, préviament adaptat, se’ls hi oferira una fulla d’informacié, un

consentiment informat i se’ls fara la recollida de dades inicial.

La recollida de dades dels pacients constara d’'una exploracié fisica, d’'una
valoraci6 amb ecografia feta per un metge voluntari i d’'una avaluaci6 de les
diferents variables que han de ser estudiades al llarg de I'estudi. L’ecografia
ens servira per discriminar entre tendinopatia o altres lesions, i no sera

utilitzada com a control o valoracio de I'evolucio dels participants.

Les persones encarregades de recollir les dades inicials seran les mateixes que
faran la valoracié final i una valoracié intermédia. Aquestes no sabran en cap
moment quin tractament rebran o han rebut els pacients. La seva feina sera
recollir la informacié sobre les variables de I'estudi en una plantilla Excel
individual per a cada participant. EIl nom de cada document sera el nombre
d’identificacié de cada persona assignat de forma aleatoria, sense tenir cap
relaci6 amb el tractament rebut, d’aquesta manera es protegiran les dades

personals dels pacients.

Les valoracions inicial, intermédia i final constaran del mateix patr6, amb la
diferéncia que en la primera s'utilitzara la vista amb ecografia, feta per un
metge, per confirmar la presencia de la lesio i se’ls fara firmar el consentiment
informat després d’explicar cada una de les intervencions als pacients amb les
seves consequencies. En cada una d’elles es fara una exploracio de la zona
patologica per veure I'estat en que es troba. A continuacio se’ls passara 'EVA,
'escala del catastrofisme del dolor i s’explicara el seu funcionament, i
s’apuntaran els resultats. Després es fara el mateix pero amb el questionari SF-

36, aconseguint aixi les dades de les variables del nostre estudi.
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Aquestes dades seran emmagatzemades sense que hi hagi risc de divulgacio

d’acord amb la llei de privacitat i proteccié de dades del pacient.

5.5. Generalitzacio i aplicabilitat

En cas de que els resultats siguin estadisticament positius pel que fa al
tractament de la tendinopatia rotuliana amb 'us de I'EPI, s’haura de determinar
si aquesta tecnica pot ser utilitzada en la resta de la poblacié i no només en la

mostra que ha estat seleccionada per a 'estudi.

Per molt que els resultats siguin positius, s’haura de seguir realitzant estudis
relacionats amb aquest meétode de tractament per augmentar I'evidéncia
cientifica de la técnica. L'estudi pot ajudar a aquestes futures investigacions
com a suport bibliografic sobre la metodologia empleada i quines sén les
limitacions que s’han trobat en aquesta investigacio en relacié a I'estudi de 'EPI

en el tractament de la tendinopatia rotuliana.

A més a més, uns resultats favorables per a la recuperacié de la tendinopatia
rotuliana, podrien ser el comencament per a l'estudi daltres tipus de

tendinoapties amb I'Us d’aquesta tecnica.

El més important és que si I'estudi confirma que el tractament amb EPI és més
beneficidés, d’'una forma significativa, que els exercicis excéntrics, podria tenir
un impacte important en la poblacio i podria comportar un canvi de tractament
per a la tendinopatia rotuliana, ja que seria positiu en la gent que pateix

aguesta patologia i s’observaria una millora en la recuperacié de la lesié.

Tot i que els resultats no fossin estadisticament significatius s’intentara publicar
els resultats de la investigacio i aixi reduir el biaix de publicacio i donar difusio
al coneixement obtingut, ja que com coneixem per estudis anteriorment
publicats, les editorials cientifiques tendeixen a publicar els resultats positius o

a favor de les técniques a estudiar (52).

Si els resultats son similars, reflexionar sobre que prioritzem, el cost de I'EPI
amb més llibertat i menys dies de tractament, o el baix cost dels excentrics tot i

tenir més lligat al pacient.
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A més a meés, no tenim moltes dades de tendinopatia i potser un estudi
epidemiologic sobre aquest aspecte, podria ajudar a les futures investigacions.

5.6. Analisi estadistic

L’estadistica és una part important en el procés d’investigacioé en ciéncies de la

salut i necessaria per poder extreure unes conclusions.

Per tal de poder validar I'estudi caldra aplicar un analisi estadistic. Aquest es
fara utilitzant el programa SPSS 22 per a Windows. Les dades extretes de les
valoracions seran introduides a l'aplicacié per tal de poder extreure unes

conclusions.

Els resultats obtinguts en les diferents valoracions seran manipulats per
professionals de la bioestadistica que en cap moment hauran estat en contacte
amb els participants. Aquests s’encarregaran d’analitzar les variables a través
del programa informatic SPSS, proporcionant uns resultats finals que serviran

per extreure unes conclusions de I'estudi.

Per la comparacié de variables cal, en primer lloc, definir-les. Tant I'escala de
catastrofisme del dolor com I'enquesta de salut SF-36 son variables qualitatives
ordinals, ja que la intensitat del dolor es pot ordenar de menor a major. En
canvi, 'Escala Visual Analogica (EVA) és una variable quantitativa que s’ha
transformat en una variable qualitativa ordinal, per aix0 valorem l'escala del

dolor, no la quantitat.

Com que totes les variables son qualitatives, la millor manera per comparar-les
és aplicar les proves Chi Quadrat. Per un costat, es tabularien els valors
inicials, mitjos i finals de cada una de les escales definides anteriorment. A
continuacio, s’introduirien al SPSS, obtenint unes taules de contingéencia i
resultats per on poder extraure conclusions. Segons el criteri en les ciencies de

la salut, s’"assumeix un 5% d’error a la inferéncia estadistica.

Amb els resultats obtindrem un valor p que és el que realment comparem amb
el 5% d’error (valor alpha de 0.05). Si el valor p és superior a 0.05, els resultats
no son estadisticament significatius i no tindriem motius per rebutjar la hipotesi
nul-la, és a dir, que el tractament d’EPI té inferior rendiment que els exercicis

excentrics. En canvi, si és inferior a 0.05, els resultats s6n estadisticament
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significatius i s’hauria de rebutjar la hipotesi nul-la i acceptar I'alternativa, amb
un error del 5%, o sigui, el tractament d’EPI és millor que els exercicis

excentrics.

5.7. Pla d’intervencié

El pla d’intervencid s’iniciara un cop s’hagi recol-lectat i distribuit la mostra de
pacients en els dos grups esmentats en anterioritat. Els pacients als que se’ls hi
apliqui 'EPI rebran el tractament de forma individual, mentre que els que
realitzin els exercicis exceéntrics seran dividits en grups per ensenyar a fer la
técnica el primer dia. A partir d’aqui, ells la faran a casa i un cop per setmana
es fara de forma collectiva. Aquests grups estaran formats per
aproximadament 10 persones i seran supervisats per dos fisioterapeutes que

corregiran els possibles errors a I'hora de realitzar 'activitat.

Els tractaments es duran a terme a la UdL, igual que la primera valoracié de
cada pacient. Hi hauran aules habilitades per poder realitzar els exercicis en
grup i la terapia amb EPI.

5.7.1. Tractament amb exercicis excentrics

Primer de tot es dividiran en grups als pacients en funci6 del numero
d’assignacio al grup control. Amb aquesta informacié es faran grups de treball,
d’'unes 10 persones cada un, i se’ls explicara la forma correcta per realitzar els
exercicis. Dos fisioterapeutes seran els encarregats de corregir els possibles
errors dels pacients, i un cop per setmana seran citats a la UdL per realitzar la
terapia tots junts. En funcié de I'evolucio dels pacients, que sera basada en la
facilitat en realitzar els exercicis i la fatiga que produeixen, s’augmentara la

carrega dels exercicis fent créixer el pes que haura de suportar el tendé.

La terapia que seguiran els pacients es basara en el protocol d’exercicis

d’Alfredson per al tractament de la tendinopatia rotuliana (2,4,5,33):

e El pacient es col-locara en decubit supi o sedestacio, en funcié del que
I'exercici requereixi.
e Es realitzaran 6 séries de 15 repeticions cadascuna, on 3 es faran amb

el genoll flexionat i les altres 3 amb el genoll estés.
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Es realitzaran els exercicis dues vegades al dia, a la intensitat que el
pacient toleri.

S’evitara el dolor del pacient al realitzar els exercicis, en cas de la
presencia de dolor es disminuira la carrega.

S’augmentara la carrega dels exercicis en funcio de l'evolucié del
pacient, ja sigui perque realitza els exercicis amb molta facilitat o perque
no li suposa fatiga alguna.

Els exercicis es realitzaran lentament. La millora no va en funcio de la
velocitat.

S'utilitzaran diferents materials en funcié del que els exercicis necessitin,

com per exemple pesos o cintes elastiques.

5.7.2. Tractament amb EPI

Els pacients rebran el tractament amb EPI de forma individual. El dia en que es

fa la valoracio inicial se’ls informa de que tracta aquesta terapia evitant aixi

possibles sorpreses el primer dia de terapia. Els participants seran citats un cop

per setmana a la UdL, en una aula habilitada per poder fer la tecnica, amb una

diferencia de 45 minuts entre pacients.

La forma d’aplicacié de 'EPI sera la descrita pel seu creador (25):

El pacient ha d’estar en una posicié comoda.
El fisioterapeuta ha d’estar en una posicié comoda per evitar que I'agulla
es mogui al realitzar la tecnica.
El fisioterapeuta ha de tenir 'ecograf en el seu camp visual.
Col-locarem en posicio decubit supi al nostre pacient.
Es millor que el pacient no pugui veure I'agulla en cap moment de la
intervencio.
S’evita la sedestacio ja que el pacients poden ser aprensius i poden tenir
algun mareig.
Es marca la zona de tractament amb un llapis demografic.
Desinfectar la zona amb alcohol.
Guants esteérils pel fisioterapeuta.
S'utilitzaran agulles d’acupuntura i d’'un sol us, de 0.32 mm de calibre i
25 mm de longitud.
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Us d’ecograf per veure el punt exacte d’aplicacié de I'EPI.

Utilitzacié d’anestésia local d’us topic a base de lidocaina, introduida 30
minuts abans de I'EPI.

Aplicar la corrent en la zona que en cap cas pot superar els 30 mA.

La zona lesionada sera dividida en 3 parts, on en cada una delles
s’aplicara 'EPI 3 cops durant 4 segons, introduint la corrent galvanica 9

cops amb un total de 36 segons.
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6. Calendari

La investigacio s'’iniciara I'Octubre del 2017, tenint una durada de 14 mesos i

finalitzant el Novembre del 2018.

S’establiran unes fases per tal d’estructurar tot el temps de realitzacié de

I'estudi:

Realitzacio d'un protocol d’investigacio: Per tal d'evitar possibles

problemes étics, abans de fer cap pas en fals que pugui anul-lar
'experiment, es creara un protocol d’investigacié que haura de ser
aprovat pel Comité Etic en Investigacié Cientifica (CEIC) de I'Hospital
Santa Maria. Es dedicara un mes per a que aquest protocol tingui sentit i
sigui facil la seva acceptacio.

Fase prévia: Un cop aprovat el protocol d’investigacid, sera necessari
adquirir tot el material per realitzar les dues técniques de l'estudi. Es
revisaran diferents empreses per aconseguir-lo amb la millor qualitat-
preu. Despres, es contactara amb els CAPs de Lleida i els Hospitals
Universitaris Santa Maria i Arnau de Vilanova per a que ens proporcionin
listes amb possibles candidats a formar part en I'experiment. També es
parlara amb I'UdL per demanar que cedeixin algunes aules per realitzar
la terapia experimental i el grup control. Es contactara amb els diferents
centres via telefonica o per correu electronic. Quan els diferents
convenis estiguin establerts sera el moment de buscar els recursos
humans. Es fara difusié a través dels diferents establiments sanitaris per
aconseguir fisioterapeutes voluntaris i metges. A més a més, es parlara
amb un estadistic per a que sigui 'encarregat de relacionar les dades i
aporti uns resultats que seran utilitzats per extreure unes conclusions. Es
realitzara aquesta fase en tres mesos, on la part que requerira més
temps sera I'obtencié de convenis amb tots els centres.

Obtencié de la mostra: El seglient mes i mig servira per obtenir tots els

participants que rebran les terapies. Els diferents centres proporcionaran
listes amb possibles candidats, segons els criteris d’inclusié i exclusio, i
es contactara amb ells per oferir-los la possibilitat de formar part de

I'estudi. Si accepten, es quedara amb ells en una aula de la UdL, se’ls
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proporcionara un full dinformacido, es demanara que firmin el
consentiment informat i rebran la primera valoracio, amb el diagnostic
amb ecografia fet per un metge. Al aconseguir tota la mostra, s’enviara
la informacié a l'estadistic. Aquest sera I'encarregat de dividir als
participants en els dos grups de forma aleatoria. Els pacients rebran un
sobre opac informant-los del tractament que rebran i el dia i lloc en el
que s’iniciara.

Coordinacid: El mig mes anterior d’iniciar els tractaments, es realitzaran
diferents reunions organitzades per I'investigador principal. En aquestes
es deixara clar com s’aplicaran les terapies i es resoldran tots els dubtes
gue puguin sorgir.

Intervencio i recollida de dades: En els seglents tres mesos, es duran a

terme els tractaments als pacients, que tindran linici de forma
simultania. En la setmana 6 es realitzara la valoracié intermedia, aquesta
es fara un dia de la setmana en que els participants no tinguin
tractament. EI mes després de finalitzar els tractaments, s’utilitzara per
organitzar totes les dades extretes de les diferents valoracions i
s’enviaran a I'estadistic per a que pugui fer el seu analisi.

Analisi_de dades, resultats i conclusions: Un cop recollides totes les

dades, durant dos mesos, s’analitzaran les dades, s’obtindran uns
resultats i s’extrauran unes conclusions. L’estadistic sera I'encarregat
d’analitzar i donar uns resultats, i aquestes seran utilitzades per
I'investigador principal per arribar a les conclusions de I'estudi.

Escriptura, publicacid i cerca de congressos: Per finalitzar, els dos ultims

mesos serviran per redactar tot I'estudi. Després es publicara tota la

feina feta i es cercaran possibles congressos on exposar-la.
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Analisi de dades, resultats i conclusions

Escriptura, publicacio i cerca de congressos

Taula 2: Resum calendari estudi




7. Limitacions i possibles biaixos

En referéncia a les limitacions i possibles biaixos que presenta I'estudi, podem

destacar els seguents:

e Impossibilitat de realitzar un doble o triple cec, degut a les
caracteristiques de I'estudi, en el que els pacients i fisioterapeutes han

de saber quin tractament estan fent.

o Dificultat en l'obtencié dels 106 participants a l'estudi, degut a les
caracteristiques que es necessiten per formar part dels tractaments, i la

poblacié total de la ciutat de Lleida.

e Abandonament de I'estudi de forma voluntaria dels pacients a causa de
que algun tractament pot comportar molt temps per als participants. Es
possible que deixin de formar part de I'estudi per motius personals o
laborals. De totes formes s’estima un 10% de baixes, que si no es

supera no hauria d’invalidar els resultats de I'estudi.

e L’error huma a I'hora realitzar la técnica d’EPI pot dificultar la validacio i
comparacié dels resultats, ja que podria fer que el tractament del grup

control fos més efectiu que el del grup experimental.

o Dificultat d’extrapolar I'estudi a altres poblacions ja que aquest es

realitza en una poblaci6 concreta.

e Rebre diagnostics erronis per part dels metges, tot hi tenir la valoracio

amb ecograf.



8. Problemes etics

A I'hora de realitzar qualsevol estudi la dignitat i el benestar dels participants ha
de ser la principal preocupaci6 de les persones involucrades en la investigacio.

La confianca és la base de la investigacio etica (53).

Una bona investigacio sempre ha de buscar la millora de salut o el
coneixement, ha de ser metodologicament coherent, per a que les persones
que hi participin no perdin el temps, el risc que pateix la gent en I'estudi ha de
ser baix, en canvi els beneficis han de ser superior als problemes, cada
participant ha d’estar informat i ha de donar el seu consentiment a formar part
en la investigacio i també s’ha de tenir maxim respecte per a la gent, han de
poder abandonar l'estudi quan ells vulguin i han de tenir privacitat en tot

moment (53).

El marc actual per a la investigacio cientifica i els assaigs clinics el trobem al
Real Decret 223/2004, que també incorpora I'ordenament juridic intern de la
directiva Europea. Aquest decret esmenta que sempre s’ha d’assegurar el
compliment de les normes étiques de no maleficencia, justicia i consentiment i
la investigacio clinica en la infancia i 'adolescéncia per a aconseguir que la

practica clinica sigui eticament correcta (54).

Per tal de realitzar I'assaig clinic es seguiran uns convenis segons la Declaracio

de Helsinki, I'informe de Belmont i el codi de Nuremberg (55-57).

A més a més, per tal de seguir al maxim la normativa etica de la regio, es
realitzara un protocol d’investigacioé que sera enviat al CEIC de I'Hospital Santa
Maria, per tal que una junta externa valori si s’esta dins del marc étic

corresponent o cal que es variin certs aspectes de I'estudi.
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9. Organitzacio

L’estudi tindra el seu inici el dia 1 d’Octubre del 2017, quan s’enviara al CEIC

per tal d’aconseguir la seva aprovacio.

Un cop es tingui el vist i plau sera el moment de comencar a adquirir els
diferents recursos humans i els materials. Pel que fa als recursos humans es
necessitaran 10 fisioterapeutes (4 encarregats de fer només les valoracions i 6
encarregats de realitzar les intervencions del grup experimental i control), 2

metge i 1 estadistic.

A més a més, s’establiran convenis amb els diferents CAPs de la ciutat de
Lleida i també amb els Hospitals Universitaris Santa Maria i Arnau de Vilanova,
els quals s’encarregaran de proporcionar possibles pacients a I'estudi en funcié
dels criteris d’inclusié i exclusio, i també amb la Universitat de Lleida, per tal de

poder utilitzar les seves instal-lacions.

Fent us d’aquests convenis, es fara difusio de I'estudi. Es penjaran diferents
cartells en els centres fent publicitat de I'experiment i sol-licitant professionals
de la fisioterapia que vulguin formar-hi part a canvi de participar en futures

publicacions o diferents congressos en els que s’exposi I'estudi.

També es reclamaran dos metges que rebran una petita compensacié

economica per diagnosticar amb ecograf la patologia dels pacients.

L’estadistic encarregat de creuar les dades de les valoracions i aleatoritzar la
divisi6 dels pacients en els grups, també rebra una petita remuneracio

economica.

Després d’aconseguir els materials, les instal-lacions i els recursos humans,
sera el moment de reclutar les persones que rebran els tractaments. Els CAPs i
hospitals facilitaran llistes de pacients informats de I'estudi i aptes per formar-hi
part. Es contactara amb ells per tal de poder donar-los la informacioé necessaria
i també per citar-los en un seminari de la UdL per firmar el consentiment
informat i realitzar la primera valoracié, formada per I'EVA, l'escala del
catratofisme del dolor i el questionari SF-36, i el diagnostic amb ecografia. Es

faran valoracions inicials, intermedies i finals.
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Totes aquelles persones que acceptin formar part de I'assaig clinic seran
aleatoritzades per l'estadistic, protegint sempre les seves dades personals, i
se’ls repartira un sobre opac per informar-los del dia i hora de l'inici del seu

tractament.

Abans d’iniciar les activitats, es realitzaran diferents reunions per tal de
coordinar tots els professionals que formaran part de l'estudi. Aquestes
reunions seran organitzades per l'investigador principal, el qual també es fara
carrec de que tot es compleixi sobre les pautes marcades i en cas de dubte

sera la persona de referencia per resoldre problemes.

Els pacients que rebin la terapia amb EPI seran citats a la UdL en quatre aules
préviament equipades. Pel gruix de la mostra, es dividiran els participants en
dos dies, perdo sempre rebran el tractament el mateix dia de la setmana. La
terapia tindra una durada aproximada d’'uns 45 minuts des del moment que el

pacient entra a consulta i surt per la porta després de rebre la técnica.

Pel que fa a la mostra que realitzara exercicis excentrics, es dividira en 5 grups,
3 d’11 persones i 2 més de 10. Aquests també seran citats a la UdL un cop de
setmana, i durant 30, 2 fisioterapeutes revisaran que els pacients realitzin de

forma correcta 'activitat per a que la puguin fer a casa.

Al finalitzar I'assaig clinic, es proporcionaran les dades de les valoracions a
'estadistic, que mitjangant el programa SPSS extraura unes conclusions

estadistiques.

Per finalitzar l'estudi, s’analitzaran tots els resultats i s’obtindran unes

conclusions que afirmin o refutin la hipotesis plantejada en I'inici.
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10. Pressupost

Per tal de poder finangar I'estudi, sera necessari saber els costos que ens
ocasionara aquest en referencia a RRHH, els llocs on es realitzaran els

tractaments i tot el material necessari per a les intervencions.

Tots els fisioterapeutes faran la seva feina de forma voluntaria, a canvi de
formar part en futures investigacions o participar en congressos. Els metges i

I'estadistic rebran una petita contribucié econdmica per la seva feina realitzada.

Pressupost Recursos Humans

Contractes Quantitat | Cost (€) | Total (€)
Investigador principal 1 0€ 0€
Fisioterapeutes avaluadors 4 0€ 0€
Fisioterapeutes grup experimental 4 0€ 0€
Fisioterapeutes grup control 2 0€ 0€
Metge 2 200€ 400€
Estadistic 1 800€ 800€
Participants 106 0€ 0€
LI 1= | PPPPPPPP T 1.200€

Taula 3: Pressupost RRHH

Tots els tractaments es duran a terme a la UdL, en diferents sales previament

equipades.
Pressupost establiments
Establiment Quantitat | Cost (€) | Total (€)
Aules de la Universitat de Lleida 1 0€ 0€
L1 1 L 0€

Taula 4: Pressupost establiments

Pel que fa al material que s’'usara per a I'estudi, els ecografs i maquinaria d’'EPI
es deixara a la universitat un cop finalitzat I'estudi per a que els hi puguin donar
Us. La seguent taula reflecteix el pressupost dels recursos materials necessaris
per realitzar tots els procediments:
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Pressupost Recursos Materials

Tipus de material Quantitat | Cost (€) Total (€)
Epte: Maleti portatil de corrent galvanica per 4 1.231°40€ 4925'6€
a EPI
Ecografs 4 1.699'95€ | 6.799'8€
Agulles d’acupuntura (pack de 100) 7 3'95€ 27'65€
Guants de latex sense pols (pack de 100) 10 5'09€ 50’9€
Gases esteérils 10cmx10cm (pack de 50) 14 3'44€ 48'16€
Contenidor per a residus (1L) 8 1'25€ 10€
Alcohol etilic 96° (5L) 6 11°30€ 67°8€
Material del tractament control - 100€ 100€
LI o | SRR 12.029°91€

Taula 5: Pressupost Recursos Materials

Per Gltim també es tindra en compte els possibles congressos en els quals es

presentara I'estudi i els costos de la publicacio:

Publicacions i possibles viatges

Establiment Quantitat Cost (€) Total (€)
Congressos 3 200€ 600€
Publicacions 1 600€ 600€
TOTAL e 1.200€

Taula 6: Publicacions i possibles viatges

Pressupost total

Tipus de pressupost Cost (€)
Pressupost Recursos Humans 1.200€
Pressupost establiments 0€
Pressupost Recursos Materials 12.029'91€
Publicacions i possibles viatges 1.200€
TOTALL e ———— 14.429°91€

Taula 7: Pressupost total de I'estudi
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Per tal de poder cobrir el cost de I'estudi, es sol-licitaran una serie d’ajuts per

cobrir la totalitat o la major part del pressupost necessari. Alguns d’aquests

ajuts son:

Beca d’introduccié a la investigacio per estudiants universitaris: Per a

estudiants que els interessa comencar una carrera investigadora, la
qual esta convocada pel Consell Superior d’Investigacions
Cientifiques (CSIC).

Beca dajuts a la investigacié: Convocada pel Col-legi de

Fisioterapeutes de Catalunya (CFC).
Beca de la societat Catalano-Balear de Fisioterapia: Destinada a un

projecte relacionat amb I'ambit de les ciéncies de la salut.

Altres beques privades.
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12. Annexes

12.1. Consentiment informat

Consentiment informat

Titol: Efectivitat de la Electrolisi Percutania Intratissular per a la reduccio del
dolor i l'augment de la qualitat de vida en esportistes amateurs amb

tendinopatia rotuliana cronica.

Jo amb NIF/NIE , he rebut

informacio sobre I'estudi i s’han resolt tots els meus dubtes. He parlat amb

Sergi Roldan Reinoso i he entés que formo part de manera voluntaria i puc

abandonar-lo quan jo vulgui.

Dono el meu consentiment per a 'accés i Us de les meves dades.

Firma del pacient Firma de

l'investigador

Nom i NIF/NIE:

Data:
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12.2. Full de recollida de dades

Codi del pacient:

Sessid: Inicial O Intermedia O

Final [
Data:
Sexe: FU MO Edat:
Pes (Kg): Alcada (cm):
Escala Visual Analogica:
100 201 30 40 50 60 70 80O 90O 100

Catastrofisme del dolor:

e Pregunta 1: ol 10 201 30 40

e Pregunta 2: ol 10Od 201 30 40

e Pregunta 3: ol 10 201 30 40

e Pregunta 4: ol 10d 201 30 40

e Preguntab: ol 10 201 30 40

e Pregunta 6: ol 10d 201 30 40

e Pregunta7: ol 10 201 30 40

e Pregunta 8: ol 10Od 201 30 40

e Pregunta9: ol 10 201 30 40

e Pregunta 10: ol 10Od 201 30 40

e Pregunta 11: ol 10 201 30 40

e Pregunta 12: ol 10Od 201 30 40

e Pregunta 13: ol 10 201 30 40

Questionari SF-36:

e Funcié fisica:
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e Dolor corporal:

e Funci6 social:

e Vitalitat:

e Salut mental:

e Salut atermes globals:
e Salut emocional:

e Activitat fisica:

12.3. Escala Analogica Visual

Escala analégica visual del dolor

Nada

dolor

Esta calificacion es sélo una aproximacion, por ejemplo, una marca en & medio indic aria que &l dolor es
mﬂnﬂmth:&dupamm 7

El
de peor
dolor

Instrucciones: Pida al paciente que indique en 1a linea en donde estd ol dolor en relacidn con los dos extremos.

htp fapunteserfermena espara. es

ESCALA DE CATASTROFISMO ANTE EL DOLOR (ECD)

Todos los deportistas experimentan situaciones de dolor en algiin momento de su carrera deportiva; en muchas ocasienes
estas situaciones de dolor estin relacionadas con las lesiones sufridas. Esta escala trata de conocer los pensamientos y los
sentimientos de los depertistas cuando experimentan dolor.

Todos los datos e informacién obtenida serin tratados de forma anénima, sirviendo dnicamente al objeto de la investigacién
para la que van dirigidos.

Deporrte Sexo
Categoria competicién Edad
Afos federado Puesto en el que juega

Si actualmente se encuentra lesionado, por favor, cumplimente estas dos cuestiones

;Qué lesion tiene? ‘Tiempo de recuperacién estimado

Por favor, lea con atencién y complete con sinceridad marcando de forma clara (con una “X") la opcién elegida en cada una
de las 13 afirmaciones.

Tomando como referencia la experiencia de dolor presente en su carrera deportiva, indique el grado en el cual experimenta
cada uno de los pensamientos o los sentimientos en una escala de 0 (nunca) a 4 (siempre).

Cuando siento dolor...

SITUACION DE DOLOR NUNCA RARAVEZ VEI(J:BF?S SIEMPRE

1. Me preacupo sobre si cl dolor sc acabard. 0 1 2 3 4
2. Siento que ya no pucdo continuar debide al dolor. 0 1 2 3 4
3. El dolor es muy fuerte y creo que nunca va a mejorar. 0 1 2 3 4
4. El dolor es muy desagradable y siento que me supera. 0 | 2 3 4
5. Sienta que no aguanta mds el dolor. 0 1 2 3 4
6. Tengo micdo de que ¢l dolor pueda ir en aumenta. 0 1 2 3 4
7. Me vienen a la memoria cxperiencias dolorosas anteriores. 0 1 2 3 4
8. Desco con muchas ganas que cl dalor desaparezca. 0 1 2 3 4
9. No paro de pensar en el dolor. 0 1 2 3 4
10. Estoy centrado cn cuanta me ducle. 0 1 2 3 4
11. Pienso en que lo quicro es que me deje de doler. 0 1 2 3 4
12. No pucdo hacer nada para disminuir la intensidad del dolor. 0 1 2 3 4
13. Mc pregunto si me podria pasar algo grave. 0 1 2 3 4

Agradecemos su colaboracion.

12.4.

catastr

del dolor

Escala
del

ofisme
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12.5. Questionari SF-36

Tabla1. Contenido de las escalas del SF-36

Significado de las puntuaciones de 0 a 100

Dimensidn N.o de items «Pgor= puntuacion (0) «Mejors puntuacidn (100)
Funeian fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las actividades fisicas, Lleva a caba todo tipo de actividades fisicas incluidas las mds
incluido bariarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacion debido a la salud
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades diarias debido  Ningtn problema con el trabajo u otras actividades diarias
a la salud fisica debidoa la salud fisica
Dolor compaoral 2 Dolar muy intenso y extremadamente limitante Ningun dolor ni limitaciones debidas a l
Salud general 5 Evalta como mala la propia salud y cree posible que empeore Evaltia la propia salud como excelente
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energfa todo
el fiempo
Funeian social 2 Interferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o emocionales
0 emacionales
Rol emocional 3 Problemas con el trabajo y otras actividades diarias debido  Ningun problema con el trabajo y otras actividades diarias
a problemas emocionales debidoa problemas emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresidn durante todo el tiempo  Sentimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
el fiempo
[tem cle Transicidn de salud 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afio Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1 aho
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