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RESUMEN GENERAL

Las tendinopatias son un tipo de trastorno musculoesquelético muy comun en la
poblacién, producidas habitualmente por un sobreuso o sobrecarga del tendon afectado.
Una de las mas habituales es la tendinopatia rotuliana, en la cual se ve afectado el tendon
rotuliano encontrando dolor y pérdida de la funcionalidad, asociado a una degeneracion
y desorganizacion del colageno presente en el tendon en diversas ocaciones. La
encontramos especialmente en los sujetos que realizan deportes con saltos, y por ello ha

recibido también el nombre de “rodilla del saltador”.

El tratamiento habitual para conseguir una mejora de esta sintomatologia es la aplicacion
de carga por medio del ejercicio terapéutico, el cual, provoca un estimulo al tendédn para
que sea capaz de adaptarse a las nuevas condiciones. Sin embargo, en fisioterapia estan
empezando a usarse nuevas técnicas de regeneracion minimamente invasivas (puncion
seca, electrolisis, etc.) que buscan la regeneracion de ese tejido lesionado, sin todavia una
evidencia cientifica concluyente. Ademas, no existen estudios que hayan comparado la
efectividad de las técnicas anteriormente mencionadas cuando son aplicadas para el

tratamiento de lesiones tendinosas, lo que constituye la principal novedad de esta tesis.

Por ello, el principal objetivo de la presente Tesis Doctoral es analizar el papel de dos
técnicas minimamente invasivas en la mejora de las tendinopatias rotulianas, asi como
profundizar en los cambios que se producen en el tenddn tanto estructural como

funcionalmente.

Esta Tesis incluye varios estudios. Por un lado, realizamos un ensayo en jugadores de

baloncesto sanos para detectar los cambios que se producen en las propiedades fisicas del
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tendon tras un protocolo de ejercicio excéntrico. Tras el analisis de los resultados junto
con la consecuente capacidad de conseguir cambios en el tenddn por medio del ejercicio
terapéutico realizamos una revision bibliografica y metaanalisis de técnicas minimamente
invasivas que se utilizan en el tratamiento de las lesiones del tendon, mas especificamente
de la tendinopatia rotuliana. Por ultimo, realizamos un estudio donde comparamos 3
intervenciones diferentes para el tratamiento de la patologia. En dos de los grupos
aplicamos diferentes técnicas minimamente invasivas, las cuales carecian de ensayos
clinicos aleatorizados hasta la fecha, junto con un programa de ejercicio terapéutico, y un
tercer grupo que Unicamente recibid el ejercicio terapéutico. En él, analizamos
funcionalidad, dolor, calidad de vida y cambios estructurales del tenddn en sujetos

diagnosticados con tendinopatia rotuliana.
Los principales resultados son los siguientes:

- Los protocolos de ejercicio excéntrico parecen ser una técnica efectiva para
conseguir cambios en la rigidez del tendon rotuliano sano, segln el estudio
realizado en jugadores de baloncesto.

- Los estudios incluidos en la revision que investigaron la efectividad de técnicas
minimamente invasivas demostraron que las técnicas minimamente invasivas son
efectivas a corto y largo plazo para el tratamiento de tendinopatia rotuliana cuando
se realizaron junto con ejercicio fisico.

- No existe evidencia cientifica de calidad que respalde el uso de puncion seca ni
de electrolisis en el tratamiento de la tendinopatia rotuliana.

- La puncién seca, la electrolisis percutanea intratisular o la puncién placebo
combinado con un protocolo de ejercicio excéntrico han demostrado ser eficaces
para mejorar la funcionalidad y el dolor en pacientes con tendinopatia rotuliana a

corto y medio plazo.
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- La electrolisis percutanea intratisular fue capaz de conseguir una mayor mejoria
en la calidad de vida a largo plazo de los pacientes con tendinopatia rotuliana
analizados en este estudio.

- Las mejoras clinicas de estos pacientes con tendinopatia rotuliana no se asociaron

con cambios estructurales en dicho tendon.
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GENERAL ABSTRACT

Tendinopathies are a very common type of musculoskeletal disorder in the population,
usually caused by an overuse or overload of the affected tendon. One of the most common
is patellar tendinopathy, in which the patellar tendon is affected, leading to pain and a
loss of functionality, associated with a degeneration and disorganization of the collagen
of the tendon. This is found especially in subjects that perform sports with jumps, and for

this reason it is also known as "jumper's knee".

The gold standard treatment to achieve an improvement of this symptomatology is the
application of load through therapeutic exercise, which stimulates the tendon recovery so
that it is able to adapt to the new conditions. However, new minimally invasive
regeneration techniques recently used in physiotherapy (dry needling, electrolysis, etc.)
seek the regeneration of this injured tissue, although without conclusive scientific
evidence yet. Furthermore, there are no studies that have compared the effectiveness of
the aforementioned techniques when applied to the treatment of tendon injuries, which
constitutes the main novelty of this thesis. Therefore, the main objective of this Doctoral
Thesis is to analyze the effects of two minimally invasive techniques in the treatment of
patellar tendinopathies, as well as to research if any structural or functional changes occur

in the tendon..

This Thesis includes several studies. On the one hand, we carried out a trial in healthy
basketball players to detect the changes that occur in the physical properties of the tendon
after an eccentric exercise protocol. After analyzing the results together with the
consequent ability to achieve changes in the tendon through therapeutic exercise, we
carried out a bibliographic review and meta-analysis of minimally invasive techniques

used in the treatment of tendon injuries, more specifically patellar tendinopathy. Finally,
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we conducted a study where we compared three different interventions for the treatment
of the pathology. In two of the groups we applied different minimally invasive techniques,
which lacked randomized clinical trials to date, together with a therapeutic exercise
program, and a third group that only received therapeutic exercise. In it, we analyze
functionality, pain, quality of life and structural changes of the tendon in subjects

diagnosed with patellar tendinopathy.

The main results are the following:

- Eccentric exercise protocols are a valid technique to achieve changes in the

stiffness of the healthy patellar tendon.

- All minimally invasive techniques when performed combined with physical
exercise were found to be effective in the treatment of patellar tendinopathy in the short

and long term.

- There is no quality scientific evidence to support the use of dry needling or

electrolysis in the treatment of this pathology.

- Treatment with dry needling, percutaneous intratissue electrolysis or sham
punction combined with an eccentric exercise protocol has been effective in improving

functionality and pain in patients with patellar tendinopathy in the short and medium term.

- Percutaneous intratissue electrolysis was able to obtain an improvement in the

quality of life of patients with patellar tendinopathy.

- Clinical improvements in patients with patellar tendinopathy are not associated

with structural changes in this tendon.
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1. INTRODUCCION
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1.1 El tend6n

Los tendones son estructuras de union de tejido fibroso que se originan en el masculo y
se insertan en el hueso. Estdn compuestos principalmente de colageno tipo I, que esta
dispuesto en matrices densas y paralelas. La estructura del tendon es jerarquica, desde
una escala molecular a otra estructural. Las moléculas de tropocoldgeno solubles
organizadas en triple-hélice forman enlaces cruzados para crear moléculas de colageno
insolubles (1), que a su vez forman microfibrillas, las cuales se interdigitan entre si,
formando el siguiente nivel: las fibrillas. A su vez, las fibrillas en grupo forman fibras.
Estas se combinan para formar fasciculos, y los fasciculos, se combinan y rodean por una

membrana para formar el tendén (2, 3) (Figura 1).

Figura 1. Anatomia del tendon

Interfascicular Tendon

tenocytes

Tenocyte X
Fascicle

Tropocollagen

Crimp
waveform

3 Crimping

Endotendon (inter-fascicular matrix)

l | I |

1.5 nm 50-500 nm 10-50 um 50-400 um 500-2000 um

Imagen obtenida del libro Gwendolen et al, 2015, Grieve's Modern Musculoskeletal Physiotherapy.

La matriz extracelular (MEC) del tenddn esta formada por un 60-90% de colageno tipo I,
dispuesto en niveles jerarquicos, lo que permite su extraordinaria fuerza tensil. Entre el
0.5-3% es elastina'y entre un 2 y un 5% son proteoglicanos, los cuales absorben agua, dan
resistencia a las fuerzas compresivas y dan lubricacion (4). Ademas, la MEC esta formada
por componente celular, donde predomina el tenocito, el cual sélo conforma el 10% del

peso total del tendon (3).
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El fenotipo del tenocito se conoce poco, pero se sabe que es sensible a la carga mecanica.
Las fuerzas mecanicas provocan una deformacién de la célula que puede desencadenar
una amplia gama de respuestas segun el tipo, la magnitud y la duracion de la carga (5).
Por ello, la estructura, composicion y salud del tendon es controlada en parte por la
respuesta de los tenocitos a los estimulos mecanicos (mecanotransduccion) ya que nos
encontramos ante un tejido dinamico, que responde mecanicamente. Cuando el tendon se
encuentra ante un estimulo de mecanotransduccién se produce una regulacion positiva
del factor de crecimiento, el cual, esta asociado con la remodelacion de la MEC del tenddn
y la proliferacion celular, consiguiendo de esta manera una regeneracion de las células

degeneradas (6, 7).

1.2 Adaptacion del tenddn a la carga

Cuando el tendon es sometido a una carga externa sufre distintos procesos anabélicos
como el aumento de sintesis de colageno y catabolicos como la degeneracion del tenddn
y aumento de enzimas y proteinas que degradan el tendon (8). Normalmente las cargas
bajas disminuyen la produccion de colageno y aumentan los procesos catabdlicos del
tendon, provocando una disminucion en la fuerza tensil del tendon. Por otra parte, las
cargas excesivas provocan una desorganizacion del colageno sumado a un aumento de
produccién de miofibroblastos y de mediadores inflamatorios. Sin embargo, las cargas
moderadas consiguen una sintesis del colageno y un aumento de la fuerza tensil (8, 9).

Pero el tenddn tiene capacidad de adaptacién y realiza modificaciones en distintas
estructuras y en algunas de las propiedades mecanicas. Por ejemplo, el tendon puede
aumentar su area de seccién transversal (AST) para conseguir tolerar mayores cargas (10),

es decir, se ha visto que en sujetos que entrenan regularmente y exponen a una carga

14



Universidad de Zaragoza Introduccion

prolongada una region especifica (ej. tendon de Aquiles) presentan una hipertrofia
(aumento de AST) de dicha zona para conseguir adaptarse a las necesidades especificas
del tenddn (11, 12). Por otra parte, también aparecen cambios en la capacidad elastica del
tendon, por ejemplo, cuando lo exponemos a cargas altas, se ha encontrado que el tendén

habitualmente tiende a perder rigidez/stiffnes (9, 10, 13).

1.3 La tendinopatia rotuliana

El tenddn del cuadriceps esta formado por fibras procedentes del recto femoral y de los
vastos y se inserta en el borde superior de la rétula. Las fibras distales del tendon del
cuédriceps forman el ligamento rotuliano o también conocido como tenddn rotuliano, el
cual se encuentra en la articulacion de la rodilla y conecta la rétula y el cuadriceps con la
tibia (14). Desciende desde el polo inferior de la rétula hasta la tuberosidad anterior de
la tibia, aunque su trayectoria no es del todo vertical ya que se encuentra ligeramente
desviado hacia el lateral externo. La funcidon del tenddn es unir ambas estructuras ademés
de transmitir las fuerzas del masculo cuédriceps a la tibia y generar movimientos de
extension de rodilla (15). Este tenddn es el principal medio de estabilidad y
engrosamiento de la parte anterior de la capsula de la rodilla, siendo ademé&s uno de los
mas potentes del cuerpo humano, con unas dimensiones aproximadas que varian entre
sexos y edades y que pueden oscilar entre aproximadamente 46.4 + 4.8 mm de largo, 25-

40 mm de ancho y 5-7 mm de espesor (16).

La tendinopatia rotuliana (TR) o tendinopatia patelar es una patologia que afecta al tendéon
patelar y que produce pérdida de la funcionalidad y dolor en la parte anterior de la rodilla

asociado con una sensibilidad a la palpacion en el polo inferior de la rétula y una carga

15
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mecanica (17, 18). Esta afeccion en ocasiones presenta hallazgos histologicos similares a
otros trastornos tendinosos, caracterizados por un aumento del grosor del tendon,
aumento de la vascularizacion y la celularidad, con microrroturas tendinosas

incompletamente curadas y alteracion de la distribucion del colageno (19).

Clasicamente se ha englobado a todas las tendinopatias bajo el diagndstico de "tendinitis™,
considerando que la lesién fundamental del tendon es la inflamacion. Desde el afio 1999,
tras varios estudios en los que se realizaron biopsias en tenddn qued6 demostrado que nos
encontramos ante una lesion degenerativa progresiva y no puramente inflamatoria (20-
23). Los tendones afectados no presentan células inflamatorias, sino una incapacidad para
regenerar el tejido afectado (24). Estos hallazgos cambiaron el concepto fisiopatoldgico
que se tenia hasta ese momento de las lesiones de los tendones y en la actualidad se ha
ido abandonando el uso indiscriminado del término "tendinitis” por el de “tendinopatia”.
En los casos en los que haya presencia de inflamacion si que se usa el término de
“tendinitis” (20, 22, 23). En este ultimo ano 2020 (18), numerosos expertos en lesiones
del tenddn se reunieron en un comité internacional para redactar la terminologia
apropiada para cada una de las patologias que presentaban los tendones. Concluyeron que
la TR es una lesion que presenta dolor persistente y pérdida de funcion relacionada con
la carga mecanica y aunque pueden aparecer marcadores inflamatorios y/o macrofagos
en el tendon, no se puede hablar de una inflamacién al uso (18). Estaremos pues, ante
estructuras que no se adaptan correctamente a las cargas a las que han sido sometidas y

las cuales producen una lesion.

Por otra parte, en la ultima década, se han descrito diferentes modelos sobre la

etiopatogenia de las tendinopatias (25-27). El primero de ellos en 2009 (26), que seria
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posteriormente revisado y actualizado en el afio 2016 por los mismos autores (28). En él
se pretende dar a conocer a los clinicos las diversas formas de presentacion de una
patologia tendinosa y de esa manera poder seleccionar el tratamiento mas adecuado para
los pacientes. Este “continuum” establece 3 fases de patologia del tendon: 1) tendinopatia

reactiva, 2) tendon desestructurado y 3) tendinopatia degenerativa (Figura 2).

Figura 2. Modelo de continuum

Stress shielded

Unloaded Optimised _ Optimised
load load

Nognal Normal tendon T s
or exd sswe _ Adaptation

load + .
indiv dual e Appropriate
facfors Y R Strengthen
load

/ Reactive tendlnopathy p

Tendon dysrepair

l Degenerative tendinopathy

Imagen obtenida del articulo “Is tendon pathology a continuum? A pathology model to explain the
clinical presentation of load-induced tendinopathy . Cook et al, 2009 (26).

Las tendinopatias reactivas se producen por sobrecargas agudas de fuerzas tensionales o
de compresion, las cuales no presentan una respuesta inflamatoria. A nivel microscépico
aparece un aumento de tenocitos y un aumento de agua en la MEC que hace que aumente
el tamafio del AST. En esta fase, el tenddn tiene todavia un buen potencial de volver a su
estado normal si la sobrecarga a la que estaba sometido se reduce lo suficiente. En la fase
de tendon desestructurado nos encontramos ante tendones con una recuperacion fallida,
con un aumento considerable en la sintesis de colageno y de proteoglicanos junto con una

mayor desorganizacion de la MEC que en el tendon reactivo, pero sin que aparezcan
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todavia cambios de neovascularizacion. Por ultimo, en la tendinopatia degenerativa,
comienzan a observarse histolégicamente nuevos vasos sanguineos, junto con todos los
cambios de desorganizacion del colageno anteriormente descritos, que conllevan cambios

estructurales y de las propiedades mecanicas del tendon (26).

Histologicamente, por lo tanto, en los tendones afectados podemos encontrar cambios
estructurales como un aumento de la neovascularizacion (29-32) y la aparicion de
mediadores inflamatorios como cicloxigenesa-2 (33), los cuales se han demostrado que
estan intimamente ligados al dolor que presentan los pacientes (34). Los tendones
patoldgicos también en ocasiones presentan un aumento de la cantidad de agua asociado
al aumento de proteoglicanos, un aumento de la sintesis de colageno tipo Il (35, 36),
calcificaciones intratendinosas, engrosamiento anterior-posterior del tendon e
irregularidades en el paratendon. Recientemente, investigadores han examinado los
cambios que ocurrian durante los primeros meses de lesion y han encontrado que el
tendon patelar se suele encontrar engrosado anterio-posteriomente sobre todo en la parte
méas proximal. Ademas, aparece una muy leve neoangiogéenesis, y el AST se ve
aumentada de forma progresiva (37). Conforme avanza el tiempo (a partir de los 3 meses
desde el inicio de la lesion) aparecen valores de AST mucho mayores que en las primeras
fases, junto con distribuciones irregulares del colageno y aumento de los procesos de
vascularizacion (31, 37, 38). Estas recientes investigaciones concuerdan y han llegado a
las mismas conclusiones que las presentadas en el modelo de continuum que se establecid

en 2009 (26).

El paciente con TR refiere sobre todo dolor localizado en la parte anterior de la rodilla,

en la mayor parte de los casos localizado en el polo inferior de la patela (24, 38). Este
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dolor suele ser de comienzo insidioso y habitualmente se ve aumentado con la realizacion
de actividad fisica, tras la cual, suele ser bastante intenso y puede llegar a progresar hasta
permanecer en el paciente de manera continua. Ademas de dolor, el paciente presenta
impotencia e incapacidad para realizar actividades de alta carga y/o que requieran una
activacion excéntrica del cuédriceps femoral siendo utilizado el “Decline Squat Test”
como test provocativo para detectar esta patologia (23, 39) (Figura 3). La medicién
objetiva durante esta prueba puede obtenerse determinando el nimero de sentadillas en
plano inclinado antes del inicio del dolor, y pidiéndole al paciente que indique el nivel de
dolor en una escala visual analégica (EVA). Un método alternativo para evaluar
objetivamente a un sujeto con TR es implementar la escala Victorian Institute of Sport
Assessment-patellar (VISA-p) (40, 41). Esta escala proporciona un indice numérico de la
gravedad de la TR al evaluar tanto los sintomas como la funcién. Una puntuacion maxima

de 100 indica una funcion completa y sin dolor.

Figura 3. Decline Squat

Imagen obtenida del articulo Biomechanical analysis of the single-leg decline squat. Zwerver, 2007 (42).
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El tendon rotuliano es un tendon de almacenamiento de energia que no solamente
transmite fuerzas derivadas de los musculos que producen movimiento articular (43, 44),
sino que también almacena y libera energia como un resorte, el cual tiene el potencial de
mejorar la potencia y la eficiencia del movimiento (45). La TR se considera una lesion
por sobreuso, mas especificamente en actividades en las que se integren saltos o cambios
de direccion (46, 47). Este sobreuso provoca cargas y tensiones repetitivas en el aparato
extensor de la rodilla, lo que produce la lesion del tejido, siendo mas habitual en la parte
superior y posterior del tendon ya que segun la evidencia cientifica disponible los

fasciculos posteriores del tendon son mas débiles que los fasciculos anteriores (48).

La prevalencia de la TR en la poblacion general es del 14%, afectando a un 8,5% de
atletas aficionados (49) e incrementandose en los deportistas profesionales. Las
tendinopatias son un area de gran interés dentro del campo deportivo ya que se estima
que un 45% de los atletas profesionales de voleibol y un 32% de baloncesto padece TR,
siendo menor la prevalencia en deportes que no realizan saltos como el futbol, donde se
encuentra entorno al 2,5% (31, 46, 50). Mas del 50% de estos deportistas se ven obligados
a retirarse del deporte de competicion, e incluso se ha encontrado que 15 afios después,
muchos de ellos siguen presentando dolor (51). Ademas, la TR es casi dos veces mas
comun entre los atletas masculinos que no son de élite en comparacion con las atletas

femeninas (52).

Numerosos autores han descrito durante los ultimos afios los factores de riesgo de la TR:
ser hombre (53, 54), tener un elevado IMC (55), realizar deporte a nivel élite (46, 49),
presentar debilidad de la musculatura del cuadriceps femoral (38), disminucion de la

flexibilidad de la musculatura isquiotibial y/o cuadriceps femoral (38), tener un pie plano
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(55), la edad (56), el entrenamiento en distintas superficies, asi como la intensidad de éste

(54).

El diagnostico de esta patologia se basa principalmente en la aparicion de dolor en la parte
anterior de la rodilla al realizar actividades que requieran una carga para el tendon
rotuliano, junto con una pérdida de funcionalidad. Por otro lado, distintas pruebas de
imagen como la ecografia o ultrasonido (US), la elastografia o la resonancia magnética
nuclear (RMN) afiaden un valor diagnoéstico e informacion de los cambios estructurales

y las propiedades biomecanicas que presenta el tendon, sin ser concluyentes de patologia.

La elastografia se presenta como una técnica de diagnéstico donde se pretende evaluar de
forma cuantitativa y cualitativa las propiedades fisicas (stiffness habitualmente) de los
tejidos blandos (57). Dentro de la elastografia podemos diferenciar distintos tipos. Uno
de ellos es la elastografia por compresién también descrita como elastografia de
deformacion estatica (strain elastography), la cual se basa en la produccion de tension al
aplicar compresion manual, por medio de un transductor, de forma repetida en el tendén
o musculo. El desplazamiento que se produce se calcula en tiempo real y se convierte
luego en un mapa de distribucion de deformacién codificado por colores (elastograma),
que son mapas cuantitativos de la elasticidad del tejido, donde los colores azul,
verde/amarillo y rojo indican la rigidez tisular dura, intermedia o blanda respectivamente
(58-60). Al valorar el estado del tendon, la stiffness que presenta en las primeras fases no
presenta cambios estadisticamente significativos con respecto a sujetos sanos (37). Sin
embargo, conforme avanza la tendinopatia, se ha podido observar que los pacientes con
TR presentan una stiffness menor que los sujetos sanos (38), viéndose implicada de esta

forma las capacidades fisicas del tenddn y por ello, la funcionalidad. En estos estudios

21



Universidad de Zaragoza Introduccion

realizados los ultimos afios, se ha visto como la elastografia puede ser una herramienta
sensible para detectar la tendinopatia y utilizada junto con la ecografia, imprime una

mayor precision diagnostica en las patologias tendinosas (59).

Figura 4. Elastografia del tendon rotuliano

*

’r
|

Elaboracion propia. Imagen izquierda: elastografia del tendon rotuliano. Imagen derecha: modo B.

I-ROTULIANO

La ecografia musculoesquelética es una valiosa herramienta diagnostica de patologia en
partes blandas que presenta una gran accesibilidad y reporta una imagen de los tejidos
instantaneamente (61). La prueba se realiza por medio de un transductor lineal, y en
ocasiones, presenta el modo Color Doppler, el cual nos ayudard a evaluar la
vascularizacion de las estructuras estudiadas. Presenta una sensibilidad del 58% y una
especificidad del 94% (39). En ella podemos ver el estado estructural que presenta el
tendon observando zonas hipoecoicas, calcificaciones, tamafio e irregularidades del
tendon y AST, asi como los cambios en vascularizacién por la neoangiogénesis. Gracias
a estos métodos de diagnostico por imagen sabemos que pueden aparecer cambios en el

tendon desde las primeras fases de lesion.
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Figura 5. Ecografia y Doppler del tendon rotuliano

Elaboracion propia. Imagen izquierda: ecografia del tendon rotuliano con presencia de areas
hipoecoicas y engrosamiento del tendon. Imagen derecha: Doppler con presencia de
hipervascularizacion.

El mejor conocimiento de la fisiopatologia tendinosa de estos ultimos afios ha provocado
por tanto que se tenga que modificar también el enfoque terapéutico de los tratamientos.
El ejercicio excéntrico (EE) surgié como una opcién de tratamiento hacia el afio 1985
(62). En esta publicacion, los autores describieron un programa de EE para el triceps sural
como tratamiento de la tendinopatia aquilea que incluia calentamiento y estiramiento
previo al ejercicio. El programa se basaba en el ejercicio de ponerse de puntillas. Para
progresar en el ejercicio se incrementaba la velocidad de la fase excéntrica y se aumentaba
la carga del ejercicio. Pero quiza, el aspecto mas importante del protocolo es que los
autores preconizaban que el ejercicio debia realizarse sin dolor. En el afio 1998, Alfredson
y cols. (63) impulsaron la investigacion del EE publicando un nuevo protocolo para la
tendinopatia aquilea. Dicho protocolo establecia un trabajo de 3 series por 15 repeticiones

dos veces al dia del mismo ejercicio especificamente.

Mas adelante se siguio estudiando este protocolo para TR. Consistia en realizar un decline
squat a una sola pierna, single leg squat, realizando la fase de bajada o excéntrica de

manera lenta en una superficie inclinada (64). A medida que el paciente progresa en el
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ejercicio se introduce carga. En este caso, los autores explican como el EE puede ser
doloroso para el paciente, y permiten a los pacientes realizarlo con un dolor moderado,
es decir, si el paciente presenta un ligero dolor (EVA por debajo de 5 puntos sobre 10)

(65).

Desde entonces, una considerable cantidad de literatura cientifica ha sido publicada en el
campo de los EE, consiguiendo establecer un alto grado de evidencia cientifica (38, 64,
66-70) y llegando a considerarse durante muchos afios como el gold standard para el
tratamiento de la tendinopatia debido a los excelentes resultados en mejora de dolor y de
funcionalidad que presentan los pacientes y el aumento en la reorganizacion del colageno
que se produce al realizarlos (71), asi como un aumento de la stiffness (69, 72) sin
consecuencias de reacciones adversas. Una de las explicaciones a estas mejoras que
produce el EE es que la mecanotransduccion y el aumento de tension a la que se ve
sometido el tendon aceleran el metabolismo de los tenocitos y aumentan la sintesis de
colageno tipo |, reforzando por tanto la capacidad de soportar tension del tejido tendinoso

(21, 32, 48, 73-75).

A partir del afio 2009, otros grupos de investigadores decidieron estudiar otro tipo de
ejercicios para valorar la repercusién que podian tener en el tratamiento de la
tendinopatia. Kongsgaard y cols.(69) llevaron a cabo un protocolo de entrenamiento con
ejercicios de alta carga y lenta ejecucion y lo compararon con EE, y encontraron que los
dos grupos mejoraban tanto funcionalidad como dolor a corto y largo plazo. Ademas,
encontraron que, en el protocolo de ejercicios de alta carga, la inflamacion y la
vascularizacion del tenddn disminuyé a las 12 semanas y consiguié una mayor

regeneracion de colageno. Posteriormente, han sido evaluados protocolos con ejercicio
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isométrico para el tratamiento del dolor en tendinopatias reactivas hallando magnificos

resultados (76).

A dia de hoy, la evidencia disponible acerca de qué tipo de ejercicio es el mas indicado
para el tratamiento de la TR no es concluyente, pero si que sabemos que los ejercicios y
el control/administracion de las cargas son considerados fundamentales para el
tratamiento de esta patologia. Por otra parte, existen una multitud de intervenciones
intratendinosas y peritendinosas disefiadas para tratar la patologia de forma pasiva (77).
En la actualidad, las técnicas terapéuticas que se emplean en el tratamiento de las
tendinopatias han abandonado el propdsito de eliminar la inflamacién del tendon en las

primeras fases y tienen como objetivo conseguir su regeneracion (64, 66, 78).

Los enfoques de fisioterapia para el tratamiento de la TR continGan evolucionando v,
recientemente han surgido nuevas técnicas minimamente invasivas que buscan estimular
la regeneracién del tendon, como la puncion seca (PS) (79) o diferentes modalidades

invasivas electroterapéuticas (por ejemplo, electrolisis) (77, 80, 81).

Recientemente, la investigacion en fisioterapia se ha centrado en terapias regenerativas
con altas expectativas de éxito porgue algunas de estas técnicas parecen lograr una rapida
regeneracion del tenddn lesionado (79, 82, 83). Sin embargo, las terapias regenerativas
basadas en la evidencia son limitadas y no hay acuerdo hasta la fecha sobre cual de estas

es la mas efectiva (84).

Una de estas técnicas es la PS, que consiste en la insercion intratendon de una aguja

(filiforme y solida, no biselada) con el objetivo de provocar por medio de inserciones
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repetidas una lesion local que conduzca a una respuesta inflamatoria y la posterior
regeneracion del area lesionada en aproximadamente una semana (84). La técnica ha
adquirido este nombre (puncidn “seca”) para enfatizar que el procedimiento no requiere
de la introduccidn de sustancias. En los ultimos afios, ha habido un interés creciente en
demostrar que esta técnica es adecuada para el tratamiento de las tendinopatias, ya sean
de miembro superior o de miembro inferior (83-87). Aunque la literatura revisada por
pares sobre la TR es limitada, los estudios hasta la fecha han demostrado que la PS
tendinosa puede mejorar los sintomas (82, 84, 86). La evidencia reciente sobre la materia
sugiere que fomenta el sangrado localizado y la proliferacion fibroblastica del tendon (87)

y la considera como uno de los mejores tratamientos invasivos para la tendinopatia (88).

La electrdlisis percutanea (EP) es una técnica utilizada por fisioterapeutas que consiste
en causar una lisis localizada en el tejido dafiado y/o degenerado por medio de una
corriente galvanica transmitida a través de una aguja no biselada con el objetivo de
producir una respuesta inflamatoria aguda que active los mecanismos fisiolégicos de
regeneracion del tendén (77, 81, 89). Por lo tanto, esta técnica provoca una reaccion
quimica en el foco lesional que puede afectar a los mediadores inflamatorios del tejido
muscular dafiado e influir en la nueva vascularizacion del area lesionada segun se ha visto
en estudios con ratas (82). También, se ha podido observar que a las 24-48 horas aparecen
los macréfagos, colaborando en garantizar el proceso de fagocitosis. Estos juegan un
papel fundamental en la curacion del tejido ya que limpian la zona de la lesiéon y
promueven la migracion de fibroblastos, liberando factores de crecimiento y facilitando
la sintesis del colageno (90). La técnica de EP se dio a conocer en 2003, aunque no fue
hasta 2013 cuando empezaron a aparecer investigaciones sobre ella. Desde entonces,

diversos estudios se han realizado para analizar esta técnica invasiva pero todos ellos con
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muy poca calidad metodoldgica. Sdnchez-Ibafiez y cols. (81) analizaron el efecto del
tratamiento de la EP aplicada una vez por semana en un grupo de pacientes informando
que los pacientes obtuvieron mejoras estadistica y clinicamente significativas en

comparacion con las mediciones iniciales.

A su vez, para el tratamiento de pacientes con estas dos técnicas minimamente invasivas
habitualmente se aconseja el uso de ecografia para poder hacer el tratamiento con la
mayor precision y de la forma méas especificamente posible, ya que nos ofrece la
visualizacion en tiempo real de diversos tejidos blandos entre ellos el tendon y a su vez,

de la aguja con la que vamos a tratar (91).

Como ya hemos comentado anteriormente, el uso de técnicas minimamente invasivas que
buscan una regeneracion del tejido tendinoso ha experimentado un reciente aumento en
los ultimos afios dentro de la practica clinica de fisioterapia. Sin embargo, la investigacion
que la avala es mas bien escasa y de baja calidad metodoldgica, dejando muchos
interrogantes sobre cudl de ellas presenta mejores resultados tanto sobre la capacidad de

modificacion de sintomas como de la mejora de la estructura.
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2. JUSTIFICACION DE LA UNIDAD
TEMATICA
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Los articulos presentados en esta tesis como compendio de publicaciones constituyen una

unidad tematica, la cual se detalla a continuacion.

La primera idea para la realizacion de esta tesis surgiria de mi experiencia clinica como
fisioterapeuta en el campo de la fisioterapia deportiva. Tras varios afios de trabajo en
diferentes clubs y entidades deportivas, y tras realizar tratamientos por medio de ejercicio
terapéutico de forma habitual de pacientes con TR, me surgian dudas a la hora de aplicar
diferentes técnicas de fisioterapia, ya que existia controversia y muy poca evidencia sobre

cual era la mejor opcion de ellas.

Se sabia que un determinado estimulo mecanico producia una adaptacion adecuada,
mientras que un estimulo excesivo, podia provocar degeneracion del tendon. Por lo tanto,
para poder hacer un buen tratamiento de nuestros pacientes debiamos determinar con
exactitud el tipo y la cantidad de carga y las adaptaciones que se producian en cada uno
de los ejercicios que utilizabamos. En ese momento, y practicamente hasta la fecha, habia
habido escaso acuerdo en cuanto a qué tipo de ejercicio es el mas recomendado para que
nuestros pacientes aplicasen un estimulo de mecanotransduccién al tejido tendinoso y de
esa forma consiguieran mejoras en la sintomatologia y a nivel estructural. Todo eso me
Ilevé a realizar el primero de los estudios de la tesis, un ensayo clinico aleatorizado (ECA)
con sujetos sanos, todos ellos deportistas, a los cuales les realizamos un estudio
elastografico a lo largo de una temporada deportiva, en el que investigamos si existian
cambios en las propiedades mecanicas (stiffness) de los tendones rotulianos, realizando
una comparativa entre un grupo que hacian su entrenamiento habitual y otro que introdujo
en su entrenamiento un protocolo de EE. El articulo publicado derivado de este estudio

fue: “Control elastogrdfico de la evolucion de la estructura y funcion del tendon
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rotuliano tras un trabajo de potenciacion muscular excéntrico: ensayo clinico

aleatorizado. Cuest. fisioter. 2018, 47(3): 175-187".

A su vez, durante esos afios, empezaron a surgir nuevas técnicas de tratamiento
minimamente invasivas, enfocadas a la regeneracion del tejido lesionado, las cuales
parecian obtener muy buenos resultados clinicos con este tipo de pacientes, aungue sin
encontrar aparentemente diferencias entre ellas. Mi curiosidad sobre cuél era el mejor
tratamiento posible para mis pacientes y saber elegir el mas adecuado de ellos, me llevd
a indagar sobre la evidencia cientifica de todas las técnicas minimamente invasivas que
se utilizan para el tratamiento del tenddn, lo que conllevo a la segunda publicacion de la
tesis: The Effectiveness of Minimally Invasive Techniques in the Treatment of Patellar
Tendinopathy: A Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials.
En este trabajo se abordd una revision de la investigacion realizada acerca de técnicas
como la PS, la EP, el plasma rico en plaquetas (PRP), los corticoesteroides (CORT), las
inyecciones de sangre autdloga (SA) y las inyecciones esclerosantes. De esta manera,
pudimos observar que las dos principales técnicas invasivas de fisioterapia (PS y EP) que
se estaban aplicando en estos pacientes presentaba un nivel de evidencia bajo ya que no
existian ECAs en TR (solamente 1 con PS, ninguno con EP), y los estudios de casos que

aparecian no presentaban un grupo control.

Con esta informacion que habiamos obtenido, decidimos darle continuidad, e intentar
demostrar por medio de evidencia cientifica de alta calidad lo que los clinicos estdbamos
observando en las consultas.

Esto condujo a la redaccidn de un proyecto en el cual definimos los principales aspectos

que deberian guiar el disefio del protocolo. En primer lugar, observamos la necesidad de
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la realizacion de un estudio aleatorizado e incluyendo un grupo control, para que el nivel
de evidencia cientifica pudiera mejorar la existente respecto a los estudios previos.
Ademas, vimos la necesidad de comparar las dos técnicas de fisioterapia que mas se
utilizaban (PS y EP), para conocer si alguna de ellas obtenia mas beneficios con respecto
a la otra, y a su vez, comparar esas técnicas invasivas frente al tratamiento conservador
hasta ahora “gold standard”, para determinar si se conseguian beneficios adicionales al
afiadir, al estimulo de carga, un estimulo de regeneracion. Por dltimo, creimos necesario
valorar no solamente la sintomatologia de los pacientes (dolor y funcionalidad), sino los
cambios estructurales y/o mecénicos que se produjeran en el tenddn, para poder crear
relaciones entre ambos. Tras su valoracion y posterior aprobacion por un comité de ética,
comenzamos a ejecutar dicho proyecto. A su vez, se produjo la publicacion del protocolo
de estudio, como tercer articulo de la tesis: “Comparative study of treatment interventions
for patellar tendinopathy: a protocol for a randomised controlled trial. BMJ Open.

2020,10(2):e034304 .

Mientras se realizo el proceso de elaboracion de este protocolo, se llevd a cabo una
actualizacion de la revision de la evidencia cientifica, de forma que, en caso de haberse
publicado nuevas investigaciones, éstas pudieran ser tenidas en cuenta para la discusion

de los resultados de la investigacion.

Una vez realizado todo el trabajo de campo y realizadas todas las mediciones en los
sujetos, se procesaron y analizaron todos los resultados relativos a las variables (dolor,
funcionales y cambios estructurales por medio de ecografia y Doppler), publicandose el
cuarto articulo de esta tesis: “A comparative study of treatment interventions for patellar

tendinopathy: a randomized controlled trial”.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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Hipotesis

La aplicacion del tratamiento con técnicas minimamente invasivas (puncion seca y
electrolisis) junto con un protocolo de ejercicio excéntrico produce, en pacientes con
tendinopatia rotuliana, una mejoria de la sintomatologia (dolor y funcién) y una mejora
estructural mayor que un programa de ejercicio excéntrico de manera aislada. Estos

efectos que aparecen al finalizar el tratamiento se mantienen en posteriores revisiones a

largo plazo.

Objetivos

Los objetivos generales de la presente Tesis Doctoral son:

- Ampliar el conocimiento cientifico sobre las técnicas de tratamiento mas efectivas para
pacientes que padecen tendinopatia rotuliana.

- Analizar la eficacia de las técnicas minimamente invasivas, puncion seca y electrolisis

asociadas a EE para el tratamiento de la tendinopatia rotuliana.

Los objetivos especificos son:

e Conocer el efecto de un programa de trabajo muscular excéntrico sobre las
propiedades mecéanicas del tendon rotuliano sano en deportistas profesionales
de baloncesto.

e Analizar la literatura cientifica actual en relacion con las diversas técnicas de
tratamiento minimamente invasivas que se utilizan en fisioterapia para el
tratamiento de la tendinopatia rotuliana.

e Determinar el efecto adicional de la PS o EP combinadas con ejercicio
excéntrico y comparar cuél es la mas efectiva sobre el dolor y la funcién en el

seguimiento a corto y largo plazo para pacientes con tendinopatia rotuliana.
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e Determinar el efecto adicional de la PS o EP combinadas con ejercicio
excéntrico y comparar cual genera cambios estructurales en el tendon

lesionado.
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4. DISCUSION GLOBAL
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La realizacion de esta tesis con sus correspondientes articulos publicados e investigacion

ha seguido una rigurosa metodologia cientifica la cual viene detallada a continuacion.

4.1. Metodologia del primer ensayo clinico aleatorizado
4.1.1. Disefio del estudio

Se realizd6 un ECA experimental aleatorizado simple ciego con jugadores sanos de

baloncesto profesional y sin patologias agudas de rodilla.

Se dividio a la muestra en dos grupos de trabajo: el grupo control (GC) y el grupo de
intervencion (Gl). Los jugadores del GC realizaron el entrenamiento que tenian pautado
por el equipo. Los jugadores del Gl realizaron ademéas del mismo entrenamiento que

realizaba el GC, un programa de entrenamiento con EE del cuédriceps.

4.1.2. Variables

Se recogieron datos basales al inicio del estudio. Ademas, la valoracion de los sujetos se
realizé al inicio (valoracion 1), a los 4 meses (valoracion 2) y a los 7 meses (valoracion
3). El evaluador estuvo en todo momento cegado sin saber a qué grupo de trabajo

pertenecia cada sujeto.

4.1.3. Protocolo de entrenamiento excéntrico

Se utilizo el protocolo disefiado por Purdam y cols. (92) en el que se realizan 3 series de
15 repeticiones dos veces al dia los 7 dias a la semana de un ejercicio de sentadilla a una
pierna. Los ejercicios se realizaron sobre un plano inclinado de 25° llegando a los 90° de
flexion de rodilla (al menos pasar de los 60° manteniendo la espalda recta. El
entrenamiento de EE fue llevado a cabo en el GI durante los 7 meses que duro la

intervencion.
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4.1.4. Protocolo de evaluacion ecografica y elastografica

Se realiz6 una valoracién ecogréfica y elastografica del tendon a todos los participantes
donde se establecié un grado de lesion respecto al color observado en localizacion
tendinosa proximal y distal y se le dio una puntuacién a cada una de las imagenes
clasificandolas en Grado 1 (poca stiffness), Grado 2 (media stiffness) o Grado 3 (alta

stiffness) dependiendo de la predominancia de colores (58, 93).

4.1.5. Estudio estadistico

El valor medio y su desviacion tipica fue presentado para todas las caracteristicas basales
de los jugadores. Se analizo la existencia de diferencias entre ellos usando el contraste no
paramétrico U de Mann Whitney. Para el analisis descriptivo de los datos se calculo el
porcentaje de los diferentes valores de las medidas de los tendones para el Gl y para el
GC en las tres valoraciones. De igual forma, se estimo si la diferencia hallada en ambos
grupos era significativa o no, mediante un test exacto de Fisher. De igual forma, la
comparacion entre grupos de tratamiento se llevd a cabo mediante el contraste no
paramétrico U de Mann Whitney. Con el objeto de ver si existieron diferencias a lo largo
de la temporada se calculé la diferencia de la medicion entre el inicio y el final. Para
terminar el analisis, se utilizo la prueba ANOVA para medidas repetidas que nos permite
observar si los valores se han modificado en alguno de los 3 instantes de tiempo vy, si esas

modificaciones son diferentes en los dos grupos de tratamiento.
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4.2. Metodologia de la revision sistematica-Metaanalisis

Se realiz una revision sistematica y un metaanalisis de acuerdo con los criterios PRISMA
(94). Este trabajo se registrdé en la base de datos internacional PROSPERO
(CRD42015025801). El software utilizado para gestionar todas las referencias

bibliograficas incluidas en esta revision fue EndNote X7 v17.0.1.

4.2.1. Estrategia de busqueda

Se realiz6 una busqueda de literatura en Web of Science (WOS), Sportdiscus y Medline
através de Pubmed y PEDro. La busqueda fue realizada entre enero de 2018 y septiembre
2019, utilizando los siguientes términos de busqueda: patellar ten*, patellar ligament,
Jjumper’s knee, chronic patellar ten™®, dry need®, intratissue percutaneous electrolysis,
acupuncture, electroacupuncture, mesotherapy, injection, injectabl*, puncture and

infiltrat*. El diagrama de flujo se muestra en el apartado resultados (Figura 6).

4.2.2. Seleccion de articulos

Los criterios de inclusion fueron los siguientes: a) ECA; b) inglés o espafiol; c) adultos;
d) con un diagnéstico de TR (minimo de 3 meses de dolor en el polo inferior de la rétula);
e) al menos un grupo de intervencién recibiendo técnicas minimamente invasivas. Se
excluyeron sujetos de menos de 18 afios, los ensayos no aleatorizados y aquellos en los

que los sujetos habian recibido una intervencion quirurgica previa.

4.2.3. Extraccion de datos

La variable principal evaluada fue la funcionalidad usando el cuestionario VISA-p (40).
Las variables secundarias se centraron en el dolor. Se desarrollé un formulario

estandarizado de extraccion electrénica de todos los datos para obtener informacion clave
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relevante para esta revision. Finalmente, se realiz6 un metaanalisis agrupando los ECA

segun la técnica de intervencion utilizada.

4.2.4. Evaluacion de riesgo de sesgo

La calidad de los ECA relevantes se evalué mediante la escala PEDro. Los articulos que
cumplian al menos 6/10 criterios positivos se consideraron de "buena calidad”, los
estudios con 4-5/10 criterios positivos se consideraron de “calidad media" y los articulos

con menos de 4 puntos se consideraron de "mala calidad"” (95).

4.2.5. Andlisis estadistico

El modelo de efectos aleatorios se utilizd para todos los metaanalisis. La puntuacion de
VISA-py el dolor, la diferencia de medias y desviaciones estandar para cada grupo (entre
pre y post tratamiento, y entre pretratamiento y el seguimiento) se recogieron para este
propdsito. La heterogeneidad entre los estudios se evalué mediante la prueba Q de
Cochran y el indice 12 se utilizé para cuantificar la cantidad de heterogeneidad, con un
valor superior al 50% que indica heterogeneidad sustancial (96). Se realizaron
metaanalisis intragrupo adicionales de las diferencias de medias de cada tratamiento para
explicar la heterogeneidad encontrada. Ademas, los analisis de subgrupos se realizaron
segun la dosis (< 0> 4 ml), la cantidad de ejercicio (< 0> 6 semanas) y la puntuacion basal
de VISA-p (<o > 48). Antes de ellos, se dibujaron graficos de dispersion de posibles
factores de heterogeneidad para detectar variables adecuadas para los analisis de

subgrupos y sus valores de corte.
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4.3. Metodologia del protocolo y segundo ensayo clinico aleatorizado

4.3.1. Disefo del estudio

El ensayo fue disefiado como un estudio experimental aleatorizado, controlado, con
participante y evaluador cegados, destinado a comparar tres protocolos diferentes de
fisioterapia aplicados en tres grupos de intervencion de pacientes con TR. Este protocolo
siguio los estandares del Convenio de Helsinki de buenas préacticas clinicas. EI Comité de
Etica de Aragon evalud el proyecto y dio su opinion favorable, No. PI15/0017. El estudio
se llevd a cabo siguiendo la declaracion SPIRIT para el protocolo de ECAs. El

reclutamiento de pacientes fue realizado en clubes deportivos de la ciudad.

4.3.2. Muestra

Criterios de inclusion

Los participantes incluidos debian cumplir con los siguientes criterios: 1) Dolor anterior
de rodilla localizado en el polo inferior de la rétula durante >3 meses mientras practicaban
deporte; 2) Edad entre 18 y 45 afios; 3) Sensibilidad a la palpacién de la insercion superior

del tendon rotuliano; 4) Una puntuacion inferior a 80 en el cuestionario VISA-p.

Criterio de exclusion

Los criterios de exclusion para el estudio fueron: 1. Cirugia de rodilla en los 6 meses
anteriores; 2. Enfermedades articulares cronicas; 3. Inyeccion de corticosteroides en el
tendon rotuliano en los 3 meses anteriores; 4. Contraindicaciones para la puncion (es
decir, miedo a las agujas, alergia al material de la aguja); 5. Medicamentos
antiinflamatorios, analgésicos o antibidticos dentro de las 48 horas previas; y 6. Cualquier

otro tratamiento concomitante para el TP.
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4.3.3. Metodologia

En la primera sesion, todos los participantes fueron instruidos en la realizacion de un
programa diario de EE a domicilio. Este programa consistio en realizar tres series de 15
repeticiones de sentadillas con una sola pierna en una tabla inclinada todos los dias (92)

aumentando la velocidad si los participantes no presentaban dolor.

Cada grupo recibi6 un total de cuatro sesiones distribuidas a lo largo de ocho semanas de

tratamiento, una cada dos semanas.

Intervencion PS combinada con EE (G-PS) e intervencién EP combinada con EE (G-EP)
El procedimiento fue guiado en todo momento con ecografia para garantizar que el
procedimiento fuese seguro para el paciente. Cada sesion constd de tres inserciones con
una duracién de tres segundos cada una. En aplicaciones de EP se utiliz6 una intensidad

de 3 mA durante los tres segundos que duré el procedimiento.

Grupo control (GC)
Se colocé una aguja placebo sobre la zona de tratamiento, simulando el mismo
procedimiento que en el resto de los grupos. La aguja se coloco en una guia especifica y

se movio durante la intervencion para simular un tratamiento real.

4.3.4. Variables

Se recogieron datos basales asi como informacion relevante a la actividad fisica. Un
evaluador cegado valoré a todos los participantes al inicio del estudio, 10 semanas y 22

semanas después del inicio.
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Los participantes debian de completar el cuestionario VISA-p al inicio del estudio. Este
cuestionario esté disefiado para medir la gravedad de TR (40) y fue utilizado como la

variable principal del estudio.

Durante la primera valoracion, los participantes completaron la EVA, teniendo en cuenta
el nivel de dolor que sentian mientras practicaban deporte. A su vez, también completaron

un cuestionario para evaluar su calidad de vida (SF-36) (97).

Para evaluar la estructura del tendon se utilizé un equipo de ecografia (Logic S7 Expert,
General Electric Healthcare) y una sonda lineal (MLG-15, 5-10 MHz). El protocolo de
evaluacion ecografica se llevd a cabo de acuerdo con la guia técnica de ecografia
musculoesquelética definida por la European Society of Musculoskeletal Radiology (98).
Se evalud el grosor del tendon, areas hipoecoicas, irregularidades que afectan el hueso
cortical, calcificaciones, etc. que podrian ser relevantes. Ademas, se realizd una

evaluacion con el Doppler para detectar la presencia de hipervascularizacion.

El andlisis de imagenes fue realizado por un investigador cegado con 20 afios de
experiencia en analisis de imagenes con altos niveles de confiabilidad (99). Se utilizo el
software ImageJ 1.52p (National Institutes of Health, EE. UU.) para realizar un analisis
cuantitativo de la imagen CD-US y para la cuantificacion de las sefiales Doppler. La
ecointensidad y la ecovariacion se determinaron en una region de interés -range of interest
(ROI) obtenida en la seccion longitudinal. Se seleccionaron tres ROl y se utiliz6 la media

para el andlisis estadistico.
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Finalmente, con la intencion de evaluar el cegamiento de los pacientes y conocer si habia
sido efectiva la metodologia utilizada, se envié un cuestionario online a los participantes

al finalizar el estudio, preguntandoles sobre el tratamiento que creian que habian recibido.

4.3.5. Tamafno muestral

Se realizd un célculo de la potencia estadistica antes del estudio. Aceptando un riesgo alfa
de 0,05 y un riesgo beta de 0,80 en un contraste bilateral, se necesitan 16 sujetos en cada
grupo de tratamiento para detectar una diferencia igual o superior a 15 puntos en la VISA-
p y asumiendo una desviacion estandar de 15 puntos (100). La tasa estimada de pérdidas
durante el seguimiento fue del 20%. La tasa estimada de pérdidas durante el seguimiento
es del 20%. Por este motivo, son necesarios tres sujetos mas en cada uno de los grupos,

haciendo un total de 19 sujetos por grupo para este estudio.

4.3.6. Reclutamiento

El reclutamiento de sujetos para el estudio se llevd a cabo mediante campafas

informativas en distintos clubes deportivos.

Los participantes que cumplian con los criterios de inclusién fueron asignados al azar a

los tres grupos aleatoriamente (GC o G-PS o G-EP) con una asignacion 1: 1: 1.

4.3.7. Andlisis estadistico

El anélisis estadistico se llevo a cabo mediante un analisis por intencion de tratar. Las
variables se describen en nimero (porcentaje) y promedio (desviacidén estandar) o
mediana (rango intercuartil) atendiendo a su distribucién. Las variables cuantitativas se
analizaron con la prueba de Shapiro Wilk para confirmar su distribucion y determinar las

pruebas estadisticas correctas de acuerdo con estos resultados. Los resultados se
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analizaron utilizando modelos mixtos de regresion lineal y logistica considerando a los
participantes como un efecto aleatorio y al grupo de tratamiento como factores fijos. Las
caracteristicas de referencia se introdujeron en el modelo como covarianza. Los numeros
necesarios para tratar el indice también se calcularon. El objetivo principal del analisis
fue calcular la diferencia obtenida en la puntuacion VISA-p después de la intervencion
(medicion final - medicidn inicial). Finalmente, se calculé la magnitud del efecto del
resultado y, por lo tanto, su importancia clinica, mediante la siguiente formula:
r=" ((F (1, dfR)) / (F (1, dfR) + dfR)). El nivel de significancia establecido para todo el

analisis fue p <0.05.
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Los resultados obtenidos en cada uno de los estudios realizados fueron los siguientes:

4.4. Resultados del primer ensayo clinico aleatorizado

La muestra del primer ECA estuvo compuesta por 12 jugadores varones profesionales de
un mismo equipo de baloncesto. Se descartaron de la muestra dos jugadores (uno por

abandono del equipo y otro por lesidén) que no pudieron finalizar el protocolo de EE.

4.4.1. Datos demograficos y basales

Los datos basales recogidos de los participantes fueron edad, altura, peso y % de grasa.
Durante el estudio se realizaron 3 evaluaciones tanto de peso, como de porcentaje de grasa
en las cuales no se encontraron diferencias significativas en ningun parametro en ningin

momento de medicion.

4.4.2. Mediciones del tenddn

En la Tabla 1 se muestran los porcentajes de sujetos, la media y la desviacion tipica
recogidas por medio de elastografia en cada evaluacion realizada (septiembre, febrero y
mayo), clasificados segln el grado de severidad de la stiffness. No existen cambios
significativos en el porcentaje de sujetos que sugiera la mejora en las medidas entre ambos
grupos para ninguno de los momentos donde se realizé la medicion. Aun asi, encontramos
una tendencia al aumento de la stiffness en los dos grupos a lo largo de las evaluaciones
en las zonas proximales del tendon tanto en el derecho como izquierdo. Sin embargo, este
aumento parece que no ocurre de la misma manera en los extremos distales, ya que no

aparece esa tendencia a la mejora en el grupo intervencion.
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Tabla 1

Porcentaje de sujetos de cada grupo clasificados en cada grado de lesion del tenddn en las distintas
evaluaciones

Septiembre Controles Intervencion p-valor

Lado derecho

proximal 0,667
2 25% 33,33%
3 75 % 66,67%
distal 0,548
2 50 % 33,33%
3 50 % 66,67%

Lado izquierdo

proximal 0,714

1 0% 16,67%

2 50 % 16,67%

3 50 % 66,67%
distal 0,262

2 75 % 33,33%

3 25% 66,67%
PU'\_II_TOU_I'_A"ACLION 10,16 + 1,33 10,33+ 1,86 0,665

Febrero

Lado derecho

proximal 0,333
2 0% 33,33%
3 100 % 66,67%
distal 0,452
2 75 % 50 %
3 25 % 50 %

Lado izquierdo

proximal 0,600

2 0% 16,67%
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3 100 % 83,33%
distal 0,600
2 100 % 83,33%
3 0% 16,67%
PU'\_II_TOU_I'_AACI:_ION 10,25 + 0,50 10+1,63 0,999
Mayo

Lado derecho

proximal 0,600
2 0% 16,67%
3 100 % 83,33%
distal 0,548
2 50 % 66,67%
3 50 % 33,33%

Lado izquierdo

proximal 0,667

2 25% 16,67%

3 75 % 83,33%
distal 0,667

2 75 % 66,67%

3 25% 33,33%
PUI\ITEU_I'_:CI:_ION 10,50 + 1,29 10,33 £1,50 0,991

*p<0,01

Cuando analizamos el porcentaje de sujetos que ha mejorado o empeorado el stiffness del
tendon rotuliano en cada grupo (Tabla 2) lo primero que hay que destacar es el cambio
significativo encontrado en la medida distal del lado izquierdo (p=0.010), donde en el GC
no cambid su stiffness, y sin embargo en el grupo de EE, un 66,67% de los sujetos
aumento el stiffness tendinoso.
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Tabla 2

Porcentaje de sujetos que varian su estado del tendén desde el inicio al final del estudio en cada uno de

los grupos

Final - inicial Controles  Intervencion p-valor
Lado derecho
proximal 0,667
baja un punto 25 % 16,67%
no cambia 75 % 83,33%
distal 0,999
baja un punto 25 % 16,67%
no cambia 50 % 33,33%
aumenta 1 punto 25 % 50 %
Lado izquierdo
proximal 0,999
baja 1/2 puntos 25 % 33,33%
no cambia 75 % 50 %
aumenta 1 punto 0% 16,67%
distal 0,010*
baja 1/2 puntos 0% 33,33%
no cambia 100 % 0%
aumenta 1 punto 0% 66,67%
PUNTUACION
TOTAL 0,300
disminuye 50 % 33,33%
se mantiene 50 % 16,67%
aumenta 0% 50 %
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*p < 0,01

Anélisis conjunto de la variabilidad entre las medidas tomadas en los diferentes instantes

y el grupo de entrenamiento asignado.

Se utilizé un andlisis para medidas repetidas con el objetivo de ver si variaban las medidas
en los diferentes momentos temporales (no soélo inicial versus final, sino entre los 3
momentos) y ver si esa variabilidad era igual o diferente segun el grupo asignado (Tabla

3).

Tabla 3

Variabilidad entre los diferentes instantes y el grupo de entrenamiento asignado

Proximal Distal Proximal Distal
(dcho) (dcho) (izdo) (izdo)

FUENTE DE VARIACION p-valor p-valor p-valor p-valor

Modelo total 0,1982 0,0490* 0,1406 0,0054*
Entrenamiento asignado 0,1541 0,0350* 0,1656 0,0068*
Tiempo de la medida 0,4958 0,4722 0,1574 0,0404*

*p < 0,01

Se puede observar que se encuentran diferencias estadisticamente significativas cuando
se valora el extremo distal del tendon en ambos tendones y no al valorar el extremo
proximal. Entre grupos, observamos cambios significativos en los dos tendones tanto
derecho como izquierdo en su medida maés distal. Si analizamos los cambios por los
tiempos de medidas e instantes temporales en los que se realizaron las valoraciones
elastograficas, observamos que solamente hay cambios significativos en el tenddn

izquierdo en la zona distal.
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4.5. Resultados de la revision sistematica- metaanalisis

4.5.1. Caracteristicas de los ensayos incluidos

Se selecciond un total de 1164 estudios para su posible inclusién en esta revision
sistematica; 10 ECA cumplieron con nuestros criterios de inclusion y se incluyeron en la
revision (Figura 6).

Figura 6. Diagrama de flujo

WOs PUBMED SportDiscus PEDro Cochrane
n=472 n=332 n=121 n=111 n=128
| | i I | |
Records identified through
database searching
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Duplicate studies
—
n=340
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e
‘ n= 757

Potentially relevant articles
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Articles excluded
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» | Nohumans =1

NoPT =4
No regenerative treatment = 4

L)

Studies included in
the systematic review
n=10

l

Studies included in
the meta-analysis
n=5

Imagen propia elaboracion. Diagrama de flujo de articulos seleccionados.

Todos los articulos incluidos en la presente revision incluyeron a 326 individuos, la
mayoria de los cuales eran atletas que practicaban diversos deportes y tenian entre 18 y

55 afios. La funcionalidad con VISA-p se evalud en ocho estudios (69, 100-106) y el dolor
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se evalué mediante una escala numérica en todos los estudios excepto uno (105). Las
caracteristicas principales de estos estudios se resumen en la tabla 4. La evaluacion de
calidad reveld6 que todos los estudios incluidos se consideraron de alta calidad
metodoldgica (> 6 puntos aproximadamente 10). Los resultados se clasifican en dos
grupos, PRP y otros minimamente invasivos, ya que la mayoria de los resultados

incluyeron PRP.

56



Tabla 4. Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision

PARTICIPANTES

AUTOR INTERVENCION VALORACIONES RESULTADOS CONCLUSION
(afio) (N, edad, sexo)
Se obtuvieron 55 mL de sangre.
Se inyectaron 3 mL de
bupivacaina al 0.25% con
epinefrina 1:100,000 usando una PS: mejoras significativas | PRP mostré una
PS (~n:12) 40 SD | tecnica para anestesiar. o desde pretratamiento en mejora significativa
14 afios. 100% H | posteriormente, se realizaron 10 | Funcionalidad: Lysholm a las 12 semanas y |en comparacion con
inserciones con agujas en el area | YISAP. TEONer, | an v/ISA-p, Tenger, DN a las 12 semanas,
de la tendinopatia. Lysholm Lysholmy EVA alas26  |pero la diferencia
Dragoo Programa estandarizado de 5 Dolor: VAS semanas. entre los grupos no
’ fases de EE durante 12 semanas. . sl ignificati
J.L,etal. Otras: SF-12 PRP: Mejoras significativas fue significativa a las

(2014) (102)

PRP (n=9) 28 SD 8
anos. 89%H

Se obtuvieron 55 mL de sangre.

Se inyectaron 3 mL de
bupivacaina al 0.25% con
epinefrina 1:100,000 usando una
técnica para anestesiar. Después,
se infiltraron 6 mL de PRP rico
en leucocitos. Posteriormente, se
realizaron 10 inserciones con
agujas en el area de la
tendinopatia.

Programa estandarizado de 5
fases de EE durante 12 semanas.

Temporalidad:
-pre
-post (12 semanas)

-seg. (26 semanas)

desde pretratamiento en
VISA-p, Lysholmy EVA a
las 12 semanas y en VISA-p
y EVA a las 26 semanas.

PS vs PRP: Mejoras
significativas en PRP vs PS
en VISA-p a las 12 semanas
y en PS vs PRP en Lysholm
a las 26 semanas.

26 semanas. Para
Lysholm no fueron
significativamente
diferentes entre los
grupos a las 12
semanas, pero el DN
habia mejorado
significativamente
mas que el PRP a las
26 semanas
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Células (n=33). N
total: 36 afios. (20-

Biopsia de piel: infiltracion de
piel de 4 mm. de células aisladas
y amplificadas + plasma.
Programa estandarizado

51) excéntrico y estiramiento (6
meses)
Clarke,
AW. et al.
(2010) (105) Biopsia de piel: muestra de piel
PRP (n=27). N de 4 mm. mﬂlFracmn de sangre
_ N autologa centrifugada (8 ml).
total: 36 afios. (20- :
51) Programa estandarizado

excéntricos y estiramiento (6
meses)

Funcionalidad:
VISA-p

Otras: Ecografia
(grosor tenddn,
hipoecogenicidad,
roturas intra-
sustancia y
neovascularidad)

-pre
-post (6 semanas)

-seg. (3 'y 6 meses)

Células: Mejora
significativa desde el inicio
en VISA-p, grosor del
tenddn, hipoecogenicidad y
tamario de rotura a los 6
meses.

PRP: mejora significativa
desde el inicio en VISA-p,
hipoecogenicidad y tamafio
de rotura a los 6 meses.
Células vs PRP: Mejora
significativa en células vs
PRP en VISA-p alos 6
meses.

La inyeccion guiada
por ecografia de
células autélogas
similares a tendones
derivadas de la piel se
puede usar de manera
segura para tratar la
TR a los 6 meses, con
una respuesta al
tratamiento mas
rapida y mejoras
significativamente
mayores en el dolor y
la funcion que con el
plasma solo.

CORT (n=13) 34.3
SD 10.0 anos.

Inyecciones de 1 ml de 40 mg/ml
de metilprednisolona en 0,5 ml
de lidocaina (1%). Segunda
inyeccion 4 semanas después.

8.3 afos.

K -
?\ngg Z?rd 3x15 rep. de sentadillas
(2009) (69) EE (n=13) 31.3 SD |unilaterales excéntricas en una

tabla inclinada a 25° 2/dia x

12 semanas.

HSRT (n=13) 31.7
SD 8.5 afos.

15 rep. maximo de 3 ejercicios
bilaterales: sentadillas, press de
piernas y sentadillas 3/semana x

Funcionalidad:
VISA-p

Dolor: EVA

Otras: Ecografia

(grosor) y
vascularizacién

Temporalidad:

-pre

CORT: Mejora
significativa desde el inicio
en VISA-p, EVA, grosor del
tenddn y doppler a las 12
semanas.

ECC: mejora significativa
en VISA-py EVA alas 12
semanas y 6 meses

HSRT: mejora significativa
en VISA-p, EVA, grosor del
tendon y doppler a las 12
semanas; y en VISA-py
EVA alos 6 meses.

CORT tiene buenos
efectos clinicos a los
3 meses, pero malos
resultados a los 6
meses en TR. HSRT
y EE tienen buenos
efectos clinicos a los
3y 6 meses.
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12 semanas. 15RM semana 1,
12RM semanas 2—-3, 10RM
semanas 4-5, 8RM semanas 6-8
y 6RM semanas 9-12.

-post (12 semanas)

-seg. (6 meses)

HSRT vs EE vs CORT: La
mejora de VISA-p desde el
inicio hasta los 6 meses fue
significativamente mayor en
HSRT y EE que CORT.

La mejora de EVA desde el
inicio hasta los 6 meses fue
significativamente mayor en
HSRT en comparacion con
CORT.

GE (n=17) 25.4 SD
7.5 afos

Hoksrud,

1° tratamiento: Polidocanol 10
mg/ml x 3 max. en 4 meses. 2°
tratamiento (a 4 meses): Max. 3
inyecciones de polidocanol
esclerosante condicionadas a la
disposicion del paciente.

A. etal.
(2006) (101)

GC (n=16) 24.3 SD
4.5 afos

1¢ tratamiento: lidocaina con
adrenalina (xilocaina-adrenalina
[5 mg/ml +5 g/ml]. 2°
tratamiento (a los 4 meses): max.
3 inyecciones de polidocanol
condicionadas a la disposicion
de los pacientes.

Funcionalidad:
VISA-p

Dolor: EVA durante
squat test

Satisfaccion: EVA

Temporalidad:
-pre
-post (4 meses)

-seg. (8 y 12 meses)

GE: Mejora significativa en
VISA-p a los 4 meses

GC: Mejora significativa en
VISA-p alos 8y 12 meses
GE vs GC: Mas
satisfaccion en GE vs GC a
los 4 meses

Las inyecciones
esclerosantes con
polidocanol
produjeron una
mejora significativa
en la funcion de la
rodilla y redujeron el
dolor medido con
VISA-p en pacientes
con TR.

Fredberg,
J.etal.
(2004) (107)

Esteroides (n=12).
Total muestra: 28.4
afos (18-47)

3 infiltraciones (0, 7, 21 dias).
Inyeccion de esteroides (3,5 mL
de 10 mg/ml, lidocaina'y 0,5 ml,

Esteroides: mejora
significativa desde el inicio
en el didmetro del tenddn a

La inyeccion guiada
por ecografia de
esteroides de accién
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kenalog que contiene 20 mg,

triamchinolona en una jeringa de

5ml).

Placebo (n=12).
Total muestra: 28.4
afios (18-47)

3 infiltraciones (0, 7, 21 dias).
Inyeccion placebo: 3,5 ml de
lidocaina al 1% y 0,5 ml de
intralipidico al 20% en una
jeringa de 5 ml.

Dolor: NRS,
algometria

Otras: Ecografia
(grosor tenddn)

Temporalidad:
-pre (7 dias)
-post (21dias)

-seg. (28 dias y 6
meses)

los 7, 21 diasy 6 meses y en
el dolor por presion a los 21
dias.

Esteroides vs Placebo:
Mejora significativa en
esteroides vs placebo en
NRS a los 6 meses

prolongada puede
normalizar las
lesiones patoldgicas
ecogréaficas en la TR.

Vetrano, M.
et al. (2013)
(103)

PRP (n=23) 26.9
SD 9.1 afios. 86.9%
H

Se recogieron 10 ml de sangre
venosa. 2 inyecciones de PRP
autologas (2 ml) durante 2
semanas.

Protocolo estandarizado de
estiramiento y fortalecimiento
muscular (2 semanas)

OC (n=23) 26.8 SD
8.5 afios. 73.9% H

3 sesiones en intervalos de 48 a

72h. 2.400 impulsos con una

densidad de flujo de energia de
0.17 a 0.25 mJ/mm2. Protocolo
estandarizado de estiramiento y

fortalecimiento muscular (2
semanas).

Funcionalidad:
VISA-p

Dolor: EVA

Temporalidad:
-pre

-seg. (2,6y 12
meses)

PRP: mejora significativa
desde el inicio en VISA-py
enEVAalos2,6y12
meses

OC: Mejora significativa
desde el inicio en VISA-py
enEVAalos2,6y12
meses

PRP vs OC: Mejora
significativa en PRP vs OC
en VISA-pyEVAalos6y
12 meses

Las inyecciones
terapéuticas de PRP
conducen a mejores
resultados clinicos a
los 6-12 meses en
comparacion con OC
enfocado en el
tratamiento de TR en
atletas.
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PRP (n=10) 31.1
SD 10,4 afos

1 inyeccion de PRP (6 ml) + EE
estandarizado 15x3 veces/5
semana

Funcionalidad:
VISA-p

Dolor: EVAYy
algometria

Otras: isocinéticos

1 PRP: mejora significativa
desde pretratamiento en
EVA, algbmetro de presion,
IKDC, VISA-palos 3
meses

2 PRP: mejora significativa

Una infiltracién local
de PRP asociada con

Grupo 2 (n=26)
26.6 SD 7.6 afios

Rasurado artroscopico bajo
anestesia local.

Temporalidad:
-pre

-post (6 semanas)

tratamiento.

(Cyber Norm), desde pretratamiento en EE es eficiente para
Kaux J.F. et IKDC y ecografia P , .. |mejorar los sintomas
EVA, algbémetro de presion, .
al. (2015) de TR. La aplicacion
IKDC, VISA-palos 3 q infiltraci
(104) 2 inyecciones de PRP (6 ml) 1 . meses e 10 2infiltraciones
PRP (n=10) 29,5 |semana una entre ellas + EE Temporalidad: 1 PRP vs 2 PRP: mejora de PRP no revelo
SD 5,87 afios | estandarizado 15x3 veces/5 _pre significativa en 1 PRP vs 2 nlngulna diferencia
sémana PRP en algémetro de entre 10S grupos.
-post (6 semanas) presion e IKDC a los 3
-seg. (3 meses) meses y un aumento del
area sagital hipoecoica.
. . Dolor: EVA reposo
_ Inyecciones de polidocanol = o
Grupo 1 (n—2~6) esclerosante (2 ml), max. 3 @l | durar]te actividad Los pacientes tratados
21:0SD76an0s | 005 6 semanas en el medio). |deportiva con rasurado
' ) L G2: Mejora significativa Artroscpico tenian
Willberg, L. Satisfaccion: EVA | jasde el inicio en la EVA en P
. menos dolor y
etal. (2011) reposo y con actividad, y en estaban mas
(108) la satisfaccion después del

satisfechos con el
resultado del
tratamiento.
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-seg. (2,6y 12
meses)

Sangre autologa

Se extrajeron 2 ml de SA.

Funcionalidad:

LR-PRP (n=20) 32
SD 9.8 afios

Se recogieron 52 ml de sangre
venosa. Hematocrito al 15% en
3.5 ml PRP + HSRT 3 veces /
semana durante 6 semanas.

Temporalidad:

grupos en ningtin momento.

(n=11) 2 ml de inyeccion SA + EE 3 VISA-p
42 afios MEses o
SA: Mejora significativa Los grupos SAy
Dolor: SF-MPQy |EVA, VISA-p, SF-MPQ a 1 |salino experimentaron
EVA mes / 3 meses / 1 afio. una mejora
.. significativa en los
e?;ite(ggllrg) Salino: Mejora significativa |sintomas. Sin
' ) . Temporalidad: EVA, VISA-p, SF-MPQ a 1 |embargo, cuando se
(106) Salino (n=11) gerrflx(;reajiﬁrzr::czigl(?eesiﬁcién ore mes / 3 meses / 1 afio. compararon los
39 afios ) y resultados, no hubo
salina + EE 3 meses . i . -
-post (6 semanas) | SA vs salino: no hay diferencia estadistica
diferencias significativas. entre los 2 grupos.
-seg. (3,6,y 12
meses)
LP-PRP (n=20) 33 |Se recogieron 52 ml de sangre | Funcionalidad: En combinacion con
SD 7.3 afios venosa. Hematocrito al 2%en | vISA-p un programa de
3.5 mL PRP + HSRT 3 veces / ) _ rehabilitacion basado
Scott et al. semana durante 6 semanas. No hay diferencia en el ejercicio, una
(2019) (100) Dolor: NRS significativa entre los inyeccion Gnica de

LR-PRP 0

LP-PRP no fue méas
efectivo que la
solucion salina para la
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Salino (n=21)
31 SD 7.9 afnos

3,5 ml de solucion salina +
HSRT 3 veces / semana durante
6 semanas.

-pre
-post (6 semanas)

-seg. (3,6y 12
meses)

mejora
de sintomas de TR.

CD= Color Doppler; CORT= Corticoesteroides; GC= Grupo control; EE= Ejercicio excéntrico; GE= Grupo Experimental; H= Hombre; HSRT= Heavy Slow

Resistance Training (Entrenamiento lento de alta resistencia); IKDC: international knee documentation committee form (formulario del comité internacional de
documentacién de rodilla); LP-PRP = PRP pobre en leucocitos ; LR-PRP= PRP rico en leucocitos; N= nimero; NRS= Numeric Rating Scale (Escala numérica); OC=

Ondas de Choque; PRP= Plasma rico en plaquetas; ; PS= Puncion Seca; SA= Sangre Aut6loga; SF-12= Cuestionario Short Form-12; EVA= Escala Analdgica Visual;

VISA-p= Victorian Institute of Sport Assessment of Patellar.
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Se encontrd una gran heterogeneidad de resultados después de realizar la revision
sistematica. Por un lado, en los ultimos afios han aparecido un gran nimero de estudios
que evaluan las técnicas minimamente invasivas en las que no se infiltra ninguna
sustancia como PS o EP, aunque los estudios publicados a dia de hoy alin son de baja
calidad, excepto el publicado por Dragoo y. cols (102). Por otro lado, otras terapias,
incluida la infiltracion de sustancias como PRP, se asociaron con una mejora significativa
en la funcionalidad y en el dolor en el postratamiento (100, 102-105) y en el seguimiento
(102-105), asi como una disminucion significativa en la hipoecogenicidad y el tamafio de
la lesion a los 6 meses (105) en pacientes con TP, sin diferencias significativas entre
realizar una o dos inyecciones de PRP. En comparacion con un tratamiento con ondas de
choque, la infiltracion de dos inyecciones de PRP consiguieron mayores mejoras en la
funcionalidad tanto en el postratamiento como en el seguimiento. Sin embargo, el dolor

solo mejoro en el seguimiento (103).

Al comparar el PRP con la PS se observan resultados controvertidos, ya que, a corto plazo
(3 meses), el PRP obtuvo mejores resultados sobre el dolor y la funcionalidad en
comparacion con la PS, mientras que, a los 6 meses, la PS fue mas efectiva que el PRP,
consiguiendo mejoras mayores en la funcionalidad (102). Por otra parte, en 2011 se
public6 un estudio en el que se comparaba el PRP con el tratamiento con células similares
a los tenocitos a los 6 meses (105), y demostraron que este ultimo grupo presenta una
mejor funcionalidad, dolor y caracteristicas del tendén como el grosor, hipoecogenicidad
y tamafio de lesion. En otro estudio reciente (100), compararon dos grupos diferentes de
PRP, uno pobre en leucocitos (LP-PRP) y el otro rico en leucocitos (LR-PRP) versus
inyeccion salina. EI 58% de los pacientes experimentaron una mejora de la puntuacion
VISA-p en el postratamiento independientemente de su grupo de tratamiento asignado.

En este estudio, no se encontraron diferencias significativas entre los tres grupos a corto



Universidad de Zaragoza Discusion

plazo, por lo que no se pudo demostrar ningun beneficio significativo del LP-PRP o LR-
PRP sobre la inyeccion de solucion salina. Finalmente, otro estudio mostro la efectividad
de las inyecciones de SA (106), y observaron que tanto los grupos SA como el de solucién
salina experimentaron una mejora significativa en los sintomas, sin diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos.

Con respecto a los tratamientos farmacoldgicos, varios estudios (69, 101, 106-108)
aplicaron diferentes protocolos de infiltracion de medicamentos, incluidos esteroides,
agentes esclerosantes, etc. Un estudio que compar6 esteroides con placebo mostré una
mejora a los 6 meses en el grupo de esteroides para el dolor medido con una escala de
calificacion numerica y una disminucion del grosor del tenddn, manteniendo este efecto
a los 6 meses (107). Sin embargo, en un estudio que comparo las inyecciones de CORT
con EE y entrenamiento de alta carga a baja velocidad, todos los grupos mejoraron la
funcionalidad, el dolor y el grosor e inflamacion del tenddn, con diferencias significativas
a favor del grupo de CORT en comparacion con los otros dos grupos de ejercicio a corto
plazo. Sin embargo, estas mejoras se mantuvieron a los 6 meses para ambos grupos de
gjercicio, pero no para el grupo que recibio corticosteroides (69). El polidocanol fue eficaz
para mejorar la funcionalidad a los 4 meses después del tratamiento en un ECA (101), sin
embargo, no se encontraron resultados en las mediciones de dolor ni a corto ni a largo
plazo (101, 108). Ademas, las mejoras funcionales no se mantuvieron a largo plazo (101).
En un estudio posterior del mismo grupo con 44 meses de seguimiento, mas de un tercio
del grupo tratado con polidocanol termind en una intervencion quirdrgica debido al dolor
que sufrieron. Willberg y col. (108) en su estudio mostré que el grupo que recibid
tratamiento artroscopico encontré mayores mejoras en el dolor y la satisfaccion en
comparacion con el grupo de referencia de polidocanol a las 6 semanas (108), sin

embargo, una vez mas, los resultados se perdieron en el seguimiento (2, 6 y 12 meses).
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4.5.2. Metaanalisis

El Unico tratamiento minimamente invasivo con suficientes ECAs para llevar a cabo un
metaanalisis fue el de PRP. Por esta razon, incluimos todos los articulos con al menos un
grupo que realice el tratamiento con PRP. Finalmente, se incluyeron cinco ECAs en el
metaanalisis (Figura 5). Para el metaanalisis, se establecieron diferentes puntos de corte.
Con respecto a la dosis de tratamiento recibida, tres ECAs (102, 104, 105) aplicaron dosis
iguales o mayores a 4 ml de PRP, y dos ECAs (100, 103) emplearon dosis menores a 4
ml. Estos mismos subgrupos se obtuvieron al comparar la duracion de EE realizada por
los sujetos del grupo PRP. Cuando el tratamiento de la dosis fue superior a 4 ml de PRP,
se continud un programa de mas de 6 semanas de ejercicio, sin embargo, cuando la dosis
fue inferior a 4 ml, el programa de ejercicio duré 6 semanas 0 menos. Con respecto a la
puntuacion media de referencia de VISA-p, se definieron los siguientes subgrupos:
sujetos con menos de 48 puntos (100, 102) y sujetos con mas de 48 puntos (100, 103-

105).

Diferencias entre grupos

No hubo diferencias entre los grupos en la VISA-p después del tratamiento o en el
seguimiento. Sin embargo, en aquellos estudios en los que la dosis fue superior a4 mly
la duracién del programa de ejercicios fue superior a 6 semanas, el PRP fue mejor que
otras terapias a corto plazo. Sorprendentemente, sucedio lo contrario en el seguimiento.
En cuanto a la efectividad del tratamiento en el tratamiento del dolor, el PRP fue superior

a otros tratamientos en el caso de dosis mayores de 4 ml y programas de ejercicio de mas
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de 6 semanas de duracion a corto plazo. En el seguimiento, no hubo diferencias entre los

grupos en ninguna de las situaciones.

Diferencias intragrupo para el grupo PRP

Con respecto al analisis intragrupo de aquellos pacientes tratados con PRP, el tratamiento
fue efectivo tanto despues del tratamiento como durante el seguimiento, de acuerdo con
ambas escalas de medicién: VISA-p y EVA. En el caso del dolor, se encontraron
hallazgos heterogéneos, sin embargo, los resultados de todos los estudios sugieren una

mejoria después del tratamiento.
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4.6. Resultados del segundo ensayo clinico aleatorizado

Se evaluo un total de 72 pacientes y finalmente se reclutaron 50 pacientes. Dos

participantes abandonaron el estudio antes de comenzar la intervencion. Finalmente, 48

participantes [42 hombres y 6 mujeres, edad promedio 32,46 (SD 7,14) afios] fueron

asignados al azar en tres grupos de intervencion. El diagrama de flujo del ensayo se

muestra en la Figura 7.

Figura 7. Diagrama de flujo

Evaluados para seleccion (n=72)

Excluidos (n=9)

-No cumple los criterios de
inclusion (n=17)

-Renuncia a narticinar (n=5)

Aleatorizacion (n=50)

L

v

Asignados a Puncién Seca
(n=16)

-Recibieron la intervencion
asignada (n=16)

Asignados a EP (n=17)
-Recibieron la intervencion
asignada (n=16)
-No recibieron la intervencién
asignada (n=1; no aparecia
patologia del tendén en US)

Asignados a Control (n=17)
-Recibieron intervencion
asignada (n=16)
- No recibieron la intervencion
asignada (n=1; no aparecia
patologia del tend6n en US)

l

l

Pérdidas de seguimiento (n=0)

Interrumpen la intervencién

Pérdidas de seguimiento (n=0)

Interrumpen la intervencién (n=0)

Pérdidas de seguimiento (n=0)

Interrumpen la intervencion (n=0)

l

Analizados (n=16)

l

Analizados (n=16)

l

Analizados (n=16)
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No se encontraron diferencias significativas entre los grupos al inicio del estudio para las

variables sociodemogréficas, clinicas y ecogréaficas (Tablas 5 y 6). No se informé de

ningun efecto adverso al tratamiento.

Tabla 5

Caracteristicas basales de los grupos

Datos

sociodemograficos G-PS (n=16) G-EP (n=16) GC (n=16) Valor-p
Hombre (n; %) 13 (81%) 14 (88%) 15 (94%) 0.565
33.2 (7.97); 31.1(7.33); 32.7 (6.1);
Edad (afios) 0.684
19-45.8 19.3-41.2 20.6-40.2
74.5 (11.62); 80.6 (17.39); 78.6 (9.77);
Peso (kg) 0.427
59.4-101 42.8-115 55.4-94.2
1.76 (0.092); 1.77 (0.107); 1.78 (0.059);
Altura (m) 0.823
1.61-1.91 1.55-1.98 1.6-1.86
84.4 (10.37); 90.3 (15.74); 88.1 (9.61);
IMC (kg/m?) 0.823
68.6-105.8 55.2-124.3 69.3-103.4
Frecuencia 5.2 (1.42); 4.4 (1.15); 5.3 (1.24); 0,390
Deporte/semana 3.7 3.7 3.7 '
Duracion de los 19 (28.4); 16.9 (10.3); 18.4 (16.3); 0.95
sintomas (meses) 3-120 4-36 5-60 '
Tratamientos
0, 0, 0,
orevios (n: %) 12 (75%) 13 (81%) 11 (69%) 0.717
3.8 (1.98); 4.5 (1.85); 4.3 (2.11);
Media EVA 0.573
0-7 2-7 1-8
6.4 (2.51); 7.2 (2.14); 6.5 (2.32);
Maximo EVA 0.646
2-10 3-10 2-10
57.2 (14.14); 48.9 (14.56); 55.5 (10.44);
VISA-p 0.161
29-79 30-75 42-79
0.8 (0.12); 0.7 (0.13); 0.8 (0.09);
SF36 0.210
0.5-0.9 0.4-0.9 0.5-0.9

Media (SD); rangos. Valor p para Chi-Square (Sexo), y ANOVA para un factor.
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*p<0.05

Tabla 6

Parametros basales ultrasonograficos de los grupos.

Parametros _ _ _
ultrasonograficos G-PS (n=16) G-EP (n=16) GC (n=16) Valor-p
0.67 (0.15); 0.59 (0.141); 0.66 (0.172);
Grosor (cm) 0.519
0.46-0.88 0.41-0.83 0.44-0.97
2.6 (3.27); 1.3 (1.92); 1.3 (1.95);
NUmero de neovasos 0.660
0-11 0-5 0-7
Area total neovasos 1.1 (1.24); 0.9 (1.63); 0.7 (0.97);
) 0.210
(cm?) 0-3.8 0-5.1 0-2.8
) 0.29 (0.409); 0.29 (0.369);
Media area/vasos (cm?) 0.31 (0.464); 0.971
0-1.81 0-1.27 0-0.98
53.5 (17.52); 60 (12.52); 60.4 (19.23);
Ecointensidad (0-255) 0.435
27.8-84.7 40-73.5 23.5-94.1
42.8 (13.71); 40 (9.8); 40.3 (12.54);
Ecovariacion 0.744
25.3-74.7 26.2-58.1 25-70.5

Media (SD); rangos. Valor p para Chi-Square (Sexo), y ANOVA para un factor.

*p<0.05

4.6.1. Cegamiento

Al final del estudio se envid a los pacientes por correo electronico una encuesta en la que
se preguntaba: "¢ Saben qué tratamiento recibieron?" Dieciocho pacientes no completaron
el cuestionario después de la ultima sesion y dos pacientes eligieron "no sé", por lo tanto,
se obtuvieron datos de 28 pacientes los cuales fueron usados para calcular el coeficiente

de Cohen’s kappa. El coeficiente de Cohen’s kappa fue 0.141 (IC 95% 0-0.30).
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4.6.2. Resultados de las variables

VISA-p

No hubo diferencias significativas para la puntuacion VISA-p entre los tres grupos. Sin
embargo, se encontrd un efecto significativo en todos los grupos a las 10 y 22 semanas
de seguimiento (p<0,01). Estos resultados se muestran en la Tabla 7. Ademas, el 66,67%
de los pacientes obtuvieron una mejoria clinicamente relevante (més de 15 puntos en
VISA-p) tras recibir su tratamiento, que se incrementd hasta el 73% de los pacientes a
medio plazo. Todos los pacientes iniciaron el ensayo con menos de 80 puntos en la VISA-
p y a las ocho semanas el 39,6% de los pacientes alcanz6 una puntuacion superior a 80
puntos, lo que se considera normal para sujetos sin esta patologia. Este porcentaje

aumento a 54,17% a medio plazo.

Escala Visual Analdgica

EVA media

No hubo diferencias significativas entre los grupos para la media de la EVA. Con respecto
a las diferencias dentro de los grupos, hubo mejoras significativas a las 10 semanas solo
para el G-EP (p =0.02) y GC (p = 0.01). A las 22 semanas de seguimiento, hubo mejoras

significativas para todos los grupos (p<0.05).
EVA maxima

No hubo diferencias significativas para la puntuacion maxima de la EVA entre los grupos.
Con respecto a las diferencias dentro de los grupos, hubo mejoras significativas en todos

los grupos en los seguimientos de las semanas 10 y 22 (p <0.05).
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SF-36

No hubo diferencias significativas entre los grupos para la puntuacién SF-36. Solo hubo
mejoras significativas de la calidad de vida en el G-EP (p = 0,01) a las 10 semanas de

seguimiento, que no se mantuvo a las 22 semanas de seguimiento.

Ultrasonido

Al inicio del estudio, el grosor medio del tendon rotuliano de todos los pacientes fue de
0,65 cm, mejorando con el tiempo hasta 0,61 al final del estudio. Ademas, el 43,75% de
los pacientes presentdé neovascularizacion, disminuyendo al 31,25% al final del
tratamiento. Sin embargo, no hubo cambios estadisticamente significativos en estos
parametros a lo largo del tiempo dentro de los grupos. Ademas, no hubo diferencias
significativas entre los grupos en cuanto a grosor, nimero de vasos, ecointensidad,

ecovariacion, area total de vasos y area / vaso medio (Tabla 8).
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Tabla 7

Comparaciones de cambio en las variables clinicas a lo largo del tiempo para cada grupo de tratamiento.

Val';ab Grupo Pr;?;;iga S':Sﬁ;:; sZ?:etlr?ss 10 semanas vs Pretratamiento 22 semanas vs Pretratamiento
Media Media Media MD Hedges % MD Hedges %
(SD) (95% CI)  (95% ClI) (95% CI) g cambio (9594 CJ) 'g cambio
57 73.9 78.2 16.69 21 37%
G-PS O 1.08 <0.01*  29% 1.00  <0.010*
(14.14)  (63.91083.8) (66.2t090.1) (7.45 to 25.92) (9.51 to 32.49)
48.9 65.7 73.3 16.81 24.44 50%
VISA-p G-EP ' 132  <0.01* 34% 121  <0.010*
(14.56)  (56.61t074.8) (62.1t084.5) (7.58 to 26.05) (12.94 t0 35.93)
55 5 75.9 79.1 18.81 24.13 43%
GC  om 103  <0.01* 37% 141  <0.010*
(10.44)  (661085.8) (69.71t088.5) (9.58 to 28.05) (12.63 to 35.62)
25 0.9 131 291 76%
G-PS 3.8(1.98) 050 012  -34% 140  <0.010%
(11t039) (0.3t015) (-2.851t00.23) (-4.25 t0 -1.57)
Media 2.8 2 -1.75 -2.53 -56%
G-EP 4.5 (1.85) 072  0.02* -39% 161  <0.010*
EVA (18t03.7) (08t03.2) (-3.29t0-0.21) (-3.87 t0 -1.19)
23 1.9 -1.97 2.4 -56%
GC  43(2.11) 064  001* -46% 078  <0.010*
(11t035) (05t03.2) (-3.5610-0.38) (-3.78 t0 -1.02)
4.1 2 -2.34 -4.41 -68%
Max GPS 6.4 (251) 058  0.03* -36% 124  <0.010*
EUA (231058) (11t029) (-4.4710-0.22) (-6.46 to -2.35)
G-EP 7.2(2.14) 45 2.9 -2.66 095 001* -37% -4.22 166  <0.010* -59%
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(32105.8) (L4t04.4) (-4.7810-0.53)

(-6.28 to -2.16)

4 3.2 -2.47 -3.3 -51%
GC 6.5(2.32) 0.62 0.02*  -38% 0.76 <0.011*
(2.4105.6) (1.3t05) (-4.66 to -0.27) (-5.4210-1.18)
0.8 0.77 0.05 0.01 2%
G-PS 0.8(0.12) 0.43 0.18 6% 0.07 0.999
(0.76t0 0.84) (0.66t00.87) (-0.01t00.11) (-0.12t0 0.15)
0.8 0.77 0.07 0.04 6%
SF-36  G-EP 0.7 (0.13) 0.58 0.01* 10% 0.17 0.999
(0.77t00.83) (0.65t00.89) (0.01t00.14) (-0.09t0 0.18)
0.83 0.86 0.02 0.01 7%
GC 0.8(0.09) 0.38 0.999 3% 0.06 0.999
(0.77t00.89) (0.82t00.91) (-0.04 to 0.08) (-0.12t0 0.14)
EVA: escala visual analégica, VISA-p: Victorian Institute of Sport Assessment Questionnaire of Patellar Tendon. SF-36: Health Questionnaire SF-36. SD: desviacién
estandar. 95% Cl: 95% intervalo de confianza. MD: diferencias de medias. Valor p significativo <0.05 con correccién Dunn-Bonferroni. Hedges’ g: tamario del efecto.
% cambio: porcentaje de cambio con respecto a pretratamiento = (pretratamiento-data)/pretratamiento*100, para que los valores positivos indiquen un aumento y los
valores negativos una disminucién en el parametro respectivo.
Tabla 8
Comparaciones de cambio en las variables ultrasonido a lo largo del tiempo para cada grupo de tratamiento
Variable Grupo Prgtrata Post 10 Post 22 10 semanas vs Pretratamiento 22 semanas vs Pretratamiento
miento semanas semanas
Media Media Media MD Hedg % MD Hedg %
(SD) (95% CI) (95% CI) 95% CI) €9 cambio  (g505Cl) €80 cambio
0.68 0.62 0.01 -0.05
Grosor o pg 067 011 0999 1% 059 0330 -7%
(cm) (0.15)  (059t00.77) (0.55t00.7)  (-0.06 to 0.08) (-0.13 t0 0.03)
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Ecointen
sidad

(0-255)

Ecovaria
cioén

N° de
Vasos

0.5 0.6 0.59 0.02 0.01
G-EP o 0.04 0999 3% 003 1000 1%
(0141) (05107  (05t00.69)  (-0.06 to 0.09) (-0.08 to 0.09)
0.66 0.65 0.61 -0.01 -0.04
GC (170 007 0999 -1% 030 0458 7%
(0.172)  (056t00.74) (053t00.7)  (-0.07 to 0.06) (-0.12 t0 0.03)
£35 50.8 54.9 -2.66 1.48
G-PS  ren 059 0658 -5% 010 0999 3%
(1752)  (4471056.9) (46.71063.2)  (-7.98 to 2.66) (-6.2 10 9.17)
60 58.8 52.7 -1.18 -7.28
G-EP 017 0999 -2% 056 0141 -12%
(12.52)  (5221065.4) (45.4t060)  (-7.33t0 4.96) (-16.16 to 1.59)
60.4 56.4 57.4 -4.05 -3.02
GC 1993 042 0194 7% 023 0998 -5%
(1923)  (461t066.6) (48.3t066.4)  (-9.37 to 1.28) (-10.7 to 4.67)
128 427 412 0.11 1.62
G-PS . 1am 001 0999 0% 008 0999  -4%
(13.71) (37810475 (3441047.9) (-5.93105.7) (-10.68 to 7.44)
40 36.2 422 3.8 2.19
G-EP 027 0495 -10% 015 0999 5%
(9.8) (31610408 (3521049.1) (-10.52t02.91) (-8.28 to 12.65)
403 39.8 40.8 -0.47 0.53
GC 007 0999 -1% 004 0999 1%
(12.54) (3321046.4)  (341047.6)  (-6.28t05.35) (-8.53 t0 9.59)
2.6 3.7 2.2 113 -0.38
G-PS 025 0364 44% 011 0999 -15%
(3.27) (110 6.4) (0.4 10 3.9) (-0.65 t0 2.9) (-2.15t0 1.4)
1.3 1.3 15 0 0.25
G-EP 0.06 00999 0% 008 0999  20%
(1.91)  (04t029)  (07t037)  (-2.05to02.05) (-1.8 10 2.3)
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1.3 0.38 1.1 -0.88 -0.13
GC 055 0.676 -70% 0.05 0999 -10%
(1.95)  (-0.05t00.8)  (-0.2t02.4) (-2.65 t0 0.9) (-1.9 to 1.65)
1.1 1.4 0.9 0.31 -0.14
G-PS 0.11 0.999 29% 011 0.999 -13%
) (1.24) (0.2 t0 2.6) (0.1t0 1.7) (-0.55 to 1.18) (-1.06 to 0.77)
Area
total 0.9 0.38 0.88 -0.56 -0.06
G-EP 0.38 0.499 -59% 0.03 0999 -6%
”e(ovazs)os (1.63) (-0.09t00.86) (-0.24t02.01) (-1.56to0 0.43) (-1.11 t0 0.99)
cm
0.7 0.22 0.54 -0.49 -0.17
GC 0.71 0489 -69% 0.13 0999 -24%
(0.97) (-0.07t00.52) (-0.03t0o1.11) (-1.35t00.37) (-1.08 to 0.74)
0.31 0.22 0.21 -0.09 -0.1
G-PS 0.25 0911 -30% 023 0.999 -33%
(0.464)  (0.07t00.36) (0.06t00.35)  (-0.31t00.13) (-0.39 t0 0.18)
Media 0.29 0.11 0.22 -0.18 -0.07
4rea/vaso G-EP 046 0.230 -63% 0.12 0999 -24%
s (cm?) (0.409) (-0.06t00.28) (-0.03t00.47)  (-0.43t0 0.07) (-0.4 to 0.26)
0.29 0.11 0.18 -0.18 -0.49
GC 053 0.147 -62% 022 0.999 -38%
(0.369) (-0.04t00.26)  (0t0 0.36) (-0.4 to 0.04) (-1.35 t0 0.37)

SD: desviacion estandar. 95% CIl: 95% intervalo de confianza. MD: diferencia de medias. Valor p significativo <0.05 con correccion Dunn-Bonferroni. Hedges’ g:
tamafio del efecto. % cambio: porcentaje de cambio con respecto a pretratamiento = (pretratamiento-data)/pretratamiento*100, para que los valores positivos indiquen
un aumento y los valores negativos una disminucion en el parametro respectivo
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4.7. Discusion

Tras la realizacion de los distintos trabajos efectuados a lo largo de esta tesis doctoral, los
resultados de este estudio muestran que el EE produce ligeros cambios en la elasticidad
del tendon rotuliano, viéndose reflejado en la mejora del grado de lesion, lo que nos indica
que tras el entrenamiento junto con un programa de EE, los tendones, en su parte mas
distal, aumentan su stiffness comparado con el grupo que solamente realizaba

entrenamiento habitual.

Kongsgaard y cols. (69) y Hansen y cols. (109) fueron de los primeros autores que
analizaron las propiedades del tenddn en pacientes con TR y ambos encontraron que no
existen diferencias entre sujetos sanos y sujetos con patologia. Ademas, en sus articulos
publicaron que después de realizar un trabajo de EE del cuadriceps o tras infiltracion de
CORT, no aparecian diferencias significativas en el stiffness del tendén. Ese mismo grupo
de investigacion, en otro estudio realizado posteriormente en sujetos mas jovenes,
observaron que tras un programa de entrenamiento lento con altas cargas aparecié una
reduccidn significativa en el stiffness con respecto al inicio del estudio y también frente
al GC (110). Si analizamos mas profundamente podemos ver que la edad media de nuestra
muestra es de 27 afios, por lo que nos encontramos con sujetos mas jovenes que los de
estudios anteriores. Esto puede ser un factor determinante a la hora de buscar cambios en
el tendon ya que los tiempos y procesos de recuperacion pueden verse condicionados por
la edad de los sujetos. Ademas, en estos estudios los sujetos analizados sufrian lesiones
en el tendon y segun Langberg y cols. (75) en un estudio que realizaron en tendén de
Aquiles, el efecto del ejercicio sobre la sintesis de colageno es diferente en los tendones
sanos y patoldgicos, ya que parece que la adaptacién del tendon puede ser diferente entre

ellos. En el presente estudio, al contrario de lo encontrado en esos estudios, se puede ver
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que han aparecido mejoras en la rigidez del tenddn rotuliano en un 66,67% de los sujetos
del grupo que realizan un protocolo de EE del cuadriceps. Estos mismos resultados se han
encontrado en varios estudios realizados en deportistas que realizaron un protocolo de EE
a una pierna, en plano inclinado y con altas cargas (72, 111). Por otra parte, podemos
afirmar, que nuestro estudio afiade todavia mas informacién a los estudios existentes, ya
que hemos podido realizar un seguimiento a largo plazo (durante toda una temporada de
competicion) y los resultados obtenidos en los 3 primeros meses de ejercicio se mantienen

e incluso mejoran al final de la temporada pasados 9 meses de entrenamiento.

En lo que respecta a la localizacion de la mejoria de rigidez en los tendones se observa
que el cambio real se produce en la parte mas distal del tend6n patelar, en la zona de
insercion tibial. Este hecho nos resulta curioso y con un enorme potencial para futuros
estudios, ya que normalmente los cambios degenerativos y el dolor en pacientes con TR
se encuentran en la insercion proximal o superior del tendon muy préximo al polo inferior

de la rétula.

Tras llevar a cabo nuestro ECA doble ciego con pacientes diagnosticados de TR hemos
podido observar que el tratamiento con PS y EP combinado con un protocolo EE no ha
demostrado ser mas efectivo que un programa de ejercicios para mejorar la funcionalidad
y dolor a corto y medio plazo y que ninguno de los tratamientos lograron cambios
estructurales en el tendon. Sin embargo, el EP fue el Unico tratamiento que mejoro la

calidad de vida a corto plazo, aunque esta mejora no se mantuvo a largo plazo.

En los ultimos afios, se han publicado estudios en los que se investigaron diferentes
técnicas invasivas, como PS (85, 102, 112, 113) y EP (77, 89, 114-117) demostrando ser
efectivas para el tratamiento de algunas tendinopatias, aunque hasta ahora no se ha
llevado a cabo un estudio comparativo para analizar si alguna de ellas puede ser mas

efectiva que la otra. En el caso de EP, solo hay dos ECAs que han evaluado EP versus
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otro grupo de intervencion. Un estudio evalud la efectividad para la entesopatia del
aductor largo comparando EP con un GC que realizaba solamente el programa de
ejercicio (118), mientras que el otro analizo el efecto de EP en la fasciosis plantar en
comparacion con una infiltracién de CORT (116). Estos estudios tuvieron una muestra y
medidas de resultado similares a las nuestras, encontrando que la EP fue efectiva para
mejorar el dolor y la funcion, pero sin diferencias entre los grupos. Si analizamos en TR
solamente se han publicado estudios observacionales con el tratamiento de EP, y al igual
que nosotros obtuvieron una mejora en la VISA-p (77, 89). Ademas, en nuestro ensayo
clinico la calidad de vida mostré una mejora significativa a las 10 semanas solo para el
G-EP, lo que apunta a una mejor efectividad para la intervencion de la EP, aunque solo a
corto plazo, de manera similar al estudio realizado por Moreno y cols. (118) que mostro
una tendencia a favor de G-EP al final del tratamiento, 8 y 16 semanas después. Por otra
parte, sélo dos estudios han comparado la PS con otras técnicas como PRP (102) y SA
(106), ambas combinadas con protocolos de ejercicio en todos los grupos. Sin embargo,
ninguno de ellos se ha llevado a cabo comparando con un GC para analizar si las técnicas
invasivas pueden tener un efecto adicional en un protocolo de ejercicio aislado. Uno de
ellos (102), sugirio que a las 26 semanas de seguimiento la PS mejoré la funcionalidad y
el dolor, con mejores resultados que el PRP. Esto sugiere que no hay necesidad de usar
PRP si las técnicas minimamente invasivas pueden lograr mejores resultados a corto

plazo.

En nuestro estudio, también analizamos los cambios estructurales ya que, aunque
diferentes estudios han demostrado la efectividad clinica, ninguno de ellos midio si hubo
cambios estructurales asociados en los tendones tratados. En nuestro estudio encontramos
que, a pesar de las mejoras clinicas en todos los grupos, no hubo cambios estructurales al

menos a los 22 meses de seguimiento. Esto parece estar de acuerdo con la evidencia actual
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que respalda que puede haber cambios clinicos a pesar de no tener mejoras estructurales
(52, 119-125). Ademas, también medimos la neovascularizacion, ya que algunos estudios
han sugerido estar relacionados con el dolor (34, 126, 127). Sin embargo, se necesitan
mas estudios para aclarar la verdadera causa del dolor y la existencia o0 no de una relacion

entre el dolor y la estructura del tendon.

Uno de los mayores sesgos que generalmente podemos encontrar en los ECA con técnicas
con puncién es el cegamiento real de los pacientes. Una revision sistematica informo que
el cegamiento del paciente no tuvo éxito en el 33% de los ensayos analizados (128).
Ademaés, la evidencia muestra que el cegamiento inadecuado conduce a resultados
exagerados en los ECAs (129, 130) y los comportamientos del terapeuta, las expectativas
sobre los protocolos de tratamiento, los aspectos visuales del simulacro y las evaluaciones
clinicas podrian ser caracteristicas importantes de los simulacros efectivos (131). Todavia
no hay acuerdo sobre el mejor método de cegamiento para este tipo de intervencion, pero
en nuestro estudio, encontramos que muchos de los sujetos realmente no sabian qué
intervencion estaban recibiendo realmente. La poca consistencia entre la asignacion real

del grupo y la suposicion del sujeto demuestra que el cegamiento del sujeto fue exitoso.
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5. FORTALEZAS Y LIMITACIONES

82



Universidad de Zaragoza Discusion

Limitaciones del estudio

En el primer estudio se analiz6 a un grupo en el que su mayoria eran hombres, lo que
puede implicar que los resultados no sean generalizables para el sexo femenino. Otra
limitacion esta relacionada con los cambios estructurales, ya que algunos estudios indican
que los cambios estructurales pueden tardar méas tiempo en aparecer, por lo que futuros
estudios deberian considerar evaluaciones estructurales con un seguimiento mas largo
para analizar si hay cambios estructurales y si estos cambios estan correlacionados con

las mejoras clinicas.

Fortalezas del estudio

Nuestro estudio, por el contrario, es el primer ECA que evalla dos técnicas invasivas
utilizadas en fisioterapia para TP frente a un GC, basado en el tratamiento gold standard.
Ademas, también analizamos la estructura del tendén e introdujimos un analisis
innovador tanto del nimero como en el andlisis del &rea de los neovasos, todo ello medido

por medio de ecografia.
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6. CONCLUSIONES
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1. Un entrenamiento excéntrico pautado es efectivo en la mejora del stiffness en

la parte distal en tendones sanos.

2. Segun la revision sistematica realizada, los estudios publicados anteriormente
que han analizado técnicas minimamente invasivas como plasma rico en plaquetas,
puncion seca o infiltracion de células, cuando se combinaron con ejercicio fisico,
resultaron ser efectivos en pacientes con tendinopatia rotuliana en el postratamiento

y el seguimiento realizado.

3. Tras el metaanalisis elaborado, el plasma rico en plaquetas con dosis mayores
de 4 ml y combinado con un programa de ejercicio que durd6 mas de 6 semanas
obtuvo mejores resultados en funcionalidad y dolor en comparacion con otros
tratamientos a corto plazo. Sin embargo, a largo plazo, la puncién seca y la
infiltracion de células similares a los tenocitos derivados de la piel son mas efectivas

que el plasma rico en plaquetas.

4. La infiltracion de polidocanol y corticoesteroides es efectiva después del
tratamiento, aunque estas mejoras no se mantuvieron con el tiempo y podrian tener

efectos secundarios.

5. Los tratamientos con puncién seca, electrolisis percutanea intratisular junto
con un programa de ejercicio excéntrico realizados en el estudio experimental
presentado, no han demostrado ser mas efectivos para mejorar la funcionalidad y

reducir el dolor en la tendinopatia rotuliana que un programa de ejercicio excéntrico.

6. La electrdlisis percutanea junto con un programa de ejercicio excentrico fue la
Unica técnica efectiva para mejorar la calidad de vida de los pacientes con

tendinopatia rotuliana a corto plazo.
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7. Las mejoras clinicas observadas en pacientes con tendinopatia rotuliana tras
recibir un tratamiento minimamente invasivo asociado a un programa de ejercicio

excéntrico no se relacionaron con cambios estructurales en el tendén.

8. Debido a que todos los tratamientos estudiados mejoran el dolor y la
funcionalidad de manera significativa se puede optar por estos tratamientos
minimamente invasivos que no introducen sustancias en el cuerpo humano y son

MEeNos Costosos.
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1. A prescribed eccentric training is effective to improve the stiffness of the distal

part of the healthy tendon.

2. According to the systematic review carried out, previously published studies
that have analyzed minimally invasive techniques such as platelet-rich plasma, dry
needling or cell infiltration, when combined with physical exercise, were found to
be effective in patients with patellar tendinopathy in post-treatment and the follow-
up.

3. After the meta-analysis carried out, platelet-rich plasma with doses greater than
4 ml and combined with an exercise program that lasted more than 6 weeks obtained
better results in function and pain compared to other short-term treatments.
However, in the long term, dry needling and skin-derived tenocyte-like cell

infiltration were more effective than platelet-rich plasma.

4. The infiltration of polidocanol and corticosteroids was effective after
treatment, although these improvements were not maintained over time and could

have side effects.

5. Treatments with dry needling, percutaneous needle electrolysis combined with
an eccentric exercise program have not been shown to be more effective in
improving functionality and reducing pain in patellar tendinopathy than only an

eccentric exercise program.

6. Percutaneous needle electrolysis combined with an eccentric exercise program
was the only effective technique to improve the quality of life of patients with

patellar tendinopathy in the short term.
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7. The clinical improvements observed in patients with patellar tendinopathy after
receiving a minimally invasive treatment associated with an eccentric exercise

program were not related to structural changes in the tendon.

8. Since all the analysed treatments have shown to significantly improve pain and
functionality, any of these minimally invasive treatments can be considered a

treatment option due to that they do not inject any substances and have a low cost.
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RESUMEN

Orhjetivo: canocer el efecta de un programa de trabajo muscular excéntrico sobre la morfalogia del tendan ro-
tuliana sana, en departistas profesionales de halancesto, v conocer si la elastografia permite detectar madifica-
cignes en el tendan tras la realizacian del trabajo muscular excéntrico. Materal y método: realizamas un ensaya
contralada aleatorizada doble ciega en el que incluimas a 12 jugadores de baloncesto sanos (edad media 27,03
afios) divididos en dos grupos: grupa intervencian y grupa cantral. Todos ellos recibieron una evaluacion previa, otra
2103 4 meses y una posteriar a 1a intervenczion. El grupo intervencian realizd ademéas del entrenamienta del grupo
contral un pragrama de ejercicio excéntrica durante B meses. e establecid un score de acuerda can el colar
observada en eltenddn proximal y distal, siendo 1 cuanda el tejido a5 azuly mas suave y 5 cuando el tejida es mas
rigido (rojo). Aesultados: alcomienzo del estudio, 105 grupos eran hamogéneos. Existe un aumenta signifi- cativa en
el grupo de intervencian de la puntuacian entre la evaluacian inicial v 1a final en la zona distal del ten- dan izquierda
(p = 0,010) mientras que en el grupo cantrol no aparecen cambios. En el resto de las medidas, aungue na se
encantraran cambios estadisticamente significativos, se debe tener en cuenta que, en todas ellas, en &l grupo de
intervenzidn hay un mayor porcentaje de jugadores que aumentan la puntuacidn respecta al grupo cantral,
Conciugionas: afiadir un pragrama de ejercicio excéntrica al entrenamienta habitual pravaca una madifi- cacidn de
la elasticidad del tenddn ratuliana en jugadares de haloncesto sanos.

Palabras clave: ultrasonagrafia, tendinopatia, ligamenta rotuliana, ejercicia.

ABSTRACT

Ohjectives: Ta asses the affact of an eccantric muscular pragram on the morphology of the haalthy pataelar len-
dor in professional basketball players, and to ascertain if the alastagraphy allows To dalect changes in the tendon
aftar performing the ecceninic muscular program. Material and methad: This study was a randomized doubla-blind
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y funcidn del tenddn rotuliano fras un trabajo de potencia-
cibn muscular excéntrico: ensayo clinico aleatorizado

Lopez-Royo HP
Sarasa FJ
Roca W

confrolled trial executed with 12 healthy male baskethall players (mean of 27.08 years) divided n two groups: in-
tervention group and control group, who received a pre-test a 4-months evaluation fest and a post-test evaluation
The infervention group performed, in addition to the training of the control group, a training program with eccen- ric
exercise thatl lasted 6 monihs. A score was established according fo the colour ohserved in proximal and dis- tal
fendon localization, using Tsukuba Efasticily Score, being 1 for bive and soft tissue and & for hard fissue. Results:
At the beginning, the groups were homogeneous. There are significant differences between the initial and the finai
airalualion inthe distal laft side measure (p=.010) In which the control group do nat change. Howerer the Infervention
graup increase the punciuation [n the rest of the measures, although no statiztically significant diffe- rences were
found, it shawld be noted that in all of them there s a higher percentage of players that increase the value of the
tendon measurement with eccentric exercize with respect fo control group. Conclusions: adding a program of
eccentric exercise o regular training results in a change In the fendon stiffnesz in the patellar tendon  in heatlfy

baskethall players.

Keywords: wirasonography, tendinapathy, patellar igament, exercize,

INTRODUCCION

Eltenddn patelar es el encargado de almacenar las
fuerzas generadas por elvientre muscular del cuadriceps
femoral para poder realizar el movimiento de extension
delarodilla. Ademas de almacenar esa energia, la libera
como un resorte para mejorar la potenciay la eficiencia
en actividades de la vida colidiana como son los saltos.
Los tendones responden a la tensién progresiva v con-
trolada de una cargat™

La prevalencia de la tendinopatia rotuliana en la po-
blacidn general ez del 14 %, aungue aumenta en los de-
portes que imponen fuertes demandas en el tenddn ro-
tuliano, aumentando hasta 32 % v 45 % en los atletas de
baloncesto ywoleibol, respectivamente™® Porlo tanto, en
el dmbito del baloncesto, es uno de los procesos patolé-
gicos més frecuentes, debido a las demandas defuerza
y welocidad en la extension de la piema®

La tendinopatia rotuliana se define como una lesion
que presenta doloren la parte anterior de la rodilla, siendo
mas intenso al agacharse, ponerse de cuclillas, bajar es-
caleras o fras una practica deportiva, v que puede con-
llevar en fases avanzadas, una limitacién funcional que
condiciona un empeoramiento del rendimiento depor-
tivo T provocado normalmente por enfermedades me-
canicas, degenerativas y por Uso excesivo, y que Se
asocia con degeneraciony desorganizacion de la estruc-
tura colagena, cambios en el contenido de proteoglica-
nos y agua, celularidad aumentada, infitracion grasa vy
neovasculanzacion™. Dentro de las pautas de prevencion

y de tratamiento deltenddn lesionado, eltrabajo de fuerza
excéntrico se ha postulado como un tratamiento conzer-
vador muy efectivo®2 debido a la cantidad de estudios
que respaldan una mejora enla sintomatologia de los pa-
cientes que sufren dolor y pérdida de la funcionalidad®*
W wa que durante el gjercicio excéntrico, la carga v
deszcarga ciclica que recibe el tenddn proporciona un es-
timulo mecanico que lo remodela y produce una modula-
cion de la rigidez del tendén® Pero los ejercicios
excéntricos no solamente se utilizan en sujetos patoldgi-
08, 3iN0 que se incluyen en diversos programas de pre-
vencion de lesiones asociadas altenddn. Por ello parece
razonable realizar una propuesta del trabajo muscular ex-
céntrico como tratamiento y prevencion de las lesiones
tendinosas y en concreto de la tendinopatia rotuliana.

Ala hora de establecer el diagnodstico disponemos de
un amplio arzenal de pruebas diagndsticas, ademés de
la exploracidn fisica que ez fundamental. Sin embargo,
tenemos serias carencias enla practicacotidianacuando
pretendemos establecer protocolos de prevencidn vy
cuando, una vez instaurados dichos protocolos, quere-
mos evaluar sus resultados. Ello se debe a que practi-
camente no disponemos de pruebas objetives que nos
permitan evaluarlas caracteristicas deltenddn, y las mo-
dificaciones que en él se producen con el entrenamiento
cuando se trata de un tendon sano desde un punto de
vizta de su comportamiento mecénico,

La elastografia se presenta como una técnica de
diagnéstico por imagen que permite mostrar fcomocom-
plemento a la ecografia) las propiedades fisicas delos te-
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jidos, especiamente en tejidos blandos, valorando los
cambios en su elasticidad tras verse afectados ya sea
por diferentes lesiones o por ejercicios o entrenamientos
Permite realizar una valoracion cualitativay cuantitativa de
las propiedades mecanicas de |os tejidos apreciando de
esta forma la rigidez tisular por medio de una escala de
colores!™. Por lo tanto, permite la evaluacion biomeca-
nica de las lesiones con la capacidad adicional de eva
luar |a elasticidad del tendon, permite estratficar el nivel
de lesién del tendén para informar sobre los protocolos
de tratamiento y controlar la respuesta de curacidn a las
técnicas v terapias que afectan el rendimierto del de-
partista de élite v permite diagnosticar el nivel de dafio ti-
sular™ . Ademas, en estos estudios realizados los Uk
timos afios, se ha visto como la elastografia puede ser
una herramienta sensible para detectar la tendinopatia
de manera temprana y utilizada junto con la ecografia,
Imprime una mayor precision diagnostica en las patolo-
gias tendinosas.

Desde las primeras experiencias, se ha descrito ya
un patron de comportamiento (score de elasticidad) que
permite Incluiralas lesiones envarios tipos diferentes, lo
gue en el futuro facilitara sutipificacion v su probable pro-
néstical®

Asl pues, contodos estos mativos, viendo que nos
encontramos ante una patologia muy comun sobretodo
entre los deportistas de élite que se dedican a los de-
portes de salto, coma en este caso el baloncesto, es ne-
cesario investigar los efectos del ejercicio excéntrico
sobre las propiedades mecéanicas del tendon,

Objetivos

El objetivo principal de nuestro trabajo es conocer el
efecto de un programa de trabajo muscular excentrico
sobre lamorfologia del tenddn rotuliano sano, en depor-
tistas profesionales de baloncesto, v conocer si la elas-
tografia permite detectar modficaciones en el tendon tras
la realizacion del trabajo muscular excéntrico.

Hipotesis

El entrenamiento mediante un trabajo muscular es-

pecifico con ejercicios de modalidad excentrica provoca
una mejaria de las cualidades elasticas del tenddn,

MATERIAL Y METODO

Se realizd un ensayo clinico aleatorzado experi-
mental, enel gue se dividid a la muestra en dos gru- pos:
el de control [GC) v el de intervencion (Gl).

La muestra correspondit a jugadores sanos de ba
loncesto profesional todos ellos del mismo club depor-
thvo, v que no presentaran patologias agudas en rodilla
Todos los jugadores desarrollaron un sistema de entre-
namiento guiado por el equipotécnico del club durante la
temporada completa de competicidn

En este trabajo se incluyd entrenamiento fisico (rea-
lizado en este caso por un licenciado en Actividades Fi-
sicas vy Deportivas) v sesiones grupales de entrena-
miento especifico de baloncesto, por ejemplo, de téc-
nica o tacticas de juego. Ademas, semanalmente como
minimo, se dsputd un partido de competicién contra
atros clubs de la Liga Endesa (Liga Espaficla de Balon-
cesta).

De este colectivo fueron elegidos aleatoriamente in-
dividuos para formar un GG, los cuales realizaron el en-
trenamierto que tenlan pautado por el equipo. Por otro
lado, al resto de indwiduos seles incluyd enel Gl Edle
Ultimo grupo fue el que realizo ademas del mismo entre-
namienta que realizaba el GC, un programa de entrena
miento con gercicios excentricos de la musculatura
anterior del miembro inferior que durd 7 meszes.

La aleatorizacidn se generd a través de un pro-
grama informatico fwe randomizer org), siendo una
persona ajena al estudio la responsable de generar la
lista y custodiar los sobres que contenfan la informa-
cidn de la aleatorizacién. Bl evaluador estuvo en todo
momento cegado sin saber a qué grupo de trabajo per-
tenecia cada sujeto.

Se realizo a ambos grupos un control sonoelasto-
grafico d inicio [1], otro a los 4 meses [2] y otro a los /
meses [3]. El GC fue evaluado paralelamente &l grupo
de intervencion,

Al comienzo se realizd una anamnesis en la gue se
recogleron datos basales y vanables como peso, tallay
porcentaje de grasa corporal de los sujetos.
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Protocolo de entrenamiento excéntrico

Se ulilizo el protecale disefiade por Purdam™en el
que se realizan 3 seres de 15 repeticiones 2 veces &l
dialos 7 dias de la semana de un gjercicio de sentadilla
aunapierna. Los glercicios se realizaron sobre un plano
inclinade de25° llegando alos Q0P de flexionderodilla (2l
menos pasar de los B0°) manteniendo la espalda recta.

El entrenamiento de caracter excentrico llevado a
cabo en el grupe de estudio se desarrollé durante los 7
meses que durd la intervencion.

Protocolo de evaluacion elastografica

Las pruebas ecogralicas se realizaron con un eco-
grafoHitachi system ELB-8500 con sonda lineal y conun
anchode bandade € al13 MHz Todas las ecografias fue-
ronrealizadas en el centro Or. Roca Diagnostico Medico
por un experto en este tipo de evaluaciones, siendo rea
lizadas por el mismo evaluador, para evitar los posibles
errores interobservador.

Se posiciond al suete acostado sobre la camilla, en
posicion de decObito supine, v debajo del hueco popli-
teo se colocd una cufia de 45° para fiexionar la rodila,
con el chjetive de visualizar correctamente el tendonro-

tuliano. Se realizd una valoracion del tendén en la parte
mas distal v ofra en la parte mas proximal

Se realizd el estudio medante elastografia, la cual
permite codificar por medio de una gama de colores 105
distintos tejidos, basandose en su propiedad elastica. A
su vez, se analizaron las alteraciones detectadas en
modo By sobre el estudic elastografco se establecio un
grado respecto al color observado en lecalizacion tend-
nosa proximal y distal {figura 1) y se le dio una puntua-
clon a cada una de las imagenes basandonos en el
Tsukuba Elasticty Score (Tgura 2)09.

Dentro de la elastografia podemos difererciar distin-
tos tipos. Uno de ellos es la elastografia por compresion
también descrita como elastografia de deformacion es-
tatica, la cual se basa en el principlo de que la compre-
sion manual realizada por medio de un fransductor de

Grado Color predominante
I Azul-verde
I Verde-amarillo

I Fojo

FIGURA 1 Grado de lesidn con respecto
alos colores observados.

Tsukuba Elasticity benign
Score 1

Tsukuba Elasticity
Score 2

Tsukuba Elasticity
Score 3

probably
benign

Tsukuba Elasticity .

Tsukuba Elasticity
Score 5

BGR-Sign

malignant

e
—

benign/cyst

FIGURA 2. Tsukuba Elasticity Score.
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forma repetida en el tenddn o masculo producetensian.
El desplazamiento que se produce se calcula en tiempo
real y se convierte luego en un mapa de disiribucion de
defarmacion codificado por colores (elastograma), que
son mapas cuanttativos de la elasticidad del tejido,
donde los colores azul, rojo y amarillofverde indican la
rigidez tisular dura, blanda e intermedia raspectivamente
¥ que a menudo se superponen sobre la imagen caon-
vencional en modo B 0 se visualizan junto a |03 | a
mayoria de los sistamas de elastografia de compresian
presentan un feadback por mediao de un indicadar visual
en la pantalla que proporciona la cantidad de compre-
sion que se dehe efectuar al realizar la prueba de ima-
gen. En algunos equipos también aparece una medicidn
semicuantitativa de la relacion de deformacion®,

Estudio estadistico

Las caracleristicas de los jugadores (peso, talla y por-
centaje de grasa corporal] se describieron mediante el
valor medio y su deswviacion tipica en amhos grupos de tra-
tamiento, analizando |a existencia de diferencias entre ellos
usando el contraste no paramétrica U de MannWhitney.

Para el analisis descriptivo de los datos se calculdel
porcentaje de los diferentes valores de las medidas de
los tendanes para el Gl y para el GC en los tres instan-
tes. De igual forma, se estimd si la diferencia halladaen
ambos grupos era significativa o no, mediante un test
exacto de Fisher Las tablas presentan los p-valores de
dicho cantraste que, sienda menor de 0,10, concluire-
mos que |a diferencia en la puntuacian es diferente.

Para la puntuacion total, se utiliza como medida de
descripcion en ambos grupos, la media y su desviacian
tipica De igual forma, la comparacian entre grupas de
tratamienta se llevd a cabo mediante el cantraste no pa-

ramétrico Ude Mann Whitney, considerando diferencias
significativas, aquellos valores que oblienen un p-valar
menar de 0,01

Can el objeto de ver si existieron diferencias al final
de la temporada con respecto los parametros iniciales, se
calculd la diferencia de la medician en ambosinstantes,
yse presenta unatablaindicando si ha aumentado o dis-
minuido el valor final con respecto al inicial. De nuewo, |a
diferencia entre grupos se calculd medianta el contraste
no paramétrico J de Mann Whitney.

Paraterminar el analisis, se utilizd el test ANOVA para
medidas repetidas que nas permite obaervar si los valo-
res se han madificado en alguna de los 3 instantes de
tiempo v, 51 esas modificaciones san diferentes en los
dos grupos de tratamienta.

RESULTADQS

La muestra estuvo compuesta por 12 jugadores pro-
fesionales todos ellos varones de un equipo de balon-
cesto. Se eliminaron de la muestra dos sujetos {uno por
abandono del equipo v otro por lesion) que no pudieron
cumplimentar el protocolo de trabajo excéntrico,

Alrealizar la valoracion previa en modo B se encon-
traron alteraciones en cuatro sujetos {dos del GC y dos
del GI). Estas alteraciones carrespondian a depdsitos
célcicos en el tendadn rotuliana en tres casos, y forma-
ciones nadulares hilaterales en ofro casa.

Datos demogrificas y basales
En las tablas 1y 2 5e muestran los datos recogidos

en la anamnesizs de oz sujelos de edad, altura, peso y
porcentaje de grasa en ambos grupos.

Caontroles Intervencian p-valar
Edad 2rh+£264 26,66 + 3,72 0,519
Altura 1945+ 13,06 201,5+6,90 0,199

Datos basales: media y desviacian tipica.
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Los jugadores del GC presentaban una edad meda
ligeramente superior al del grupo de trabajo excéntrico
(25 versus 2666 afios). En lo que respecta a la al-
tura, log individuos mas altos pertenecian al Gl 5in em-
bargo, en ninguno de los casos la diferencia fue sig-
nificativa

51 analizamos las diferencias enlos grupos tanto de
pesoy del porcentaje de grasa, en los tres momen- t0s
en los gue se realizaron las evaluaciones no exis- ten
diferencias significativas, aunque los indwiduos mas
pesados, pertenecian al grupo de trabajo excen- trico
ftabla 2).

En cuanto a la diferencia entre el incio y el final de
temporada se observd que los jugadores del Gl se
mantuvieron mas constantes en su pesoy en suU por-

Controles

Septiembre

Peso 97 2f £ 1259

% de grasa 1492 + 436
Febrero

Peso 96,22+ 11,18

% de grasa 1492 +4 36
Mayo

Peso 91,87 (313)

% de grasa 1262 (1,92)

Datos bazales: mediay desviacion tipica.

Final - inicial Controles
Peso h4+ 11,05
% de grasa 23+H44

Datos basales: media y desviacion tipica.

centaje de grasa. Concretamente, los jugadares del GO
disminuyeron su peso en algo més de S kg, mien- tras
que en el Gl aumentaron el peso 0,75 kg, aunque la
diferencia del cambio en pesoy del % de grasa no fue
significativar 0,669y 0,832, respectivamente (ta- bla 3).

Mediciones del tendén

Enlatablad se muestranlos porcentajes de sujetos
encada uno de los grados de lesion del tendon rotuliano
obtenidos enlas tres mediciones (septiembre, febreroy
mayo) recogidas en la elastografia. Se muestra la media
y SU desviacion tipica.

Intervencion p-valor
104,00+ 1202 0,088
1481+ 443 0,744
102631115 0,088
1481+ 443 0,669
104,8 (12,10) 0,088
14,23 (320) 0,662
Intervencion p-valor
0,/5+1714 0,669
0,56 4,83 0,832
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A 4. Datos medios basales en todas |as evaluaciones de los dos grupos.

Controles Intervencion p-valor

Febrero Lado derecho
Praoximal 0333
2z 0 3333
3 100 6667
Distal 0452
2 75 5000
3 25 5000

Lado izquierdo

Praximal
2 0 1667 0,600
3 100 8333
Distal
2 100 83,33 0,800
3 0 16,67
Puntuacion total 10,25 = 0,50 10+ 163 0,999

107



Universidad de Zaragoza

Controles Intervencion p-valor
Mayo Lado derecho
Praximal 0600
2 0 16,67
3 100 83,33
Distal 0548
2 50 66,67
3 50 33,33
Lado izquierdo
Praximal ST
2 20 16,67
3 75 83,33
Distal 0667
z [is! BE,67
3 25 33,33
Puntuaci6n total 10,50+ 1,29 10,33+ 1,50 0991

La suma de los puntos del score en todos los pa-
cientes parece indicar un predominio en la alteracion de
la elasticidad en localizacian patelar praximal y distal

Mo existencambios significativos en el porcentaje de
sujetos que mejora en las medidas entre ambos grupos

para ninguno de los momentos en los que se realizd la
medicion. Sin embargo, parece gue la dstribucion de la
puntuacion recogida en el extremo distal del tenddn difiere
mas (sobretodo del lado zquierdo) entre ambos grupos,

Enlasiguiente tabla se muestran las dferencias entre
periodo inicial y final del porcentaje de sujetos que ha aw
mertado, disminuido o se ha mantenido con el mismo
grado elasticidad del tendén {tablab). Lo primero que hay

que destacar es el cambio significativo encontrado enla

rmedida distal del lado izquierdo (p = 0,010), donde en el
(3C no cambid, y sin embargo en el grupo de trabajo ex-
céntrico, UnbB67 % delos sujetos aumentd el valor dela
medida del scare, es decirla elasticidad del tenddn se vol-
win mas suave En el resto de las medidas, aungue no se
encortraron cambios estadisticamentesignificativos, cabe
destacar que entodas ellas hubo un mayor porcentaje de
Jugadores que incrementaron el valor de la medida del ten-
dénen el Gl conrespecto al GC.

Analisis conjunto de la variabilidad entre las medi-
das tomadas en los diferentes instantes y el grupo
de entrenamiento asignado

Usamos el ANOWVA para medidas repetidas con dos
objetivos, en primer lugar, wer si varfan las medidas en
los diferentes instantes temporales (no solo inicial ver-
sus final, sino entre los 3 momentos) v seguidamente,
ver sl esa varlabllidad es igual o diferente segin el tipo
de entrenamiento asignado (tabla 6).

Observamos gue las diferencias se encuentran
todas en la medida distal {tanto derecho como izguier-
da).

Cuando analizamos y comparamas las medidas por
el entrenamiento que se asignd a cada uno de los gru-
pos del ensayo, observamos cambios significativos en
los dos tendones tanto derecho como izquierdo en su
medida méas distal

sianalizamos los cambios por los tiempos de me-
didas e instantes temporales en los que se realizaron las
valoraciones elastograficas  observamos que sola
mente hay cambios significativos en el tendénizquierdo
en lazona distal
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Final - inicial
Lado derecho

Proximal
Baja un punto
Mo cambia
Distal
Baja un punto
Mo cambia
Aumenta 1 punto

Lado izquierdo

Proximal
Baja 172 puntos
Mo cambia

Aumenta 1 punto
Distal

Baja 172 puntos
Mo cambia

Aumenta 1 punto

Puntuacion total

Disminuye
Se martiene
Aumenta

Controles

5
5

23
50
25

50
50

Proximal {dcho)

Fuente de variacién

MWodelo total

Entrenamiento asignado

Tiempo de la medda

p <001

DISCUSION

Este estudic ha posibilitado saber que la elastografia
permite detectar modificaciones en el tenddn ratuliano

p-valor
01962
01541
0,458

Intervencidr

16,67
83,33

16,67
S
50,00

33,33
50,00
16,67

3333
0,00
66,67

33,33
16,67
50,00

Distal {dcho)
p-valor
0,0490
0,0350
04722

p-valor

0,667

0,999

0,999

0,010

0,300

Proximal {izdo)
p-valor
01406
U136
01574

Distal (izdo)
p-valor
0,0054
0,0068
0,0404

tras |a realizacidn de un protocalo de trabajo excentrico
deb meses de duracidn, afadido a un entrenamiento ha-
bitual en jugadores de baloncesto gue no presentan pa-
tologia. De estaforma, estatécnicase puede considerar
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un complemento en nuestro trabajo del dia a dia para
valorar las estructuras tendinosas en deportistas de élite.

Ademas, podemos afirmar que el entrenamiento ex-
céntrico produce cambios en el tendon patelar, consi-
guiendo cambios en la elasticidad del tenddn, vigndose
reflejado en la mejora del grado de lesion, lo que nos in-
dica que tras el entrenamiento los tendones aumentan
surigidez.

Kongsgaard y cols.® en un estudio realizado en pa
cientes con tendinopatia rotuliana encontraron que no
existe Una disminucion significativa en la rigidez del ten
dén después de realizar un ejercicio excéntrico del cug
driceps. Ese mismao grupo de Investigacion, en otro
estudio redlizado posteriormente en sujetos mas|dvenes
observd una reduccion significativa en la rigdez del ten-
dén despues de un programade entrenamiento de forta
lecimiento de los miembros inferiorest?!! En el presente
estudio se puede ver que han aparecido mejoras enlari-
gidez del tendon rotuliano en un 66,67 % de los sujetos
del grupo que realizan un protocolo de gerciclo excers
trico del cuadnceps afiadido a un entrenamiento habitual
de baloncesto, mientras que los sujetos que no lo reali-
zaban se mantienen todos ellos sin cambios. Estos mis-
mos resultados se hanvisto en otro estudio realizado en
2017 enuna poblacidn de 34 deportistas contendinopar
tia rotuliana que realizaron durante 12 semanas un pro-
tocolo de ejercicio excentrico a una piermna vy en plano
declinadd??.

Sl analizamos mas profundamente y comparamos
los estudios, podemos ver que |a edad media de nues-
tra muestra es de 27 afios por lo que nos encontramos
consujetos mas [dvenes que los de estudios anteriores.
Esto puede ser un factor determinante a la hora de bus-
car cambios en el tenddn va que los tiempos y procesos
de recuperacion pueden verse condicionados por la
edad de los sujetos. Ademas, en estos estudios los su-
|etos analizados sufrian lesiones en el tendon y segun
Langberg v cols. en un estudio que realizaron en ten-
dén de Aquiles, el efecto del ejercicio sobre la sintesis
de colageno es diferente en los tendones sanos y pato-
looicos, ya que parece gue la adaptacion del tendon
puede ser diferente entre los tendones sanos y patald-
gicosEEl

Enun estudio redizado en 201324 en el que se ana-
lizaron sujetos sanos los cuales se repartieron en 4 gru-

pos de trabajo (grupo 1 sin ejercicio, grupo 2 con ejenci-
cio concéntrico-excentrico, grupo 3 con trabajo exceén-
trico con cargas estandar v grupo 4 trabajo excéntrico
con altas cargas) v se analizaron los cambios enrigidez,
modulazion, fuerza, tensiony elongacion muscular, con-
cluyeron que solamente en el grupo que realizaba los
ejer- cicios excéntricos de alta carga se obtuvo un au-
mento significatvamente mayor en fuerza, naidez v en
el madulo elastico en comparacion con el grupo decon-
trol Aligual gue ennuestrotrabajo, en este estudio se re-
clutaron sujetos sanos v con edades muy parecidas v
hemos encontrado que los resultados son muy similares,
lo que nos confirma que [0S gjencicios Con carga excen-
trica son un buen trabajo tanto para la prevencion como
el tratamiento de las patologias en tendones. Ademés,
podemos afirmar, gue nuestro estudio affade todavia
mas informacion a los estudios existentes ya que hemos
podido realizar un seguimiento a largo plazo (durante
toda unatemporada de competicion) y los resultados ob-
tenidos en los 3 primeros meses de gjercicio se mantie-
nen e incluso mejoran al final de la temporada pasados
9 meses de entrenamiento

Enlo gue respecta a lo localizacion de la mejoria de
rigidez en los tendones se observa que el cambio real
se produce en la parte mas distal del tendon patelar, en
la zona de insercidn tibial. Este hecho nos resulta cu-
roso, v con un enorme potencial para futuros estudios,
ya gue normalmente los cambios degenerativos v el dolor
en pacientes con tendinopatia rotuliana se encuentran
en la insercion proximal o superior del tendon muy pro-
ximo al polo inferior de la ratula.

Otro hecho que cabe destacar de este estudio que
presentamos es el predominio de mejora en el miembro
inferior izguierdn con respecto al derechao Enlos depaor-
tes de salto, la plerna que se ve mas afectada en pato-
logias como la tendinopatia rotuliana es la pierna no
dominante, ya que asiduamente es la encargada de |a
recepcion o apoyo en el suelo En este caso, no se pre-
gunts a los jugadores sobre el lado dominante, unalimi-
tacion que nos hublera servido para poder saber sila
mejora de la rigidez de tenddn que se presenta guarda
relacion conel lado dominante. Siendo quelamayoriade
la poblacion es diestra v la pierna no dominante es la iz-
guierda v la mejora en este caso se da en la pierna 1z-
guierda, quiza nos haga sospechar que podria estar
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relacionado, pero serfan necesarios mas estudios cum-
pliendo estos criterios para poder clarificario

En este trabajo nos encontramos ante la necesidad
de observar los cambios entejido musculoesgueléico, el
cual no se puede considerar un tejido de referencia ya
que para ello se requiere una elasticidad constante™ De-
bido a su accesbilidad generalizada y su costarelativa
mente bajo, asi como a la posibilidad inherente de exé
menes dinadmicos en tiempo real Wtilizando ultrasonidost)
hacen que la elastografia se haya vuelto cada vez mas
comun en las Ultimas décadas®) estableciéndose como
un excelente método de diagnostico para la fibrosis he-
pética, el cancer de mama y el cancer de tiroidesy, enlo
que concieme al campo musculoesguelelico, wilizandose
enmuchas investigaciones y recientemente aplicandola a
la practica clinica!). Como se observé en un trabgjo en
X161, en el que valoraron la reproducibilidad de la elas-
tografia por compresion, este tipo de prueba presenta de-
ficitsya que obtuvo un bajo nivel de reproductibllidad para
medir la ngidez del tenddn aungue con fines de reducir al
ma«mo posible esta limitacion, todas las mediciones fue-
ron recogidas por el mismo examinador uilizando el indi-
cador visual de la aparatologia, el cual ayuda a disminuir
la vanabilidad interobservador y facilita la obtencion de la
imagen por medo del feedbach que ofrece Otra delas |-
mitaciones gue nos encontramos en el uso de la elasto-
grafia ez que en los tendones la tension es menor en los
tejidos més duros. Por esto, enlacompresion puede apa-
recer una perdida intrinseca del contraste del médulo de
corte cuando las inclusiones blandas estan incrustadas en
el material de fondo duro incompresible, ya gue estas in-
clusiones son incapaces de deformarse!™,

A pesar de esto, parece que el estudio elastografico
es un instrumento que permite comprobar modificacio-
nes que sobrepasan el ambito de o morfolégico, para
llegar a elementos como la elasticidad que tienen mas
interés al valorar la funcionalidad del tendén. La walora-
cion elastografica permite valorar la repercusion gue el
trabajo excéntnico tiene sobre el tendon rotuliano de de-
portistas sanos, observandose una modificacion esta-
disticamente significativa de la elasticidad en su seg-
mento distal dellado izquierdo.

A la hora de valorar las caracteristicas de lospartici-
pantes hubiera sido interesante realizar una evaluacion
de la percepcidn del estado de salud o de la calidad de

wvida de los pacientes por medio de escalas o cuestiona-
ros, asi como un registro de la pierna dominarte en el
zalto o enla recepcion del mismo, para poder detallar
mas las mejoras encontradas.

CONCLUSIONES

La elastografia es una técnica que presenta a su favor,
sU facil acceso y sus amplias posibilidades, teniendo como
elementos negativos que se trata de una técnica comple-
mentaria, operador dependiente de la presion realizada vy
la falta de estudios que aporten un mayor conccimiento
del uso y de lainterpretacion de los resultados.

Por otrolado, podemos concluir que un entrenamien-
to excentrico pautado sigue siendo un trabajo efectivo
enlamejora de larigidez de lostendones va sean sanos
0 patoldgicos.
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The aim was to determine the effectiveness of minimally invasive techniques (MIT) in patients with patellar tendinopathy.
Database searches were performed for randomized controlled trials (RCTs) in electronic databases (WOS, Cochrane Central,
SportDiscus, and Medline via PubMed and PEDro). The inclusion criteria used were published in English or Spanish and
involving adults with patellar tendinopathy (pain on the inferior pole of the patella for a minimum of 3 months), with at least one
group receiving MIT. The quality of the relevant RCTs was evaluated using the PEDro scale. The primary outcome was
functionality using the VISA-p questionnaire. Secondary outcome was focused on pain. A total of 1164 studies were screened for
possible inclusion in our systematic review. Finally, 10 RCTs were included with a total of 326 individuals. Five RCTs were
included in the meta-analysis. The quality assessment revealed that all the studies included were considered to possess high
methodological quality. All studies analyzing MIT such as platelet-rich plasma (PRP), dry needling, or skin-derived tenocyte-like
cells, when combined with exercise, proved to be effective for patellar tendinopathy. Moreover, the PRP technique with doses
greater than 4 mL together and combined with an exercise program lasting over 6 weeks obtained better results in functionality
and pain than other treatments in the short term. However, in the long term, dry needling and skin-derived tenocyte-like cells are
more effective than PRP. Although the infiltration of drugs was effective at posttreatment, these improvements were not
maintained over time and may have secondary effects. Although there are no RCTs analyzing the effectiveness of MIT like
percutaneous needle electrolysis, there has been an increasing number of publications achieving excellent results in the last years.
However, it is necessary to develop RCTs analyzing not only the effect but also comparing the effectiveness between different MIT
such as dry needling and percutaneous needle electrolysis.

1. Introduction

Patellar tendinopathy (PT) is a degenerative disease of the
patellar tendon, in which the patient complains of pain in the
inferior pole of the patella. Also, a disturbed collagen dis-
tribution, changes in vascularity and cellularity, increased
thickness of tendon, and incompletely healed tendon
microruptures are common changes observed in patients with
this pathology [1-3]. The major cause of this injury is overuse

during activities that involve jumping, running, and rapid
changes of direction, which are very common movements in
sports such a basketball and volleyball. Specifically, in non-
professional athletes, the prevalence varies between 2.5% in
soccer players and 14.4% in volleyball players. In contrast, in
both elite sports, 40-50% of professional athletes are affected
[4-6]. The diagnosis of PT is typically based on medical
history and clinical findings [7]. Imaging techniques such as
Color Doppler sonography (CD) and magnetic resonance
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imaging (MRI) are valuable tools to confirm the diagnosis and
provide guidance for treatment [8].

Conventional treatments such as eccentric exercise (EE)
programs for the quadriceps tendon, as a part of standard
treatment, has demonstrated to have positive results, to the
point that many authors have defended this technique as the
gold standard for the treatment of tendinopathies [9-12]. A
recent systematic review reported that the best exercise for
improving knee function and reducing pain in the long term
is based on EE and heavy slow resistance exercises (HSR)
[13]. In addition, recent research has focused on minimally
invasive techniques (MIT) using needles, with high expec-
tations of success. These techniques seek a rapid regenera-
tion of the injured tendon and the relief of chronic pain
[4, 8, 14-16]. Their effect is based on stimulating the cellular
activity and the production of collagen, as well as influencing
the biomechanics of tendons to obtain restructuration of the
matrix.

It can be classified according to whether they inject
any substances or not. Regarding techniques that do not
infiltrate any substances, good clinical results are being
reported with dry needling (DN) [17] and percutaneous
needle electrolysis (PNE) [4, 18-20], which adds the effect
of the galvanic current to the mechanical effect of the
needle. PNE combined with EE programs offer excellent
results in terms of the clinical and functional improve-
ment of the patellar tendon in the short-term and a rapid
return to the previous level of activity [4, 18]. Concerning
techniques based on the infiltration of substances, it is
possible to differentiate between pharmacological or
nonpharmacological agents. The most used technique is
platelet-rich plasma (PRP) [21-23]. Literature reviews
carried out based on the application of the PRP technique
on other tendons have concluded that there are no sig-
nificant differences between PRP and DN or placebo at
the 6-months follow-up, although it seems that there may
be small differences depending on the injured tendon
[24]. Moreover, some reviews and meta-analysis have
analyzed the effect of PRP in PT versus other techniques,
regardless of whether they are conservative or invasive
treatments, finding that PRP seems to be a more effective
treatment in the long term than other treatments, such as
extracorporeal shockwave therapy (ESWT) [15, 25, 26].
However, when compared to other invasive treatments
such as cell therapy or DN, the results for PRP are worse
regarding functionality in the long term, whereas these
other techniques have a promising future for this pa-
thology [27, 28]. Most studies conclude that more studies,
specifically for randomized controlled trials (RCTs), are
necessary to make accurate conclusions with scientific
rigor, as most of the included studies reviewed are of low
scientific quality.

A wvariety of MIT are being used in clinics for the
treatment of PT, either used alone or as a complement to
other conservative treatments. However, evidence-based
therapies are limited, and there is no consensus regarding
which of these is the most effective. The variability of the
types of studies, together with the low quality of the same,
lead us to consider the need for a review and meta-
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analysis of high-quality RCT on MIT for the treatment of
EE.

Thus, our primary aim was to systematically review the
effectiveness of MIT for functionality and pain of the PT in
humans. Where possible, meta-analysis of outcome data on
pain and function was performed.

2. Materials and Methods

A systematic review and meta-analysis were performed
according to the Preferred Reporting Items for Systematic
Review and Meta-Analysis (PRISMA) [29]. The review was
registered in the international PROSPERO database
(CRD42015025801). The software used to assemble all the
papers included in this review is EndNote X7 v17.0.1.

2.1. Data Sources and Searches. We conducted a systematic
literature search in Web of Science, Cochrane Central,
SportDiscus, and Medline via PubMed and PEDro. The
database search was conducted by two reviewers (MPLR and
EMGT) in January 2018 with the final search conducted in
September 2019, using the following search terms: patellar
ten+, patellar ligament, jumper’s knee, chronic patellar ten+,
dry needs, intratissue percutaneous electrolysis, acupunc-
ture,  electroacupuncture,  mesotherapy, injection,
injectables, puncture, and infiltrate+. Search strategy for
Medline is described in detail in Appendix 1.

Two independent reviewers (MPLR and EMGT)
screened the titles and/or abstracts and full texts according
to the stated inclusion criteria. Discrepancies were discussed
at a consensus meeting, and the opinion of a third inde-
pendent reviewer (MOL) was sought if agreement could not
be achieved. Reviewers were not blinded to information
regarding the authors, journal of origin, or outcomes for
each paper reviewed.

2.2. Study Selection. The inclusion criteria were as follows:
(a) RCT; (b) English or Spanish; (c) involving adults; (d)
with a diagnosis of chronic patellar disease (minimum of 3
months of pain in the inferior pole of the patella); and (e) at
least one group receiving MIT. We excluded articles in
which the sample was under 18 years old, non-RCTs
(quasiexperimental trials, case series, and observational
studies), and those in which subjects had received a previous
surgical intervention.

In studies with more treatment groups in which patients
underwent different procedures, each treatment group was
analyzed independently according to the treatment applied
and always compared with the group receiving MIT.

2.3. Data Extraction. The primary outcome evaluated was
functionality using the Victorian Institute of Sport Assess-
ment of Patellar Questionnaire (VISA-p) [30]. Secondary
outcome measures focused on pain.

A standardized electronic data extraction form was
developed to obtain key information relevant to this review.
Data extraction for each article was performed by two
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authors (MPLR and EMGT), with a third reviewer (MOL)
solving potential discrepancies, and including the following:
(1) sample characteristics (sample age and sample sex); (2)
methodological characteristics (study design, number of
groups, associated interventions, time of measurements, and
assessment tools); (3) main results; and (4) conclusions.

Finally, a meta-analysis was performed grouping the RCTs
according to the technique used. Means, standard deviation
(SD), and sample sizes for pain and function were extracted
for each group at short-term and medium/long-term follow-
up. When data were not extractable or expressed in other
form instead of mean and SD, a total of three attempts were
made contacting with the corresponding author to request the
information by e-mail, and in case of not getting an answer of
the study data, were not used for the meta-analysis. To analyze
the benefit of this treatment, studies without pre- and
postintervention data were excluded.

2.4. Risk of Bias Assessment. The quality of the relevant RCTs
was evaluated using the PEDro scale. Eleven PEDro criteria
were used to evaluate the quality of the retrieved studies. Each
satisfied item (except for item 1, which, unlike other scale
items, pertains to external validity) contributes one point to
the total PEDro score (range 0-10 points). Each criterion was
assessed with the alternatives “Yes” (1 point) or “No” (0
points). Items 2-9 assess internal validity, and the last two
items (10 and 11) reveal whether the statistical information
presented in the study is enough to perform a correct in-
terpretation of the outcomes. Articles fulfilling at least 6/10
positive criteria were considered to be of “good quality,”
studies with 4-5/10 positive criteria were considered to be
“average quality,” and articles with less than 4 points were
considered “poor quality” [31]. Two reviewers (MPLR and
EMGT) separately evaluated the quality of the studies using
the PEDro scale, and when they could not reach agreement, a
third independent reviewer was consulted.

2.5. Statistical Analysis. The random effects model was used
for all meta-analyses. The VISA-p score and visual analog
scale (VAS) mean differences and SD for each group (be-
tween pre and posttreatment and between pretreatment and
the follow up) were collected for this purpose. Heterogeneity
between studies was assessed using the Cochran’s Q test, and
the I” index was used to quantify the amount of heteroge-
neity, with a value greater than 50% indicating substantial
heterogeneity [32, 33]. Additional intragroup meta-analyses
of each treatment differences of means were performed to
explain the heterogeneity found. Also, subgroup analyses
were performed according to dose (< or >4 mL), amount of
exercise (< or >6 weeks), and basal VISA-p score (< or >48).
Prior to this, scatter plots of possible factors of heterogeneity
were drawn to detect suitable variables for subgroup analyses
and their cut off values.

3. Results

3.1. Characteristics of Included Trials. A total of 1164 studies
were screened for possible inclusion in this systematic

review; 10 RCTs met our inclusion criteria and included in
the review (Figure 1).

All the articles included in the present review involved
326 individuals, most of whom were athletes practicing
various sports and aged between 18 and 55 years. Func-
tionality with VISA-p was assessed in eight studies
[8, 21, 23, 34-38], and pain was evaluated using a numeric
scale in all studies except one [38]. The main features of
these studies are summarized in Table 1. The quality as-
sessment revealed that all the studies included were con-
sidered to be of high methodological quality (=6 points
about 10) (Appendix 2).

4. Review

A heterogeneity of results was found after performing the
systematic review. On the one hand, MIT that do not in-
filtrate any substances such as DN or PNE showed a high
increase of studies in the last years, although the studies
published are still of low quality except for the one published
by Dragoo et al. [21]. However, there was a protocol pub-
lished by Lopez-Royo et al [41] analyzing the additional
effects of both DN and PNE over EE whose results have not
published yet, but that will increase the knowledge in this
field. On the other hand, other therapies including the in-
filtration of substances, such as PRP therapy, were associated
with a significant improvement in functionality and pain at
posttreatment [21, 34-37] and at follow-up measurements
[21, 35-37] and a significant decrease in hypoechogenicity
and tear size at 6 months [37] in patients with PT, with no
significant differences between one or two PRP injections.

In the systematic review, we found studies comparing
different interventions, such as a study that compared PRP
with ESWT, showing that the effectiveness of two injections
of PRP was superior for pain and functionality measure-
ments at posttreatment and at follow-up and for pain only at
follow-up [35]. In other study, that compared PRP with DN
therapy, controversial results were observed, as, in the short
term (3 months), PRP obtained better results on pain and
functionality compared to DN, whereas at 6 months, DN was
more effective than PRP for functionality [21]. In this study,
when comparing subjects at baseline, DN was more effective
than PRP on levels of pain and function also at 6 months.
Moreover, other RCTs have reported PRP as being less ef-
fective than other therapies [34, 37], like the study com-
paring PRP with tenocyte-like cell treatment at 6 months
[37], with the latter showing improved effectiveness for
functionality, pain, tendon thickness, hypoechogenicity, and
tear size. In other recent study [34], comparing two different
groups of leukocyte-poor PRP (LP-PRP) and leucocyte-rich
PRP (LR-PRP) versus saline injection, 58% of the patients
experienced an improvement of the VISA-p score at post-
treatment regardless of their assigned treatment group. In
this study, no significant differences were found between the
three groups in the short term, failing to demonstrate any
significant benefit of LP-PRP or LR-PRP over saline injec-
tion. Eventually, the effectiveness of the autologous blood
(AB) injections was studied in a recent RCT [38], showing
that both AB and saline groups experienced a significant
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FiGure 1: PRISMA flow diagram. PT =patellar tendinopathy; WOS = Web of Science.

improvement in symptoms, with nonsignificant statistical
differences between groups.

Regarding pharmacological treatments, several studies
[8, 23, 38-40] applied different drug infiltrations protocols,
including steroids and sclerosing agents. A study comparing
steroids with placebo showed an improvement at 6 months
in the steroids group for pain measured with a numeric
rating scale and a decrease of tendon thickness, maintaining
this effect at 6 months [39]. Nevertheless, in a study com-
paring corticosteroid injections (CI) with EE and HSRT, all
groups improved functionality, pain, and tendon thickness
and swelling, with significant differences in favor of the CI
group when compared with the other two exercise groups in
the short term. However, these improvements were main-
tained at 6 months for both exercise groups but not for the
group receiving corticosteroids [23]. Polidocanol was ef-
fective on functionality at 4 months posttreatment in one
study [8]; however, no results were found in VAS mea-
surements either in the short or long term [8, 40]. Fur-
thermore, functional improvements were not maintained at
long-term [8]. In a subsequent study of the same group with
a 44-months follow-up, more than one-third of the group

treated with polidocanol ended up in a surgical intervention
because of the pain they suffered. Willberg et al. [40] in their
study showed that the group receiving arthroscopic treat-
ment found better improvements in pain and satisfaction
compared to baseline as opposed to the cited polidocanol
group at 6 weeks [40]; however, once again, the results were
lost in the follow-up period (2, 6, and 12 months).

4.1. Meta-Analysis. The only MIT with enough RCTs to
carry out a meta-analysis was PRP. For this reason, we
included all articles with at least one group consisting of PRP
injection treatment. Finally, five RCTs were included in the
meta-analysis (Figure 1).

For the meta-analysis, different cutoff points were
established. Regarding the dose of treatment received,
three RCTs [21, 36, 37] applied doses equal to or greater
than 4 mL of PRP, and two RCTs [34,35] employed three
different injections, applying doses less than 4 mL. These
same subgroups were obtained when comparing the
duration of EE performed by the subjects of the PRP
group. When the dose was bigger than 4mL of PRP, a
program of over 6 weeks of exercise was continued;
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TapLe 1: Study characteristics of the included trials.

Participants

Study (y) (N, age, sex) Intervention Outcomes Results Conclusion
A nurse obtained 55mL of
peripheral blood that was
discarded.
3mL of 0.25% bupivacaine
with 1:100,000
epinephrine were then
injected subcutaneous!
4Dé\] (§HD=IES’ usix{g a sterile techniqueyto
s, 100% M) anesthetize. Subsequently, DN: significant
5 10 mechanical needle improvement from The PRP owa
insertions were performed baseline on Lysholm at p eniﬁcangtrionlip ri)v(;“nrleen?
in the area of the 12 wks and on VISA-p, 8 d 51 the DN
tendinopathy. Tegner, Lysholm, and C::)Tpa;: 12wv:/ks blen the
Standardized a 5-phase  Functionality: VISA- VAS at 26 wks. dgifferg o betwee)n Ssis
program of EE during p» Tegner/Lysholm. PRP: significant . r%t atp
Dragoo et al 12 wks. Pain: VAS. improvement from 2% gvks
(201g4) 21] : A nurse obtained 55 mL of Others: SE-12. baseline on VISA-p, Lvsholm scores.were ok
peripheral blood, and itwas Temporality: pre/post Lysholm, and VAS at ysi Fointl different
processed. Then, 3mL of (12 wks)/follow-up 12 wks and on VISA-p betwgextlan rouys at 1z
0.25% bupivacaine with 1: (26 wks). and VAS at 26 wks. but thegDNP oup had ’
100,000 epinephrine was DN vs. PRP: significant ey signiﬁ ci 5
subcutaneously injected improvement in PRP vs. P & tthRP Y
using a sterile technique to DN on VISApat ™Mo axtl > Givk group
PRP (n=9,28 anesthetize. This was 12 wks and DN vs. PRP ? %
(SD 8)yrs, followed by 6 mL on Lysholm at 26 wks.

89% M) infiltration of leukocyte-
rich PRP. Finally, 10
mechanical needle
insertions were performed
in the area of the
tendinopathy. Standardized
a 5-phase program of EE
during 12 wks.
Skin-biopsy: 4-mm skin
sample. 1 infiltration of
isolated and amplified
cells + plasma. Functionality: VISA-
Standardized program of p-
increased eccentric loading ~ Others: US (tendon

Cells: significant
improvement from
baseline on VISA-p,

tendon thickness,

hypoechogenicity and
tear size at 6 mo.

Cells (n=33);
total sample:
36yrs (20-51)

Ultrasound-guided
injection of autologous
skin-derived tendon-like

and stretching exercises thickness, . sienifi cells can be safely used at
Clarke et al. during 6 mo. hypoechogenicity, irrll)ltf).v:ﬁ:;ltcagtrn 6mo to treat PT, with a
(2010) [37] Skin biopsy: 4-mm skin  intrasubstance tears, p faster treatment response

baseline on VISA-p,
hypoechogenicity, and
tear size at 6 mo.
Cells vs. PRP:
significant
improvement in cells vs.
PRP on VISA-p at 6 mo.

and significantly greater
improvements in pain and
function than with plasma
alone.

sample. 1 infiltration of ~ and neovascularity).
centrifuged autologous ~ Temporality: pre/post
whole blood (8 mL). (6 wks)/follow-up
Standardized program of (3 mo and 6 mo).
increased eccentric loading
and stretching exercises
during 6 mo.

PRP (n=27);
total sample:
36yrs (20-51)
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Study (y) (I;\:;rt;;p a;;;s) Intervention Outcomes Results Conclusion
Injections of 1 mL of 40 mg/ CORT: significant
CORT mL methylprednisolone in improvement from
(n=13, 343 0.5 mL lidocaine (1%). baseline on VISA-p,
(SD 10.0)yrs) Second injection was 4 wks VAS, tendon thickness,
later. and color area at 12 wks.
EE (n=13 3x15 repetitions of ECC: significant
313 (S[; 3 3’) eccentric unilateral squats improvement on VISA-
‘ ) 7 ona 25" decline board twice p and VAS at 12 wks
¥ daily for 12 wks. and 6 mo.
Functionality: VISA- ' HSRT: significant CORT s good alintedl
p- improvement on VISA-
: effects at 3mo but poor
Pain: VAS. p, VAS, tendon T
Kongsgaard Others: US (tendon  thickness, and color T UnEL 8 O,
3 HSRT and EE have good
M. etal swelling) and CD  area at 12 wks and on At w5 e
(2009) [23] 15 repetitions maximum of  (vascularization). VISA-p and VAS at it Laccom e Bva
3 bilateral exercises: squat, Temporality: pre/post 6 mo. improve n?e ot in ﬂz'e
leg-press, and hack squat (12 wks) /follow-up HSRT vs. EE vs. CORT: P
HSRT (n=13, : : pathology.
317 (SD 8.5) three times a week for (6 mo). VISA-p improvement
’ i) ) 12 wks. RM wks 1, 12 RM from baseline to 6 mo
Y wks 2-3, 10 RM wks 4-5, 8 was significantly higher
RM wks 6-8, and 6 RM wks in HSRT and EE than
9-12. CORT.
VAS improvement
from baseline to 6 mo
was significantly greater
in HSRT compared with
CORT.
First treatment:
polidocanol 10 mg/mL 3
TG (n=17 times maximum in 4 mo.
25.4 (SD 7.5) Second_ treatment (at 4lm0): Functionality VISA- TG: significant
maximum 3 sclerosing improvement on VISA- G R :
yrs) ; Syt p- Sclerosing injections with
polidocanol injections . : p at 4mo. i ;
= . Pain: VAS during ol polidocanol resulted in a
conditioned to patient : CG: significant e :
T squat testing. s significant improvement
Hoksrud et willingness. e improvement on VISA- "¢ .
: L Satisfaction: 100-mm in knee function and
al. (2006) [8] First treatment: lidocaine 1 p at 8 and 12mo. :
; 2 : ong scale. : reduced pain measured
with adrenaline (xylocaine- : TG vs. CG: more : g 3
; Temporality: pre/post i with VISA-p in patients
adrenalin) (5mg/mL +5g/ satisfaction in TG 3
CG (n=16, (4 mo)/follow-up (8 : with PT.
mL). Second treatment (at compared with the CG
24.3 (SD 4.5) : and 12 mo).
15} 4mo): maximum 3 at 4mo.
¥ sclerosing polidocanol
injections conditioned to
the patients’ willingness.
3 infiltrations (0, 7, and 21 —
Steroids days). Steroid injection Stero:)c‘l,se. sxgx:lific:nt
(n=12); total (contained 3.5mL of IMprovement irom
I . baseline on tendon .
sample: 10 mg/mL lidocaine and ~ Pain: NRS, algometry. di Ultrasonographically
g iameter at 7 days, 21 A S
28.4yrs 0.5mL Kenalog containing Others: US (tendon D guided injection of long-
Fredberg et (18-47) 20 mg triamchinolone in a thickness). Y:éssure- ain at 21 acting steroid can
al. (2004) 5-mL syringe). Temporality: pre (7 P dal;s normalize the
[39] Placebo 3 :jnﬁltratmns (0,_ 7, an.d 21 days)/post (21 days)/ Stetcids . Placebo: ultrailsonongaphl.c
ays). Placebo injection follow-up (28 days L pathological lesions in the
(n=12); total : significant
le: contained 3.5mL of 1% and 6 mo). "
samp;e: lidocaine and 0.5mL of fp.
28.4yrs 20% intralipid in a 5-mL steroids vs. placebo on
(18-47) P NRS at 6 mo.

syringe
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Study (y) (I;\:;rt;;p a;;;s) Intervention Outcomes Results Conclusion
10 mL of venous blood was PRP: significant
collected. 2 autologous PRP improvement from
PRP (n =23, injections (2mL) over baseline on VISA-p and
26.9 (SD 9.1) 2 wks. on VAS at 2, 6, and
yrs, 86.9% M) Standardized stretchlr.lg Functionality: VISA- 12 mo. Therapeutic injections of
and muscle strengthening " ESWT: significant PRP lead to better clinical
Vetrano et al. prowcel. sis) Pain: VAS. ba;r;}ipnr :z;m\i?st Affor:n d results at 6-12 mo
(2013) [35] 3 sessions in 48-72h Temporality: pre/ on VASat2 & End compared with focused
ESWT intervals. 2.400 impulses  follow-up (2, 6, and 12 mc: > ESWT in the treatment of
B with an energy flux density 12mo). R PT in athletes.
226 e of017-0.25 m/mm’ b e
73.9% Jlr) > Standardized stretching i & tin PRP v
’ and muscle strengthening P e L >
Stoee). (2 wiks) ESWT in VISA-p and
P : VAS at 6 and 12mo.
PRP (n=10, 1 PRP injection 1 PRP: significant
31.1 (SD 10, (6 mL)+ standardized EE improvement from
4)yrs) 15x 3 times/5 times a week. baseline in VAS,
pressure algometer,
IKDC, and VISA-p at
. : 3 mo.
Functighaltp: NISK- oy ppps significant A local infiltration of PRP
Pain: \l;AS s improvement from associated with EE is
aléometer baseline in VAS, efficient to improve
Kaux et al. T N pressure algometer, symptoms of PT. The
(2015) [36] PRP (n=10 % ERE m)ecbtlons (6mL) 1 Others: isokinetic IKDC, and VISA-p at application of 1 or 2
295 (SD 5. ofie Detween (Cyber Nomm), [5DC 3mo infiltration of PRP did not
x ’ them + standardized EE and US. - 5
87) yrs) . . . 1 PRP vs. 2 PRP: reveal any difference
15x 3 times/5 times a week. ~ Temporality: pre/ ionifi b
b significant etween groups.
improvement in 1 PRP
vs. 2 PRP in pressure
algometer and IKDC at
3mo. And an increase
of the sagittal
hypoechoic area.
Gioib i Sclerosing polidocanol
(=2 Gp 27.0 injections (2 mL), Pain: VAS at rest and GEain s SERihHt
(SD— 7 6’) 's) maximum 3 times (at least during sport activity. - rgve.mefl ot Patients treated with
Willb i WP 6 weeks in between). Satisfaction: 100-mm b IE) in VAS at rest arthroscopic shaving had
Al 2081?) ‘[:' 40] Arthroscopic shaving was long scale. ar?;ewrilt;i::tivi :n(rie:n less pain and were more
) Group 2 performed under local ~ Temporality: pre/post satish ctiz)yn satisfied with the treatment
(n =26, 26.6 anesthesia. Standard (6 wks)/follow-up (2, stireatment result.
(SD 7.6) yrs) anteromedial and 6, and 12 mo). pPo :
anterolateral portals.
AB (n=11 2mL of AB was extracted. AB: significant
o) _s) : 2mL AB injection + EE Functionality: VISA- improvement VAS, AB and saline groups
yr 3mo b ¥: VISA-p, SE-MPQ at  experienced a significant
i TG 1mo/3 mo/1yr. improvement in
Resteghini et Fain; SE;,IXIPQ apd Saline group: significant ~ symptoms. However,
al. (2016) [38] Saliné Gre11 2mL of AB was extracted. Teinalit i e improvement VAS, when the results were
19 s)_ ’ 2mL saline injection + EE ( 6wiso) /foll}:; vf/)-u P G VISA-p,and SE-MPQat  compared, there was no
= 3mo 6 and 12 }; ’ 1 mo/3 mo/1yr. statistical difference
ARSI AB vs. saline: no between the 2 groups.

significant differences.
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Study (y) (I;\e;rt;;p Zr;;s) Intervention Outcomes Results Conclusion
LP-PRP 2 mL of venous blood was
(=20, 33 collected. 2% hematocrit in Combined with an
(SD_7 3)’ 5) 3.5mL PRP+HSRT 3  Functionality: VISA- exercise-based
s times/wk during 6 wks. p- No: sigfificaiit rehabilitation program, a
Scott et al. LR-PRP 2 mL of venous blood was Pain: NRS. differenge between single injection of LR-PRP
(2019) [34] (=20, 32 collected. 15% haematocrit Temporality: pre/post roups in any time.  °F LP-PRP was no more
(S]) 9’ 8) in 3.5mL PRP + HSRT 3 (6 wks)/follow-up (3, Broup: Y * effective than saline for the
’ times/wk during 6 wks. 6, and 12 mo) improvement of PT
Saline (n=21, 3.5mL saline+ HSRT 3 symptoms.
31 (SD 7.9) times/wk during 6 wks.

AB, autologous blood; Cells, prepared in laboratory (cells of collagen and plasma); CD, Color Doppler; CG, control group; CORT, peritendinous corti-
costeroid injections; DN, dry needling; EE, eccentric decline squat training; ESWT, extracor poreal shock wave therapy; HSRT, heavy slow resistance training;
IKDC, international knee documentation committee form; LP-PRP, leukocyte poor PRP; LR-PRP, leukocyte rich PRP; M, masculine; mo, months; MRI,
magnetic resonance imaging; N, number; NRS, numeric rating scale; PRP, platelet-rich plasma; PT, patellar tendinopathy; RCT, randomized control trial; SF-
12, Short Form-12; TG, treatment group; US, ultrasound; VAS, visual analog scale; VISA-p, Victorian Institute of Sport Assessment of Patellar; wks, weeks; yr,

years.

however, when the dose was less than 4 mL, the exercise
program lasted 6 weeks or less. Regarding the mean
baseline score of the VISA-p, the following subgroups
were defined: subjects with less than 48 points [21, 34]
and subjects with more than 48 points [34-37].

4.2. Intergroup Differences. There was no difference be-
tween groups in the case of the VISA-p after treatment or
at follow-up (Figures 2(a) and 2(b)). However, in those
studies where the dose was greater than 4mL and the
duration of the exercise program was longer than 6 weeks,
treatment with PRP was better than other therapies after
treatment. Surprisingly, the opposite happened in the
follow-up (Figures 3(a) and 3(b)).

Concerning the effectiveness of treatment in the
management of pain measured by VAS, PRP was superior
to other treatments in the case of doses greater than 4 mL
and exercise programs of more than 6 weeks duration
after treatment. In the follow-up, there were no differ-
ences between groups in any of the situations (Figures 4(a)
and 4(b)).

4.3. Intragroup Differences for the PRP Group. Concerning
the intragroup analysis of those patients treated with PRP,
treatment was effective both after treatment and during the
follow-up, according to both measurement scales: the VISA-
p (Figures 5(a) and 5(b)) and VAS (Figures 6(a) and 6(b)). In
the case of pain, heterogeneous findings were found;
however, the results of all studies suggest an improvement
after treatment.

5. Discussion

The main finding of this study was that all studies analyzing
MIT, such as PRP, DN, or cells, when combined with ex-
ercise, were found to be effective for PT at posttreatment and
follow-up. This systematic review has identified ten RCTs
assessing the effectiveness of MIT in the treatment of PT. A

meta-analysis was conducted with five RCTs that included
PRP injection. It was not possible to perform meta-analysis
with other MIT due to a lack of data for conducting statistical
analysis. All studies selected in this review had a high-quality
level.

MIT can be divided into two different groups, depending
on whether they inject any substances or not. For the in-
jection of substances, a differentiation can be made between
infiltrating pharmacological agents or nonpharmacological
ones. In our review, all injection therapies with pharma-
cological agents (i.e., steroids, corticosteroids, and polido-
canol) obtained good clinical effects in the short term, even
for the decrease of the tendon diameter [8, 23, 40]; however,
in the long term, results were poor [8]. These findings are in
line with the conclusions of previous systematic reviews for
the treatment of other tendon disorders affecting other areas
of the body [42,43]. Furthermore, the role of steroids in the
management of tendinopathy is also controversial, sug-
gesting the relapse of symptoms in the long term [43]. Also,
steroid injections may produce undesirable side effects, such
as tendon rupture, as reported elsewhere [42, 44].

Concerning infiltration with nonpharmacological agents
such as PRP, in this meta-analysis, as reported by several
RCTs [25, 26, 42, 45], PRP was found to be an effective
technique for PT treatment, and these effects were main-
tained in the long term. Nonetheless, these studies conclude
the need to perform further quality RCTs including placebo
treatments to elucidate their true effects. Moreover, this
study has found that other MIT such as tenocyte-like cells or
DN may have better results in the long term for this pa-
thology. Studies focusing on other tendinopathies, which
compare PRP versus MIT that do not infiltrate substances,
are available. In the case of the rotator cuff tendinopathy,
PRP resulted in better results at 3 and 6 months when
compared with DN [46]. Nonetheless, a single study com-
paring PRP with DN in PT [21] showed better short-term
results in the case of PRP but the opposite at 6 months follow
up. These differences may be due to the comparison of
different tendons and a different methodology, as the
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(a)
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Vetrano (2013) _._ -13.80 (-23.80, -3.80) 18.3
Dragoo (2014) 9.70 (-8.32, 27.72) 12.7
Kaux (2015) 0.30 (~14.45, 15.05) 14.8
Scoot (2019 LP) 16.00 (4.71, 27.29) 17.3
Scoot (2019 LR) ~1.00 (~12.04, 10.04) 175

Overall (95% CI)

3.48 (-6.14, 13.10)

T
-27.7218 0

1
277218

Weighted mean diff.

D + Lpooled WMD = 3.47839 (-6.14014, 13.0969)

Heterogeneity chi-squared = 20.48 (d.f. =5) p=0.001

I-squared = 75.6%
Testof WMD =0: 2=0.71 p =0.478

(b)

F1GURE 2: Analysis VISA-p mean differences. (a) Analysis VISA-p prepost mean difference. (b) Analysis of VISA-p pre-follow-up mean

difference.

aforementioned studies differ in the number of injections
(1-8) and dosage (6 mL versus 3mL of PRP and 10 versus
40-50 needle insertions for DN group) in the PT and rotator
cuff tendinopathy, respectively.

In line with the study by Dragoo et al. [21] and Clarke
et al. [37], in our meta-analysis according to the subgroup
analysis, we can affirm that in doses ofless than 4 mL of PRP,
there is no difference between groups, and when the dose is
more than 4 mL of PRP, in the long term, other treatments
are more effective than PRP. One of such treatments is skin-
derived tenocyte-like cells, which has proven to be effective
for the recovery of other tendinopathies, such as lateral

epicondylitis [47]. Therefore, this appears to be a good
option for the treatment of tendinopathies, although further
studies are required to demonstrate the effectiveness of this
same. According to some studies [16, 36, 45], it seems that
different PRP preparations, timing, and frequency of in-
jections should be considered in future studies as these
tactors could, at least in part, explain the differences in the
effectiveness of this technique. A recent meta-analysis
compared the application of one or two PRP injections,
showing that two injections do not show better results than a
single injection [16]. In our meta-analysis, we have gone
further and have tried to clarify not only the number of
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FIGURE 3: Subgroup analysis VISA-p mean difference. (a) Subgroup analysis VISA-p prepost mean difference. (b) Subgroup analysis VISA-p

pre-follow-up mean difference.
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FIGURE 4: Subgroup analysis VAS mean difference. (a) Subgroup analysis VAS prepost mean difference. (b) Subgroup analysis VAS pre-
follow-up mean difference.
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Overall (95% CI) <> ~19.60 (-25.12, ~14.07)
I 1
-41.2971 0 41.2971
Weighted mean diff.
D + Lpooled WMD = -19.595 (-25.122, -14.068)
Heterogeneity chi-squared = 1.92 (d.f= 4) p = 0.750
I-squared = 0.00%
Test of WMD = 0: z = 6.95 p < 0.001
(a)
Weighted mean diff. .
Study ~ (95% CI) % weight
Clarke (2011) _-_ -2000 (-29.34,-10.66)  21.3
Vetrano (2013) _._ 3140 (-39.64,-23.16) 234
Dragoo (2014) . ~26.80 (-44.37,-9.23) 10.5
Kaux (2015) _-_ ~25.10 (-42.12, -8.08) 11.0
Scoot (2019 LP) _-_ -26.00 (-37.77,-1423)  17.2
Scoot (2019 LR) i . | -9.00 (-21.23,3.23) 16.5
Overall (95% CI) s -23.16 (-29.96, -16.35)
[ 1
~44.3742 0 443742
Weighted mean diff.

D + Lpooled WMD = -23.1575 (-29.9637, -16.3513)

Heterogeneity chi-squared = 9.80 (d.f=5) p = 0.081
I-squared = 49.0%
Test of WMD =0: z = 6.67 p < 0.001

(b)

FIGURE 5: Intragroup VISA-p mean difference in the PRP group. (a) Intragroup prepost VISA-p mean difference in the PRP group. (b)

Intragroup pre-follow-up VISA-p mean difference in the PRP group.

infiltrations but also what is the dose producing the vest
results. Thus, our study provides novel and valuable in-
formation regarding the PRP technique and what appears to
be the best dose.

In the most recent RCT (2019) [34], aimed at examining
the differences between the concentration of leukocytes
injected in the PRP, a platelet-rich sample was compared
with a platelet-poor sample and a final control group with a

saline solution. This study revealed that there are no dif-
ferences between the groups neither in the short nor in the
long term. Along these lines, Resteghini et al. [38] compared
the effectiveness of AB versus saline and found no differ-
ences between groups. Finally, this review is in line with a
previous study [21] that reported that PRP was not superior
to placebo or DN at a 6-month follow-up for tendinopathy
treatment. These results may support the hypothesis by
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Weighted mean diff. o ikt
Study ~ (95% CI) o Welg
Vetrano (2013) I 3.40 (2.36, 444) 246
Dragoo (2014) _._ 2.40 (0.95, 3.85) 193
Kaux (2015) _.__ 3.25(1.25, 5.25) 13.9
Scoot (2019 LP) _} 3.20 (1.83, 457) 203
Scoot (2019 LR) __._ 1.00 (<024, 2.24) 219
Overall (95% CI) < 2.62 (1.66, 3.58)
[ 1
-5.24613 0 5.24613
Weighted mean diff.
D + Lpooled WMD = 2.61934 (1.65689, 3.58179)
Heterogeneity chi-squared = 9.87 (d.f. = 4) p = 0.043
I-squared = 59.5%
Test of WMD = 0: z=5.33 p <0.001
(a)
Weighted mean diff. .
Study (95% CI) % weight
Vetrano (2013) . 4.20 (3.13,527) 20.9
Dragoo (2014) : 2.40 (1.01, 3.79) 19.3
Kaux (2015) 5.10 (3.73, 647) 19.4
Scoot (2019 LP) 3.80 (2.52, 5.08) 19.9
Scoot (2019 LR) l 110 (002, 2.22) 206
Overall (95% CI) <> 3.31(1.89, 4.72)
[ 1
~6.46839 0 6.46839
Weighted mean diff.

D + Lpooled WMD = 3.30942 (1.89387, 4.72498)
Heterogeneity chi-squared = 26.24 (d.f. = 4) p 0.001
I-squared = 84.8%

Test of WMD = 0: z =4.58 p < 0.001

(b)

F1GURE 6: IntragroupVAS mean difference in the PRP group. (a) Intragroup prepost VAS mean difference in the PRP group. (b) Intragroup
pre-follow-up VAS mean difference in the PRP group.

Vetrano [35] who proposed that needling on tissues with
tendinopathy may provide cellular and humoral mediators,
which promote the healing of tissues.

Although there are no RCT analyzing the effectiveness of
MIT like PNE, there has been an increasing number of
publications achieving excellent results in the last years
[4, 18-20]. However, it is necessary to develop RCTs ana-
lyzing not only the effect but also comparing the effec-
tiveness between different MIT such as DN and PNE.

Fortunately, this review found two high quality protocols
published that aim to compare the effects of PNE and DN in
PT [41] and plantar heel pain [48], although results are not
available yet.

The studies previously mentioned in this review testing
cell therapy, PRP, DN, and AB [21, 31, 34, 35, 37, 38] were
accompanied by a standardized program of exercise during
treatment, most of them with EE which is until now, the gold
standard technique for the treatment of this injury.
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However, several studies have shown that HSR is more
effective than EE [23]. Further studies are necessary to re-
define the gold standard of conservative treatment of this
pathology. In the subgroup analysis of functionality and pain
in PRP treatment, RCTs which carried out EE programs over
6 weeks showed greater improvements than those which had
a duration of less than 6 weeks. Further research is needed to
elucidate the ideal type and duration of exercise programs
for the different subtypes of patients with different levels of
functionality.

The current systematic review and meta-analysis had
several limitations due to the inherent biases of the included
studies. Thus, caution should be taken when interpreting the
findings. First, there is a scarcity of RCTs concerning certain
MIT that do not rely on the infiltration of substances (i.e.,
DN or PNE). This hinders the possibility of performing a
meta-analysis with all the MIT. Second, a standardization of
treatment may be necessary (number of doses, frequency,
and PRP amount). Third, publication bias may be present, as
only English or Spanish language studies were included, and
only 5 databases were searched; however, in order to de-
crease publication bias, a monthly update of the published
papers on databases were performance.

6. Conclusions

In conclusion, the most important finding of the present
study was that all studies analyzing MIT, such as PRP, DN,
or cells, when combined with exercise, were found to be
effective for PT at posttreatment and follow-up. Moreover,
the PRP technique with doses greater than 4mL together
and combined with an exercise program lasting over 6 weeks
obtained better results in functionality and pain compared to
other treatments in the short-term. However, in the long-
term, DN and skin-derived tenocyte-like cells are more
effective than PRP. In addition, although the infiltration of
drugs was effective at posttreatment, these improvements
were not maintained over time and could have secondary
effects.
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AbstrA Ct

Introduction Patellartendinopathy is a deqenerative
disedse of the patellartendon, which affects athietes from
gwarnieky of sporks, andis gspecially predominantin sports
inyolving high-impackjumping. The aim of Ehis sEudy is
todetermingthe addidonal effertofty oinkerventions
tombined with eCCENtHiC EXerCise and com pare w hich one
isEhe moskeffechyve atshom-term andlong-term follow-up
for patients with patellartendinopathy.

Methods andanalysis T his studyisarandomised
controlledtrialwith blindedpardcipants M easurem ents
willhecariedoukhyaspecially trained bliinded assessor
Asample of 5T patients with am edical diagnosis of
patelareending pathy will pardripate in this scudy and
will be divided into three freatment groups. Eligible
participantswillbe mndomiyaliocakedto receive either
[af tregtmentgroup with percutaneous needle electrolysis,
[b] treatmentgroupwithdryneedingor|citreatment
qroup with placebn needling.Inaddidon, allgroups will
perform eccentric exercise. Funchonality and muscle
strength parameters, pain, ulbrasound appearances and
patentperceived qualityoflife shallbe evaluated nsing
fhewictoraninsbbute of Sports Assessmentrorpatelar
[W154-P|, jump tests, Wisoal &nalogue Scale, utrasound
images and Short Form-36 |SF-36), respeckively.
Pardeipants will e gssessed abbaseline, ab 10 weeks
andabIdweeksafteroaseline. The expectedfindingswil
allow ustoadvance inthekreatmentorthisinjury, askhey
will helpdekerming whetheraneedlinginte vention has
afditiongl effECES 0N an ECCENLAC EXETCISE programme and
whetherany ofthe needling modaligesismore effecive
than the other.

Ethics and dissemination This protocol has been
approved by the EChics Committee of Aragon |K*
PIOSOOAT). The tral will b conducted in arcordance wikh
the Declaraion of Helsinki.

trial registration number NCTDZ458753

IntreduCtlon

Fatellar tendinopathy (PT), alsoknown as
jumper's knee, is 3 degenerative condition
affecting the patdlar tendon resulting in
anteriorkneepain associated with focal and
palpabletendernessattheinferior poleofthe

1

strengths and limitations of this stud

b Thisrandomised clinicalbaal willreportkhe effe cts
anfunckionality and pain ofthree differenttre atme nt
inEeryenGonsin DoEnEn e shorc-te rm andlong-£erm .

b The double-olinded and placebo-contrl design will
gnhance objeckiviy andhelp redut e bias.

ko Theeffecksofw o minimalyinyasivekreakm enksin
physicaltherapywill be compared forthe frskime
inpatellartendinopathy.

patella. This diserder has simil ar histelegical
findings te cther tenden diserders characker-
isedbyanincreasedthicknessofthetendaon
and changes in wascularity and cellularity,
with incompletely healed tendon microru p-
turesanddistu rbedcollagen distribution .t

This degenerative conditien affects athletes
from a wvari ety of sports, and s especial by
predeminantin sperts invelving high-impact
jurmping. The overall prevalence of PT in
nen-elite playersis 8.5%, altheugh this igure
increasesin spertsthatplace high demands on
thepatellarligament,increasinguptol4.2%
inwolleyball athletes, Amongelite volleyball
and basketball players, aprevalence of45%
and 32%, respectively, has been reported.
In addition, jumper'skneeis almosttwice
as commen among male non-elite athletes
when compared with fammaleathletes 2

The diagnosis is typically based on the
clinical history and symptomatic findings.
currently, imaging technigues, such as coler-
Doppler ultrasound {CO-USland grey scale
ultrasound (G5-1J5) can be used for the
assessment ofEhe patellar tenden to cinically
confirm thediagnosis.®

Treatments used for PT fall intobwo major
grou ps. The first group comprises medical
treatments which include nen-stercidal anti-
inflammatory drugs (NSAIDs), platelet-rich
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plasmalPRPYinjection?and autologou sgrowkh factors.s
Thesecond groupconsists ofphysicaltherapies,including
both conservative and invasive approaches (needling
tachniques),
Conservativetherapies aregenerally acceptedasthe first
lineofapproachformanagingPT, 87 consideringexerci se
astheqoldstandard oftreatment, either eccentric exer-
cise(EE}or high slow resistancetraining programmes,
Both havedemonstrated similar effectivenessinthetreat-
mentofPT.&2n2012 EEwasshowntobeeffectiveinthe
treatment of tendinopathies at warious locations ofthe
body, including PT, with a greater likelihood of clinical
improvementwhen performedon adeclined surface, 629
Inrecent years, further eddence now suppartsthe fact
that exerciseis more effective than other conventional
treatmentsintendinopathy, such asiontophoresis, ulkra-
sound (US), Cyriax treatment, efc 1o
Physicaltherapyapproachesfor PT continu eto evalve
and a number ofinnovative tfreatment options are now
available, such as dry needling (DN} 2electrotherapeutic
invasive modalities (eqg, electrolysis)??-1* and extracorpo-
redl shockwave therapy.2* Recently, research has focussed
on regenarative therapies with high expedations of
successbecause some ofthesetechniquesseembaachisve
grapidregeneration oftheinjuredfendon, 1 1216 However,
evidence-based regenerative therapies arelimited and
thereisnoagreement todate regardingwhich ofthess
isthe most effective.t? DM consists of theinsertion of a
neadle (filiformand salid, non-bewvallediwith the aim
of provoking a local injury leading to aninflammatary
response and the subsequent regeneration of theinjured
areainapproxi mately 1 week. Astudyperformed by Abat
efal reportedthat DMinduced histological and mechan-
ical changes in rat Achilles tendaons at week 1, with
changespersistingat week 412 Percutaneous needle glec-
trolysis (PMEJis an ultrasound-quided technique used by
physiotherapistaconsistingofcausinglocalisedlysisinthe
damagedand! or degeneratedtissue by means ofa galvanic
currenteransmitted through an acupuncture needle This
technique may affectinflammatory mediatorsin damaged
muscletissueandinfluencethenewvascularisation ofthe
injured areain rats.te| amesera! carried outa cohort
study inhumans analysingone group treated with DM
andanaothertreatedwith autologoushloodinjections. In
both cases, they found improvements compared withthe
baseline measurements, However, this study failed to ind
differences between the different treatments, concluding
that both technigueswere equally effective. In relation
to PME, & former study analysed the treatment effect
ofelectrolysisapplied once aweekin a group of patients
without any control or comparative group, reportingthat
patients obtained statistically and clinically significant
improvements compared with baseline measurements,
Framahiolagical paint ofview, it seemsreasonabla
tohypothesisethat a patient will obtain benefitsthanks
tothe mechanical effects prosdded by the needle, 26 and
that patientsmay benefit moreifthe electrolysis effectis
addedtothemechanical stimuliprovidedbytheneed e’

Therefore, theaim ofthis sudy istodeterminethe
additional effect of twointerventions combined with EE
andcomparewhichoneisthe most effective at shork-term
andlongterm fal low-up for patientswith FT.

MEthods And Analysls

study design

Thetrialisdesignedasarandomised, controlled, partic-
ipant, investigator and outcomes assessor blinded,
experimental study, aimed at comparingthree different
physiotherapy protocols applied in threeintervention
groupsof PT pati ents. Randamisati on will be perfarmed
ashlodk randomisationwitha 1:1: 1 allocation.

This protacal fallows the standards of the Hel s nki
Comvention of good dinical practices. The Ethics
Caommittee af Aragon [CEICAYhasevaluatedtheproject
and hasgivenits favaurable opinion and suppart, M
PI15/ 0017 (onlinesupplementany appendix 1)

Thestudyhasbeen carried outfollowingthebtandard
Protocol Items: Recommendations for Interwventional
Trials(SPIRIT ystatement For clinical trial protocol and a
SPIRITChecklist hasbeenincluded (online supplemen-
tary appendix 2

study setting
Afterreviewingtheliteratureand observingthehighinc-
denceofthispathologyinamateur youngadult athletes
whoperform sportsand maore specifically, jump sports,
patient recruitment hasbeen performedin basketball,
foothall, wolleyball, CrossFitand handball sports clubs,
togecher with running clubs and several gyms located
inthecity, A dedsionwas madetoconduct thestudy
inwillanueva deGallega (Faragoza), whareSan | arge
Uniwversityislocated, aswell asthelaboratoryto be used
for assassmeants and treatments.
Theassessmentswillbeconducted atthe M otion Anal-
ysislaboratory of San | orge University, and thetreatment
will beperformed atbwo different sites dependingon the
availability of both spaces and of schedules Nonetheless,
thesamemateri al wil | alweays he used,

Participants

Inclusion criteria

Participants eligible forinclusion inthis study must meet
thefollowing criceria: (1}History af PT and anterior knee
pain located ontheinferior poleofthepatella for over
Imaonths, (2)Aged between 18 and 45 years, (3) Palpa-
tion tendernessofthe superiorinsertion of the patellar
tendon, (A score below 80 onthe¥ictorian Instituteof
SportsAszessment for PT(VISA-Prquestionnaire,

Exclusion criteria

Exclusion criteria for thestudy are: (1) Knes surgary
withinthepreviousfmaonths, (2}Chronicjointdiseases,
{33 Corticosteraid injection in the patd lar tendon
within thepravious 3 months, (43 Cantraindications
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for needling, (5)Usecfdrugs 48 hours prewd ol sly (eg,
MNSAID s), (B)ANy cther concemitant trestment for PT,

Methodalogy

Inthefirstsession, all participants will beinskru cted on
how te perform a dailly home programme of EE. This
will consist of performingthreesetsofl5singlelegsquat
repatiticns on adeclinebocard every day, accordingto
Alfredson's protocal® increasing the speed if partici-
pantsdonothavepain.Participantswillbeinformedthat
exerciseisallowedtoreach 5inanumerical painrating
scale,2landifitishighar then they will stop andnotify
theresearcher, attemptingcnceagain 24 hours | ater
following the samenules,

Fortheinterventions theparticipantswillbeplacedin
asupine position with a pillowunderthe knee (appros-
imately 20° ofkneeflexicn), Theareawill becleansed
with an antiseptic solution (70% Propan-2-ol, Skin-des).
Enultrasound probe coverwill beu sed duringtheinter-
wenticn for infecticu s control . To determinethe rele-
vanttreatment area, bwo factors will be considered: (1)
Palpation ofthe areas exhibiting higher sensitivity and
thatreprodu cethepatient'ssymptoms,(2)Tendon areas
showingdegenerativechangesassessed underultrasound.
Each group will receive ataotal of four sessionsdistributed
throughout Bweeksaftreatment, on ceevery 2 week s,

OHinterventioncombined with EE and PHE intervention combined
with EE

specific DN needles will beused during needling treat-
ments, (4gu Punt Spain). Considering the thickness
ofthetendon and theappreach, we shall useneadles
measuringl.25x25mm. Theprocedurewillbeguided by
UStoensurethespecificicyofapplicaton entheinjured
areaandtoguaranteethat the procedureis safe forthe
patient. TheDM needlewill reachtherelevanttreatment
arealareaswith degenerative PT changes). Each session
will consistofthreeneedleinsertions lasting 3 seconds
each.Inpercutaneousneedleel ectrolysisgroup (PHE-G)
applications, anintensity of 3 m& galwvanic current will
beusedduringthed secondsthatthe procedu relasts, 13
Thedoseof 3 ma has demonstratedto be as effective as
Em&inthetreatmentoftendinopathyinjuriesinanimal
models. 1215 0 humans, astudyconduckedin 2016 showed
thatadoseof3d m&in PT generated structural changes
compatible with tendon regeneration, together with
improvement of functionality and pain.?2ln contrast, the
samestu dy fou ndthatlower doseswere effectiveonly for
theimprovementoffunctionality and pain. Asaresult, a
3 mA dose was selected for this study,

Contral grougp

A sham needle will beplaced on the treatment zone,
simulatingthe sameprocedure astherest afparticipants
enrclledinthecther groups, Theneedlewill bepl aced
inaspecfcholder and will be manipulated duringthe
interventiontosimulatearealtreatment. This holderwill

hawvea cover overthebottom partofthesamein orderto
avoid theneadle contactingthe skin.

outcomes

Baseline data

Baseline data will include gender, age, height, weight,
bodymassindesx, affected side, lewel, sports and frequency
of physical activity, duration of symptoms, medication
and previous rehabilitationtreatments andinfltrations
received, & blinded observer will assess all participants at
baseline, 10 weeksand 22 weeks after baseline, Partici-
pantswillbeaskedtoinformtheresearchersifth erewere
any changesinmedication orifthey arerecelvingany
octhertreatment orinfiltraticn duringthe st dy,

Primary outcome measure

Participants will complete the YI5A-P questionnaire at
basdine, The VI3A-P guesticnnaire is designed to
measUrethe severity of PT.2 The VI 3A-P scoreisthe
primary outcome variable This scale consists of eight
gJestions, the first six questicns of which employ an
analogical visu alscaleinordertoassign ascorenflioll,
where 1l representsth eoptimu m state, forthe purpose
of quantifying pain and functien in different activities,
whereasthelasttwo questionsassessthelevel of function-
ality and abilityto performphysical activity,

Jecondaryoutcome measure
Duringthe first evalu ation, participants will complete
the Visual Analogue Scale (WAL, considering the level
ofpain they feal whilepracticing their sport’s activity,
Participantswill beexplainedthata score of Gindicates
theabsenceofpain whereasascoreof10representsthe
maximumtelerablepain. Theywill alsocompletea qu es-
Honnaire to assess their quality of life (ShortForm-26
gJlesticnnaire ISF-2&)). 24

Imorderto assesstendonstructure, an US evalu ation
usingultrasound equipment(Logigs7 Expert, General
Electric Healthcare) and a linear probe (MLG-15 & to
10 MHz)will beused. Theultrasonographic assessment
protocal will be carried out according to theMusculo-
skeletal Ultrasound Technical Guidelines: Knee, defined
bythe European Society of Musculoskeletal Radiology,?3
Theultrasonographicassessmentwill consistofalongi-
tudinal sequence from the tendon origin to theinser-
Hon and transverse sections on the pole of the patella,
thetendon bodyanditsinsertion onthetibial tuberosity,
withthesubjectinsupine position, with 20%k neeflexion
and a pillow under the knee. The presence of degener-
ative signs compatiblewith themedical diagnosis of FT
thicknessofthetendon, hypoechoic areas, irreqularities
affectingthe cortical bone, calcifications)that could be
relevant for the selection of thetarget area will also be
assessed, In addition, CO-US assessment will be carried
outto detectthepresenceofhypervascularisation, with
thesubjectinsupine position andwiththekneerelased
in full extension,in order to obtain furtherinformation
tospecifically definethe target area.
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Assessed for eligibility

Excluded
Not meeting inclusion
teri

criteria
Declined to participate

Allocated to
intervention
G-DN
N=19

Allocated to
intervention
Control Group
N=19

=)
Completed Completed Completed
treatment treatment treatment

= ]ﬁ (oo Jo—1 ]ﬂ

Jump test protocal

5 minwarm up consisting of steady jogging on a treadmill

Dynamic stretches lasting Psoas

amin, as instructed by Cluadriceps

the physical therapist Gluteus maximus
Gastrocne mius
Hamstring muscles

Abalakoy test
Countermavement jump test
Squat jump

Three jump tests are
perfarmed

¥ Three jumps off the
ground far three times
forthe patient to
become familiar with
the tests

The subjectis placed
an the platfarm and
dsked to perform each
test three times, with
60 5 rest between the
different tests

The highest jump is selected for the study.

On completion ofthe evaluation, a jurmp testwill e
carried out, measured with a force platform (FPA0G0-10-
2000, Bertec Corporation). Inthisevaluation, subjects will
warmup durings minuteson atreadmill, subsequently,
theywill perform dynamic stretches forthelegmusdes,
Thejumptest will be explainedto participantsand they
will beasked todemonstrate how they will perform the
assessment toensurethat they have understood it before
goingtotheplatform, Later, patientswill gotothe plat-
form forcas and will perform each jump thraatimes
fsquat jumip, Abalakovjump and counter mavermeant
jump test)with B0 seconds betweenjumpsand 2 minutes
betweaan different jumps table 13262 The maximum
height ofthejumpwill beanalysed viathe measurement
oftheflighttimerecorded an the force platforms, the
accantric power and the maxi mum concentricforce
performed. The Abalakoy jump will be performed with
the subject standingin an upright position with a full arm
swing Arapiddownward movementwill beimmediately
foll owed by arapidu pwardvertical movement ashigh as
possible, all in one sequence. The same procedure will
beapplied forthecountermovementjump, however, this
testwill beperformed withthehandsonthehipstoavoid
armewings Finally, asquatjumpwill beperformedwith
90 dageas of lexion of theknee,

Participant timeline

The study design will be a double-blind randormised
controlled trial. The flow chart of thetrial i s shawn in
figurel andthecheck list SPIRIT scheduleisshownin
figure 2.

Patient and public invelvement
Patientswith PTwerenaotinvolvedin settingtheresearch
question ortheoutcomemeasures, howeverthe concept

Follow-up Follow-up
3 menths 3 months

Figure 1 Flow diagram . Randomised controlled trial design.
G-0OM dry needle group, G-PME, percutaneous needle
electrabysis group.

of patientinvolverment translated tothe execution phases
oftheresearch, Patients andtheir families were central
tothedissemination oftheinformation, which helpedto
recruit ssudyparticipants. Weintendtodisseminatethe
main resultstotrial participantsand will seek patient and

Enrolment Allocation

=t LI}

Close-out |

TIMEFCHNT ™ I 4]

ENROLMENT:

Eligibility strasen

Irifeariee] eanrasenl

Alloeation
INTERVENTIDNS:

Conirol group

G-PNE

G0N

ASSESSMENTS:

Basalirme
dermographic
infarmation

WsA-P

vAZ

SF-36

Tondon strecturs US X

Jurnp tost X o

Figure 2 Schedule for the enrolment and intervention.
Schedule for enralment and intervention per cluster.

G-0 M, dry needle group;, G-PME, percutane g8 e edle
electrabysis group, -t1, baseline, t1-t2, intervention period;
T2, 8weeks after baseling; t3, afterbaseling; T3, 10 weeks
arter haseline; t4, afterbaseline; T4, 3 months after baseline;
US, ultrasound;WAS “isual Analogue Scale.
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pu blicinvolvementinthedevelopmentofan appropriate
method cfdissemination,

samplesize

Regarding the sample size, @ calculation of statistical
powerwas made prior tothe study, &ccepting an alpha
risk of .05 and abetarisk in abilateral contrast, 19
subjectsareneededin everytreatmentgrou ptodetecta
difference equ al or superior to 1% points on the VI S4-F
scaleand assuminga 50 of 15 points. 23 The estimated
rate ofloss to follow-up is 20%0.

Recruitment of subjects for thetrial will takeplace
between October 2018 and March 2020 and will ke
carried out by means ofinformative campaigns targeted
at different Sports Clubs and Federations by means of
emall and adwvertisementsin the different University mass
media.

Theinterested subjects will receive an email explaining
theinclusion and exclusion criteria, aswell asthepurpose
ofthestudy.lfthey meetthe defined criteria, they will be
invited to sendu s their medical diagnosis,

recruitm ent

Participants will be recruited from sports clubs bythe
physiotherapistorthe coach, Contact hasbeen made with
various orthopaedistswhowill collaboratewith recruit-
ment, sothat when they establish a diagncsis ofthis
pathologyintheir examination roomkthey canreferusto
thepatients fortheir recruitmenttothestudy,

Allacation

Parbcipantswill berandomly assigned toeither control
group (CGjordryneadle group IDM-G) or PME-G with
al:l:lallocationusinganopaqu eenvel ope, with ablock
sizeof 15 participants (five foreach group).

Sealed opaque randomisation envelopes with a study-
specific participant numberwillbe supplied by an external
statistician, A colleaguenotinwolved in theresearch
study will takethe sealed opaquenumbered envelopes
inorder, by number and deliver the correct envelope to
thetreatingphysicaltherapist. Theenvelopewill contain
apieceof paper, which will belabelled with thesame
parbcipantspeciicnumber, plusthegroup assignment
IPNE-G, DN-G or CG).

Participantswhoa fulfil theinclusion criteria will receive
thestandardised oral and written information, and, once
Cheygranttheir consenttoktakepartinthetrial, they will
berandomisedintothethree groups,

blinding

Assessmentsregarding clinical recovery will beconducted
by an assessor blinded totreatment allocation. Duetothe
nature oftheintervention, participants can be blinded
toallocation, Patients will beexplained that they are
goingto receive a needling treatment, that it may be
slightly painful andthatifat anytimethey areunatle
Cotoleratethe pain they mustinform the researcherto
stop theintervention. In orderto blind patients, all the
interventions were made with the ultrasound and the

PME deviceconnectedtosimulatethe sameintervention
inall groups Incontrast, the physiotherapist performing
theintervention cannetbe blinded, howewver hef shewill
beinstructed nottodisclosethe allocation status ofthe
participant at anytmeor duringthe follow-up assess-
ments. &n emplovee outsidethe research team will feed
datainto the computerin separate data sheets so that
theresearchers can analysedata without havingaccessto
informaticn about the allocation.

With the intenticn of evaluating patient blinding,
an online questionnaire will be sent to participants on
completion ofthe study, askingthem aboutthetreatment
they recelwved,

data collection methods
Forthedatacollection,anoral questionnairewill beused
containing questions targeted at callecting baseline data
andinformaticn concerningthepathol ooy,
Different questionnairesand assessment scales (W S4A-P,
WAS SF-36)in Spanish will be given to each participantin
paperwhenthey attendtheassessment, andtheywill be
granted sufficdenttimeto completethesame,

data management and statistical analysis
Inthisstudy, all data will beentered electronicallyin the
assessment recm.

Criginal scalesandquestionnaireswill beenteredand
kepton alocked fileattheparticipating site.

Participant files aretobe stored in numerical order
andstoredin asecureandaccessibleplaceand manner.
Participantfileswillbemaintainedinstorageforaperiod
of 2 years after completion of the stu dy.

The statistical analysis will be carried cut by an
intention-to-treat analysis, Variables will be describedin
number {percentage) and average (S0 or median (OR)
attendingto their distribution, Guantitative variables will
beanalysed with the Shapiro-Wilk testin ardertoconfirm
Cheir distribution and to determinecorrect stakisti cal tests
according to these results,

Outcomes will be analysed using mixed linear and
logisticregression models considering participants as a
random effect and grou p of treatment as fixed factors.
Baselinecharacteristicswill beintroduced in the model
as covariance. Mumbers needed to treatindex will also
becalculated, Theprimaryaim ofthe analysis will beto
calculatethe difference obtainedin theVISA-P score afer
theintervention ifinal measurement - initial measure-
ment). Finally, the magnitudeofthe effect of th e result
will be calculated and therefareits clinical impartance, by
means ofthe following formula;

Al CFLamr
Ffl,dFﬂ s i

wherer=Pearson's effectsizecorrelation, F=F testvalue,
dff =degree of freedorm for F test valu e,

Thesignificance leve set for all the analysis will be
p=0.05,
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EthiCs And dissEMInAtien

Thestudy design, precedures and infermed consent proce
dure were approved and conseguently the study will be
carried outin compliance with the Helsinki Declaration
of Human Rights. All participants will havetoprovide
written Spanishinformed consentionlinesupplementary
appendix 1.

Theresults ferthistrial will be published in peer-reviewed
internatienal jeurnals or ctherwise made pu blicly available
andwillbepresentedatnational andinternational confer-
encesandsymposiumsirrespectivenfthecu toomes,

Any modificationstothe protocal, which mayimpact
the study procedu res, potential patient benefits or may
affect patient safety, includingchanges of study objec-
tives, study design, patient population, sample sizes,
study procedures or significant administrative aspects
will require a formal amendment to the protocel. Such
amendmentswill beapproved bytheEChics Committee
prior to implementation and notified to the health
authoritiesin accordancewith local reqgulations.

All sty dy-relatedinformation will bestored secu rely at
thestudy site, &l participantinformation will be stored
inlocked filecabinetsin areas with limited access. All
recordsthatcontainnames orotherpersonalidentifiers,
such aslecater ferms andinfermed consent ferms, will be
storedidentifiedbycodenumber. &ll local databaseswill
besecuredwith password-protected access systems.

Bwailahility of data and material

Thedatasetsused and/or analysed duringthe current
sty dy are avallable from the corresponding author on
reasonable request,

disCusslen

Thisstudy seeksteinvestigatethe effects ef physictherapy
needlingtechnigquesonpain, funchonalityandquality of
life in PT.

PTisacommoncauseofkneepainin cases of degen-
ergtion of the patellar tendon, Among the calsesof
FT, extrinsic factors (eq, patellar tendon loading with
exercise) andintrinsic factors feg, malalignment, high
patella imbalances) have been prepesed.? Traditienally,
thefecus has been on quadriceps strengthening exercises
andmanyreviews haveshownthattheeffectofthetreat-
mentcouldbeestimatedtogivethepatientsab 0% to 70%
changeofimprovementon painand funckionality 53132

Regarding needling treatment, previou s sty dies have
shownagreatimprovemnentinPTusingPHNEIncombina-
tionwith EE, with all patientsreportinganimprovemnent
at least L moenth after treatment. 22-1418Thisisanimpreve-
ment compared with theminimum 3 months nesded
toimprove symptoms by applying other conventional
technigues (pharmacelegical and bielegical treatments,
coldf heat techniques, shock waves, etc), Additicnally,
inalong-term study conductedin 2013, thistechnigue
was shewn teimpreve symptems quickly and steadily fer
atleast 1C0vears.33Thesefindingsdemaonstratethatthis

Fechnigueensures that patients remain pain-free for a
longperiod. Furthermore, wewereonly ableto find four
articles!®-1413 gadressingtheapplication of PME for the
recovery of PT, however, noneofthearticles stu died were
randomisedcontrolledtrials {RCTs), which entail limited
evidenceoftheeffectiveness ofthis techniqu e,

Inaddition,therearenostandardisedprotocaolsforthe
application cf PME, which explains the great variability in
Lhe number ofsessicns and application time based on the
literature, Therefere, this study aims te facilitate dinical
practiceand combinetheavallablemethodaol ogy criteria
intheapplication ofthis promisingtechnigu e,

Regarding DN, theliteratureshows many similarities
with PME, sincethereisonly oneRCT that compares
functonality improvements among patients who have
received PRP. Thisstudyreflected thatinthe short-term
PEP hadbetter results ferpain and functienality, b owever,
CM wasmoreeffectivethan PRP after & months 34

For the application of both needling technigues,
US-guidanceis normallyusedtobeableto observe first
the presentation of thetendon, and later to observe
the needle and enable a much more specific treatment
approach, However, U5 has disadvantages including
its operatordependenceand thelimited abilitytorule
cubintra-articular disease. The sensitivity and specificity
of ultrasonography for PT is between 58% and $494,
respectively, 32

Moreower, functionality of the tendon is usually
measured with the VIS4-P 337 whergas jump tests (repre-
sentingasimilar action tothat performed 0 subject’s
daily spertsiare only evaluated in a few papers. 2 3 Coun-
Fermowvement jumps and squat jumps arethemestreliable
andwalid field tests for theestimati on oftheexplosive
power of thelewer limbs in physically active men .23 Thus,
wewill combine both,in orderto bemore accu ratein the
assessmentofthetendon's functonality, and beableto
assesschangesthatm ay affecttheirsportperformance.

This study has several skrengths, First, we will eval-
Uake bwe technigues that currently lack streng evidence,
Howewver,indoing so, wearecontributingto new knowl -
edgein the field of the recovery of musculoskeletal
injuries, 5econd, therole ofinvasive technigues will be
determined by comparing the effects befween these
technigues and acontrol group. Thereliability of datais
ensured, asbeth patientsandthe assesser will beblinded.
Third, asubanalysiswith US will beperformedtoinwves-
bigatechangesinthe presenceofcalcifications, cortical
irreqularities, neovascularisation, thickness, eco-dntensity,
eco-yariation andeco-textureosfthepatell artendon,

However, there are some limitations to thisshudy,
Elindingofthephysiotherapistperformingtheinterven-
Gonisnotpossible. Furthermore, follow-u pislimited to
22 wedk s after baseline.

Thefindingsobtainedmay helpadvancethetreabment
ofthisinjury byidentifyingthe most effectivetreatment
pretecel and bo aveid the asscciated consequences, such
astheprevention ofrelapsesandreducingthe potential
impact on the mu scul osk e etal system.
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Abstract

Objectives: To determine the additional effect of dry needling (DN) or percutaneous needle electrolysis (PNE) combined with eccentric exercise
(EE) and determine which is the most effective for patients with patellar tendinopathy (PT).

Design: Blinded, randomized controlled trial, with follow-up at 10 and 22 weeks.

Settings: Recruitment was performed in sport clubs. Diagnosis and intervention were conducted at San Jorge University.

Participants: Patients (N=48) with PT with pain for at least 3 months between the ages of 18 and 45 years.

Interventions: Three interventions were carried out: DN and EE, PNE and EE, and EE with sham needle as the control group.

Main Outcome Measures: Disability was measured using the Victorian Institute of Sports Assessment Questionnaire, patellar tendon. Visual
analog scale was used to measure pain over time, the Short Form-36 was used to measure quality of life, and ultrasound was used to measure
structural abnormalities.

Results: A total of 48 participants (42 men, 6 women; average age, 32.46y: SD, 7.14y) were enrolled. The improvement in disability and pain in
each group between baseline and post-treatment and baseline and follow-up was significant (P<.05), without differences among groups.
Conclusion: DN or PNE combined with an EE program has not shown to be more effective than a program of only EE to improve disability and
pain in patients with PT in the short (10wk) and medium (22wk) terms. Clinical improvements were not associated with structural changes in the
tendon.
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Patellar tendinopathy (PT), also known as jumper’s knee, is a International Consensus (ICON) 2019 Statement,' structural

persistent patellar tendon pain at the inferior pole of the patella
associated with loss of function related to mechanical loading.'
The overall prevalence in nonelite players from different sports
is 8.5%,” although this percentage increases in elite sports.”
Among elite volleyball and basketball players, the prevalence of
jumper’s knee has been reported to be 45% and 32%, respec-
tively.” In addition, PT is almost twice as common among male
nonelite athletes compared with female athletes.” Moreover, it can
negatively affect quality of life (QOL)."

The diagnosis is based on pain over the tendon with loading
tasks and a loss of function. Although according to the

Clinical Trial Register No.: NCT02498795.
Disclosures: none.

changes were not identified as a core domain for PT diagnosis,
color Doppler ultrasound (CD-US) images appear to be useful for
obtaining quantitative information. Furthermore, quantitative
analysis of echovariation has proven to be a useful tool for eval-
uation of musculoskeletal pathologies.” "

Eccentric exercise (EE) is considered the criterion standard for
conservative management and is therefore accepted as the first-
line approach for managing PT.” Over the years, EE has been
shown to be effective in the treatment of various tendino-
pathies,"”"* including PT. and in this last one there was greater
clinical improvement when EE was performed on a declined
surface.'” In the past years, some randomized controlled trials
(RCTs) have investigated different types of exercise, such as
heavy slow resistance or isometric training, for the treatment of
PT,'""" showing that both are effective at improving function and

0003-9993/21/836 - see front matter © 2021 by the American Congress of Rehabilitation Medicine
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decreasing pain in the short and long terms. In addition, exercise
has been demonstrated to be superior than other conventional
treatments, such as iontophoresis, ultrasound (US), Cyriax treat-
ment, and others.'*"”

Other options have been proposed for health care practitioners
that may be helpful for tendinopathy, such as dry needling
(DN)'*'” and electrotherapeutic invasive modalities (eg, percu-
taneous needle electrolysis [PNE]).”"** Recently, research has
focused on regenerative therapies because some of these tech-
niques appear to achieve a faster improvement of the symptoms
and a possible regeneration of the injured tendon.'**'* However,
evidence-based regenerative therapies are limited, and there is no
agreement to date regarding which of these therapies is the most
effective.”” Therefore, the aim of this study was to determine
whether the addition of either DN or PNE to EE was superior to
sham needling and EE in patients with PT.

Methods

Study design

A RCT with blinded assessors and participants was conducted to
determine whether the addition of either DN or PNE to EE was
superior to sham needling and EE in patients with PT.

Ethics

This RCT follows the standards of the Declaration of Helsinki and
Good Clinical Practice and was approved by the Aragon Ethics
Committee (No. PI15/0017). The study was developed following
the design of a previously published protocol.”

Participants

Inclusion criteria

Participants eligible for inclusion in this study met the following
criteria: (1) anterior knee pain located on the inferior pole of the
patella for at least 3 months while practicing sport; (2) age be-
tween 18 and 45 years old; (3) practicing any kind of sports at
least 3 times a week; and (4) score less than 80 on the Victorian
Institute of Sport Assessment-Patellar questionnaire (VISA-p).

Exclusion criteria
Exclusion criteria for the study were: (1) knee surgery within the
previous 6 months; (2) chronic joint diseases; (3) corticosteroid

List of abbreviations:

CD-US color Doppler ultrasound
CONSORT Consolidated Standards of Reporting Trials
DN dry needling
EE eccentric exercise
ICON International Consensus
PNE percutaneous needle electrolysis
PRP plasm-rich platelet
PT patellar tendinopathy
QOL quality of life
RCT randomized controlled trial
SF-36 Short Form-36 Health Survey
US ultrasound
VAS visual analog scale
VISA-p Victorian Insti of Sports A

Questionnaire, patellar tendon

injection in the patellar tendon within the previous 3 months; (4)
contraindications for needling (ie, fear of needles, allergy to
needle material); (5) anti-inflammatory, analgesic or antibiotic
medications within the previous 48 hours; and (6) any other
concomitant treatment for PT.

Intervention

In the first session, all participants were instructed on how to
perform 3 sets of 15 single-leg squat repetitions on a decline board
twice a day, according to Young's protocols,"’ increasing the
speed if participants did not have pain. Following the criteria
found in studies conducted on the Achilles’ tendon,”” to achieve
pain monitoring, the patients were informed that exercise was
allowed to reach 5 in a numerical pain rating scale. It was not
recorded whether patients were previously familiar with EE. The
physiotherapist explained how to do the exercises to all partici-
pants to ensure they knew how to do them at home.

For the needle intervention, the participants were placed in a
supine position with a pillow under the knee (approximately 20
degrees of knee flexion). The area was cleaned with an antiseptic
solution (70% propan-2-ol“), and a US probe cover was used
during the intervention. Each group received 4 sessions distributed
every 2 weeks over 8 weeks of treatment. No participant had
received any previous needling treatment in the tendon.

DN intervention combined with EE and PNE intervention
combined with EE

Specific DN needles were used during the needling treatments
(Agupunt”). Considering the thickness of the tendon and the
approach, 0.25x25 mm needles were used. The procedure was
US-guided to ensure the specificity of application on the injured
area and to guarantee that the procedure was safe for the patient.
Each session consisted of 3 needle insertions lasting 3 seconds
each. In the PNE intervention combined with EE group applica-
tions, an intensity of 3 mA galvanic current was used during the 3
seconds that the procedure lasted.

Control group

A sham needle was placed on the treatment zone, simulating the
same procedure undergone by the participants enrolled in the
other groups. Apart from the needle blinding with a sham needle,
the physiotherapist performing the interventions placed high
importance on the entire intervention experience, as cognitive
influences that extend beyond mimicking of tactile sensations are
recommended to create a believable simulation.” The needle was
placed in a specific holder and was manipulated during the
intervention to simulate a real treatment.

Outcomes

Baseline data

Baseline data included sex; age: height; weight; body mass index;
affected side; level of physical activity performance; duration of
symptoms; medication; previous rehabilitation treatments; and
any previous corticosteroid, plasm-rich platelet (PRP), or drug
injections. An assessor blind to treatment evaluated all participants
at baseline, as well as 10 weeks and 22 weeks after baseline.

Primary outcome measure

Disability was measured using the Spanish version of VISA-p.”’
This questionnaire was designed to evaluate the severity of

www.archives-pmr.org
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symptoms, knee function, and ability to play sports in athletes
with PT."” The maximum VISA-p score for an asymptomatic
athlete is 100 points. The VISA-p questionnaire has high reli-
ability (intraclass correlation coefficient, 0.994; 95% confidence
interval, 0.992-0.996).*"

Secondary outcome measures

The visual analog scale (VAS)"! was used to measure the level of
pain over time. Patients were asked about the mean and maximum
pain that they had in the 24 hours prior to the assessment. The
Short Form-36 Health Survey (SF-36) was used to assess QOL.‘\

Ultrasonographic measures were made to assess tendon
structure and was performed by the same person. US equipment
(Logic S7 Expert") with a linear probe (MLG-15 5-10 MHz) was
used. The ultrasonographic assessment protocol was carried out
according to the Musculoskeletal US Technical Guidelines, as
defined by the European Society of Musculoskeletal Radiology. ™
The presence of degenerative signs compatible with the medical
diagnosis of PT (thickness of the tendon, hypoechoic areas, ir-
regularities affecting the cortical bone, and calcifications) that
could be relevant for the selection of the target area were assessed.
In addition, CD-US assessment was conducted to detect
neovascularization.

The image analysis was performed by a different researcher
blinded to the group with 20 years of experience in image analysis
with high levels of reliability.”* ImageJ 1.52p software” was used
to make a quantitative analysis of the CD-US image for the
quantification of Doppler signals (fig 1). Echointensity and
echovariation were determined on a region of analysis obtained in
the longitudinal section. Three regions of analysis were selected,
and the mean was used for statistical analysis.
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the study. Patients were asked by e-mail “Do you know which
treatment you received?” The possible answers were: “No
needling treatment,” “Needling treatment,” or “I don’t know.”

Data management and statistical analysis

The statistical analysis was performed with IBM SPSS Statistics
(version 19)° and R version 3.6.1 jamovi package. The method for
analysis was intention to treat. Variables were described in number
(percentage) and average (standard deviation) or median (inter-
quartile range), attending to their distribution. Baseline features
between groups were compared using 1-way ANOVA for
continuous data and the chi-squared test for categorical data.
Outcomes were analyzed using mixed linear models considering
participants as a random effects and group of treatment as a fixed
factor. Pairwise Dunn-Bonferroni comparisons were performed as
post hoc analyses. Finally, for the determination of effect size of
the group-by-time interaction, omega-squared (w?) was used.
Intragroup effect size was determined by Hedges™ h, with 0.2
considered a small effect size, 0.5 representing a medium effect
size, and 0.8 representing a large effect size. In addition, the
percentage change from the baseline was calculated for clearer
interpretation (Change% = [baseline-data/baseline] x 100), so

that positive values indicate an increase and negative values
indicate a decrease in the respective parameter. Cohen’s kappa
coefficient was used to compute the agreement of group allocation
between real allocation and the subject’s guess. The significance
level set for all the analyses was a P value of .05 or less.

Results

A total of 72 patients were assessed for eligibility, 50 of
whom were recruited. Recruitment began in January 2019 and
was completed in December 2019. Two participants dropped
out of the study before starting the intervention. Finally, 48
nonelite players (42 men, 6 women; average age, 32.46y: SD,
7.14y) were randomized into 3 groups. The flow chart of the
trial is shown in figure 2. No significant differences were
found between the groups at baseline in terms of socio-
demographic, clinical, and ultrasonographic  variables
(tables | and 2). so none of them were introduced as a co-
variate in the linear model.

Eighteen patients did not complete the blinded questionnaire
after the last session, and 2 patients chose “Don’t know.” There-
fore, data from 28 patients were used to calculate Cohen’s kappa

| Assessed for eligibility (n=72)

Excluded (n=22)
+ Not meeting inclusion criteria (n=17)

+ Declined to participate (n=5)

Randomized (n=50)

1 1

Allocated to DN (n=16)

Allocated to PNE (n=17)

Allocated to Control (n=17)

-Received allocated intervention (n=16)

-Did not receive allocated intervention:
(n=1; no tendon pathology on US)

(n=16) intervention (n=16)
-Did not receive allocated intervention:

(n=1; no tendon pathology on US)

T

Lost to follow-up (n=0)

Discontinued intervention (n=0)

Lost to follow-up (n=0)

Discontinued intervention (n=0)

Lost to follow-up (n=0)

Discontinued intervention (n=0)

Analysed (n=16)

Analysed (n=16)

Analysed (n=16)

Fig 2  Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) flow diagram.
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Table 1 Baseline of demographic and clinical data of the 3 groups

Sociodemographic Data DN-G (n=16) PNE-G (n=16) CG (n=16) P Value
Men, n (%) 13 (81) 14 (88) 15 (94) .57
Age, y 33.2 (7.97); 19-45.8 31.1 (7.33); 19.3-41.2 32.7 (6.1); 20.6-40.2 .68
Weight, kg 74.5 (11.62); 59.4-101 80.6 (17.39); 42.8-115 78.6 (9.77); 55.4-94.2 43
Height, m 1.76 (0.092); 1.61-1.91 1.77 (0.107); 1.55-1.98 1.78 (0.059); 1.6-1.86 .82
BMI, kg/m? 84.4 (10.37); 68.6-105.8 90.3 (15.74); 55.2-124.3 88.1 (9.61); 69.3-103.4 82
Sport, times/wk 5.2 (1.42); 3-7 4.4 (1.15); 3-7 5.3 (1.24); 3-7 .39
Time from symptoms, mo 19 (28.4); 3-120 16.9 (10.3); 4-36 18.4 (16.3); 5-60 95
Previous treatment, n (%) 12 (75) 13 (81) 11 (69) .72
Mean VAS 3.8 (1.98); 0-7 4.5 (1.85); 2-7 4.3 (2.11); 1-8 .57
Maximum VAS 6.4 (2.51); 2-10 7.2 (2.14); 3-10 6.5 (2.32); 2-10 .65
VISA-p 57.2 (14.14); 29-79 48.9 (14.56); 30-75 55.5 (10.44); 42-79 .16
SF-36 0.8 (0.12); 0.5-0.9 0.7 (0.13); 0.4-0.9 0.8 (0.09); 0.5-0.9 21

is of variance for 1 factor.

NOTE. Data are presented as mean (SD); range. P value for chi-squared

(sex), and

Abbreviations: CG, control group; DN-G, dry needling intervention combined with eccentric exercise group; PNE-G, percutaneous needle electrolysis

intervention combined with eccentric exercise group.

coefficient. Cohen’s kappa coefficient was 0.14 (95% confidence
interval, 0-0.30).

Clinical outcomes

Disability (VISA-p)

There were no significant differences for the VISA-p score among
the 3 groups. However, a significant effect was found in all groups
at both the 10- and 22-week follow-up evaluations (P<01). These
results are shown in table 3. A total of 66.67% of the patients
obtained a clinically relevant improvement (>>15 points in VISA-
p) after receiving their treatment, achieved by almost 73% of
patients in the medium term.

All of the patients began the trial with less than 80 points in the
VISA-p. After 8 weeks, 39.6% of the patients reached a score
higher than 80 points, which is considered normal for individuals
without this pathology and is considered as good function. This
percentage increased to 54.17% at the medium term.

Pain over time (VAS)

There were no significant differences between groups for mean
VAS score. Regarding differences within the groups, there were
significant improvements at 10 weeks only for the PNE inter-
vention combined with EE group (P=.02) and the control group

(P=.01). At 22 weeks, there were significant improvements for all
groups (P<.05).

Maximum VAS
There were no significant differences for the maximum VAS score
between groups. Regarding differences within groups, there were
significant improvements in all groups at both 10 and 22
weeks (P<.05).

QoL (SF-36)

There were no significant differences between groups for the SF-
36 score. There were only significant improvements of QOL in the
PNE intervention combined with EE group (P=.01) at 10 weeks,
which was not maintained at 22 weeks follow-up.

Tendon structure (ultrasonography)

At baseline, the mean thickness of the patellar tendon of all the
patients was 0.65 cm, improving over time to 0.61 at the end of the
study. Furthermore, 43.75% of the patients presented neo-
vascularization, decreasing to 31.25% at the end of the treatment.
However, there were no statistically significant changes in these
parameters over time within groups. Also, there were no signifi-
cant differences between groups in thickness, number of vessels,
echointensity, echovariation, total area of vessels, and mean area
or vessel (table 4).

Table 2 Baseline of ult graphic p ters of the 3 groups

Ultrasonographic Parameter DN-G (n=16) PNE-G (n=16) CG (n=16) P Value
Thickness, cm 0.67 (0.15); 0.46-0.88 0.59 (0.141); 0.41-0.83 0.66 (0.172); 0.44-0.97 519
Number of neovessels 2.6 (3.27); 0-11 1.3 (1.91); 0-5 1.3 (1.95); 0-7 .660
Total neovessels area, cm? 1.1 (1.24); 0-3.8 0.9 (1.63); 0-5.1 0.7 (0.97); 0-2.8 .210
Mean area/vessels, cm? 0.31 (0.464); 0-1.81 0.29 (0.409); 0-1.27 0.29 (0.369); 0-0.98 971
Echointensity, 0-255 53.5 (17.52); 27.8-84.7 60 (12.52); 40-73.5 60.4 (19.23); 23.5-94.1 435
Echovariation 42.8 (13.71); 25.3-74.7 40 (9.8); 26.2-58.1 40.3 (12.54); 25-70.5 744

NOTE. Data are presented as mean (SD); range. P value for chi-squared

(sex), and

lysis of variance for 1 factor.

Abbreviations: CG, control group; DN-G, dry needling intervention combined with eccentric exercise group; PNE-G, percutaneous needle electrolysis

intervention combined with eccentric exercise group.
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receiving one of the experimental treatments, although this did
not occur.

Study limitations

The current study enrolled a group of mostly men with a small
number of women, which may result in the findings not being
generalizable to the latter group. Another limitation is related to
the structural changes, as some studies indicate that structural
changes may take a long time to appear. Future studies should
consider structural assessments with longer follow-up to analyze
whether there are structural changes and if these changes are
correlated with the clinical improvements. Although a sample size
calculation was conducted based on similar studies, results should
be interpreted with caution because some treatment effects may
not have been detected if the study was underpowered

Our study, in contrast, is the first RCT evaluating 2 invasive
techniques used in physiotherapy for PT with a control group and
based on the criterion standard treatment. Furthermore, we also
analyzed tendon structure and introduced an innovative analysis of
both number and area of neovessels with US.

Conclusion

DN or PNE combined with an EE program has not been shown to
be more effective than an EE program alone to improve disability
and pain in patients with PT in the short- (10wk) and it

=]

IS

o

>

-

o

10.

=

. Zwerver 1, Bredeweg SW, van den Akker-Scheck I. Prevalence of

jumper’s knee among nonelite athletes from different sports: a cross-
sectional survey. Am J Sports Med 2011;39:1984-8.

. Lian OB, Engebretsen L, Bahr R. Prevalence of jumper’s knee among

elite athletes from different sports: a cross-sectional study. Am J
Sports Med 2005:33:561-7.

. Weber CD. Horst K. Nguyen AR. et al. Return to sports after multiple

trauma: which factors are responsible? Results from a 17-year follow-
up. Clin J Sport Med 2017:27:481-6.

. Vicenzino B, de Vos RJ, Alfredson H, et al. ICON 2019-International

Scientific Tendinopathy Symposium Conscnsus: there are nine core
health-related domains for tendinopathy (CORE DOMAINS): Delphi
study of healthcare professionals and patients. Br J Sports Med 2020;
54:444.51.

. Rios-Diaz J, Martinez-Paya JJ, del Bano-Aledo ME, de Groot-

Ferrando A, Botia-Castillo P, Fernandez-Rodriguez D. Sonoelastog-
raphy of plantar fascia: reproducibility and pattern description in
healthy subjects and symptomatic subjects. Ultrasound Med Biol
2015:41:2605-13.

. Martinez-Paya JJ. Del Bano-Aledo ME, Rios-Diaz J. Tembl-

Ferrairo J1, Vazquez-Costa JF, Medina-Mirapeix F. Muscular echo-
variation: a new biomarker in amyotrophic lateral sclerosis. Ultra-
sound Med Biol 2017:431153-62.

. Ishigaki T, Kouno M, Ikebukuro T, Kubo K. Quantification of collagen

fiber orientation in human tendons with the coefficient of variation of
echogenicity, J Biomech 2016;49:3923-7.

. Larsson MEH, Kall I, Nilsson-Helander K. Treatment of patellar

tendinopathy-a systematic review of randomized controlled trials.
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Chen Z, Baker NA. Effectiveness of eccentric strengthening in the

terms (22wk). Clinical improvements were not associated with
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