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Abreviaturas

LCA: Ligamento Cruzado Anterior

BFR: (Blood Flow Restriction), Restriccion del Flujo Sanguineo
RM: Repeticion Méaxima

GI: Grupo Intervencion

GC: Grupo Control

ROM: (Range of Movement) Rango de Movimiento
FTSST: Test de levantarse 5 veces de una silla

I1: Investigador principal

12: Segundo investigador

EVA: Escala visual analdgica

T1: Tiempo de medicion 1

T2: Tiempo de medicion 2

AOQP: Presion de Oclusion Arterial



Resumen (castellano).

Introduccioén: La rotura del ligamento cruzado anterior (LCA) es una lesion frecuente en
mujeres deportistas, asociada a una larga recuperacion y a un alto riesgo de recaida. En este
contexto, el entrenamiento con restriccion del flujo sanguineo (BFR) ha emergido como una

herramienta prometedora en la rehabilitacion.

Objetivo: Evaluar la eficacia del entrenamiento con BFR como complemento al tratamiento

convencional en la recuperacion funcional tras reconstruccion de LCA en mujeres futbolistas.

Material y métodos: Se llevard a cabo un ensayo clinico aleatorizado con dos grupos: uno
experimental (rehabilitacion convencional + BFR) y uno control (rehabilitacion convencional).
La muestra estard compuesta por mujeres futbolistas sometidas a reconstruccion de LCA. Se
analizaran variables como fuerza muscular, dolor, rango de movimiento y atrofia, mediante
instrumentos de evaluacion validados. El seguimiento se realizard en diferentes fases del

proceso de rehabilitacion.
Plan de trabajo: El estudio se desarrollara entre octubre de 2025 y junio de 2027.

Discusion/conclusion: Se espera que el BFR mejore la recuperacion de la fuerza y reduzca la
atrofia sin aumentar el dolor, especialmente en fases tempranas. Este estudio podria aportar

evidencia relevante y mejorar la practica clinica en fisioterapia deportiva.

Palabras clave: LCA, BFR, mujeres, fisioterapia



Abstract (english)

Introduction: Anterior cruciate ligament (ACL) rupture is a common injury in female
athletes, associated with a prolonged recovery process and a high risk of reinjury. In
this context, blood flow restriction (BFR) training has emerged as a promising tool in
rehabilitation.

Objective: To evaluate the effectiveness of BFR training as an adjunct to conventional
treatment in functional recovery after ACL reconstruction in female soccer players.

Materials and Methods: A randomized clinical trial will be conducted with two groups:
an experimental group (conventional rehabilitation + BFR) and a control group
(conventional rehabilitation). The sample will consist of female soccer players who
have undergone ACL reconstruction. Variables such as muscle strength, pain, range of
motion, and muscle atrophy will be assessed using validated evaluation instruments.
Follow-up assessments will be performed at different stages of the rehabilitation
process.

Work Plan: The study will be carried out between October 2025 and June 2027.

Discussion/Conclusion: BFR is expected to improve strength recovery and reduce
muscle atrophy without increasing pain, particularly during the early stages of
rehabilitation. This study may provide relevant evidence and contribute to improving
clinical practice in sports physiotherapy.

Keywords: ACL, BFR, women, physiotherapy.



Introducciony justificacién

La rotura del ligamento cruzado anterior (LCA) es una de las lesiones mas comunes y con
mayor impacto funcional en el fatbol, ocurre principalmente durante los primeros 15 minutos
de juego y en acciones sin contacto (1), lo que la convierte en un problema significativo tanto
en el campo de la salud como en el deportivo (2). Las futbolistas tienen un riesgo mucho mayor
de sufrir esta lesion, con una incidencia 2,79 veces superior a la de los hombres (3). Esta ultima
ha aumentado notablemente, alcanzando tasas de 6,1-19,2 roturas por 1000 horas de
exposicion, con periodos de baja prolongados que generan importantes costes sanitarios y
afectan la progresion profesional de las deportistas (4). Para comprender esta mayor
vulnerabilidad se han sugerido varios factores hormonales, neuromusculares, biomecanicos y
anatomicos, entre los que destacan un aumento de la aduccidon femoral, una mayor pendiente
tibial lateral, un menor tamafio del ligamento cruzado anterior y una mecanica de aterrizaje
suboptima (aumento de abduccion de rodilla al aterrizaje) (5,6). Todo ello ha hecho que la
prevencion, el tratamiento y la recuperacion de las lesiones del LCA en esta poblacion hayan

convertido en un asunto de mucho interés en términos cientificos.

La lesion del LCA supone una interrupcion importante en la carrera deportiva de las futbolistas,
con periodos prolongados de inactividad y un impacto considerable sobre el rendimiento, la
atrofia muscular, la calidad de vida y el bienestar psicoldgico (7,8). En la mayoria de los casos,
especialmente en deportistas jovenes y activas, el tratamiento de eleccion es la reconstruccion
quirargica del ligamento, seguida de un proceso de rehabilitacion largo y estructurado cuyo
objetivo principal es restaurar la estabilidad de la rodilla, la fuerza muscular y la funcionalidad

necesaria para el retorno seguro al deporte (9).

El proceso de recuperacion después de una operacion del LCA es complicado y largo, con
generalmente entre 6,1 y 11,1 meses antes de la vuelta al deporte. Lo que se debe a multiples
factores. Ademads, después de la operacion, multiples cambios aparecen en la pierna. La
inhibicién muscular artrogénica, la disminucion de fuerza en los isquiotibiales, la atrofia del
cuadriceps y el cambio en los patrones de movimiento son algunas de las consecuencias mas
relevantes del periodo postoperatorio. Estos fenomenos se deben a alteraciones en receptores
articulares que inhiben la activacion motoneuronal. Si no se tratan de forma apropiada, estos

déficits pueden durar meses e incluso afos, lo que pone en peligro el rendimiento funcional y



eleva la posibilidad de que el injerto vuelva a romperse o de que se produzca una lesion

contralateral. Por ejemplo el riesgo de lesion contralateral oscila entre 1% y 16,1%. (10-12).

Se ha determinado que la recuperacion de la fuerza en los musculos, particularmente en el
cuddriceps y los isquiotibiales, es uno de los elementos cruciales para lograr un regreso exitoso
al deporte (11). No obstante, en las primeras etapas de la rehabilitacion, el dolor, la inflamacion,
el miedo a moverse y las limitaciones médicas suelen restringir el uso de cargas altas. Esta
circunstancia complica la obtencién de niveles de entrenamiento adecuados para provocar

adaptaciones musculares ideales, lo cual puede demorar la recuperacion funcional (7).

Tradicionalmente, los programas de rehabilitacion tras la reconstruccion del LCA se han
basado en el entrenamiento de fuerza progresivo con cargas moderadas a altas, siguiendo
principios de sobrecarga mecanica (13). Aunque este enfoque ha demostrado ser eficaz, su
aplicacion temprana puede no ser viable en todos los pacientes, especialmente en poblaciones
deportistas que requieren un equilibrio entre la proteccion del injerto y la estimulacion

muscular.

En este contexto, la restriccion del flujo sanguineo (Blood Flow Restriction, BFR) ha emergido
como una estrategia terapéutica innovadora dentro del ambito de la rehabilitacion
musculoesquelética y deportiva, sobre todo en las primeras semanas del proceso de
rehabilitacion, cuando no es posible utilizar cargas elevadas (14). El entrenamiento con BFR
consiste en la aplicacion de un manguito neumatico que restringe parcialmente el flujo
sanguineo arterial y venoso durante la realizacion de ejercicios con cargas bajas. Los protocolos
habituales de BFR aplican una presion del 40-80% de la presion oclusiva arterial (AOP)
mediante una serie inicial de 30 repeticiones seguida de 3 series de 15 repeticiones con
descansos de 30 segundos (15) . Este método permite generar un entorno metabolico que
favorece adaptaciones musculares similares a las obtenidas con entrenamiento de alta carga,
pero con un menor estrés mecanico sobre las estructuras articulares. Estos efectos se
caracterizan por la acumulacion de lactato, una hipoxia local, el reclutamiento preferencial de
fibras musculares de contracciones rapidas y la activacion de vias anabdlicas como mTOR
(16,17). La aplicacion individualizada de la presion de oclusion arterial y el seguimiento de
recomendaciones basadas en consensos internacionales son aspectos imprescindibles para

garantizar que el uso del BFR sea seguro y eficaz (15).



La evidencia cientifica disponible sugiere que el entrenamiento con BFR puede inducir mejoras
significativas en la fuerza muscular, la hipertrofia y la funcién neuromuscular, incluso

utilizando cargas del 20-30 % de la repeticion maxima (RM) (18).

En el ambito de la rehabilitacion postoperatoria del LCA, el BFR se presenta como una
herramienta potencialmente util para minimizar la pérdida de masa muscular y acelerar la
recuperacion de la fuerza durante las fases tempranas del proceso rehabilitador (19). No
obstante, a pesar del creciente interés por esta técnica, la literatura cientifica presenta resultados
heterogéneos y atin existen lagunas de conocimiento, especialmente en poblaciones especificas

como las mujeres futbolistas (19).

La mayoria de los estudios disponibles se han realizado en contextos profesionales, en
poblaciones mixtas o en poblaciones masculinas, lo que limita la extrapolacion directa de los
resultados a la practica clinica habitual y en el sector femenino. Asimismo, solo hay unas pocas
investigaciones realizadas en clinicas privadas y a nivel regional, donde las condiciones de
aplicacion del tratamiento pueden diferir de las de los entornos experimentales mas controlados

(20,21).

Aun asi, la incorporacion del BFR en la rehabilitacion postquirirgica no debe entenderse
unicamente como una alternativa al entrenamiento convencional, sino como una herramienta
que podria facilitar una progresion mas individualizada, especialmente en deportistas con
dolor, temor al movimiento o tolerancia limitada a la carga (22). Desde esta perspectiva,
evaluar su efecto a corto plazo en mujeres futbolistas permite no solo comprobar su posible
utilidad terapéutica, sino también aportar datos aplicables y fiables a un grupo subrepresentado

en la literatura y de gran interés por sus necesidades funcionales especificas.

Por todo ello, resulta imperativo continuar investigando la eficacia, seguridad y aplicabilidad
clinica del entrenamiento con restriccion del flujo sanguineo (BFR) como complemento
efectivo a los programas de ejercicios terapéuticos convencionales en la rehabilitacion
postoperatoria tras la cirugia del LCA, prestando especial atencion a poblaciones especificas
como la femenina y contextos clinicos en relacion con el tratamiento fisioterapéutico

especializado.

La realizacion del presente estudio se justifica por la necesidad de optimizar los protocolos de

rehabilitacion postquirtrgica tras la reconstruccion quirargica del ligamento cruzado anterior



en mujeres futbolistas, un colectivo con peculiares caracteristicas biomecanicas, funcionales y

deportivas especificas que requieren un abordaje individualizado y diferenciado (23).

Con este estudio se pretende aportar evidencia cientifica adicional sobre los efectos del
entrenamiento con BFR en mujeres combinado con ejercicios terapéuticos frente a un programa
convencional sin BFR, evaluando variables de gran relevancia clinica como la fuerza muscular,
la atrofia, el dolor, el rango de movimiento y la fuerza funcional. El hecho de afiadir mediciones
al inicio y al fin del tratamiento permitird analizar la evolucion de estas variables durante el

proceso rehabilitador.

Por lo tanto, afiadir a la literatura cientifica una muestra compuesta solo por mujeres futbolistas
de nivel regional permite cubrir un vacio existente, ya que este grupo suele ser
infrarrepresentado en los estudios de intervencion. Los resultados obtenidos podrian facilitar
la toma de decisiones clinicas y la individualizacion de los programas de rehabilitacion en este

tipo de pacientes.

Finalmente, este trabajo contribuye de manera significativa a la elaboracién de protocolos de
fisioterapia basados en evidencia cientifica, al integrar la practica clinica con estudios
cientificos contemporaneos de alta calidad. Los hallazgos obtenidos podrian aplicarse
directamente en clinicas privadas y centros especializados de rehabilitacion deportiva,
optimizando asi la calidad asistencial, minimizando riesgos y facilitando que las futbolistas con
reconstruccion de LCA regresen al deporte competitivo de forma mas segura, eficaz y

sostenible a largo plazo.

La hipotesis de la presente investigacion es que la aplicacion de un programa de ejercicios
terapéuticos combinado con restriccion del flujo sanguineo (BFR) producird mayores mejoras
en la fuerza del cuadriceps y de los isquiotibiales, en la fuerza funcional, en la atrofia muscular
y en el rango de movilidad de la rodilla, en comparacion con un programa de ejercicios
terapéuticos sin BFR, en mujeres futbolistas intervenidas quirtirgicamente de ligamento
cruzado anterior durante las primeras semanas de rehabilitacion. Asimismo, se plantea que la
utilizacion del BFR no incrementara el dolor de la rodilla en comparacion con el tratamiento

convencional.

El objetivo principal del estudio es ver si el uso del BFR en las fases tempranas de la

reconstruccion del ACL, sobre mujeres, tiene mejores beneficios a nivel muscular que su no



empleo, a través de la medicion de la fuerza del cuadriceps y de los isquiotibiales y de la atrofia

muscular de la pierna.

Como objetivos secundarios, se pretende comparar la evolucion de la fuerza funcional de la
extremidad inferior, evaluar la evolucion del dolor y del rango de movimiento de la rodilla a lo
largo de todo el tratamiento, y valorar la seguridad y tolerancia del uso del BFR tras la cirugia

del LCA en esta poblacion.

Metodologia:

Diseno.

Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado de dos grupos paralelos en mujeres futbolistas
con una intervencion quirurgica reciente del LCA, en una clinica privada de la provincia de

Cantabria. El estudio durara seis semanas.

Las participantes seran asignadas de forma aleatoria a uno de los dos grupos del estudio
mediante un procedimiento de aleatorizacién simple computarizada. Se estableceran un grupo
intervencion (GI), que recibira un programa de ejercicios terapéuticos combinado con BFR, y
un grupo control (GC), que realizard el mismo programa de ejercicios terapéuticos sin la

aplicacion de BFR.

Poblacion y muestra

La poblacion sera compuesta de mujeres futbolistas de nivel regional. El reclutamiento se

llevara a cabo en clubes de futbol femenino de la comunidad autonoma de Cantabria.

La muestra estard compuesta por un total de 66 participantes, considerando una estimacion
inicial de 60 sujetos y un 10 % adicional por posibles pérdidas durante el estudio. Las
participantes se distribuirdn equitativamente en dos grupos: grupo intervencion (GI; n =33) y

grupo control (GC; n = 33).

La asignacion a los grupos se realizard mediante el programa Research Randomizer (24), que
generard numeros aleatorios asociados a cada participante, garantizando asi una distribucion

imparcial y aleatoria de la muestra.



Los criterios de inclusion y exclusion son los siguientes:

Criterios de inclusion

Haber sido intervenida quirurgicamente del ligamento cruzado anterior.

Encontrarse entre la quinta y la sexta semana del proceso de recuperacion
postoperatoria.

Tener una edad comprendida entre 18 y 30 afios.

Ser mujer.

Pertenecer a un club de futbol de nivel regional en Cantabria.

Realizar entre dos y tres entrenamientos semanales.

Criterios de exclusion

Antecedentes documentados de trombosis venosa profunda o enfermedad vascular
periférica.

Trastornos de la coagulacion o tratamiento anticoagulante cronico que contraindiquen
una oclusion segura.

Hipertension arterial no controlada (>160/100 mmHg) o patologia cardiovascular
grave.

Infeccion postoperatoria activa o complicaciones quirurgicas relevantes que
contraindiquen la carga.

Embarazo.

Incapacidad para comprender el protocolo del estudio o incumplimientos previos en el
seguimiento terapéutico.

Presencia de otra lesion en las extremidades inferiores en los tres meses previos al inicio

del estudio.

Variables y herramientas

Variables independientes

Tratamiento convencional con uso de BFR: variable cualitativa dicotomica.

Tratamiento convencional sin BFR: variable cualitativa dicotomica.



Variables dependientes

Fuerza del cuadriceps: variable cuantitativa continua, codificada en Newtons
Fuerza de los isquiotibiales: variable cuantitativa continua, codificada en Newtons.
Fuerza funcional: variable cuantitativa continua.

Atrofia muscular: variable cuantitativa continua, codificada en centimetros.

Dolor: variable cuantitativa discreta.

Rango de movimiento (ROM): variable cuantitativa continua, codificada en grados.

Variables confusoras

Edad: variable cuantitativa discreta, expresada en afios.

Numero de entrenamiento semanal: variable cuantitativa discreta, expresada en dias.

Instrumental y material de medicion

Dinamoémetro isométrico (25): Utilizado para la medicion de la fuerza del cuadriceps
y de los isquiotibiales. La paciente se colocara en sedestacion con 90° de flexion de
cadera y de rodilla. El dinamometro se situara a nivel del tercio distal de la tibia. Se
fijard al sujeto mediante cinchas a nivel de muslo y cadera, solicitando una contraccién
maxima isométrica hacia la extension de rodilla para la fuerza del cuadriceps y hacia la
flexion para los isquiotibiales. Se realizaran tres intentos, registrandose el valor mas
alto, con 60 segundos de descanso entre repeticiones.

Cinta métrica (26): Empleada para la evaluacion del volumen muscular. Se medira la
circunferencia del cuadriceps en el punto medio del muslo, tomando como referencia
la distancia entre el polo superior de la rétula y la espina iliaca anterosuperior,
comparando los valores con la extremidad contralateral sana.

Adipémetro (27): Utilizado para medir el grosor del pliegue cutdneo en el mismo punto

donde se realiza las mediciones de circunferencia.

Se utilizaran los valores de la cinta métrica y del adipoémetro para estimar la atrofia

muscular, corrigiendo el grosor del tejido adiposo subcutaneo mediante la siguiente
formula:

Volumen del cuadriceps — (m * grosor del pliegue subcutdaneo) (28).



e [Escala Visual Analdgica (EVA) (29) : Utilizada para la valoracion de la intensidad del
dolor, gracias una escala de 0 a 10. Donde 10 es la sensacién mas dolorosa que se puede
imaginar y 0 la ausencia total del dolor.

e Goniometro (30): Para la medicion del rango de movimiento de flexion y extension de
rodilla. Se medira la flexion de rodilla del paciente en dectibito prono. El eje se colocara
anivel del condilo femoral externo, el brazo fijo alineado con el fémur hasta el trocanter
y el brazo movil alineado con la tibia hasta el maléolo tibial externo. Se pedira a la
paciente que doble la rodilla lo maximo posible y se cogera el dato. Se pondran las
mismas referencias en la medicion de la extension con el paciente en decubito supino.
Se pedira que la paciente extendia lo maximo posible su rodilla.

o Test de levantarse cinco veces de la silla (FTSST) (31): Empleado como medida
indirecta de la fuerza funcional. El paciente, sentado tendria que levantarse y sentarse
5 veces de seguido lo mas rapido posible. Se mide el tiempo que tarda para hacer esta

prueba.

Procedimiento y recogida de informacion

El reclutamiento de las participantes se realizard mediante el contacto con clubes de futbol
femenino de nivel regional en Cantabria, con consultas de traumatologia y clinicas privadas a

través de correos electronicos, llamadas telefonicas y visitas presenciales.

Las participantes interesadas asistiran a una primera reunion informativa en la que se explicara
detalladamente el proyecto y se les entregara la hoja de informacion al paciente (ANEXO 2) y

el consentimiento informado (ANEXO 3).

El estudio contard con dos investigadores. El investigador principal (I1), con formacion
especifica en BFR, serd el encargado de aplicar las intervenciones en ambos grupos. Un
segundo investigador (I2) realizara las evaluaciones y el analisis de los datos, permaneciendo

ciego a la asignacion de los grupos.

Las evaluaciones se llevaran a cabo en dos momentos: antes del inicio del tratamiento (T1) y
al finalizar las seis semanas de intervencion (T2). En cada evaluacion se recogeran las variables
en el siguiente orden: presion de oclusion arterial (AOP), Atrofia muscular, rango de

movimiento, fuerza analitica, fuerza funcional, repeticion maxima (RM) y dolor.



El AOP se medird gracias a un Doppler vascular (26). El sensor se colocard a nivel retro
maleolar interno para localizar el pulso de la arteria tibial posterior. Se incrementara
progresivamente la presion del manguito hasta la desaparicion del pulso y posteriormente se

reducira hasta su reaparicion, registrando la presion correspondiente a la reaparicion del pulso.

Se calculara la RM de la pierna lesionada tomando en referencia la pierna sana (32,33). Se
buscara, para cada ejercicio utilizado para el protocolo, el peso maximo con que las pacientes
pueden hacer 5 repeticiones (SRM). Asi, se aplicara la formula de Epley: (0,0333 x n°
repeticiones) x peso Kg + peso Kg (34).

El programa de rehabilitacion constara de dos sesiones semanales. Siguiendo las
recomendaciones del consenso internacional (15), se aplicard una oclusion del 80 % de 1a AOP,
con un esquema de trabajo 30-15-15-15, 30 repeticiones seguido de 3 veces 15 repeticiones,
con descansos de 30 segundos entre series y cinco minutos entre ejercicios. La carga sera del
20 % de la RM con el objetivo de maximizar las adaptaciones musculares y garantizar la

seguridad del paciente.

La presion oclusion se pondrd gracias a un manguito de BFR que se colocara en el tercio

proximal del fémur de la extremidad intervenida.

Ademas, diferentes estudios clinicos han demostrado que la aplicacion del BFR en contextos
postquirtrgicos de rodilla es segura y bien tolerada, siempre que se respeten los criterios de

seleccion y monitorizacion adecuados (19,35).

Cada sesion tendra una duracion aproximada de 90 minutos, comenzando con diez minutos de
terapia manual centrada en la movilidad de la rodilla, con el objetivo de alcanzar,
principalmente, la extension méaxima de rodilla (en caso de no haberse conseguido aun), asi
como la flexion. Posteriormente se realizaran ejercicios activos (ANEXO 1) en el siguiente

orden (33,36):.

e Prensa unilateral: La paciente se colocara en la prensa, en posicion sentada, realizando
un movimiento de empuje anterior con rango completo de flexo-extension de rodilla.

e Hip thrust con barra: En posicion sedente en el suelo, con la espalda apoyada en un
banco y una barra a nivel de la cadera, la paciente debera realizar una extension de
cadera empujando la barra hacia el techo, en un movimiento propio del ejercicio hip

thrust.



e Extension de rodilla unilateral en cadena cinética abierta (90°—30°): La paciente se
colocara en posicion sedente en la maquina de extension de rodilla, con la espalda
apoyada en el respaldo y los tobillos fijados bajo el rodillo acolchado. Desde esta
posicion, realizard una extension de rodilla mediante la contraccion del cuddriceps,
elevando la carga hasta alcanzar 30° de flexion del miembro inferior.

e Flexion de rodilla en cadena cinética abierta (90°-30°): Se realizara en la misma
maquina, partiendo desde una posicion de 30° de flexioén de rodilla, ejecutando el
movimiento mediante contraccion de la musculatura isquiotibial hasta alcanzar los 90°
de flexion

e Step-up progresivo (con peso del cuerpo): El ejercicio de step up se realizara utilizando
un escalon de 20 cm de altura. La paciente comenzara en posicion de pie frente al step
y ascendera colocando un pie sobre la plataforma, realizando una extension de rodilla
y cadera del miembro inferior de apoyo hasta alcanzar la posicion erguida

e A partir de la cuarta semana se afiadira el ejercicio de step down: Una vez en la posicion
elevada, el descenso se realizara de forma controlada con la pierna lesionada, evitando

la aparicion de dolor.

Ambos grupos seguiran el mismo protocolo de rehabilitacion, con la misma RM (33),

diferenciandose unicamente en la aplicacion del BFR, reservada exclusivamente al grupo

intervencion.

Seguridad y criterios de retirada

Durante toda la investigacion el investigador 1 debera registrar y comunicar al traumatdlogo
cualquier complicacion para la seguridad de los pacientes. Se retirard inmediatamente el BFR
a los pacientes si tienen dolor intolerable (>7/10), perdida de pulso distal persistente tras
desinflado, palidez o cianosis distal, parestesias nuevas que no remiten en 30 min, signos de

trombosis venosa (dolor intenso, edema progresivo) o cualquier evento adverso grave.

Aspectos Eticos

El proyecto sera enviado para su aprobacién al Comité Etico de Investigacién Clinica de
Cantabria (CEIm). Ademas, se ha disefiado esta propuesta de investigacion siguiendo los

principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki, las normas de buena practica



clinica y la legislacion vigente en materia de proteccion de datos. A todos los participantes del
estudio se les proporcionara la Hoja de Informaciéon (ANEXO 2), donde se les informara sobre
los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos del estudio, asi como las molestias que

puedan surgir durante la investigacion, y el Consentimiento Informado (ANEXO 3).

Confidencialidad y anonimato

Los datos personales serian tratados siguiendo el Reglamento (UE) 2016/679 de Proteccion de
Datos (RGPD) y la Ley Orgénica 3/2018 del 5 de diciembre (LOPDGDD). Las participantes
seran identificadas mediante codigos alfanuméricos, garantizando el anonimato y la
confidencialidad de la informacion. Los datos del cuestionario seran completamente anonimos

y no permitiran la identificacion de las participantes.

Riesgos y beneficios

El uso de Restriccion del Flujo Sanguineo (BFR) se realizaria con presiones a 80% de la AOP,
siguiendo las recomendaciones de seguridad del consenso internacional. Los riesgos asociados
son minimos y reversibles (molestia, hormigueo), y seran supervisados por fisioterapeutas
cualificados. Los beneficios podrian incluir una recuperacion mas eficiente de la fuerza y

prevencion de la atrofia muscular.

Plan de trabajo:

El presente proyecto de investigacion tiene prevista una duracion total de 22 meses, abarcando
desde la fase de planificacion hasta la redaccion final del manuscrito cientifico. Se prevé, por
lo tanto, que el estudio se lleve a cabo entre el 1 de octubre de 2025 y 30 de agosto de 2027.

Esto se puede ver en la tabla que figura mas adelante (figura 1).

En primer lugar, se desarroll6 una fase de revision bibliografica, comprendida entre el dia 1 de
octubre y el 31 de diciembre de 2025. Durante este tiempo se realizé una busqueda exhaustiva
de literatura cientifica actualizada sobre la rehabilitacion tras intervencién quirurgica de
reconstruccion de LCA, entrenamiento de fuerza en etapas tempranas y la aplicacion del

método BFR. La base de datos utilizada para la busqueda fue PUBMED.

La etapa de planificacion del estudio comenzo6 al final de la rigurosa bisqueda bibliografica.

Este periodo se comprendi6 entre enero y junio de 2026. Esta fase comprende la planificacion



y organizacion de los recursos materiales, humanos y temporales requeridos para el desarrollo
del estudio. Se planificaron todos los pasos a seguir, se redactd la version definitiva del
protocolo clinico, se revisaron los documentos informativos dirigidos a las participantes y se
prepararon los materiales necesarios para la recogida de datos. Posteriormente se ultimaron
detalles mas técnicos como el disefio de plantillas de registro y la validacion de los instrumentos
utilizados posteriormente en el estudio. Por ultimo, todo el proceso de informacion de objetivos
y procedimiento del estudio fue documentado y fue puesto a disposicion del IDIVAL para su
posterior aprobacion y poder ir al siguiente paso. Se estima que el plazo de aprobacion puede

transcurrir durante el mes de julio y agosto de 2026.

Durante el mes de julio y agosto de 2026 se prevé la fase de aprobacion ética y preparacion
logistica del estudio. Después de este periodo, durante el mes de septiembre, se organizaran los
aspectos logisticos necesarios para el inicio del estudio. Se revisard la estandarizacion de las

mediciones y se preparara el material clinico.

Una vez obtenida la autorizacion ética y los aspectos logisticos organizados, se iniciara la fase
de reclutamiento de participantes, prevista entre el 1 de octubre y el 30 de enero de 2027.
Durante este periodo se contactard con clubes de futbol femenino regionales, consultas
médicas, clinicas de fisioterapia deportiva y con la RFCF. Las potenciales participantes
recibirdn informacion detallada sobre el estudio y seran incluidas tras firmar el consentimiento

informado y cumplir los criterios de seleccion.

A su vez, se llevard a cabo la fase central del estudio, correspondiente a la aplicacion de la
intervencion clinica, que comenzara en la misma fecha y terminara el 30 de marzo de 2027.
Durante este periodo se aplicara el programa de rehabilitacion de seis semanas de duracion
descrito en el protocolo. Se realizaran las evaluaciones iniciales y finales, asi como el

seguimiento de posibles incidencias o efectos adversos que tengan lugar durante esta fase.

Tras finalizar las intervenciones, se llevara a cabo la fase de recogida final de datos, su
procesamiento y andlisis estadistico entre el 1 de abril y el 15 de junio de 2027. Durante este
periodo se revisard la base de datos clinica, se comprobara la calidad de los registros y se
enviard el cuestionario online a las participantes para recoger informacion adicional sobre su

experiencia rehabilitadora.



Se utilizara software especializado para analizar las diferencias entre grupos, la evolucion de
las variables y los tamanos del efecto. A su vez, los datos cualitativos del cuestionario seran

analizados mediante un enfoque descriptivo y tematico.

Finalmente, entre el 16 de junio y el 30 de agosto de 2027, se realizara la redaccion del

manuscrito final y la preparacion del trabajo para su defensa y posible publicacion cientifica

en The Lancet, Journal of Sports Sciences y Reahbilitation Journal.

Etapa Duracion Descripcion
Revision Octubre 2025-  Analisis de estudios previos sobre BFR para
bibliografica diciembre 2025 fundamentar teéricamente el estudio.

Planificacion

Diciembre 2025

Definiciéon del disefo, variables, criterios de

) —junio 2026 inclusion/exclusiény preparacién del material.
del estudio
» Julio 2026 - Tramitacién con el comité ético y cumplimiento
Aprobacion
o agosto 2026 de aspectos legales.
ética
» Septiembre Organizacioén de recursos, materialesy
Preparacion - ., .
o 2026 planificacion de participantes.
logistica
) o Octubre 2026 - Aplicacion de la intervencion terapéutica segun
Ejecucion del
) marzo 2027 protocolo.
estudio
Registro de variables clinicas y resultados.
Recogiday abril 2027 - Tratamiento estadistico e interpretacion de
analisis de junio 2027 resultados.
datos
o Mayo 2027 - Elaboracion del manuscrito y preparacion para
Redaccion L . . .
final junio 2027 defensa/publicacion.
ina

Figura 1: Tabla de las fechas del proyecto



DIAGRAMA DE GANTT — CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

s [ T 207
ACTIVIDAD
Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

Ene Feb Mar Abr May Jun
1. Revision bibliografica
Anélisis de estudios previos sobre
BFR para fundamentar

tedricamente el estudio.

2. Planificacion del estudio
Definicion del diserio, variables,
criterios de inclusién/exclusion y

preparacion del material.

3. Aprobacioén ética
Tramitacién con el comité ético
y cumplimiento de aspectos

legales.

4. Preparacion logistica
Organizacién de recursos,
materiales y planificacién

de participantes.

5. Ejecucion del estudio
Aplicacién de la intervencién
terapéutica segun protocolo.

6. Recogida y andlisis de datos
Registro de variables clinicas y
resultados. Tratamiento estadistico

e interpretacion de resultados.

7. Redaccién final
Elaboracién del manuscrito y
Ppreparacion para defensa/

publicacién.

Figura 2. Diagrama de Gantt.

Discusion:

La rotura del ligamento cruzado anterior (LCA) es una de las lesiones de rodilla mas
complicadas y lenta de recuperar. Volver a practicar deporte después de una patologia de este
tipo supone un verdadero reto, ya que existe un alto riesgo de nuevas complicaciones o recaidas
(1). Por eso, es fundamental realizar una rehabilitacion completa, bien planificada y adaptada

a cada fase del proceso de recuperacion para acompanar al paciente de la mejor manera posible.

Ademas, en los ultimos anos, el entrenamiento con BFR ha demostrado ser una herramienta
con un gran potencial en la rehabilitacion del LCA. Sin embargo, todavia faltan protocolos
especificos (19), sobre todo dirigidos a mujeres, lo que limita la creacion de estrategias de
tratamiento basadas en la evidencia. Este aspecto, que se intenta mejorar con este estudio, es
especialmente relevante, ya que las mujeres presentan una mayor predisposicion a sufrir

lesiones de este tipo.

Con este protocolo se espera un aumento de la fuerza del cuddriceps y de los isquiotibiales, una
disminucién de la atrofia de la pierna y una disminucion del dolor (37). Coincidird con los
resultados de la revision sistematica sobre la utilizacion del BFR en personas sanas (38) y en
personas que tienen reconstruccion de LCA (39). Asimismo, se espera un mejor control de la

rodilla operada, con una disminucion, una vez vuelto al deporte, del riesgo de lesion secundaria.



Estos hallazgos no concuerdan con lo reportado por Devana SK en su estudio sobre el
entrenamiento con y sin restriccion del flujo sanguineo (BFR) en atletas tras la reconstruccion
del ligamento cruzado anterior (LCA), en el que se sefiala que, a largo plazo, el tratamiento
convencional en deportistas presenta mejores resultados en comparacion con el uso de BFR

(40).

Como fortalezas, este estudio se trata de un trabajo innovador, al centrarse en una poblacion
femenina, tradicionalmente infrarrepresentada en la literatura cientifica, a pesar de evidenciar
un mayor riesgo de lesion del LCA debido a factores biomecanicos y neuromusculares
especificos (41). También se evalian multiples variables (fuerza funcional, del cuadriceps, de
los isquiotibiales, dolor, ROM, atrofia muscular), lo que proporciona una informacién amplia
a la hora de conocer los resultados de esta técnica. Asimismo, el cegamiento del evaluador
permite evitar la influencia sus expectativas, contribuyendo a la reduccion los sesgos de

medicidn, al aumento la objetividad y, por consiguiente, a la mejora la validez del estudio.

En cuanto a las debilidades del estudio, cabe destacar la ausencia de cegamiento de las
participantes, lo que puede influir en los resultados, dado que las pacientes son conscientes a
todo momento del tipo de tratamiento que les estdn dando. Ademas, la edad de las pacientes y
el nimero de entrenamiento semanal que hacian, pueden también influir en la recuperacion de
la lesion y entonces falsear los resultados. También la manera de obtener la RM de la pierna
lesionada no seria totalmente exacta ya que podria haber diferencias de fuerzas entre la pierna
sana y la lesionada. Por ultimo, los resultados del estudio se miden solo a corto plazo y no se
podra saber si esta intervencion habrd mejorado o no la recuperacion a largo plazo, una vez la

vuelta al deporte.

Si la hipotesis se confirmarse, este estudio permitiria aportar un buen complemento a la
literatura existente sobre este tema a la vez que le incorporara un enfoque novedoso. También
el uso del BFR para la reeducacion de una lesion de LCA permitiria complementar el
tratamiento clasico limitando la perdida de fuerza y trofismo de la pierna durante las fases
tempranas tras la operacion. Asimismo, el protocolo del estudio presentaria una aplicabilidad
practica de facil implementacidon, incorporando ejercicios y parametros especificos que
optimizan y facilitan la utilizacion del BFR por parte de los profesionales de la salud, con un

material accesible y poco caro (42).

De cara a futuras lineas de investigacion, seria relevante ampliar el seguimiento temporal de

las participantes con el fin de evaluar los efectos del entrenamiento con restriccion del flujo



sanguineo (BFR) a medio y largo plazo, especialmente en relacion con el retorno al deporte y
la prevencion de recaidas. Asimismo, resultaria de interés evaluar si el uso del BFR en fases
mas avanzadas de la rehabilitacion podria favorecer la mejora del rendimiento y el retorno al

deporte de las deportistas.

Por otro lado, futuros estudios deberian incluir muestras mas amplias y heterogéneas,
incorporando diferentes niveles competitivos y comparando poblaciones masculinas y
femeninas, con el objetivo de mejorar la generalizacion de los resultados. También seria
pertinente investigar la aplicacion del BFR en combinacion con otros enfoques terapéuticos,

como el entrenamiento neuromuscular o programas de prevencion de lesiones.

Ademas, se recomienda profundizar en la estandarizacion de los parametros de aplicacion del
BFR, como la presion de oclusion, la duracion de las sesiones o la progresion de cargas, con el
fin de establecer protocolos clinicos mas precisos y basados en la evidencia (43). Finalmente,
la inclusién de variables relacionadas con la percepcion del paciente, la adherencia al
tratamiento y la calidad de vida permitiria obtener una vision mas completa del impacto de esta

intervencion en el proceso de rehabilitacion.

Conclusion

En conclusion, este estudio pretende evaluar la eficacia del entrenamiento con restriccion del
flujo sanguineo (BFR) como complemento al tratamiento convencional en la rehabilitacion tras
la reconstruccion del ligamento cruzado anterior en mujeres futbolistas, con el objetivo de
mejorar la recuperacion de la fuerza muscular y reducir la atrofia en fases tempranas sin
aumentar el dolor. Se espera que los resultados contribuyan a optimizar los protocolos de
fisioterapia y respalden la incorporacion de esta técnica en la practica clinica, aportando
evidencia especifica en una poblacién atin poco estudiada y favoreciendo intervenciones mas

eficaces, seguras e individualizadas.
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ANEXO 2.
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: Protocolo de estudio de comparacion entre Tratamiento
Convencional y Tratamiento con Restriccion del Flujo Sanguineo (BFR) en la Rehabilitacion
Tras Reconstruccion del LCA en Mujeres Futbolistas.

INVESTIGADORA RESPONSABLE DEL ESTUDIO: Vanhoute Antoine Jesus Roiz
Pifiera

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita
a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigaciéon Clinica
correspondiente y respeta la normativa vigente.

Nuestra intencidn es proporcionarle informacion adecuada y suficiente para que pueda evaluar
y juzgar si quiere o no participar en el estudio. Para ello lea con atencion esta hoja informativa
y luego podra preguntar cualquier duda que le surja relativa al estudio. Ademas, puede
consultar con cualquier persona que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y puede decidir no participar. En
caso de que decida participar en el estudio puede cambiar su decision y retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacién con su médico y
sin que se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizard un ensayo clinico aleatorizado controlado con dos grupos: un grupo de
intervencion que recibira BFR y ejercicio terapéutico, y un grupo control que recibira solo
ejercicio terapéutico. Se evaluara a los participantes en cuanto al dolor, la atrofia muscular, la
fuerza muscular del cuadriceps, la activacion muscular y el rango de movimiento: antes del
tratamiento, a las 3 semanas y al final del tratamiento (6 semanas).

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Beneficios de la participacion en el estudio.

Se espera mejorar el conocimiento cientifico relativo a el tratamiento de la rehabilitacion del
ligamento cruzado anterior post reconstruccion y puede que otros pacientes se beneficien en el
futuro.

Es posible que se beneficie del nuevo tratamiento experimental si se demuestra que es mas
eficiente que el habitual.



Riesgos de la participacion en el estudio.

Si el ensayo es aleatorizado quiere decir que se decide al azar el tratamiento por lo que cabe la
posibilidad de no recibir el tratamiento experimental. Sin embargo, puede ocurrir que, tras
recibir la intervencidn, tanto experimental como habitual, presente alguno de los siguientes
efectos adversos:

e TVP

e Dolor

e Perdida del pulso distal
e Hematomas

e Parestesias

e Infeccion

En caso de presentar cualquier efecto adverso, por favor comuniquelo a su médico del estudio.

Tendrd que acudir a las visitas previstas en el estudio y someterse a las pruebas
complementarias previstas en el protocolo del estudio.

Si se considera que seguir participando puede suponer un riesgo para su salud puede retirarle
del mismo aun sin su consentimiento.

CONFIDENCIALIDAD

El procesamiento de los datos personales se realizard segiin el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos, y las correspondientes leyes locales.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un co6digo de forma que no
sea posible la identificacion del paciente. Solo el investigador y personas autorizadas
relacionadas con el estudio tendran acceso a dicho cédigo y se comprometen a usar esta
informacion exclusivamente para los fines planteados en el estudio. Los miembros del Comité
Etico de Investigacion Clinica o Autoridades Sanitarias pueden tener acceso a esta informacién
en cumplimiento de requisitos legales. Se preservara la confidencialidad de estos datos y no
podran ser relacionados con usted, incluso aunque los resultados del estudio sean publicados.

Fecha y Firma:



ANEXO 3.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Protocolo de estudio de comparaciéon entre Tratamiento
Convencional y Tratamiento con Restriccion del Flujo Sanguineo (BFR) en la Rehabilitacion
Tras Reconstruccion del LCA en Mujeres Futbolistas.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Vanhoute Antoine y Jesus Roiz Pifiera

D./Diia.
(Nombre y apellidos del paciente en MAYUSCULAS)

He leido y comprendido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio arriba
indicado.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He realizado todas las preguntas que he precisado sobre el estudio.

He hablado con el Dr./Dra.

............................................................. con quien he clarificado las posibles dudas.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

e Cuando quiera

e Sin dar explicaciones

¢ Sin que repercuta en mis cuidados médicos
Comprendo que la informacion personal que aporto sera confidencial y no se mostrara a nadie
sin mi consentimiento.

Comprendo que mi participacion en el estudio implica autorizar al fisioterapeuta a realizar las
técnicas indicadas en la hoja de informacion.

Y presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
Firma del investigador firma del paciente

Fecha (la fecha
debe estar cumplimentada de pufio y letra por el paciente)

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo, D./Diia.
retiro el

consentimiento otorgado para mi participacion en el estudio arriba citado.

Fecha y firma:
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