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Normas de publicacion de Archivos de Medicina del Deporte

La Revista ARCHIVOS DE MEDICINA DEL DEPORTE (A.M.D.) con ISSN
0212-8799 es la publicacion oficial de la Federacion Espafiola de Medicina
del Deporte. Edita trabajos originales sobre todos los aspectos relacio-
nados con la Medicina y las Ciencias del Deporte desde 1984 de forma
ininterrumpida con una periodicidad trimestral hasta 1995 y bimestral a
partir de esa fecha. Se trata de una revista que utiliza fundamentalmente
el sistema de revision externa por dos expertos (peer-review). Incluye de
forma regular articulos sobre investigacion clinica o basica, revisiones,
articulos o comentarios editoriales, y cartas al editor. Los trabajos podran
ser publicados EN ESPANOL O EN INGLES. La remision de trabajos en
inglés serd especialmente valorada.

En ocasiones se publicaran las comunicaciones aceptadas para
presentacion en los Congresos de la Federacion.

Los articulos Editoriales se publicaran sélo previa solicitud por parte
del Editor.

Los trabajos admitidos para publicacion quedaran en propiedad
de FEMEDE y su reproduccién total o parcial deberd ser conveniente-
mente autorizada. Todos los autores de los trabajos deberan enviar por
escrito una carta de cesiéon de estos derechos una vez que el articulo
haya sido aceptado.

Envio de manuscritos

1. Los trabajos deberédn ser remitidos, a la atencién del Editor Jefe,
escritos a doble espacio en hoja DIN A4 y numerados en el dngulo
superior derecho. Se recomienda usar formato Word, tipo de letra
Times New Roman tamafo 12. Deberdn enviarse por correo elec-
trénico a la direccion de FEMEDE: femede@femede.es.

2. En la primera pégina figurardn exclusivamente y por este orden
los siguiente datos: titulo del trabajo (espafiol e inglés), nombre
y apellidos de los autores en este orden: primer nombre, inicial
del segundo nombre si lo hubiere, sequido del primer apellido y
opcionalmente el segundo de cada uno de ellos; titulacion oficial y
académica, centro de trabajo, direccion completa y direccion del co-
rreo electrénico del responsable del trabajo o del primer autor para
la correspondencia. También se incluirdn los apoyos recibidos para
la realizacion del estudio en forma de becas, equipos, farmacos. ..
Se adjuntard una carta en la que el primer autor, en representacion
de todos los firmantes del estudio, efectta la cesion de los derechos
de reproduccion total o parcial sobre el articulo, en caso de ser
aceptado para ser publicado.

Ademas, en documento adjunto, el responsable del envio propon-
drd un maximo de cuatro revisores que el editor podrd utilizar si

lo considera necesario. De los propuestos, uno al menos sera de
nacionalidad diferente del responsable del trabajo. No se admitiran
revisores de instituciones de los firmantes del trabajo.

. Enla segunda pégina figuraré el resumen del trabajo en espafol

e inglés, que tendrd una extension de 250-300 palabras. Incluird
la intencionalidad del trabajo (motivo y objetivos de la investiga-
cion), la metodologia empleada, los resultados més destacados y
las principales conclusiones. Ha de estar redactado de tal modo
que permita comprender la esencia del articulo sin leerlo total o
parcialmente. Al pie de cada resumen se especificaran de tres a
diez palabras clave en castellano e inglés (keyword), derivadas del
Medical Subject Headings (MeSH) de la National Library of Medicine
(disponible en: http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html).

. La extension del texto variard segun la seccion a la que vaya des-

tinado:

a. Originales: méximo de 5.000 palabras, 6 figuras y 6 tablas.

b. Revisiones de conjunto: méximo de 5.000 palabras, 5 figuras y 4
tablas. En caso de necesitar una mayor extension se recomienda
comunicarse con el Editor de la revista.

c. Editoriales: se realizardn por encargo del comité de redaccion.

d. Cartas al Editor: maximo 1.000 palabras.

. Estructura del texto: variard segun la secciéon a que se destine:

a. ORIGINALES: Constara de una introduccion, que sera breve
y contendréd la intencionalidad del trabajo, redactada de tal
forma que el lector pueda comprender el texto que le sigue.
Material y método: Se expondrd el material utilizado
en el trabajo, humano o de experimentacién, sus carac-
teristicas, criterios de seleccion y técnicas empleadas, fa-
cilitando los datos necesarios, bibliograficos o directos,
para que la experiencia relatada pueda ser repetida por el
lector. Se describirdn los métodos estadisticos con detalle.
Resultados: Relatan, no interpretan, las observaciones efectua-
das con el material y método empleados. Estos datos pueden pu-
blicarse en detalle en el texto o bien en forma de tablas y figuras.
No se debe repetiren el texto la informacion de las tablas o figuras.
Discusidn: Los autores expondrdn sus opiniones sobre los
resultados, posible interpretacion de los mismos, relacionando
las propias observaciones con los resultados obtenidos por
otros autores en publicaciones similares, sugerencias para
futuros trabajos sobre el tema, etc. Se enlazardn las conclu-
siones con los objetivos del estudio, evitando afirmaciones
gratuitas y conclusiones no apoyadas por los datos del trabajo.
Los agradecimientos figuraran al final del texto.
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b. REVISIONES DE CONJUNTO: El texto se dividira en todos aquellos
apartados que el autor considere necesarios para una perfecta
comprension del tema tratado.

c. CARTAS AL EDITOR: Tendran preferencia en esta Seccion la dis-
cusion de trabajos publicados en los dos Ultimos numeros con la
aportacién de opiniones y experiencias resumidas en un texto de
3 hojas tamafo DIN A4.

d. OTRAS: Secciones especificas por encargo del comité editorial de
la revista.

6. Bibliografia: Se presentara en hojas aparte y se dispondré seguin el
orden de aparicion en el texto, con la correspondiente numeracion
correlativa. En el texto del articulo constara siempre la numeracion
de la cita entre paréntesis, vaya o no vaya acompafnado del nombre
de los autores; cuando se mencione a éstos en el texto, si se trata
de un trabajo realizado por dos, se mencionara a ambos, y si son
mas de dos, se citara el primero seguido de la abreviatura “et al’.
No se incluirdn en las citas bibliogréficas comunicaciones persona-
les, manuscritos o cualquier dato no publicado.

La citacion oficial de la revista Archivos de Medicina del Deportes
es Arch Med Deporte.
Las citas bibliograficas se expondran del modo siguiente:

- Revista: nimero de orden; apellidos e inicial del nombre de los
autores del articulo sin puntuacion y separados por una coma
entre sf (si el nUmero de autores es superior a seis, se incluiran los
seis primeros ahadiendo a continuacion et al); titulo del trabajo
en lalengua original; titulo abreviado de la revista, segun el World
Medical Periodical; afo de la publicacion; nimero de volumen;
pagina inicial y final del trabajo citado. Ejemplo: 1. Calbet JA,
Radegran G, Boushel R, Saltin B. On the mechanisms that limit
oxygen uptake during exercise in acute and chronic hypoxia:
role of muscle mass. J Physiol. 2009;587:477-90.

- Capitulo en libro: Autores, titulo del capitulo, editores, titulo del
libro, ciudad, editorial, afo y paginas. Ejemplo: Iselin E. Maladie
de Kienbock et Syndrome du canal carpien. En: Simon L, Alieu
Y. Poignet et Medecine de Reeducation. Londres: Collection de
Pathologie Locomotrice Masson; 1981. p. 162-6.

- Libro. Autores, titulo, ciudad, editorial, afno de la edicion, pdgina
de la cita. Ejemplo: Balius R. Ecografia muscular de la extremidad
inferior. Sistemdtica de exploracion y lesiones en el deporte. Barce-
lona. Editorial Masson; 2005. p. 34.

- Material eléctronico, articulo de revista electrénica: Ejem-
plo: Morse SS. Factors in the emergence of infectious diseases.
Emerg Infect Dis. (revista electrénica) 1995 JanMar (consultado
0501/2004).

Disponible en: http://www.cdc.gov/ncidod/EID/ eid.htm

7. Tablas y Figuras: Las tablas y figuras se enviardn en archivos
independientes en formato JPEG. Las tablas también se enviaran
en formato word.

Las tablas serdn numeradas segun el orden de aparicion en el
texto, con el titulo en la parte superior y las abreviaturas descri-
tas en la parte inferior. Todas las abreviaturas no estdndar que
se usen en las tablas serdn explicadas en notas a pie de pagina.

Cualquier tipo de gréficos, dibujos y fotografias serdan denominados
figuras. Deberan estar numeradas correlativamente segun el orden
de aparicion en el texto y se enviardn en blanco y negro (excepto
en aquellos trabajos en que el color esté justificado). La impresion
en color tiene un coste econdmico que tiene que ser consultado
con el editor.

Tanto las tablas como las figuras se numerardn con nimeros ara-
bigos segun su orden de aparicion en el texto.

En el documento de texto, al final, se incluirdn las leyendas de las
tablas y figuras en hojas aparte.

8. La Redaccion de ARCHIVOS DE MEDICINA DEL DEPORTE comuni-
cardlarecepcién de los trabajos enviados e informara con relacion
ala aceptacion y fecha posible de su publicacion.

9. ARCHIVOS DE MEDICINA DEL DEPORTE, oidas las sugerencias de
los revisores (la revista utiliza el sistema de correccién por pares),
podrd rechazar los trabajos que no estime oportunos, o bien indicar
al autor aquellas modificaciones de los mismos que se juzguen
necesarias para su aceptacion.

10.La Direccion y Redaccion de ARCHIVOS DE MEDICINA DEL DEPORTE
no se responsabiliza de los conceptos, opiniones o afirmaciones
sostenidos por los autores de sus trabajos.

.Envio de los trabajos: ARCHIVOS DE MEDICINA DEL DEPORTE. Por
correo electrénico a la direccion de FEMEDE: femede@femede.es.
El envio ird acompafnado de una carta de presentacion en la que
se solicite el examen del trabajo para su publicacion en la Revista,
se especifique el tipo de articulo que enviay se certifique por parte
de todos los autores que se trata de un original que no ha sido
previamente publicado total o parcialmente.

Conflicto de intereses

Cuando exista alguna relacion entre los autores de un trabajo y
cualquier entidad publica o privada de la que pudiera derivarse un
conflicto de intereses, debe de ser comunicada al Editor. Los autores
deberan cumplimentar un documento especifico.

Etica

Los autores firmantes de los articulos aceptan la responsabilidad
definida por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
http//www.wame.org/ (World Association of Medical Editors).

Los trabajos que se envian a la Revista ARCHIVOS DE MEDICINA
DEL DEPORTE para evaluaciéon deben haberse elaborado respetando
las recomendaciones internacionales sobre investigacion clinica y
con animales de laboratorio, ratificados en Helsinki y actualizadas en
2008 por la Sociedad Americana de Fisiologia (http://www.wma.net/
es/10home/index.ntml).

Para la elaboracién de ensayos clinicos controlados deberd seguirse
la normativa CONSORT, disponible en: http://www.consort-statement.
org/.
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DESCRIPCION

El'hilano G-F 20 se encuentra disponible en dos presentaciones:

« Synvisc® (presentacion de 2 ml).

« Synvisc-One® (presentacion de 6 ml).

El'Hilano G-F 20 es un fluido elastoviscoso, estéril y apirégeno, que contiene polimeros de hilano A e hilano B producidos a
partir de un extracto aviar altamente purificado. Los hilanos son productos derivados del hialuronato (sal sédica de acido
hialurdnico), constituidos por disacdridos repetidos de N-acetilglucosamina y glucuronato sodico. El hilano A tiene un peso
molecular medio de aproximadamente 6.000.000 y el hilano B es un gel hidratado. EI hilano G-F 20 contiene hilano A e
hilano B (8,0 mg = 2,0 mg por ml) en solucién fisioldgica tamponada de cloruro sddico (pH 7,2 +0,3).

CARACTERISTICAS

El'hilano G-F 20 es biolégicamente similar al hialuronato. El hialuronato es un componente del liquido sinovial responsable
de su elastoviscosidad. Sin embargo, las propiedades mecdnicas (elastoviscosas) del hilano G-F 20 son superiores a las del
liquido sinovial y de las soluciones de hialuronato de concentracion comparable. El hilano G-F 20 tiene una elasticidad
(médulo de almacenamiento G*) a 2,5 Hz de 111 + 13 Pascales (Pa) y una viscosidad (mddulo de pérdida G”) de 25 + 2
Pa. Elasticidad y viscosidad del fluido sinovial de Ia rodilla de humanos de 18 a 27 afios de edad medidas con un método
comparablea2,5HzsonG" =117+ 13 Pay G =45+ 8 Pa. La degradacion de los hilanos en el organismo sigue la misma
via que el hialuronato y sus productos de degradacién carecen de toxicidad.

INDICACIONES Y MODO DE EMPLEO
El hilano G-F 20:

« Sustituye temporalmente y suplementa el liquido sinovial.

« Es eficaz en cualquier estadio de la patologia articular.

« Es particularmente eficaz en pacientes que utilizan activa y reqularmente la articulacion afectada.

« Su efecto terapéutico se debe a la viscosuplementacién, un proceso mediante el cual se restaura el estado fisioldgico

y reoldgico de los tejidos de la articulacion con osteoartritis.

La viscosuplementacion que se consigue mediante el tratamiento con hilano G-F 20 disminuye el dolor y las molestias,
permitiendo una mayor amplitud de movimiento de la articulacion. Estudios in vitro han demostrado que el hilano G-F
20 protege las células cartilaginosas contra ciertas lesiones fisicas y quimicas. Synvisc ha sido concebido exclusivamente
para la aplicacion intraarticular por un médico, para el tratamiento del dolor asociado a la osteoartritis de rodilla, cadera,
tobilloy hombro.
Synvisc-One ha sido concebido exclusivamente para la aplicacion intraarticular por un médico, para el tratamiento del
dolor asociado a la osteoartritis de rodilla.

CONTRAINDICACIONES
« No deberd inyectarse hilano G-F 20 en la articulacion cuando exista estasis venosa o linfatica en el miembro res-
pectivo.
« El hilano G-F 20 no deberd utilizarse en articulaciones infectadas o intensamente inflamadas ni en pacientes que
sufran enfermedades o infecciones de la piel en el rea de aplicacion de la inyeccién.

ADVERTENCIAS
« No inyectar intravascularmente.
« No inyectar en forma extraarticular o dentro de los tejidos y la cdpsula sinovial. Efectos adversos, generalmente en el
drea de la inyeccion, han ocurrido después de la inyeccion extraarticular de Synvisc.
«No debe utilizarse junto a desinfectantes que contengan sales aménicas cuaternarias para la preparacion de la piel ya
que el hialuronato puede precipitarse en su presencia.

PRECAUCIONES
« El hilano G-F 20 no debe utilizarse si se produce un gran exudado intraarticular antes de la inyeccion.
- Como en todo proceso de invasion de articulacion, se recomienda al paciente evitar toda actividad fisica intensa
después de la inyeccion intraarticular y continuar con las actividades habituales pasados algunos dias.
« El hilano G-F 20 no ha sido probado en mujeres embarazadas ni en menores de 18 afios.
« El hilano G-F 20 contiene pequefias cantidades de proteina aviar, por lo que no se debe utilizar en pacientes con
hipersensibilidad a dicha proteina.

EFECTOS ADVERSOS

« Efectos adversos que afectan al miembro inyectado: dolor transitorio, hinchazén y/o exudacién en la articulacion
inyectada después de las inyecciones intraarticulares de hilano G-F 20. Tras la inyeccion intraarticular de Synvisc o
Synvisc-One se han notificado casos de inflamacion aguda, caracterizados por dolor, hinchazon, exudacion y a veces
calor y/o rigidez en la articulacion. En el andlisis del liquido sinovial se constata la existencia de liquido aséptico sin
cristales. Esta reaccion suele producirse en unos cuantos dias como respuesta al tratamiento con farmacos antiinfla-
matorios no esteroideos (AINE), esteroides intraarticulares y/o artrocientesis. EI beneficio clinico del tratamiento es
evidente después de dichas reacciones.

« Los ensayos clinicos de Synvisc/Synvisc-One no han evidenciado ninguna infeccién intraarticular y son pocos los
casos de los que se han informado durante el uso clinico de Synvisc.

- También se ha informado de reacciones de hipersensibilidad, incluidas reaccion anafilactica, reaccion anafilactoide,
choque anafilctico y angioedema. La experiencia tras su comercializacion ha identificado los siguientes efectos
sistémicos que aparecen rara vez con la administracion de Synvisc: erupcion cutdnea, urticaria, comezon, fiebre,
nauseas, dolor de cabeza, mareos, escalofrios, calambres, parestesia, edema periférico, malestar, dificultades respi-
ratorias, enrojecimiento y tumefaccion faciales.

« En ensayos clinicos controlados con Synvisc no hubo diferencias estadisticamente significativas en el nimero de
efectos adversos sistémicos entre el grupo de pacientes que recibié Synvisc y el que recibid tratamientos de control.

« En ensayos clinicos controlados con Synvisc-One se observé que el tipo de efectos adversos ocurridos y la frecuencia
con que se detectaron eran similares en el grupo de pacientes que recibio Synvisc-One y el grupo tratado con placebo.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
«No utilice el hilano G-F 20 si el envase estd abierto o deteriorado.
« Utilice el contenido de la jeringa inmediatamente después de abrir el envase.
« Retire el liquido o exudado sinovial antes de inyectar hilano G-F 20.
« Lainyeccion deberd realizarse a temperatura ambiente.
- Para extraer la jeringa del envase (0 bandeja), sujétela por el cuerpo, sin tocar el émbolo.
« La administracion debe realizarse en condiciones asépticas, teniendo especial cuidado al abrir el tapon de la punta
delajeringa.

6 ml

- Gire el tapon gris antes de tirar del mismo para evitar pérdidas del producto.

« Utilice una aguja de tamafio adecuado:

- Synvis, calibre 18 a22.

Elija una aguja de longitud apropiada en funcién de la articulacién que vaya a tratar.

« Synvisc-One, calibre 182 20

- Para asequrar un sellado hermético y prevenir pérdidas durante la administracion, asegure la aguja correctamente
mientras sostiene con firmeza el adaptador Luer de la jeringa.

« No apriete excesivamente ni haga palanca al fijar la aguja o al extraer su protector, ya que podria romperse la punta
de la jeringa.

« Inyecte Ginicamente en el espacio sinovial recurriendo, si es necesario, a orientacion adecuada, como la fluoroscopia,
especialmente en articulaciones tales como la cadera y el hombro.

« El contenido de la jeringa es para un solo uso. Las instrucciones de dosificacion recomendadas indican que debe
inyectarse el volumen completo de la jeringa (2 ml para Synviscy 6 ml para Synvisc-One).

« No reutilice la jeringa ni la aguja. La reutilizacién de jeringas, agujas y/o cualquier producto de una jeringa usada
puede comprometer la esterilidad del producto, causar su contaminacion y/o perjudicar el tratamiento.

« Cuando utilice guia fluoroscdpica, puede emplear un agente de contraste idnico 0 no idnico. No debe utilizarse més de
1 ml de agente de contraste por cada 2 ml de hilano G-F 20.

« No reesterilice el hilano G-F 20.

POSOLOGIA Y DOSIS MAXIMA RECOMENDADA

El régimen de dosis de hilano G-F 20 depende de la articulacion que se esté tratando.

Osteoartritis de rodilla:

Synvisc

El régimen de tratamiento recomendado consiste en una serie de tres inyecciones de 2 ml en la rodilla, con una semana
de separacion entre ellas. Para obtener el méximo efecto, es esencial la administracion de la serie completa, es decir, las
tres inyecciones. La dosis méxima recomendada es de seis inyecciones en 6 meses y con un minimo de 4 semanas entre
regimenes de tratamiento.

Synvisc-One

El régimen de tratamiento recomendado es una inyeccién de 6 ml en la rodilla, que puede repetirse a los 6 meses si los
sintomas del paciente lo exigen.

Osteoartritis de cadera / tobillo / hombro:

Synvisc

El régimen de tratamiento inicial recomendado es una sola inyeccién de 2 ml. Sin embargo, si tras esa inyeccién no se logra
el alivio sintomético adecuado, se recomienda aplicar una segunda inyeccion de 2 ml. Los datos clinicos han demostrado
que los pacientes se benefician de esta sequnda inyeccidn si se administra entre uno y tres meses después de la primera.

DURACION DEL EFECTO

El tratamiento con hilano G-F 20 inicamente afecta a la articulacién inyectada, no produce efectos sistémicos generales.
Synvisc

En general, se hainformado de que la duracion del efecto en pacientes que responden al tratamiento es de hasta 26 sema-
nas, si bien se han observado periodos més cortos y més largos. Sin embargo, los datos clinicos prospectivos de pacientes
con osteoartritis de rodilla han demostrado que, tras aplicar una tnica serie de tres inyecciones de Synvisc, los beneficios
del tratamiento se han prolongado hasta 52 semanas.

Synvisc-One

Los datos de algunos ensayos clinicos prospectivos en pacientes con osteoartritis de rodilla han mostrado una reduccion del
dolor hasta 52 semanas después de una tnica inyeccién de Synvisc-One ademds de mejoras relacionadas con la rigidez
y la capacidad funcional.

Los datos clinicos de un ensayo controlado, aleatorizado, doble ciego en pacientes con osteoartritis de rodilla han mostra-
do una reduccion estadistica y clinicamente significativa del dolor en comparacién con el placebo. Se traté a un total de
253 pacientes (124 recibieron Synvisc-One y 129 recibieron placebo). En el transcurso de 26 semanas, los pacientes que
habian recibido Synvisc-One demostraron un cambio porcentual medio del dolor en relacion con el valor inicial del 36%,
mientras que los pacientes en el grupo que recibid placebo presentaron un cambio porcentual medio del dolor en relacién
con el valor inicial del 29%.

Otros datos clinicos prospectivos procedentes de dos estudios multicéntricos abiertos en pacientes con osteoartritis de
rodilla han mostrado mejoras estadisticamente significativas en el alivio del dolor en comparacién con el valor inicial hasta
52 semanas después de una tnica administracion de Synvisc-One.

En el primer estudio, 394 pacientes que recibieron Synvisc-One demostraron un cambio estadisticamente significativo en
la subpuntuacion WOMAC A1 (dolor al caminar) (-28 £ 19,89 mm en una EVA de 100 mm) en relacion con el valor inicial
durante 26 semanas. Ademés, se observaron cambios estadisticamente significativos en relacién con el valor inicial en las
puntuaciones WOMAC AT, WOMACA, By Cen los seis periodos de observacion entre las semanas 1y 52, lo cual demuestra
mejoras en el dolor al caminar y en el dolor (WOMAC A1: -32,7 £ 19,95 mm; WOMAC A: -29,18 £ 19,155 mm), la rigidez
(WOMACB: -25,77 + 22,047 mm) y la capacidad funcional (WOMAC C: 25,72 +19,449 mm) durante 52 semanas.

En el segundo estudio, 571 pacientes que recibieron Synvisc-One demostraron una mejora estadisticamente significativa
en el dolor durante 26 semanas, segiin la medicion mediante un cuestionario verbal del dolor (Verbal Pain Questionnaire,
VPQ). La evaluacién media del dolor mejord de 3,20 en el momento inicial a 2,24 en la visita de la semana 26 y un 64,6
% de los pacientes obtuvo alivio del dolor. Los criterios de valoracién secundarios mostraron una mejora estadisticamente
significativa en las puntuaciones VPQ en todos los momentos de observacion desde la semana 1 hasta la 52, con pun-
tuaciones VPQ en descenso de 3,20 en el momento inicial a 2,26 en la visita de la semana 52. Un 61,5 % de los pacientes
obtuvo alivio del dolor.

CONTENIDO POR ml (hilano G-F 20)
1 ml de Synvisc contiene: hilano 8,0 mg; cloruro sddico 8,5 mg; fosfato disédico hidrogenado 0,16 mg; fosfato sédico
dihidrogenado 0,04 mg; agua para inyeccion c.s.

PRESENTACION

El contenido de cada jeringa es estéril y apirdgeno. Conservar a una temperatura de entre 2°Cy 30°C. No congelar.
Synvisc se presenta en jeringas de vidrio de 2,25 ml, que contienen 2 ml de hilano G-F 20.

Synvisc-One se suministra en una jeringa de vidrio de 10 ml con 6 ml de hilano G-F 20.

INFORMACION PARA LOS PACIENTES
Antes de la inyeccidn, informe al paciente de que Synviscy Synvisc-One estan compuestos por dcido hialurénico altamente
purificado de origen aviar.
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