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1.- RESUMEN:

1.1.- RESUMEN:

Introduccioén:

La fibromialgia (FM) es un sindrome de dolor musculoesquelético crénico que se caracteriza
por un amplio espectro de manifestaciones, cuyos criterios diagnosticos vigentes fueron
establecidos en 1990 por el American College of Rheumatology (ACR). La enfermedad se
caracteriza fundamentalmente por dolorimiento generalizado espontaneo cuyo diagndstico
se confirma a través de la exploracion de multiples puntos dolorosos e hipersensibilidad a la
palpacién. Ademas del dolor, otros sintomas, como fatiga intensa, alteraciones del suefio,
parestesias en extremidades, depresion, ansiedad, rigidez articular, cefaleas vy
manifestaciones gastrointestinales, se encuentran entre las manifestaciones clinicas mas
comunes. Las manifestaciones gastrointestinales, frecuentemente sufridas por los pacientes
con fibromialgia, se atribuyeron inicialmente a la comorbilidad comun del sindrome de la
fiboromialgia del intestino irritable. Existe una superposicién considerable en el espectro
sintomatolégico de la FM y la sensibilidad al gluten, se encontrd una notable similitud en las
manifestaciénnes gastrointestinales y extraintesnitales entre los pacientes con fibromialgia y
pacientes con enfermedad celiaca. Aqui recada la importancia de este estudio.

Objetivos:

Analizar la eficacia de una dieta libre de gluten acompafiada de un programa de fisioterapia
en personas que sufren fibromialgia.

Material y métodos:

El presente proyecto se trata de un ensayo clinico aleatorio en paralelo a simple ciego que
se realizara con personas fibromialgia que estén acudiendo a la Asociacién de Fibromialgia
y Fatiga Croénica de Corufia. Seran seleccionados 52 pacientes y se formaran 2 grupos de
26 personas: control activo y experimental. Todos los pacientes recibiran un total de 12
sesiones repartidas en 3 sesiones por semana durante 4 semanas y dos dias, impartidas
por el fisioterapeuta de la Asociacion. El grupo experimental incluira la dieta sin gluten a su
vida diaria. Se valoraran pre y post-intervencion las capacidades generales del paciente, el
dolor y la hiperalgesia. Recogeremos también datos demograficos de sexo y edad, asi como

los afios de diagnostico.

Palabras clave: fibromialgia, fisioterapia, dieta sin gluten.



1.2.- ABSTRAC:

Introduction:

FM is a chronic musculoskeletal pain syndrome characterized by a wide spectrum of
manifestations, whose current diagnostic criteria were established by the American College
of Rheumatology (ACR) in 1990. The disease is mainly characterized by generalized
spontaneous pain whose diagnosis is confirmed by scanning multiple distressing points and
hypersensivity to palpation. In addition to pain, other symptoms, such as severe fatigue,
sleep disturbances, paresthesia in extremities, depression, anxiety, joint stiffness, headaches
and gastrointestinal manifestations, are among the most common clinical manifestations.
Gastrointestinal manifestations, often suffered by patients with fibromyalgia, initially attributed
to common comorbidity of fibromyalgia irritable bowel syndrome. There is considerable
overlap in the symptomatic spectrum of FM and sensitivity to gluten, a remarkable similarity
in the gastrointestinal and extra-intestinal manifestations among patients with fibromyalgia
and patients with celiac disease was found. Here is where the importance of this study
relapses.

Objectives:

To analyze the effectiveness of a gluten-free diet accompanied by a program of
physiotherapy in people with fiboromyalgia.

Material and methods:

This project is a randomized clinical trial in parallel single-blind to be held with fibromyalgic
people who are flocking to the Association of Fibromyalgia and Chronic Fatigue of A Corufia.
52 patients will be selected, and 2 groups of 26 people will be formed: active and
experimental control. All patients will receive a total of 12 sessions, over 3 sessions per week
for 4 weeks and two days, taught by the Association’s physiotherapist. The experimental
group will include gluten-free diet to their daily life. The general abilities of the patient, pain
and hyperalgesia will be valued pre- and post-intervention. We also will collect demographic

data of sex and age, and years of diagnosis too.

Keywords: fibromyalgia, physiotherapy, free gluten diet.



1.3.- RESsumo:

Introduccioén:

A fibromialxia (FM) é un sindrome de dor musculoesquelético crénico que se caracteriza por
un ampolo espectro de manifestacidons, cuxos criterios diagndsticos vixentes foron
establecidos no 1990 polo American College of Rheumatology (ACR). A enfermidade
caracterizase fundamentalmente polo dolorimento xeneralizado espontdneo cuxo
diagnéstico confirmase a través da exploracibn de mdltiples puntos dolorosos e
hipersensibilidade a palpacion. Ademais da dor, outros sintomas, como fatiga intensa,
alteracions do sono, parestesias en extremidades, depresion, ansiedade, rixidez articular,
cefaleas e manifestacions gastrointestinais, atopanse entre as manifestacions clinicas mais
comuns. As manifestaciéns gastrointestinais, frecuentemente sufridas polos pacientes con
fibromialxia,, atribuironse inicialmente a comorbilidade comin do sindrome da fibromialxia
do intestino irritable. Existe unha superposicion considerable no espectro sintomatol6xico da
FM e a sensibilidade 6 glute, atopouse unha notable similitude nas manifestacions
gastrointestinais e extraintestinais entre os pacientes con fibromialxia e pacientes con
enfermidade celiaca. Aqui recada a importancia deste estudo.

Obxetivos:

Analizala eficacia dunha dieta libre de glute acompafiada dun programa de fisioterapia en
persoas que sufren fibromialxia.

Material e métodos:

O presente proxecto tratase dun ensaio clinico aleatorio en paralelo a simple cego que se
realizara con persoas fibromialgia que estén acudindo a Asociacién de Fibromialxia e Fatiga
Cronica da Corufia. Seran seleccionados 52 pacientes e formaranse 2 grupos de 26
persoas: control activo e experimental. Todolos pacientes recibiran un total de 12 sesiéns
repartidas en 3 sesidns por semana durante 4 semanas e 2 dias, impartidas polo
fisioterapeuta da Asociacién. O grupo experimental incluira a dieta sen gluten a sta vida
diaria. Valoraranse pre e post-intervencion as capacidades xerais do paciente, a dor e a
hiperalxesia. Recolleremos tamén datos demograficos de sexo e idade, asi como os anos de

diagnostico.

Palabras clave: fibromialxia, fisioterapia, dieta sen glute.



2.- INTRODUCCION:

2.1.- TIPO DE TRABAJO:

Este trabajo constituye un proyecto para un ensayo clinico aleatorio en paralelo a

simple ciego.

2.2.- MOTIVACION PERSONAL PARA LA ELECCION DEL TEMA:

La fibromialgia (FM) es todavia a dia de hoy una enfermedad desconocida de la que
nos queda mucho por saber. Desde el momento en el cual descubri la existencia de dicha
patologia me llamé especialmente la atencidn todas las incognitas que la rodeaban. La FM o
sindrome de fibromialgia, es un trastorno cronico importante que ha motivado numerosos
estudios y esfuerzos en el campo de la investigacion, sin embargo sigue siendo objetivo de
cierta polémica y controversia. Ya que son numerosas las hipétesis sobre su aparicién pero
pocas las teorias que por el momento se consideran acertadas. Teniendo la oportunidad de
colaborar con mi compafiera Sabela Rivas en su trabajo de doctorado es cuando he
descubierto la preocupacion de muchas de las enfermas de fibromialgia acerca de su
alimentacién y la posibilidad de que esta influya en su patologia. Ahi ha crecido mi
curiosidad y me he planteado como podriamos ayudarnos de la nutricion y la alimentacién a

la hora de llevar a cabo nuestro trabajo.

A partir de este momento he realizado una busqueda bibliogréafica siguiendo esta linea y he
descubierto la existencia de numerosas investigaciones acerca de la dieta sin gluten en

personas que padecen FM.

2.3.- FUNDAMENTACION PARA LA ELECCION DEL TEMA:

La FM es un sindrome de dolor musculoesquelético croénico que se caracteriza por
un amplio espectro de manifestaciones. Los pacientes con fibromialgia con frecuencia sufren
de manifestaciones similares a las experimentadas por los pacientes con sensibilidad al
gluten que plantea la posibilidad de que algunos pacientes con fibromialgia podrian sufrir de

la sensibilidad al gluten subyacente®.
Fibromialgia:

La fibromialgia es una patologia cuyos criterios diagnésticos vigentes fueron

establecidos en 1990 por el American College of Rheumatology (ACR). La enfermedad se



caracteriza fundamentalmente por dolorimiento generalizado espontaneo cuyo diagnoéstico
se confirma a través de la exploracién de multiples puntos dolorosos e hipersensibilidad a la
palpacion®.

Es una enfermedad de etiologia desconocida, se caracteriza por dolor crénico generalizado
que el paciente localiza en el aparato locomotor. Ademas del dolor, otros sintomas, como
fatiga intensa, alteraciones del suefio, parestesias en extremidades, depresion, ansiedad,
rigidez articular, cefaleas y sensacion de tumefaccibn en manos, se encuentran entre las
manifestaciones clinicas mas comunes. Los pacientes con FM presentan con frecuencia
una hipersensibilidad al dolor que se manifiesta por la aparicion de una sensacion dolorosa
a la presiéon en mudltiples sitios del aparato locomotor, que no se observa en los sujetos

sanos®.

Desde 1992, la Organizacion Mundial de la Salud considera la FM como un diagnéstico
diferenciado y la clasifica entre los reumatismo de partes blandas; la FM es la causa més
comun de dolor osteomuscular generalizado. No, obstante, el conocimiento cientifico
reciente indica que la FM rebasa las fronteras de los reumatismos de partes blandas y

requiere un abordaje multidisciplinario mas amplio®.

La FM constituye un problema sanitario por su elevada prevalencia, la importante afectacion
de la calidad de vida de los pacientes, los numerosos especialistas implicados en su
diagnostico y tratamiento, las limitaciones en el conocimiento de su etiologia, la inexistencia
de un tratamiento estandar y la multitud de tratamientos propuestos sin eficacia. Una
aproximacion mas realista al tratamiento de estos pacientes, que fuera util para los clinicos,
deberia enfocarlo desde el punto de vista de las distintas especialidades involucradas en su
diagndstico diferencial y tratamiento, y a su vez tener en cuenta las posibles tipologias que

presentan los pacientes y que permiten diferenciarlos entre si °.

Es en esto dltimo en lo que nos basamos para la realizacion de esta propuesta de estudio,
dada la tipologia de esta enfermedad y los diferentes profesionales que engloba su
tratamiento creemos que debemos de apoyarnos y nutrirnos de su conocimiento para
despejar las dudas en el campo de la fisioterapia, asi como servir de ayuda a los pacientes.
Por ello en esta ocasion nos servimos del conocimiento en el campo de la nutriciébn para
buscar una via de tratamiento y apoyo a nuestro trabajo como fisioterapeutas. Centrandonos
en la presencia de gluten en la dieta habitual de los pacientes con FM y los posibles

inconvenientes que esto podria acarrear en su patologia.



Dieta sin gluten:

Las manifestaciones gastrointestinales, frecuentemente sufridas por los pacientes
con fibromialgia, se atribuyeron inicialmente a la comorbilidad comun del sindrome de la
fibromialgia del intestino irritable, que se ha demostrado oscilar entre el 32 y el 81% °’. Sin
embargo, una proporcion considerable de pacientes con FM presentan sintomas
inespecificos gastrointestinales como dolor abdominal, dispepsia, eructos y distension

I 8,9

abdominal *°, que no son suficientes para establecer un diagnostico de sindrome de

intestino irritable, lo que indica la posible presencia de otros factores subyacentes.

La enfermedad celiaca y la sensibilidad al gluten no celiaca, que se clasifican en virtud de
sensibilidad al gluten, comparten una amplia gama de manifestaciones gastrointestinales y
extraintestinales como diarrea, dolor abdominal, distensibn abdominal, cansancio, fatiga,
mente de niebla, dolor en los huesos, dolor de cabeza, anemia depresion y ansiedad'®*!. En
la practica clinica, existe una superposicion considerable en el espectro sintomatol6gico de
la FM y esta sensibilidad al gluten, se encontré una notable similitud en las manifestacionnes
gastrointestinales y extraintesnitales entre los pacientes con fibromialgia y pacientes con

enfermedad celiaca®.

Esta posible relacién y confluencia entre la presencia de gluten en la dieta y la FM esta a dia
de hoy en vias de estudio, con algunos articulos publicados sobre el tema en los Ultimos
afos. La sensibilidad al gluten con pruebas de enfermedad celiaca negativas o sensibilidad
al gluten no celiaca es un problema recientemente reconocido cuyas manifestaciones

clinicas se superponen con las de la fibromialgia, la fatiga cronica y el intestino irritable *2.



3.- CONTEXTUALIZACION:

3.1.- RESENA HISTORICA:

Para conocer bien cualquier enfermedad, es fundamental tener una perspectiva
histérica de la misma. Observar los progresos en el entendimiento de su patogenia, ubicar

los errores conceptuales transitorios y su eventual correccion.

El concepto actual que tenemos sobre la fibromialgia “sindrome crénico de dolor o rigidez
difusa, con multiples y caracteristicos puntos dolorosos al examen fisico, que con frecuencia
se acompafia de trastornos del suefio, cefaleas de tension, cansancio y fatiga, trastornos
funcionales como Raynaud y colon irritable entre otros, que normalmente es influenciado por
los cambios de tiempo, la actividad fisica o el estrés, entre otros”, asi como los
conocimientos sobre la prevalencia, evolucién tratamientos beneficiosos, factores

patogénicos, etc., es fruto de una larga serie de estudios y evolucion de criterios™*.

En el siglo XIX los médicos europeos eran capaces de distinguir entre el reumatismo
articular y el dolor de tejidos blandos, al cual globalmente, denominaban reumatismo
muscular. Ya habia estudios minuciosos sobre los puntos dolorosos a la presién y se
indicaba que la presién sobre estos puntos podria producir dolor irradiado, y que habia

zonas no dolorosas espontaneamente y que lo eran a la presion y viceversa'>*®.

La falta de hallazgos histolégicos y la frecuente presencia de estados de ansiedad y
depresion en estos pacientes condujeron a pensar que el dolor de la fibrositis era de
naturaleza psicogena '’. Aparte de la concepcién psiquica, que fue predominante y que
todavia en la actualidad es sostenida por algunos autores, hubo otras interpretaciones

patogénicas.

En 1976 el doctor Hench propuso el término de fibromialgia, en lugar del de fibrositis,

pues éste Ultimo presupone inflamacién que no existe 8,

En la década de los ochenta se producen importantes cambios en el campo de la
identificacion y diagnostico de la fibromialgia. En respuesta a la pregunta sobre si las
caracteristicas atribuidas a la fibromialgia (los trastornos del suefio, fatiga, puntos dolorosos,
etc.) también pueden encontrarse en individuos normales o en pacientes afectados de otros

problemas, comenzé una serie de importantes y clasicos estudios controlados™®?°.
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Paralelamente se llevé a cabo un desarrollo de los criterios diagndsticos en los que
por lo comun se trabaja en el concepto de dolor en varias zonas, un minimo de tres meses
de evolucién, con un numero de puntos dolorosos que varia segun los distintos autores, la

exclusion de otras entidades y datos anamnésicos y exploratorios®?%%,

En 1990 se publicaron los criterios del Colegio Americano de Reumatologia (ACR) que se
basan Unicamente en dos aspectos: dolor generalizado en tres meses de evolucion y un
minimo de 11 de 18 puntos dolorosos. Segun los autores tienen una elevada sensibilidad y
especificidad?®,

A finales de los noventa la fibromialgia se reconocié como enfermedad en varios
paises y adquirié carta de naturaleza a varios niveles: médico, cientifico, legal y también en
el popular, donde ya se crearon asociacion de pacientes para la defensa de los intereses del
grupo. El diagndstico de la FM se dispar6 en algunos sistemas de salud®.

Fue el doctor Wolfe quien habia sentado las bases de los criterios de diagnéstico
para el ACR en 1990, encabezé una vez mas a un grupo de médicos norteamericanos para
proponer en el afio 2010 nuevos y controversiales criterios para esta enfermedad. Otra
importacién importante al estudio de la fibromialgia es sin lugar a dudas el instrumento que
mide la gravedad del padecimiento, es decir, el Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia,
publicado por el grupo de Bennett en el afio 1991%.

Aunque es inadecuado intentar dar una perspectiva histérica a los hallazgos
recientes, hay aportaciones contemporaneas soélidas que parecen avances importantes en el
conocimiento de la fibromialgia; por ejemplo, el descubrimiento de niveles elevados de
sustancia P en el liquido cefalorraquideo de los pacientes. El grupo de Larson y Russell
confirmo estos hallazgos y describié en 1999 que el factor de crecimiento neural también
esta sobre expresado en el liquido cefalorraquideo?®. Bennett y colaboradores describieron
en 1992 que los niveles serios de somatomedina C estaban disminuidos en un subgrupo de
pacientes. Los estudios funcionales de imagenes cerebrales mostraron que las personas

con fibromialgia tienen una percepcién aumentada de los estimulos dolorosos?’.

En los ultimos afios ha habido una verdadera explosion de articulos cientificos

alrededor de la fibromialgia.
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3.2.- DEFINICION Y EPIDEMIOLOGIA:

3.2.1.- DEFINICION:

En la actualidad la FM es una enfermedad de etiologia desconocida que se
caracteriza por dolor crénico generalizado que el paciente localiza en el aparato locomotor.
Ademas del dolor, otros sintomas, como fatiga intensa, alteraciones del suefio, parestesias
en extremidades, depresion, ansiedad, rigidez articular, cefaleas y sensacion tumefaccion en

manos, se encuentran entre las manifestaciones clinicas mas comunes®.

Segun los criterios del ACR en 1990 se define la FM como una enfermedad que cursa con
dolor generalizado (presente en hemicuerpo derecho e izquierdo, por encima y debajo de la
cintura, y axial) mayor de uno en una escala visual analégica de dolor, de mas de 3 meses
de duracién y no causado por cancer o traumatismo, junto con al menos 11 de 18 puntos

gatillo positivos a la exploracion®.

3.2.2.- EPIDEMIOLOGIA:

Los estudios en poblaciones abiertas han mostrado que la fibromialgia es un
padecimiento muy comun. Las cifras de prevalencia varian entre el 2 y el 5% en la poblacién

general. Entre el 80 y el 96% de los pacientes afectados son mujeres®.

La FM, definida por los criterios de clasificacién del ACR, es frecuente en Espafa, con una
prevalencia del 2,4% de la poblacion general mayor de 20 afios, segun el estudio
EPISER*?!, En nimeros absolutos, esto supone unos 700.000 pacientes afectados por la
FM en nuestro pais. En el estudio EPIDOR, sobre una muestra aleatoria de pacientes que
acuden a consultas de reumatologia en Espafa, el 12,2% de los pacientes vistos cumplen

criterios de FM*2,

Los diversos estudios coinciden que hay un gran predominio del sexo femenino en esta
afeccion. La prevalencia entre los varones se estima en un 0,2%, frente a un 4,2% en las
mujeres, lo que supone una relacion de 21:1. Mientras que cuando afecta a la poblacién

infantil y juvenil, la mayor prevalencia en el sexo femenino no es tan acusada®.

Por regla general los pacientes permanecen sintométicos durante largos afios,
aunque experimentan fluctuaciones en la severidad y extension de los sintomas con

posibilidad de remisiones temporales completas.

12



La prevalencia de la fibromialgia en los grupos poblacionales depende de las variables sexo
y edad, ya indicadas, y ademas de otros factores como ocupacioén, nivel socioeconémico,
otros factores corporales y también en la metodologia usada®.

Las Ultimas investigaciones indican que es la segunda enfermedad mas prevalente
dentro de las que cursan con dolor cronico. Su prevalencia se ha estimado entre el 0,4 y el
9,3% de la poblacién en multiples paises del globo, con una media de 2,7%. Media que se
aproxima mas especificamente a la de Europa y Espafia, de 2,5% y sobre el 2,3-2,4%
respectivamente. Ademas, la FM esta intimamente relacionada con otros trastornos
reumaticos y musculoesqueléticos, desérdenes psicoldgicos, enfermedades sistémicas, que

aportan mayor complejidad a su abordaje.

3.3.- ETIOPATOGENIA:

La FM, a lo largo de este siglo, pero sobre todo en estas Ultimas décadas, ha sido
objeto de diversas teorias e hipétesis que han motivado distintas lineas de investigacion. Se
encuadra la FM como un sindrome de dolor neuropatico mantenido por hiperactividad
simpatica. Asi mismo, se mencionan los diversos factores tanto genéticos como ambientales
gue predisponen e inciden en el desarrollo de la enfermedad. Autores como Robert Bennett
opinan que en general hay dos ideas en torno al desarrollo de la enfermedad, la de un

origen central y la de un origen periférico®.

A continuacién mencionamos diversas hipétesis que se han mencionado en torno al

desarrollo de esta enfermedad.
3.3.1- Predisposicion genética:

Existe una predisposicion genética para desarrollar FM. El grupo de estudio de
Buskila y Neumann llevé a cabo varios trabajos familiares para cuantificar la posible
concurrencia genética de la enfermedad, llegando a la conclusion de que en componente

genético parecia estar presente®?’.

Diversos grupos de investigadores se han enfocado en estudiar variaciones en genes
relacionados con el sistema de respuesta del estrés®%*. La mayoria de los estudios han
resultado positivos. Al compararlas con la poblacién sana, las pacientes con fibromialgia
tienen diferentes polimorfos del gen de la catecol-o-metil transferasa y de la serotonina. Los

polimorfismos de la catecol-o-metil transferias encontrados en FM se asocian con una

13



enzima deficiente en su capacidad de degradar catecolaminas. También se han encontrado

polimorfismos genéticos asociados a receptores adrenérgicos disfuncionales®.
3.3.2.- Alteraciones en la modulacion del dolor

Fendmenos de hiperexcitabilidad neuronal en las vias nerviosas implicadas pueden
dar lugar a modulaciones a la baja del umbral doloroso; alteraciones en los niveles de
transmisién sinptica y fendmenos de sumacion espaciotemporal condicionan patrones de
hiperrespuesta (hipersensibilidad y alodinia) que se asocian a clinica de dolor central

especialmente resistente al tratamiento®.

Esto podria relacionarse con alteraciones emocionales, segln algunos estudios se
establece un circulo vicioso, de forma que al hipersensibilidad al dolor facilita la excitabilidad

emocional, y viceversa, lo que condiciona enormemente la clinica de estos pacientes*.
3.3.3.- Alteraciones del liquido cefalorraguideo

El liquido cefalorraquideo (LCR) estd en contacto intimo con el sistema nervioso
central. Se han investigado diversas sustancias inductoras de dolor en el LCR de las
personas con FM. El grupo encabezado por Vaeroy describio niveles elevados de sustancia
P*, La sustancia P es un neurotransmisor primario del dolor que coexiste con el glutamato,
esta induce la inflamacion neurogénica. El grupo de Vaeroy también describié niveles
elevados de otro neurotransmisor algégeno; el péptico relacionado al gen de la calcitonina.
Por su parte, Larson y Russell reportaron niveles altos de factor de crecimiento de los
nervios sensoriales y simpaticos*’. El factor de crecimiento neural es el responsable de la
gemacion anormal de fibras simpéticas en los ganglios de las raices dorsales, en los

modelos animales de dolor neuropatico post-traumatico.
3.3.4.- Alteraciones endocrinoldgicas:

Dentro del sistema endocrino, los ejes mas estudiados en la FM son el hipotalamo-
hipdfisis-suprarrenal y el eje de la hormona del crecimiento. Existe una relacién entre la
fibromialgia con niveles alterados de hormona de crecimiento, posiblemente como resultado
directo de una alteracion del suefio. Diferentes trabajos han demostrado tasas bajas de
produccion de hormona del crecimiento y de somatomedina C en pacientes con
fibromialgia®>*°. Se acepta que la hormona del crecimiento esta implicada en la homeostasis
y la recuperacibn muscular, y que esta hormona necesita el suefio profundo para

producirse®’.
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3.3.5.- Trastornos del suefo:

Las anormalidades del suefio en la FM se caracterizan por una disminucién en la eficiencia
del descanso y aumento del niumero de despertares, no siendo extrafio que también

experimenten episodios de apnea y sindrome de piernas inquietas®’.

Segun algunos autores estas alteraciones del suefio tendrian una relacion directa con el
metabolismo de la serotonina, desembocando en un déficit en la sintesis de serotonina, y las
tasas bajas de este neurotransmisor darian lugar a una reduccién de la proteccion
endorfinica frente al dolor, un aumento en los niveles de sustancia P, y una hiperexcitacién

simpatica, con la consecuente isquemia e hipersensibilidad dolorosa“®.
3.3.6.- Microtrauma muscular:

Un microtrauma cronico por un estado de tension muscular aumenta y mantenida,
supone un déficit de presion muscular, con fendbmenos de anaerobiosis y sensiblizacion de
los receptores del dolor. También este fendmeno podria tener implicaciones en el balance

de 6xido-reduccién muscular, con estrés oxidativo, deplecién energética, fatiga y dolor*®°.

Alteraciones postura y fendmenos como el bruxismo son comunes en pacientes con
fibromialgia, y la inadaptacion al estrés mecanico seria un punto clave en el desarrollo de la
clinica, por desencadenar limitaciébn funcional, que a largo plazo facilitaria la falta de
autoestima y los trastornos de ansiedad®".

Se ha estudiado la relacion existente entre las lesiones musculares repetitivas por
sobrecarga fisica laboral y el desarrollo de dolor generalizado. Determinadas actividades
laborales pueden desembocar en dolor crénico que se ajusta a los criterios diagnosticos de
la enfermedad, y es interesante sefialar que los trabajadores que no sufren una solicitacion
muscular repetitiva, con menor indice de lesiones musculares, en general no llegan a

desarrollar la enfermedad®.

3.4.- DIAGNOSTICO DIFERENCIAL:

A partir de los afios sesenta, pero sobre todo a partir de los ochenta, se han llevado a
cabo diversos intentos y trabajos para elaborar unos criterios diagnoésticos para la
fibromialgia. Ellos han representado sin duda un progreso, sobre todo de cara a la
clasificacion de estos pacientes para los estudios clinicos, epidemiolégicos y otras

investigaciones.
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Pero en el caso de la fibromialgia, al desconocerse la fisiopatologia bésica y carecer de
unos pardmetros bioquimicos, anatomopatolégicos u otros aplicables al diagndstico, los

criterios tienen un caracter menos objetivo.

El problema de la validacion de unos criterios en la fibromialgia radica en la clasificacion de

los individuos en los que se aplican, en enfermos y no enfermos.

Generalmente los diversos criterios “histéricos” o bien no eran testados, o si lo eran, ello
tenia lugar en el mismo centro en el que fueron disefiados. Los criterios del Colegio
Americano de Reumatologia (ACR), de 1990, intentaron superar algunas de estas
limitaciones. La definicion de la fibromialgia fue fruto de un consenso y los pacientes
aportados por cada centro se diagnosticaron de acuerdo con el estilo y los métodos propios.
Hubo una evaluacién multicéntrica y a doble ciego. No obstante, la aplicacion practica de los

mismos también ha puesto de manifiesto algunas limitaciones.

Para afirmar que una persona tiene fibromialgia debe reunir los criterios propuestos
por el ACR en 1990. Con fines de clasificacion (no de diagnéstico clinico), una persona tiene

fibromialgia cuando cumple con los siguientes dos criterios:

1. Dolor generalizado, definido como: dolor en la parte izquierda del cuerpo, dolor en la
parte derecha del cuerpo, dolor por encima de la cintura, y dolor por debajo de la
cintura. Ademas debe existir dolor esqueleto axial (columna vertebral o parte anterior

del térax).

2. Debe existir induccién de dolor (no solamente molestia) con la presién en 11 o mas

de los 18 puntos anatémicos.

Un punto importante a considerar es que la presencia de otra enfermedad reumética no

excluye el diagndstico de fibromialgia®.

En el afio 2010, el ACR avalé nuevos criterios para el diagnostico de fibromialgia
propuestos por un grupo de expertos encabezados por el Dr. Wolfe. Los nuevos
lineamientos son controversiales. Pretenden ser criterios de diagndstico, ya no de

clasificacién, como solian ser los lineamientos del 20107,

1- Un indice de dolor generalizado mayor o igual a 7 mas una clasificacion en la
escala de gravedad de sintomas mayor o igual a 5. También cumple con el
criterio diagnéstico si tiene un indice de dolor generalizado entre 3 y 6, con una

escala de gravedad de sintomas mayor o igual a 9. El indice de dolor
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generalizado es la suma de 19 areas posibles de dolor que son las siguientes:
cintura escapar izquierda, cintura escapar derecha, brazo izquierdo, brazo
derecho, antebrazo izquierdo, antebrazo derecho, gluteo-trocanter izquierdo,
gluteo-trocanter derecho, muslo izquierdo, muslo derecho, pantorrilla izquierda,
pantorrilla derecha, mandibula izquierda, mandibula derecha, pecho, abdomen,
parte superior de la espalda, parte inferior de la espalda y cuello.

2-Calificacion de la escala de gravedad de sintomas:

o Fatiga.
e Despertar cansado.

e Sintomas cognoscitivos.

Por cada uno de los sintomas arriba mencionados la paciente indica la gravedad
utilizando la siguiente escala:

e 0= sin problema
e 1= problema leve
e 2= problema moderado

e 3= problema grave

La escala de gravedad de sintomas incluye tanto los sintomas mencionados arriba,
como la valoracion de los sintomas somaticos que se enlistan a continuacién, calificados de
acuerdo al siguiente puntaje:

e 0= sin sintomas somaticos

e 1= Pocos sintomas
e 2= numero moderado de sintomas
e 3= muchos sintomas

Los sintomas sométicos son: dolor muscular, sindrome de intestinos irritable,
fatiga/cansancio, dificultad para pensar o recordar, debilidad muscular, dolor de cabeza,
dolor/calambres abdominales, adormecimiento/hormigueo, mareo, insomnio, depresion,
constipacion, dolor en la parte superior del abdomen, nauseas, nerviosismo, dolor en el
pecho, vision borrosa, fiebre, diarrea, sequedad en la boca, comezén, ruido al respirar,
fenbmeno de Raynaud, ronchas/ampollas, ruido en los oidos, vomito, ardor retroesternal,
Ulceras orales, pérdida o cambio en la percepcion de los sabores, convulsiones, 0jos secos,

dificultad para respirar, pérdida de apetito, erupciones, sensibilidad al sol, dificultad para
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escuchar, moretones féciles, pérdida de cabello, orina frecuente, dolor al orinar, espasmos
de vejiga®.

El médico clinico requiere de instrumentos confiables para formular el diagnéstico de
fiboromialgia. Desde un punto de vista pragmatico, se puede hacer confiadamente un
diagndstico de fibromialgia si la persona cumple con los sintomas y signos anotados en el
cuadro 2.1.

Cuadro 2.1 Datos claves para establecer el diagnéstico de la fibromialgia

Alodinia o
hiperalgesia
generalizada

Dolor crénico . . Trastornos del
. Parestesias Fatiga ~
generalizado suefio

Fuente: Martinez Lanvin, 2012

En la actualidad el diagnéstico es exclusivamente clinico y esta basado en la
presencia de dolor osteomuscular crénico y generalizado junto con los otros sintomas

clinicos descritos previamente.

Segun los criterios de clasificacion de la ACR establecidos en 1990 y mencionados
anteriormente, la FM se define por una historia de dolor generalizado de mas de 3 meses de
duracién, de forma continua, en ambos lados del cuerpo, por encima y por debajo de la
cintura, y dolor en el esqueleto axial, raquis cervical o térax anterior. Ademas, debe

producirse dolor a la palpacién de al menos 11 de los 18 puntos dolorosos.

3.5.- TRATAMIENTO DE LA PATOLOGIA:

El tratamiento farmacoldgico, la realizacién diaria de ejercicio moderado y el
tratamiento psicoldgico son los principios basicos del tratamiento de estos pacientes segun

la Sociedad Espafiola de Reumatologia®.
3.5.1.- Tratamiento farmacolégico:

La utilizacion de farmacos esta dirigida a la mejoria de aspectos parciales de la FM, y no
a curarla. Los farmacos mas utilizados para el tratamiento de esta patologia se enumeran a

continuacion.

a) Analgésicos y antiinflamatorios: No existe ninguna evidencia de la eficacia de los
antiinflamatorios en el tratamiento de la FM®. Existe una evidencia débil sobre la
eficacia del opioide tramado para el control del dolor en la FM. No existe ninguna

evidencia de la eficacia de opioides mayores.
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b)

Relajantes musculares: La ciclobenzaprina en dosis bajas ha mostrado utilidad en la
mejoria del dolor y el suefio, pero su efecto se atentia con el paso del tiempo.

c) Antidepresivos triciclicos: Este tipo de farmacos, a corto plazo, produce una mejora
clinicamente significativa hasta en el 30% de los pacientes. La mejora es moderada en
el dolor, la calidad de suefio y la sensacion de bienestar, leve en la sensacién de fatiga y
minima en el ndmero de puntos dolorosos™®°. No existen diferencias entre la
amitriptilina y la nortriptilina.

d) Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina: Farmacos como la fluoxetina son
Utiles para tratar los sintomas depresivos, pero apenas son eficaces para el tratamiento
del dolor si no hay depresién concomitante, lo cual indica que el efecto noradrenérgico
es tan importante como el serotoninérgico en el tratamiento de estos pacientes. En este
sentido, parece que los inhibidores duales de la recapaciton de serotonina y
noradrenalina son mas eficaces que los inhibidores selectivos®®®’. La combinacién de
fluoxetina y amitriptilina también ha mostrado cierto efecto analgésico®®.

Cuadro 2.2. Farmacos recomendados para el tratamiento inicial de los pacientes con
fibromialgia.
Dosis Horario

Analgésicos:

Paracetamol 19 6-8 h
Tramadol 50 mg 8h
Paracetamol +Tramadol 350 mg/12,5 mg 6-8 h

Inductores del suefo/relajantes:

Amitriptilina 25-50 mg Noche
Ciclobenzaprina 10-30 mg Noche (tratamientos cortos)
Zolpidem 10 mg Noche (tratamientos cortos)
Zopiclona 7,5mg Noche (tratamientos cortos)

Antidepresivos;

Fluoxetina 20-40 mg Mafiana

Ansioliticos:

Alprazolam 1 mg 12-24 h
Otras benzodiacepinas Variable Variable

Fuente: Documento SER, 2010




3.5.2.- Ejercicio fisico:

El ejercicio aerdbico, en cualquiera de sus modalidades (natacién, bicicleta, ejercicios
de suelo, etc.), ha mostrado en ensayos clinicos un efecto beneficioso por si mismo. Existe
evidencia de que la terapia por medio de ejercicio fisico mejora la capacidad aerébica y la
presion dolorosa en los puntos de los pacientes con FM. El ejercicio fisico produce mejorias
en el dolor, la salud mental en términos generales, el grado de ansiedad y el impacto global
de la FM en la vida del paciente®®.

Existe una evidencia limitada en cuanto a la mejoria de sintomas como la fatiga, la funcion
fisica y la depresiéon. En cuanto a la superioridad de un tipo de ejercicio aerébico sobre otro

no se ha encontrado evidencias consistentes.

Es importante destacar que no se han encontrado evidencias de que el ejercicio fisico

empeore las manifestaciones clinicas de la enfermedad®.
3.5.3.- Tratamiento psicolégico:

Su objetivo es controlar los aspectos emocionales de la ansiedad y la depresion,

cognitivos, conductuales y sociales que agravan el cuadro clinico de los pacientes con FM.

El tratamiento cognitivoconductual es la intervencion psicolégica que ha demostrado mas
eficacia para el tratamiento de la ansiedad y la depresion®, el dolor crénico®, el dolor
inflamatorio® y la FM®. Este tratamiento combina técnicas de condicionamiento clasico y
operante, aprendizaje observaciones, estrategias de solucion de problemas y habilidades de
afrontamiento. Incluye una fase educacional que informa al paciente sobre la naturaleza del
trastorno y el modo en que lo afronta, una fase de adquisicion de habilidades y una fase de
puesta en practica en que el paciente comprueba y optimiza los recursos para controlar los
sintomas de la FM. El nimero de sesiones de tratamiento puede variar y se puede aplicar

en grupo, por lo que mejora su eficacia®.

Existe un fuerte grado de evidencia de que la combinacion de tratamiento psicolégico y

ejercicio fisico reduce el impacto global de la FM en la vida de los pacientes®®.
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4.- HIPOTESIS Y OBJETIVOS:

4.1.- HIPOTESIS:

HO: Una dieta libre de gluten para personas que sufren Fibromialgia, como complemento a
una asistencia habitual a sesiones de fisioterapia en una Asociacién, no resultard

beneficioso para la mejora de sus sintomas habituales.

Ha: Una dieta libre de gluten para personas que sufren Fibromialgia, como complemento a
una asistencia habitual a sesiones de fisioterapia en una Asociacién, resultard beneficioso

para la mejora de sus sintomas habituales.

4.2.- OBJETIVOS:

4.2.1.- GENERAL:

El objetivo principal de este estudio es analizar la eficacia de la dieta sin gluten
asociado a un programa de fisioterapia sobre aspectos clinicos y la calidad de vida de

personas con fibromialgia.

4.2.2.- ESPECIFICOS:
¢ Cuantificar las variaciones en la calidad de vida y capacidad funcional tras eliminar el
consumo de gluten en personas con FM.
e Valorar los cambios producidos en las funciones fisicas tras el periodo de
intervencion.
e Realizar una comparacion del humbral de dolor e hiperalgesia en personas con FM

en ausencia de gluten dentro de su dieta habitual.

e Determinar la relacion entre la ingesta de gluten y los aspectos clinicos y calidad de

vida en personas con FM.
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5.- MATERIAL Y METODO

5.1.-AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se llevara a cabo en la ciudad de A Corufia, Galicia, Espafia. La muestra
de participantes seran personas que cumplan los criterios de inclusién, pertenecientes a una
asociacion que tenga un programa propio de fisioterapia dentro de sus actividades y que
acepten participar en el estudio, en este caso concretamente la Asociacion Corufiesa de
Fibromialgia, Sindrome de Fatiga Crénica y Sensibilidad Quimica Multiple (Acofifa)
( ). Dicha asociacion sin animo de lucro se encuentra en la ciudad de A

Corufa, concretamente en la calle Alberto Garcia, en el Parque de San Diego.

5.2.- CRONOLOGIA:

La presente propuesta que se llevara a cabo entre los meses de Febrero y Agosto
del afio 2016, segun el cronograma expuesto a continuacion. (Tabla 2)

Tabla 2. Cronograma

Febrero Marzo Abril Mayo Junio  Julio

Actualizacion de la revision
bibliogréafica

Evaluacion inicial.

Informacién sobre las
pautas dietéticas

Periodo de tratamiento _—

Evaluacion final _—

Analisis de los datos _

Difusion de los resultados

En esta tabla se muestra el periodo de duracion del estudio, asi como las fases y duracion de las

mismas.
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5.2.- CRITERIOS DE SELECCION DE SUJETOS:

5.2.1.- CRITERIOS DE INCLUSION:

Los participantes en el estudio tendran que cumplir los siguientes criterios de inclusion:

¢ Mujeres de entre 30 y 65 afios diagnosticadas de FM.
e Mas de 5 afios de diagnéstico de la enfermedad.

e En la actualidad no sigan ninguna dieta.

e No fumadoras.

e No HTA.

5.2.2.- CRITERIOS DE EXCLUSION:

No estaran incluias aquellas pacientes que cumplan los siguientes criterios de exclusion:

¢ Realicen algun tipo de actividad aerdbica independiente al programa de fisioterapia
implantando en la asociacion.

¢ Sufran alguna patologia en la cual podamos influir mediante la dieta (Ej. diabetes).

e Embarazadas.

e Personas con enfermedad celiaca diagnosticada.

La seleccion de las pacientes segun los criterios antes citados se realizara entre las
mujeres que acudan de forma habitual a la Asociacion. Nos serviremos de la division ya
establecida en el asociacion con un grupo matutino y otro de tarde que acuden a fisioterapia,
asegurandonos previamente que ambos tienen el mismo nimero de integrantes, los
emplearemos como grupo experimental y grupo control. En una reunién previa al inicio del

estudio se les explicara la finalidad del estudio y firmaran el consentimiento informado.

Aquellas personas seleccionadas han de comprometerse a seguir las pautas alimenticias
marcadas al inicio del estudio asi como a continuar con su rutina de protocolo de

fisioterapia.

5.3.- JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL:

El tamafio muestra se calcul6 con el Excell gratuito de la Unidad de Epidemiologia Clinica y
Bioestadistica del Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia. Tras introducir los datos
necesarios se hallé que la muestra necesaria para el estudio, con el 0,05 de precision y un
nivel de confianza del 95%, seria de 52 pacientes (26 en el grupo ensayo y 26 en el grupo

control activo).
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COMPARACION DE DOS MEDIAS

(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

Indique nimero del tipo de test
ITipo de test (unilateral o bilateral) l 2[ ém‘
|Nivel de confianza o seguridad (1-a) 95%|
|Poder estadistico 90%)|
[Precisién (a) 15,00|

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

[varianza (s) 256,00
{De la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia)

[TAMANG MUESTRAL (n) | 44|

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Proporcion esperada de pérdidas (R) 15%|
|MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 52|
Beatriz Lopez Calvino
Salvador Pita Fernandez
Sonia Pértega Diaz

Teresa Seoane Pillado
Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica
Complexo Hospitalario Universitario A Coruna

5.4.- MEDICIONES:

La realizacion de las mediciones para la extraccion de datos se llevard a cabo mediante la
utilizacion de una serie de test, cuestionarios y escalas. A cada participante del estudio se le
hara una entrevista inicial durante la cual se recogerd la informacién que se describe en el
Anexol. Con este proceso se determinara si la participante cumple los criterios de inclusién
0 excluxién del estudio, en caso de que no los cumple serd apartada del proyecto. Seran
seleccionadas aquellas personas que tras la entrevista inicial cumplan los criterios de
inclusion descritos con anterioridad en el apartado 5.2.

5.4.1.-FIQ:

El FIQ10 es un cuestionario multidimensional disefiado para que el paciente se lo
pueda autoadministrar. Mediante preguntas que hacen referencia a la semana anterior a la
realizacion del test, valora los componentes del estado de salud que suelen estar mas
afectados en pacientes con FM. Consta de 10 items. Para obtener la puntuacion total, se
suman las puntuaciones individuales debidamente recodificadas y adaptadas. Si alguna
pregunta se ha dejado en blanco, se suman las puntuaciones obtenidas y se dividen por el
numero de preguntas contestadas. La puntuacién del FIQ total se halla entre 0-100 ya que
cada uno de los items tiene una puntuacién de 0-10 una vez adaptado. De esta forma, O
representa la capacidad funcional y la calidad de vida méas altas y 100 el peor estado®.
(Anexo 2).
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5.4.2.- SF-36:

El Cuestionario de Salud SF-36 esta compuesto por 36 preguntas (items) que valoran los
estados tanto positivos como negativos de la salud. Los 36 items del instrumento cubren las
siguientes escalas: Funcién fisica, Rol fisico, Dolor corporal, Salud general, Vitalidad,
Funcion social, Rol emocional y Salud mental. Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de
transicion que pregunta sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afio

anterior®.

5.4.3.- TEST 6 MINUTOS MARCHA (T6MM):

La prueba de la marcha de 6 minutos, es una prueba para evaluar la tolerancia al
ejercicio, ampliamente utilizada en pacientes con enfermedad respiratoria. Se le considera
un protocolo de esfuerzo sencillo, facil de realizar, bien tolerado y que ha demostrado ser un
buen reflejo de las actividades de la vida diaria. El T6BMM consiste en medir la maxima
distancia que el sujeto es capaz de recorrer en 6 minutos, midiendo también la disnea,

frecuencia cardiaca y la saturacion arterial de oxigeno®.

5.4.4.- F-HAQ:

El FHAQ es un cuestionario que valora la capacidad funcional del paciente y ha sido
disefiado especificamente para personas con FM. Esta compuesto por 8 items, todos ellos
tomados del HAQ, y se puntta calculando la media de sus correspondientes items®’. (Anexo
3).

5.4.5.- ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA):

La EVA permite medir la intensidad del dolor que describe el paciente con la maxima
reproducibilidad entre los observadores. Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros,
en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un sintoma. En el izquierdo
se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad. Se pide al
paciente que marque en la linea el punto que indique la intensidad y se mide con una regla

milimetrada. La intensidad se expresa en centimetros o milimetros®.

5.4.6.- PUNTOS DOLOROSOS A LA PRESION:

Los puntos dolorosos son 18 puntos simétricos: occipital, cervical bajo, trapecio,
supraespinoso, segundo espacio intercostal en la unién costocondral, epicondilo, glateo,

trocanter mayor y rodilla.

Han de dar positivo a la presion entre 11 y 18 para que se considere presencia de FM.
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5.5. FASES DEL PROCESO:

5.5.1. PRIMERA FASE:

La primera fase consiste en la evaluacion de las pacientes para determinar si
cumplen los criterios de inclusion. Una vez seleccionadas las participantes, estos seran
sometidos a una valoracién inicial, tanto del grupo experimental como del grupo control
activo. Para ello se realizara la toma de datos y se evaluara a través de un segundo
investigador ciego, ajeno a los datos que determinan cudl es el grupo control activo y cudl es
el grupo experimental. La aleatorizacién se realizarA como se mencioné anteriormente (5.2.)
siguiendo los grupos ya establecidos. Serd una aleatorizacién de tipo restrictiva global.
Habra dos papeles, uno con la palabra “dieta” y otro con la palabra “deporte”, una paciente
perteneciente al grupo matutino cogera un papel sin saber que contiene determinando de
este modo si todo el grupo matutino formara parte del grupo experimental o no, el grupo que
acude en las tardes a la asociacion se guiara por el papel restante. Esta aleatorizacion sera
ajena al segundo investigador (citado antes) y sera realizada por parte del investigador

principal del estudio.

Todos los datos sobre la paciente para su inclusion en el estudio seran recogidos en una
hoja descrita en el Anexo 1.
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Ademas de los datos recogidos para la caracterizacion del paciente, se realizaran los test y
cuestionarios descritos con anterioridad (5.4.):

e FIQ vy SF-36: Con los que valoraremos la calidad de vida y el estado de salud general
de la paciente.

e Test de 6 minutos marcha: Valoraremos asi de forma objetiva las funciones fisicas.

¢ F-HAQ: Que nos servira para evaluar la capacidad funcional de la paciente.

e Escala Visual Analégica (EVA): De forma sencilla obtendremos el dolor en curso.

e Puntos dolorosos a la presién: Mediante el recuento de puntos dolorosos

valoraremos la hiperalgesia que sufre cada paciente.

5.5.2. SEGUNDA FASE

En inicio de esta segunda fase lo marca la reunion inicial con la nutricionista, en este
caso sera Uxia Gonzélez de la Facultad de Nutricion y dietética de Lugo. Unicamente el
grupo experimental estard presente en dicha reunion, en la cual se explicara como han de
realizar la eliminacion del gluten de su dieta, puesto que no se realizara una dieta como tal
pautada con cantidades y platos que han de comer, si no que se dara una serie de
directrices a seguir para sustituir los alimentos con gluten que ingieren de forma habitual por

otros alimentos sin gluten.

Tanto las pacientes que integran el grupo experimental como las del grupo control
continuaran con su rutina de fisioterapia habitual. Acuden a fisioterapia tres veces a la
semana, lunes, miércoles y viernes, durante 60 minutos, con sesiones formadas por 3
partes. Un inicio o calentamiento, en el cual suelen realizar ejercicios en grupo de baja carga
junto con movilizaciones activas de las extremidades. La parte de tratamiento esta
compuesta por ejercicios de Pilates en su mayoria. La tercera parte o parte de relajacion se

compone de estiramientos y de la relajaciébn muscular progresiva de Jacobson.

El investigador principal del estudio se reunird con el grupo experimental una vez a la
semana. Con esta reunion verificara que las participantes continGan con las pautas
dietéticas y resolvera las posibles dudas acerca de esto. En el caso de no ser capaz de
resolver las dudas hara de intermediario entre la nutricionista y las pacientes. Asi mismo,
tanto en el grupo experimental como en el grupo control llevara un registro de la asistencia
de las pacientes a fisioterapia, puesto que sera motivo de baja el no acudir de forma
habitual, aquella paciente que falte mas de 3 dias durante el transcurso de la fase de

tratamiento se contabilizar4 como baja del estudio.
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Esta fase tendra una duracion total de 4 semanas y 2 dias, comprendiendo todo el mes de

marzo.

5.5.3. TERCERA FASE:

En la tercera y Ultima fase, se realizara una valoracion final. Se llevaran a cabo, tanto

para el grupo control activo como para el grupo experimental, las mismas pruebas que en la

valoracién inicial (descritas en el apartado 5.5.1.). Seran realizados por el mismo

investigador ciego que realiz6 las mediciones iniciales.

Utilizaremos los datos recogidos para establecer los resultados de la influencia o la no

influencia de la dieta sin gluten sobre un programa de tratamiento fisioterapico en personas

con FM.

5.6. ANALISIS DE LOS DATOS:

TABLA 3: TABLA DE VARIABLES A ANALIZAR

Edad

Afnos de diagndstico de la enfermedad
IMC

FIQ

SF: 36

T6MM

F-HAQ

EVA

Puntos dolorosos

Entre 30-65 afios
Expresada en afos
Expresada en kg

0-100

0-100

Expresado en metros
0-26

Expresada en centimetros

0-18

Para el analisis de los datos obtenidos luego de la realizacion del estudio, se utilizara el

paquete informatico estadistico SPSS.
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Inicialmente se realizard un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el estudio,

expresando las variables cuantitativas como mediatdesviacion tipica.

Para evaluar si se han conseguido cambios significativos luego del periodo de tratamiento
en las variables en cada uno de los grupos, en primer lugar comprobaremos que los datos
siguen una distribucién normal a través del Test de Kolmogorov- Smirnov. Si nos sale una
distribucion normal aplicaremos el Test de la T de Student para variables relacionadas en la
que se plantea como hipétesis que HO =p1=p2 frente Ha=u1=u2 . Caso los datos no

presenten una distribucion no normal el test de Wilcoxon.

Para analizar las relaciones entre las variables, en primer lugar estableceremos si siguen
una distribucién normal a través del Test de Kolmogorov-Smirnov. Si nos sale una
distribucién normal analizaremos los datos con el Test de la T de Student para muestras
independientes. Si la distribucién no es normal se aplicara el Test U de Mann-Whitney.

En caso de poder dividir alguno de los factores en rangos como por ejemplo la edad (de 30
a 40, de 40 a 50, de 50 a 60 y de 60 a 65 por ejemplo) utilizariamos, en caso de estar ante
una distribucién normal, el test ANOVA de un factor para muestras independientes de mas
de dos muestras. Si la distribucién en este caso no fuese normal, utilizariamos el test de
Kruskal —Wallis.

Las diferencias se consideraran significativas para una p < 0.05.

5.7. FINANCIACION DEL ESTUDIO:

En este caso las responsables de la investigacion correrdan con los costes del material,
aportandole lo necesario a cada paciente que forma parte del grupo de estudio (Hoja
informativa y pautas dietéticas).

Asimismo las pruebas de valoracion inicial y final en las que se necesite material correran a

cargo de las investigadoras.

Los préstamos de material e infraestructuras tanto por parte de la Asociacién (Acofifa) como

por parte de la Facultad de Fisioterapia de la UDC se veran reflejados como coste O€.
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1. Gastos de personal

Fisioterapeuta de la Asociacion 0€
Nutricionista 150 €
2 Investigadores 0€
TOTAL 150 €
2. Gastos de la actividad
Fotocopias 54 de cada uno de los Test 25 €
26 Hojas de pautas de alimentarias 15€
TOTAL 26,50 €
3. Costes indirectos
Gastos de seguro 0€
Gastos de permiso 0€
Transporte nutricionista 60 €
Dietas nutricionista 20 €
Congresos difusién de resultados 400€
TOTAL 480 €
Resumen de gastos
Gastos de personal 150 €
Gastos de la actividad 26,50 €
Costes indirecto 480 €
656,50 €

TOTAL
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5.7.1.- POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION:

Tipo de
ayuda

Publica

Privada

Entidad/organismo que proporciona

Xunta de Galicia, ayudas a entidades privadas sin animo

de lucro para la realizacion de programas sociosanitarios.

Xunta de Galicia, Conselleria de Sanidade: ayudas de
Accion Estratégica de Salud.

Ministerio de Ciencia y Educacion: Plan Estatal de
Investigacion Cientifica y Técnica de Innovacion.

Ministerio de Ciencia e Innovacion, Instituto de Salud
Carlos Ill: ayudas a proyectos de investigacion en salud.

Obra Social “La Caixa”.

Bolsa de Diputacion de A Corufia.

Fundacion Mapfre

Mutua Madrilena

Fundacion Barrié

Fecha de
solicitacion

Convocatoria
anual 2016

Convocatoria
2016

Convocatoria
2013-2016

Convocatoria
AES 2016

Convocatoria

anual 2016

Convovatoria
anual 2016

Convocatoria

anual 2016

Convocatoria

anual 2016

Convocatoria
anual 2016
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6.- ASPECTO ETICO-LEGALES:

Previamente a su ejecucion, el presente proyecto de investigacion serd sometido al
Comité de ética de la UDC vy la junta directiva de la Asociacién Corufiesa de Fibromialgia,
Sindrome de fatiga cronica y Sensibilidad Quimica Multiple (Acofifa).

Para la realizacion de este proyecto se respetaran los aspectos éticos acordados en
la declaracién de Helsinki. Asi como, se requiere del consentimiento informado de cada una
de las participantes incluidas dentro del mismo (ver Anexo 4), que firmaran al inicio de la
intervencion. Ademas, se les proporcionara a las participantes informacion sobre el proyecto.
Se tendra en cuenta su opinidn o interés en participar, tal y como sefiala la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion.

Se solicitara la aprobacion del proyecto Comité Autonémico de Etica de la
Investigacion Clinica de Galicia (CAEIl), asi como el consentimiento por parte de la
institucion en la que se va a realizar el proyecto (ver Anexo 6), en este caso, de la
Asociacion Corufiesa de Fibromialgia, Sindrome de Fatiga Crénica y Sensibilidad Quimica
Multiple.

Asimismo, durante el desarrollo del trabajo se respetara la Ley organica 15/1999, de
13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal, con el fin de no vulnerar los
derechos de las usuarias y proteger su intimidad y confidencialidad. Por ello, para el manejo
de la informacion recogida en la evaluacion inicial y final, se asignard a cada usuaria un
codigo formado por la letra U acompafiada de un numero (por ejemplo, U1).

Por ultimo, se seguiran los articulos establecidos para la practica de cualquier profesion
sanitaria, en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones

sanitarias.

6.1.- SEGUROS Y PERMISOS:

Para la realizacion del proyecto contariamos con la aprobacion por parte del Comité de Etica
de la UDC.

Asi como en calidad de alumna la Facultad de Fisioterapia de la UDC me respalda con el

correspondiente Seguro de Responsabilidad Civil.
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7. APLICABILIDAD

Con los resultados obtenidos tras la realizacién del presente proyecto se podria
aportar un cambio a la vida diaria de las personas que padecen fibromialgia, a su calidad de
vida y al dolor que estas personas padecen. Puesto que se unen dos campos de la
comunidad sanitaria como son la fisioterapia y la nutricibn, aumentamos la visualizacion del
proyecto mas alla de la frontera de nuestra profesion que es la fisioterapia. Siendo de interés
tanto para fisioterapeutas, nutricionistas, como para médicos y otros profesionales que estén
en contacto directo con la fibromialgia.

Ofrecerdn un nuevo punto de vista tanto dentro de la fibromialgia como de la
fisioterapia, puesto que nos podemos ayudar de la nutricion para aumentar los beneficios de
nuestro trabajo.

8. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Con el fin de poder extrapolar y extender los resultados del estudio, se ha decidido
realizar un proyecto de difusion de los resultados a la comunidad mediante la presentacién
del proyecto en diferentes congresos y su publicacion en revistas de gran evidencia para la
Fisioterapia y el colectivo. Para ello, se difundird en Revistas de Impacto dentro del ambito
social y sanitario. Los Congresos y revistas elegidos en los que difundir el proyecto fueron

los siguientes:

e Congresos:
o Congreso Nacional de Estudiantes de Fisioterapia, A Coruiia: CNEF
o Congreso Nacional de Fisioterapia

e Revistas:
o Physiotherapy (JCR: 1.911)

o Disability and Rehabilitation (JCR: 1.985)
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10.- ANEXOS

ANEXO.1 : HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Entrevista inicial:

Nombre y apellidos:
Cddigo participante:
Edad:

Fecha:

Afos de diagnéstico de fibromialgia:

Aspectos relacionados con la dieta:

-¢ Actualmente sigue algun tipo de dieta o restriccion alimenticia? ¢ Cual?

-¢,Sufre alguna patologia que dependa directamente de la dieta? (Ej. Diabetes)

-¢ Sufre algun tipo de intolerancia o alergia alimenticia? Tiene usted enfermedad celiaca

diagnosticada?

-¢,Padece de hipertensién arterial?

Aspectos no relacionados directamente con la dieta:

- ¢, Realiza actividad deportiva con frecuencia en la actualidad?

-¢, Tiene usted conocimiento de estar embarazada?

-¢,Es usted fumadora?
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FICHA DE VALORACION

Cédigo usuaria:

Edad:

Afos de diagnostico de la enfermedad:
Resultados test:

FIQ:

SF:36:

T6MM:

F-HAQ:

EVA

Sin dolor

Maximo dolor

PUNTOS DOLOROSQOS:

1 —insercion de los musculos suboccipitales

2 —espacio entre los procesos transversos C5-C7

3 — punto intermedio del borde superior del
musculo trapecio

4 —insercion del musculo supraespinoso junto al
borde interno de la escapula

5 — union condrocostal de la segunda costilla

6 —2 cm distal al epicondilo lateral del humero

7 — cuadrante superoexterno de la nalga

8 — cara posterior del trocanter mayor

9 — condilo medial del fémur
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ANEXO0.2: CUESTIONARIO FIQ:

Fara las preguntas 1-3, sefale la categoria que mejor describa sus habilidades o sentimientos durante la altima semana. 5i usted nunca ha
realizado alguna actividad de las preguntadas, déjela en blanco.

1. ;Usted pudo?
Siempre  La mayoria de las veces  Ocasionalmente Nunca
Ir a comprar 0 1 2 3
Lavar la ropa usando la lavadora y la secadora 0 1 2 3
Preparar la comida 0 1 2 2
Lavar los platos a mano 0 1 2 3
Pasar la aspiradora por la alfombra 0 1 2 3
Hacer las camas 0 1 2 3
Caminar varios centenares de metros 0 1 2 3
Visitar a los amigos o a los parientes 0 1 2 3
Cuidar el jardin 0 1 2 3
Conducir un coche 0 1 2 3
2, De los 7 dias de la semana pasada, jowintos se sintit bien?
01234567
3. ;Cudntos dias de trabajo perdi6 la semana pasada por su fibromialgia?
(sl no trabaja fuera de casa, no conteste esta pregunia)
01234567
Para las preguntas 4-10, margque en la linea el punto que mejor indique como se sintié usted la Gltima semana
4, Cuando trabajd, goudnto afectd el dolor u otros sintomas de la fibromialgia a su capacidad para trabajar?
No tuve problemas Tuve grandes dificultades
5. ¢Hasta qué punio ha sentido dolor?
Na he sentido dolor He sentido un dolor muy intenso
&, ;asta qué punto se ha sentido cansado?
No me he sentido cansado Me he sentido muy cansado
7. sComo se ha sentido al levantarse por la mafiana?
Me he despenado descansado Me he despertado muy cansado
8. ;Hasta qué punto se ha sentido agarrotado?
No me he sentido agarrotado Me he sentido muy agarrotado
9. Hasta qué punto se ha sentido tenso, nervioso o ansioso?
No me he sentido nervioso Me he sentido muy nervioso
10, jHasta qué punto se ha sentido deprimido o triste?
No me he sentido deprimido Me he sentido muy deprimido
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ANEX0.3: CUESTIONARIO F-HAQ

Marque, por favor, con una cruz la respuesta que mejor indique su capacidad para realizar las siguientes actividades durante
la ULTIMA SEMANA. (86lo debe marcar una respuesta en cada pregunta).

Con Con Incapaz
Sin alguna mucha de
dificultad dificultad  dificultad  hacerlo

! ' ! !

Durante la dltima semana, jha sido usted capaz de...

1) Vestirse solo, incluyendo abrocharse los botones y atarse los cordones
e 108 ZAPALOST 1oiiiiiiie i s s s b e e R R

2) Levantarse de una silla sin brazosT.....ciiiiiisee s s sse s essmsessenns
3) Lavarse y secarse 1odo el CUBTPOT. . s s s asssssiens

4 ) Coger un paguete de azicar de 1 Kg de una estanteria colocada
por encima de su cabeza. i

5) Agacharse y recoger ropa del suelo.....

6) Hacer los recados ¥ 188 COMPIAET. ..o ssse st sesnasns

T) Entrar y salir de un coche i

Oo0o000O oOgdg
OOo0oo0O oOod
ooooo ogg
Doooboo ogodg

8) Hacer tareas de casa como barrer o lavar los platosT...nn.,

* Tomada de la version espafiola del Health Assessment Questionnaire (HAQ)!
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ANEXO.4: PAUTAS DIETETICAS:

La dieta sin gluten se basa en dos premisas fundamentales:

1.

pasta alimenticia, bolleria y reposteria.

Eliminar todo producto que tenga como ingrediente TRIGO, ESPELTA, CEBADA y
CENTENO.

Eliminar cualquier producto derivado de estos cereales: almiddn, harina, sémola, pan,

Es importante que la dieta sin gluten se base, en la medida de lo posible, en alimentos

naturales: leche, carnes, pescados, huevos, frutas, verduras, hortalizas, legumbres y

cereales sin gluten (arroz y maiz); evitando, en principio, aquellos productos manufacturados

o manipulados por la industria en los gue no se tenga una total garantia de su composicién y

forma de elaboracion.

ALIMENTOS QUE NO CONTIENEN GLUTEN:

Leche y derivados: quesos curados y semicurados, requeson, nata, yogures

naturales y cuajada.

Todo tipo de carnes y visceras frescas, congeladas y en conserva al natural, cecina,

jamon serrano y jamén cocido (este ultimo sélo de calidad extra).

Pescados frescos y congelados sin rebozar, mariscos frescos, pescados y mariscos

en conserva al natural o en aceite.

Huevos.

Verduras, hortalizas y tubérculos.

Purés de patata instantaneos, sin aromas hi sabores.
Frutas: naturales y en almibar.

Avena, arroz, maiz y tapioca asi como sus derivados.
Todo tipo de legumbres.

AzUcar y miel.

Aceites, mantequillas y margarinas sin fibra.

Café en grano o molido, infusiones sin aromas y refrescos de naranja, limon y cola.

Toda clase de vinos y bebidas espumosas.
Frutos secos naturales.
Sal, vinagre de vino, especias en rama, en grano y todas las naturales.

Encurtidos (cebolletas, pepinillos....), aceitunas.
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ALIMENTOS QUE CONTIENEN GLUTEN:

Pan y harinas de trigo, espelta, cebada y centeno.

Bollos, pasteles, tartas y demas productos de pasteleria.

Galletas, bizcochos y productos de reposteria.

Productos de consumo navidefio (polvorones, roscones de reyes, serpientes,
turrones con oblea,...).

Pasta alimenticia de trigo (fideos, macarrones, tallarines, etc.), sémolas de trigo.
Higos secos.

Bebidas malteadas.

Bebidas destiladas o fermentadas a partir de cereales: cerveza, whisky, agua de
cebada, algunos licores.

Productos manufacturados en los que entre en su composicién, cualquiera de las
harinas ya citadas y en cualquiera de sus formas: almidones, féculas, sémolas,
proteinas, etc.

Sucedaneos de pescado y marisco: gulas, nakulas, surimi, palitos de cangrejo.

ALIMENTOS QUE PUEDEN CONTENER GLUTEN:

Embutidos: chopped, mortadela, chorizo, etc.

Productos de charcuteria: salchichas, morcillas, etc.

Quesos fundidos, de untar, rallados, especiales para pizzas. - Patés.

Conservas de carne: albondigas, hamburguesas.

Conservas de pescado: en salsa, con tomate frito.

Caramelos, gominolas y otras golosinas (regaliz).

Sucedaneos de café y otras bebidas de maquina.

Frutos secos tostados y fritos, con y sin sal.

Algunos tipos de helados.

Postres lacteos: natillas, postres y cremas de larga duraciéon sin refrigeracion. -
Sucedaneos de chocolate, coberturas de chocolate.

Salsas, condimentos, sazonadores, colorantes alimentarios, cubitos para sopas para

realzar el sabor.
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COMO ELABORAR UN MENU SIN GLUTEN:

Primeros platos:

e Legumbres: los cocidos o0 potajes de garbanzos, lentejas, judias sin chorizo. En su
lugar pueden utilizarse verduras, panceta y huesos de jamon y carne para dar sabor.

¢ No afada refritos con harina para espesar, ni cubitos o pastillas para caldos o para
realzar el sabor. Sustitiyalos por caldos naturales. Podemos usar Maizena para
espesar las salsas.

e Purés y cremas de verduras caseros, no elaborados a partir de preparados
comerciales.

¢ No afada picatostes.

¢ Verduras rehogadas con ajo o cebolla o jamén natural (tipo serrano).

e Arroz blanco o integral, guisado o en paella. No utilice colorantes alimentarios,
sustituyalos por hebras de azafran.

¢ Ensaladas: lechuga, tomate, cebolla, aceitunas, maiz fresco, espéarragos, alcachofas,
pepino, pimiento verde, zanahoria, soja, apio, escarola,... (en general: cualquier
verdura que admita preparacién en ensalada.), bonito o sardinas en aceite, huevo
duro, etc.

Tomate frito.

Segundos platos:

e Carnes de ternera, cerdo, cordero o pollo, fritas o a la plancha.

e Lomo: sera natural NO adobado.

e Hamburguesas: es preferible comprar la carne, picarla y alifarla.

e Pescados: todo tipo de pescado azul o blanco, a la plancha, al horno, rebozado con
harina de maiz o con salsas que no lleven harinas.

e Huevos: fritos, cocidos o en tortilla.

o Estos platos pueden ir acompafiados de verduras, lechuga o patatas cocidas o fritas en
aceite que no se haya utilizado, previamente, para freir alimentos con gluten.

e Los copos de patata o un granillo fino de almendras pueden sustituir al pan rallado sin
gluten en las croquetas, hamburguesas, empanados...

o Podemos sustituir la pasta normal por pasta sin gluten o bien por pasta de arroz.
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Postres:

¢ Fruta natural, en almibar y en macedonia.
e Yogures naturales. Evite los yogures con trozos de fruta, los de chocolate y los que
contienen cereales.

o Helados: barras y tarrinas sabor vainilla o nata, exclusivamente.
Desayunos y meriendas:

e Leche entera, deshatada o semidesnhatada, acompafada de café (evitar maquinas
expendedoras de este tipo de bebidas), té negro, verde o rojo (sin aromas) o cacao
soluble marca Nesquick. Se puede afadir azucar.

¢ Pan, galletas y productos de bolleria especiales Sin Gluten. Podemos utilizar la avena
pura al natural para sustituir a los cereales preparados.

¢ Mantequilla y margarina que no tengan fibra como ingrediente.

e Miel.
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ANEXO.5: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PACIENTES.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

He recibido informaciéon de manera oral por parte de Cristina Iglesias Vilanova a cerca de:
1. El objetivo de este estudio asi como de sus riesgos Yy beneficios
2. La intervencién a la que voy a ser sometido/a
3. La posibilidad de retirarme voluntariamente del estudio cuando quiera, sin tener
que dar explicaciones ni que esto repercuta de ninguna manera a nivel de mi
atencién sanitaria.
4. Mis datos seran protegidos segun la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de

proteccidén de datos de caracter personal.

Por todo ello:
Yo (nombre Yy @pellidos),.....ccccumiiiiiiiiiiiiii e con DNI
MO acepto participar en el estudio “Influencia de dieta sin gluten sobre

un programa de tratamiento fisioterapico en personas con fibromialgia” y autorizo a utilizar

los datos obtenidos para el analisis del mismo.

Firma del Participante:

Asdo.

A Coruna, a.......... (o [T de 20.........
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ANEX0.6: CONSENTIMIENTO PARA EL CENTRO.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se informa a la direccion de la Asociacién Corufiesa de Fibromialgia, Sindrome de Fatiga
Crénica y Sensibilidad Quimica Mdltiple; que por parte de la estudiante de Fisioterapia
Cristina Iglesias Vilanova en conjunto con la directora del proyecto Jamile Vivas Costa
desde la Universidad da Corufia existe una iniciativa de realizar un proyecto de “Influencia
de la dieta sin gluten sobre un programa de tratamiento fisioterapico en personas con

fibromialgia”.
Para su desarrollo se necesita la autorizacion y colaboracion de la institucion, debido a que
las usuarias incluidas en el estudio son participantes de dicha asociacion, y el proyecto se

desarrollaria en sus instalaciones.

El objetivo final es fomentar la participacion de las usuarias con fibromialgia al estudio.

Tomando ello en consideracion, SE OTORGA el CONSENTIMIENTO a que este estudio
tenga lugar y sus resultados sean utilizados para cubrir los objetivos especificados en el

proyecto.

................... , a..de................ de 2011.

Fdo. D/Dia.
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