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1. Resumen

1.1 Resumen

Introduccidn: La fibromialgia (FM) es una patologia que se caracteriza por un proceso
de sensibilizacién central que afecta aproximadamente al 2,7% de la poblacion mundial,
en especial al sexo femenino. Se suele manifestar clinicamente a través del dolor
cronico generalizado, fatiga, rigidez, alteraciones del estado de animo (ansiedad y
depresidn), déficit de atencién y problemas del suefio. En algunas personas se pueden
llegar a presentar casos de catastrofismo, kinesiofobia, exclusién social e incluso riesgo
de suicidio. Actualmente el tratamiento que mas se aconseja es el ejercicio aerdbico y
el de fortalecimiento, aunque las terapias multimodales también han sido avaladas por
los expertos. Estas terapias incluyen ejercicio terapéutico, que aborde todas las
capacidades fisicas de la persona, educacién y una tercera parte de relajacion.

Objetivos: Comparar si el ejercicio enriquecido obtiene mejores resultados que el
ejercicio aerodbico y de fortalecimiento clasico en relacién al impacto de la FM sobre las
personas. Ademas, se valorara si al combinar el ejercicio enriquecido con un programa
de educacion en neurociencia del dolor, se obtiene mejor respuesta que el ejercicio

enriquecido por si mismo.

Material y métodos: Se plantea un estudio analitico experimental, un ensayo clinico

controlado aleatorizado a simple ciego en el que participaran tres grupos de 17 mujeres,
de entre 30 y 60 afos, que seran divididas en funcion de la sede de la Asociacion
Gallega de Fibromialgia (AGAFI) a la que pertenezcan, A Corufa, Lugo o Santiago de
Compostela. De forma aleatoria cada grupo serd asignado a un programa de
tratamiento: ejercicio aerdbico y de fortalecimiento; ejercicio enriquecido; y otro grupo
de ejercicio enriquecido y educacién en neurociencia del dolor. La frecuencia de las
sesiones seran 2 por semana durante un total de 6 semanas. A cada participante se le
administraran los siguientes instrumentos en version espafiola SF-36, FIQ, CSlI, PCS,
TSK, IDG, ESS vy, seran determinados los umbrales de dolor a la presion mediante
algometria. Tanto los cuestionarios como la algometria se valorara antes del comienzo

del programa, al finalizar el programa, a los 6 meses de su finalizacion y a los 12 meses.

Palabras clave: fibromialgia; dolor crénico; educacion; neurociencia del dolor; ejercicio.
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1.2 Resumo

Introduccién: A fibromialxia é una patoloxia caracterizada por un proceso de
sensibilizacién central que afecta aproximadamente al 2,7% da poboacién mundial,
especialmente o sexo feminino. Maniféstase clinicamente a través de dor cronico
xeneralizado, fatiga, rixidez, alteracién do estado animico (ansiedade e depresion),
problemas de atencién e de sono. Nalgunhas persoas pédese chegar a dar casos de
catastrofismo, kinesiofobia, exclusion social e incluso risco de suicidio. Hoxe en dia, o
tratamento mais aconsellable é o exercicio aerdbico e de fortalecemento, ainda que as
terapias multimodais tamén foron avaladas polos expertos. Estas terapias inclien
exercicio terapéutico, que aborde todas as capacidades fisicas da persoa, educacion e

unha terceira parte de relaxacion.

Obxetivos: Comprara se o0 exercicio enriquecido obtén mellores resultados que o
exercicio aerdbico e de fortalecemento en relacion o impacto que ten a FM nas persoas.
Ademais, valorarase se o facer o exercicio enriquecido combinado cun programa de
educaciéon en neurociencia da dor, obtense unha mellor resposta que 0 exercicio

enriguecido por si so.

Material e método: Plantéxase un estudio analitico experimental, un ensaio clinico

controlado aleatorizado a simple cego no que participaran 17 mulleres por grupo, de
entre 30 e 60 anos, que seran divididos en tres grupos en funcién da sede da Asociacion
Galega de Fibromialxia (AGAFI) a que pertenzan, A Corufia, Lugo ou Santiago de
Compostela. De forma aleatoria cada grupo sera asinado a un programa de tratamento:
exercicio aerodbico e de fortalecemento; exercicio enriquecido; e outro grupo de exercicio
enriquecido e educacion en neurociencia da dor. A frecuencia das sesions seran 2 por
semana durante un tempo de 6 semanas. A cada participante administraraselles os
seguintes instrumentos en versién espafiola SF-36, FIQ, CSI, PCS, TSK, IDG, ESS e,
seran determinados umbrais de dor & presion mediante algometria. Tanto os
cuestionarios como a algometria valoraranse antes do comenzo do programa, O

finalizalo, os 6 meses da sUa finalizaciéon e os 12 meses.

Palabras clave: fibromialxia, dor crénico; educacién; neurociencia da dor; exercicio.




1.3 Abstract

Introduction: Fibromyalgia (FM) is a pathology characterized by a central sensitization
process that affects approximately 2.7% of the world population, especially the female
sex. It is usually manifested through generalized chronic pain, fatigue, rigidity, mood
disorders (anxiety and depression), attention deficit and sleep problems. In some people,
cases of catastrophism, kinesophobia, social exclusion, and even suicide risk can occur.
Nowadays, the most recommended treatment is aerobic exercise and strengthening,
although multimodal therapies have also been approved by experts. These therapies
include therapy exercise, which tackles all the physical capacities of the person,
education and a third of relaxation.

Objetive: To compare if the enriched exercise obtains better results than the aerobic and
classic strengthening exercise in relation to the impact of FM on people. In addition, it
will be assessed whether, when combining enriched exercise with a program of pain

neuroscience education, a better response is obtained than the enriched exercise itself.

Material and methods: An experimental analytical study is proposed, a simple blind

randomized controlled clinical trial in which three groups of 17 women, between 30 and
60 years old, will participate. They will be divided into three groups depending on the
headquarters of the Galician Fibromyalgia Association (AGAFI) to which they belong, A
Corufia, Lugo or Santiago de Compostela. Each group will be randomly assigned to a
treatment program: aerobic and strengthening exercise; enriched exercise; and another
group of enriched exercise and pain neuroscience education. The frequency of the
sessions will be 2 per week for a total of 6 weeks. The following instruments will be
administered to each participant in the Spanish version SF-36, FIQ, CSI, PCS, TSK, IDG,
ESS and the pressure pain thresholds will be determined by means of algometry. Both
the questionnaires and the algometry will be assessed before the start of the program,
at the end of the program, 6 months after its completion and at 12 months.

Keywords: fibromialgia; chronic pain; pain neuroscience; education; exercise.



2. Introduccioén

2.1 Tipo de estudio

Este proyecto de investigacion corresponde a un estudio analitico experimental v,

especificamente se trata de un ensayo clinico controlado aleatorizado a simple ciego.

2.2 Motivacion personal

El dolor crénico siempre ha representado un gran reto en la actividad diaria de cualquier
profesional sanitario y, muy especialmente para los fisioterapeutas. Actualmente, se
estima que cerca del 20% de las personas padecen dolor cronico a nivel mundial (1) y
el hecho de que muchos pacientes no consigan recuperarse, da fe de que el tratamiento
del dolor crénico contintia resultando todo un desafio para los diferentes especialistas

sanitarios.

Desde mi punto de vista como estudiante de ultimo curso de Fisioterapia, he tenido la
oportunidad de trabajar con pacientes que presentaban condiciones de dolor
cronico musculo-esquelético. De esta forma, he podido comprobar que habitualmente,
se trata de personas a las que les resulta hasta cierto punto indiferente qué tipo de
tratamiento hacer porque ya han probado de todo para intentar aliviar sus sintomas vy,
como estudiante en practicas en el tratamiento de estas personas buscaba de forma
incesante cual podria ser el mejor abordaje tisular para tratar de ayudar a estos
pacientes aplicaba lo que me ensefiaban en ese momento en la facultad sin poder darles
mas opciones. Personalmente, esta busqueda resultaba bastante frustrante, ya que por
muchos y diferentes tratamientos que aplicase, apenas era capaz de observar
resultados positivos, de forma que tanto podian sentirse mejor como peor después de

la sesion.

Posteriormente, a través de la Facultad tuvimos la oportunidad de acudir al XVI
Congreso Nacional de la Asociacidn Espafiola de Fisioterapia y descubri que un grupo
de expertos fisioterapeutas de atencion primaria en Valladolid, estaban aplicando con
éxito un enfoque multimodal de tratamiento en pacientes con dolor crénico lumbar (2).
Esta propuesta se basaba en las experiencias y evidencia de tratamiento desarrolladas

en otros paises como Australia y Reino Unido.

A través de sus investigaciones, empecé a indagar mas sobre el tema y conocer las
caracteristicas de este enfoque multimodal, que en esencia consiste en la prescripcion
de actividad fisica en combinacién con educacion en neurociencia del dolor. De forma
resumida, el objetivo residiria en empoderar o potenciar las capacidades del paciente,

mas alla de focalizar o centrar los esfuerzos en una suma de tratamientos habitualmente
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pasivos que caracteriza la atencién del paciente con dolor en atencidén primaria y

especializada en Fisioterapia.

Existen muchas patologias y condiciones clinicas que se caracterizan por asociar dolor
crénico y una en las que mas se manifiesta la sensibilizacion del sistema nervioso
central es la fibromialgia (FM). Por tanto, para la realizacibn de este proyecto de
investigacion se disefiar4 un programa en el cual se aplique un tratamiento basado en
ejercicio terapéutico y educacion en neurociencia del dolor, en pacientes con FM,
comparandolo con otros tratamientos que han demostrado buenos resultados hasta el

momento.

3. Contextualizacion

3.1 Antecedentes

El dolor crénico representa un problema cada vez mas frecuente en la sociedad actual.
La Asociacion Internacional del Estudio del Dolor (AIED) actualiz6 en el 2016 la
definicion de dolor cronico describiéndolo como “una experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada con un dafio tisular potencial o real, o descrita en términos de

dicho dafio”, “un dolor persistente o recurrente que dura mas de tres meses” (3).

Este tipo de dolor puede llegarse a expresar de tres formas diferentes en funcién de su
fisiopatologia, es decir, existe un dolor crénico nociceptivo, otro neuropatico, asi como
procesos de sensibilizacion central (SC). Tanto el dolor nociceptivo como el neuropatico

pueden acabar provocando diferentes grados de SC.

El tipo de dolor crénico que se elige para este trabajo sera el caracterizado por la
presencia de mecanismos de SC, siendo la FM una de las condiciones clinicas
paradigmaticas del mismo (3), con independencia de que la SC también aparece en
otras patologias o condiciones con las que comparte sintomatologia muy similar, como
en el sindrome de la fatiga crénica, sindrome de dolor miofascial, sindrome del intestino
irritable, trastorno temporomandibular miogénico, sindrome de cistitis intersticial o
sindrome de estrés post-traumatico. En ocasiones, incluso pueden llegar a solaparse o

concurrir varios sindromes de SC en una misma persona (4).

La FM es un sindrome relativamente frecuente en las sociedades occidentales,
estimandose que presenta una prevalencia aproximada del 2,7% de media a nivel
mundial, siendo mas frecuente en mujeres de unos 50 afios de media con valores de
prevalencia muy similares en la poblacion espafiola y también mas comun en el sexo

femenino (1,5).



No se conocen las causas de la FM, aunque se ha identificado la existencia de diversos
factores de riesgo para su desarrollo como son el sexo femenino, factores genéticos,
situaciones de estrés post-traumatico, procesos neuroldgicos, neuroinflamaciéon o una
alteracion en la homeostasis secundaria a un alto indice de estrés oxidativo en el

organismo (4-6).

Sin embargo, aunque puedan influir varios factores, hoy en dia se considera que esta
patologia crénica se debe principalmente a un estado de SC, el cual puede ser definido
como “una amplificacion de la sefializacion neural dentro del sistema nervioso central
que provoca hipersensibilidad al dolor” (7). Este proceso tiene lugar tras un estimulo
nocivo que puede o0 no asociarse a un dafio tisular y que desencadena una respuesta
inflamatoria. En condiciones fisiologicas, el resultado de la inflamacion es la
sensibilizacibn neural que ocurre a nivel de los receptores periféricos, de forma
secundaria a la secrecion de sustancias (mediadores inflamatorios) procedentes de los
propios nociceptores o de células no neurales. Entre las sustancias liberadas se
encuentran la sustancia P, ATP, el péptido relacionado con el gen de la calcitonina
(CGRP), factor de crecimiento nervioso (NGF), bradicinina, histamina, serotonina,
prostaglandinas y un amplio espectro de citocinas inflamatorias (entre ellas interleucina-
18, interleucina-6, interleucina-8, factor de necrosis tumoral a) que potencian la accion
inflamatoria. Todas ellas contribuyen a desarrollar en condiciones tisulares especificas,

lo que se conoce como “sopa inflamatoria”.

La estimulacion constante de los nociceptores periféricos produce una amplificacion de
la excitabilidad de las neuronas del asta dorsal de la médula espinal. Ante esta situacion,
se produce una despolarizacion de estas neuronas en respuesta a estimulos nocivos de
baja intensidad, que apenas causaban efecto antes de este proceso. Ademas, el
incremento progresivo de la frecuencia de descarga de estos estimulos también
constituye un mecanismo que se ve modificado y contribuye a la sensibilizacion del

dolor.

En estas condiciones, no solo se ven afectados los nociceptores, sino también los
mecanorreceptores de bajo umbral por lo que, estimulos potencialmente no nocivos
terminan por ser interpretados como nociceptivos y causar dolor, debido a la activacion
de interneuronas que reciben tanto aferencias nociceptivas como no nociceptivas en la

médula espinal. Este fendmeno se conoce como alodinia tactil.

Si dicho estado de sensibilizacion perdura en el tiempo, tendran lugar cambios plasticos
en el sistema nervioso auténomo y endocrino, produciéndose incluso alteraciones en el

eje hipotalamo-hipofisis-adrenal lo que conlleva un aumento de los niveles de cortisol,

10



noradrenalina y proteinas extracelulares. El resultado de todos estos fendmenos
neuroendocrinos es un individuo que se encuentra en un estado de alarma constante,
lo que genera una respuesta de estrés a nivel sistémico, dando lugar a cambios en las
diferentes areas de procesamiento del SNC y una importante alteracion de los
mecanismos homeostasicos basicos (ritmo suefio-vigilia, control de la ingesta,

regulacion emocional, etc.) (5,7,8).

Esta reorganizacion de los mapas neurales del SNC ha sido estudiado por diferentes
investigadores, Calvo et al. (5) y Nijs et al. (7), empleando la técnica de resonancia
magnética funcional para poder clarificar cdmo se alteran los patrones de activacion
cerebral. Se ha demostrado que en los pacientes con FM se activan con mayor
intensidad las zonas responsables del procesamiento del dolor, en comparacion con
controles sanos ante un mismo estimulo nocivo. Las regiones cerebrales activadas son
las habitualmente relacionadas con el dolor, la corteza somatosensorial primaria y
secundaria, la corteza prefrontal, el I6bulo parietal, la corteza cingular anterior, la insula,
el tdlamo, los ganglios basales, la amigdala y el cerebelo. Ademas, se ha podido
observar que en situaciones de dolor crénico se establecen nuevos mapas neuronales
que en condiciones fisioldégicas no suelen presentarse, como es el caso de conexiones
entre el cerebelo y areas corticales como la corteza prefrontal medial bilateral, el l6bulo
temporal medial y el I6bulo parietal inferior derecho (9).

En resumen, toda la reorganizacién neural que se produce en el SNC ante un efecto de
SC causa alteraciones morfologicas y funcionales claras que pueden justificar gran parte
de los sintomas caracteristicos de la FM: el dolor crénico generalizado, fatiga, rigidez,
alteraciones del estado de animo (ansiedad y depresidn), déficit de atencion y problemas
del suefio (5,6,10). La presencia de todos estos problemas y desajustes homeostaticos
conducen frecuentemente a trastornos psicolégicos y conductuales tales como
catastrofismo, kinesiofobia, exclusion social, sintomatologia depresiva y problemas a la
hora de relacionarse con las personas, hasta el extremo de que existen estudios que

establecen la existencia de un riesgo moderado de suicidio en pacientes con FM (3,11).

Todos los hallazgos descritos, hacen que la FM constituye un trastorno que debe ser
analizado y orientarse terapéuticamente a través de un modelo biopsicosocial que
incorpore una compleja y dindmica interaccion entre las vias de modulacion del dolor, el

riesgo y vulnerabilidad psicosocial y los factores positivos de resiliencia (3,5,11).

Resulta ampliamente conocido que, en los individuos con FM, los factores psicosociales
negativos como el miedo, angustia o catastrofismo pueden exacerbar de forma muy

importante la sintomatologia. Sin embargo, los factores psicosociales positivos como el
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apoyo social, las habilidades de afrontamiento activo, ser consciente de lo que le sucede

y no dejar de ser efectivo pueden ayudar a menguar los sintomas (3).

El rol de la personalidad de la persona puede acabar determinando si la sintomatologia
puede afectar en mayor o menor grado a las personas (12). Por ejemplo, aquellas
personas que sufren neuroticismo parecen afrontan peor el dolor que conlleva la FM, al

contrario de lo que ocurre en sujetos resilientes.

Actualmente, existe una creciente evidencia, Clauw et al. (3) y Bazzichi et al. (10), de
que las personas que han sufrido algan trauma como abusos psicoldgicos, sociales o
fisicos, bien sea en la edad adulta o durante la infancia, pueden ser mas propensos a
acabar desarrollando este sindrome. Las secuelas psicolégicas que padecen estas
personas, entre las que destacan alteraciones del sistema animico, producen un
descenso del volumen neural del sistema limbico similar al que experimentan las

personas con dolor crénico.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) incluy6 en la CIE-11 la FM en el dolor
cronico generalizado, codigo MG30.01, y no en enfermedades reumaticas como venia
ocurriendo desde 1992 (13). Este cambio en la clasificacion representa un cambio en el
paradigma empleado hasta el momento, dejando de estar centrado exclusivamente en
la sintomatologia periférica, para integrar todos aquellos cambios que tienen lugar a
nivel del SNC. Hasta hace relativamente poco la FM se diagnosticaba
fundamentalmente a través de criterios centrados en alteraciones fisicas, pero
actualmente los expertos concuerdan en que es necesario valorar el conjunto de la

persona, incluyendo tanto los factores bioldgicos como los psicosociales (3).

Los criterios del American College of Rheumatology (ACR) (5,14) han sido sin lugar a
dudas los mas empleados para el diagnostico de FM, ya que cuentan con una
sensibilidad del 86% y una especificidad del 90%. Los primeros criterios descritos se
establecieron en 1990 y estuvieron vigentes hasta la revisién de 2010/2011. Hoy en dia
se emplea la revisidbn del 2016 que incluye el criterio de dolor generalizado que
anteriormente no se tenian en cuenta. Por lo tanto, una persona sera diagnosticada de

FM si satisface los siguientes criterios:

e Deber4 obtener los siguientes resultados en las siguientes escalas: indice de Dolor
Generalizado (IDG) 27 y Escala de Severidad de Sintomas (ESS) 25 o IDG 46 y
ESS 29.

e Presencia de dolor generalizado en 4 de 5 regiones dolorosas del cuerpo

especificadas en la IDG.
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o Parte superior izquierda: mandibula izquierda, cintura escapular izquierda,
brazo y antebrazo izquierdo.
o Parte superior derecha: mandibula derecha, cintura escapular derecho,
brazo y antebrazo derecho.
o Parte inferior izquierda: nalga, muslo y pierna izquierdos.
o Parte inferior derecha: nalga, muslo y pierna derechos.
o Region axial: columna cervical, dorsal y lumbar, pecho y abdomen.
e Los sintomas han estado presentes al menos durante tres meses en la misma
intensidad.
e Un diagnostico de fibromialgia es valido independientemente de otros diagndsticos.
Un diagnéstico de fibromialgia no excluye la presencia de otras enfermedades

clinicamente importantes.

El IDG consiste en registrar el numero de areas en las que haya tenido dolor durante la
dltima semana y se le otorga un valor de entre 0 y 19 puntos. Por otro lado, la ESS se
divide en dos partes. En la primera parte se valoran la fatiga, suefio no reparador,
sintomatologia cognitiva y para cada una de ellas se puntla la severidad con la que
aparecen: 0=ningun problema; 1=problema leve intermitente; 2=moderado, presente
casi siempre; 3=graves problemas, persistentes. A continuacion, el paciente suma un
punto si ha padecido en los Gltimos seis meses alguno de los siguientes sintomas: dolor
de cabeza, dolor o calambres en la parte inferior del abdomen y depresiéon. Sumando el
valor obtenido en la primera parte (entre 0 y 9 puntos) con el de la segunda (entre 0 y
3) se obtiene el resultado de la ESS, estableciéndose un maximo de 12 puntos. (Anexo
1).

Como consecuencia de su enorme impacto, en términos de prevalencia, discapacidad
y coste economico, existe mucha informacién acerca de qué posibilidades existen para
tratar la FM. En el afio 2017 la European League Against Rheumatism (EULAR) a través
de un grupo de trabajo constituido por expertos en la materia publicé un articulo de
recomendaciones para conocer la mejor evidencia existente en el tratamiento de la FM
(15).

Con respecto a los tratamientos farmacoldgicos que mayor nivel de evidencia obtuvieron
(la), grado A, y con una recomendacion “débilmente a favor” de los expertos se sitlan
el Amitriptilina y el Duloxetina que son dos medicamentos antidepresivos porque, como
ya se mencion0 previamente, la depresion es un sintoma que afecta a la mayoria de las

personas con FM. Con los mismos niveles de evidencia esté el Tramadol, medicamento
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empleado para aliviar el dolor, pero conlleva importantes efectos secundarios, que hace

gue no todos los pacientes puedan ser tratados con este principio activo.

Sin embargo, debido a la naturaleza de este trabajo las recomendaciones y evidencia
mas representativas son aquellas relacionadas con los tratamientos no farmacologicos.
El ejercicio aerdbico y de fuerza presentan una recomendacion “fuertemente a favor” de

los expertos y un nivel de evidencia la, grado A.

Aunqgue otras revisiones sistematicas y meta-analisis sobre el ejercicio terapéutico en
FM y dolor cronico (16,17), ademéas de la EULAR, han avalado que es el mejor
tratamiento hasta el momento para la FM, se desconoce cudl de los dos puede ser mas
ventajoso. Existen estudios que comparan uno con el otro (16,18). Por separado se ha
conseguido reducir el dolor de los participantes y en programas combinados,
presentando ademas un gran efecto sobre la disminucién de la depresiéon y una mejora

del estado general de salud de las personas.

Por tanto, parece demostrado que la actividad fisica que incluya ejercicio aerdbico y/o
de fuerza produce una gran mejora en la sintomatologia de la FM pero, ademas de ello,
provoca un aumento sobre los niveles de actividad cognitiva que puede ser beneficioso
a la hora de que se establezcan nuevas conexiones neurales que reemplacen las

conexiones alteradas o aberrantes secundarias al proceso de SC (19).

Obviamente, esta situacion de alivio sintomatico se prolongard mientras el individuo
mantenga la actividad fisica, pero algunos trabajos han observado que se pueden
mantener hasta seis meses después de la finalizacion del programa (20). Algunos de
los estudios encontrados hablan de que la disminucién de la sintomatologia puede
producirse debido a que el ejercicio fisico presenta un efecto anti-inflamatorio o al menos
modulador sobre la inflamacion. Estos han observado un cambio en las concentraciones
de los marcadores pro-inflamatorios, a los que se les atribuye el estado de SC, por una
regulacién en el mecanismo inflamacién-estrés, reduciendo de esta forma el impacto la

inflamacion sistémica (8,21,22).

Segun todos estos estudios y revisiones, el ejercicio aerdbico y de fortalecimiento
suponen el mejor tratamiento que se le puede prescribir a estos pacientes. Ademas, se
especifica de forma genérica que los programas deben de contener mas de 20 minutos
de ejercicio aerébico con una intensidad leve/moderada, y que los ejercicios de fuerza
deben implicar mas de 8 repeticiones empezando sobre el 40% del 1RM hasta el 85%
aproximadamente actuando desde los grandes grupos musculares a los mas pequefios
(23,24). Las sesiones de ejercicio suelen ser de entre 30-40 minutos con una frecuencia

de entre 2-3 dias a la semana. Se conoce que en algunos pacientes con SC pueden
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verse comprometidos los sistemas descendentes por lo que, intensidades elevadas

pueden acompafarse de dolor post-ejercicio y una exacerbacion de los sintomas.

En relacion al ejercicio en sus diferentes modalidades, se han investigado los efectos
de programas equilibrio, respiracion o flexibilidad, obteniéndose en todos los casos
buenos resultados, que pueden ser extrapolados a la poblacién general, pero sigue
siendo necesaria mas investigacion al respecto. Este tipo de ejercicios han logrado
preferentemente una disminucion del impacto que la FM produce en las personas que
la sufren, mejorando también sintomas como la fatiga o el dolor, incluso disminuyendo
parametros como el riesgo de caidas, lo que presenta un efecto beneficioso a la hora

de controlar el catastrofismo de muchos individuos (25-27).

Siguiendo con las recomendaciones de tratamiento no farmacolégico segun la guia
publicada por EULAR (15), resultan asi mismo aconsejables intervenciones como la
Terapia Cognitiva Conductual (TCC) seguida de las terapias multimodales (las cuales
incluyen educacion, relajacion, ejercicio y un componente especifico terapéutico). La
acupuntura o hidroterapia y también terapias de meditacién, como la sofrologia o el
mindfulness, presentan un nivel de evidencia la, grado A, y una recomendacion de los

expertos de “débilmente a favor”.

En el marco del presente trabajo resulta especialmente interesante profundizar sobre
las terapias de enfoques multimodales de tratamiento. En el tratamiento de la FM este
tipo de aproximaciones se han evidenciado como esenciales, existiendo guias clinicas
de manejo de la FM en las que incluyen la educaciéon en neurociencia del dolor
focalizdndose en tres ideas claves: 1) los sintomas no son causados por una alteracion
musculo-esquelética sino por un fendmeno de SC; 2) el alivio y la remision total de los
sintomas en personas adultas es muy dificil que suceda y; 3) aprender a autocontrolar
los sintomas (5,28,29).

Ademas, la educacion en neurociencia del dolor no sélo se recomienda en FM sino
también, en otras condiciones crénicas musculo-esqueléticas (30). Lo que esta
demostrado es que la educacion por si sola no presenta apenas efecto, siendo mas
favorable la TCC (31), si ésta no se combina con terapias también efectivas como el
ejercicio (32), de ahi a que la guia de la EULAR lo incluya como recomendacion dentro

de las terapias multimodales.

El mindfulness ha demostrado ser beneficioso en individuos con FM, por eso es
recomendada por la guia de la EULAR y, ademas, es ventajoso a la hora de aminorar
la sintomatologia (33). La accién de estas terapias se basa en disminuir el estrés que

genera una situacion de alarma constante a causa del dolor crénico y la SC. De esta
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forma, la reduccion del estrés mediante la practica del mindfulness, disminuye el dolor

cronico generalizado.

Existen otras terapias que combinan mente y movimiento que han logrado unos buenos
resultados. En primer lugar, de la Basic Body Awareness Therapy (BBAT), con la que
se puede obtener una reduccién de la ansiedad, mejora de la calidad del movimiento y
reduccién del dolor, aunque se desconocen exactamente qué mecanismos fisiolégicos

subyacen a estos cambios (34,35).

Otra terapia que ha logrado obtener buenos resultados y que no aparece en la guia
publicada por EULAR es la musicoterapia. En algunos estudios se basan en la
prescripcion de ejercicio aerdbico al mismo tiempo que suena muasica melddica
adaptada al gusto del individuo, lo que demostré ser efectivo a la hora de aliviarlo y no
solo eso, sino que se vio mejorada la calidad de vida de los individuos y una mejora del
estado de animo, lo que conlleva una disminucion de los anti-depresivos (36). También
se obtuvieron buenos resultados a la hora de emplear la musicoterapia de forma aislada,
los pacientes solo tenian que escuchar la musica de un DC que contenia sonidos
relajantes como las olas del mar. El ensayo logré una importante reduccion del dolor en

los sujetos (37).

Finalmente, se puede concluir que existe un gran abanico de alternativas terapéuticas
para el tratamiento de la FM y que el objetivo principal, en lineas generales, es
concienciar al individuo de que se mantenga activo, que controle su dolor sin que le
afecte, dentro de lo posible, a su dia a dia y a su relacion con la sociedad. Ademas, se
recomienda una vida sana no solo a la hora de mantener una rutina de ejercicios y
actividades sociales sino también con una dieta equilibrada, que ha demostrado tener
una repercusion positiva a la hora de disminuir el dolor muscular (38). Hay que recordar
gue, en la actualidad, la FM ya no constituye exclusivamente una patologia musculo-
esquelética, sino que se encuentra bien caracterizada desde un punto de vista

biopsicosocial por lo que se debe de intervenir desde diversos puntos de accién.
3.2 Justificacién

Después de haber revisado de forma amplia qué es la FM, cuéles son sus implicaciones
desde un punto de vista holistico y de qué opciones disponibles existen para su abordaje
terapéutico parece totalmente factible que la aplicacion de un enfoque multimodal como
los que han demostrado ser eficaces en el dolor crénico lumbar (2), podria resultar
igualmente util a la hora de aplicarlo en sujetos con FM, en linea con las

recomendaciones de muchos expertos (5,15,32,39-41).
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En el caso del tratamiento fisico, que se denominara “ejercicio enriquecido”, la parte de
actividad fisica se realizard en grupo y no consiste en el uso de los habituales ejercicios
como caminar en un tapiz rodante o emplear el cicloergbmetro, sino que se emplean
diversas estrategias de enriquecimiento a través de las cuales se pretende mejorar las
diversas capacidades fisicas de las personas (fuerza, resistencia, equilibrio, flexibilidad,
velocidad y coordinacion). Entre esas estrategias enriquecidas destacan los ejercicios
“dual task” que mejoran la plasticidad neural ya que, con esta practica se realizan tareas
cognitivas al mismo tiempo que realiza un ejercicio fisico. Asi mismo, la parte central del
programa se desarrollara mediante actividades de caracter ludico, que promuevan el
establecimiento de relaciones sociales entre los participantes y el reforzamiento de su
autoestima, y con ello un aumento en la liberaciéon de endorfinas y otras sustancias

moduladoras del dolor, asi como un incremento de la adherencia al tratamiento.

Ademas de la parte ludica, la terapia multimodal recomendada por EULAR requiere de
un tratamiento complementario, en la que se podra incluir musicoterapia y ejercicios de
respiracion (26,37) o de mindfulness, que ya se comprobd que se obtienen buenos
resultados en FM (15,33).

Es importante evitar intervenciones de naturaleza rutinaria y favorecer una exposiciéon
controlada al cambio, de forma que cada sesién sera diferente a la anterior, lo que de
nuevo persigue una mayor exposicion a cambio de estimular y también favorece la
adherencia al tratamiento, ya que los participantes tendran altas expectativas y niveles
adecuados de motivacién. De forma similar, el programa buscara que los pacientes
perciban una trayectoria de progresion y superaciéon de hitos y afiancen sus creencias
de autoeficacia, de modo que tanto la intensidad como la complejidad de las actividades

debe evolucionar.

Entre los objetivos de este tipo de ejercicio se encuentran, tal y como se anticipd
anteriormente, no solo mejorar la forma fisica y la calidad de vida sino también conseguir
una disminucion de la kinesiofobia provocando que inconscientemente realicen aquellos
movimientos evitados conscientemente o inhibidos inconscientemente en su dia a dia

por miedo.

En este sentido, parece importante sefialar que un estudio en pacientes con FM,
Palstam et al. (42), se ha llegado a reportar que el ejercicio aerébico por si solo no
consiguio disminuir la kinesiofobia, variable que si experiment6é una mejora significativa
cuando se realizaba en combinacién con un programa de educacién. Por tanto, parece
innegable que una parte vital del tratamiento debe apoyarse en una intervencion de

educacion sanitaria altamente contextualizada en la naturaleza y el manejo del dolor
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cronico disfuncional o desadaptativo, esto es, en neurociencia sobre el dolor adaptado
a las posibilidades cognitivas de una persona lega en la materia. Teniendo en cuenta
que la FM es una condicion croénica, este tipo de educacion parece bésica a la hora de
justificar este tipo de intervencién en personas que sufren FM, ademas, se les aportara
informacion de la propia enfermedad y estrategias para saber manejarla (28-30,43).
También se aconsejara realizar ejercicios domiciliarios con similar caracter ludico, asi

como reforzar la parte de educacion permitiendo afianzar el tratamiento.

Este tipo de programas son enriquecidos porque promueven diversos componentes que
inducen un mantenimiento e incluso desarrollo de la plasticidad neural de cada individuo.
En una revision sistematica de Ballesteros et al. (44) en la que se habla del deterioro
neural, se comenta que una adecuada terapia basada en una correcta seleccion de
entrenamiento cognitivo y actividad fisica, integrado en un entorno social, puede llegar

a estimular la neuroplasticidad cerebral.

Este protocolo experimental y enriquecido, debera ser comparado, por una cuestiéon
ética, con un grupo de control que siga una intervencion cuya eficacia haya sido
demostrada. Ese grupo control realizara un programa basado en ejercicio aerobico y de

fortalecimiento, debido a su incuestionable respaldo empirico (15-17,19-24,45,46).

4. Hipotesis y objetivos

4.1 Hipotesis

En el disefio de este proyecto se contempla la existencia de un total de tres grupos que

seguiran diferentes intervenciones.

El primer grupo (G1) completard un programa de ejercicio terapéutico basado en
ejercicio aerébico y de fortalecimiento. Por otro lado, el segundo grupo (G2) realizara un
programa basado en ejercicio enriquecido y, por ultimo, un tercer grupo (G3) completara
el mismo programa de ejercicio enriquecido combinado ademas con una intervencion

educativa especifica en el @&mbito de la neurociencia del dolor.

La forma matematica que expresa las posibles combinaciones hipotéticas es m=2N,

siendo m el nUmero de combinaciones que pueden darse y N las variables que son
consideradas. Si se tiene en cuenta que el estudio presenta tres tipos de intervenciones,

se pueden llegar a dar ocho tipos de hipétesis.

Por tanto, la hip6tesis nula (HO) equivale a que no existan diferencias estadisticamente

significativas entre los tres grupos de estudio, es decir, que los tres tipos de
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intervenciones presentaran resultados similares en todas las variables. La

representacion matematica seria HO: G1=G2; G1=G3; G2=G3.

Por tanto, quedan siete posibles combinaciones de hipoétesis alternativa (HA). La HA;
gue a estos efectos equivaldria a la diametralmente opuesta a la HO, seria aquella que
prevé la existencia de diferencias estadisticamente significativas entre el G1 y el G2,
entre el G1y G3y entre los grupos G2 y G3 con respecto al valor medio de las variables.
HA:: G1#£G2; G1#£G3; G2#G3.

El resto de hipétesis alternativas tedricamente posibles y que contemplan diferencias
solo entre algunas de las comparaciones, se incorporan al final del trabajo (Anexo 2).

4.2 Prequnta de investigacion

En este trabajo se plantean de forma paralela dos preguntas de investigacion siguiendo
la estructura PICO, con el fin de realizar un proyecto de investigacion que aporte mayor
claridad a la hora de conocer qué tratamiento es mas beneficioso para el paciente.

De este modo, se plantea si los sujetos con FM mayores de edad que han sido
intervenidos con tratamientos de ejercicio aerdébico y de fuerza obtienen mejores
resultados respecto a sujetos intervenidos con ejercicio enriquecido respecto a variables
como el FIQ, calidad de vida (SF-36), ESS, IDG, grado de sensibilizacién central (CSI),
catastrofismo (PCS), kinesiofobia (TSK) (Tabla 1).

Tabla 1. Primera pregunta PICO

Patient Sujetos con FM mayores de 18 afios
Intervention Ejercicio aerébico y de fortalecimiento
Comparation Ejercicio enriquecido

Outcomes FIQ, SF-36, ESS, IDG, CSI, PCS, TSK

Adicionalmente, cabe plantearse una segunda pregunta de investigacion (Tabla 2). Los
sujetos con FM mayores de edad que han sido intervenidos con tratamientos de ejercicio
enriquecido obtienen mejores resultados respecto a sujetos intervenidos con ejercicio
enriquecido y un programa de educacién en neurociencia del dolor respecto a variables
como el FIQ, SF-36, ESS, IDG, CSI, PCS, TSK.

Tabla 2. Segunda pregunta PICO

Patient Sujetos con FM mayores de 18 afios

Intervention Ejercicio enriquecido

Comparation Ejercicio enriquecido y educacion en neurociencia del dolor
Outcomes FIQ, SF-36, ESS, IDG, CSI, PCS, TSK
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4.3 Objetivos

En este trabajo se han propuesto varios objetivos con el fin de poder desarrollar este

proyecto.

El objetivo principal es conocer cual de las tres intervenciones propuestas conseguira

una mayor disminucion del impacto de la FM en los individuos que la padecen.
Los objetivos especificos son:

e Determinar si el ejercicio enriquecido es superior al ejercicio clasico (aerébico y
de fortalecimiento).

e Comprobar si la incorporacién de una intervencion educativa incrementa los
beneficios sobre el ejercicio enriquecido.

e Evaluar el efecto que cada una de las intervenciones presenta sobre las
variables o indicadores de impacto de la FM (ESS, IDG, CSI, algometria).

e Medir el efecto que produce sobre las consecuencias psicosociales (FIQ, SF-36,

PCS, TSK) cada una de las intervenciones.

5. Metodologia

5.1 Estrateqgia de busqueda bibliografica

Con el fin de obtener la informacion necesaria para realizar este trabajo se hizo una
busqueda bibliografica en el motor de busqueda de recuperacion cientifica PubMed, en
marzo de 2020.

En la primera busqueda realizada para la primera pregunta PICO se realizé la siguiente

caja de busqueda:

o ("Fibromyalgia"[Mesh]) OR "Fatigue Syndrome, Chronic"[Mesh] OR "fibromyalgia"
[TIAB]) con la que se obtuvieron 875 resultados al aplicar los diferentes filtros: tipo
de articulos (ensayos clinicos, revisiones, meta-analisis y revisiones sistematicas),
fecha de publicacién (5 afios) y especies en las que se realiza las investigaciones
(humanos).

o ("Exercise"[Mesh]) OR "Exercise Therapy"[Mesh]) OR "Physical Fitness"[Mesh]) OR
"Exercise Movement Techniques“[Mesh]) OR "Physical Exertion"[Mesh]) OR
"Physical Endurance"[Mesh]) OR "Endurance Training"[Mesh]) OR "Work"[Mesh])
OR "aerobic exercise" [TIAB] OR "strength exercise"[TIAB] OR "exercise therapy"
[TIAB]) con la que se obtuvieron 22.364 resultados al aplicar los diferentes filtros:

tipo de articulos (ensayos clinicos, revisiones, meta-andlisis y revisiones
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sistematicas), fecha de publicacion (5 afios) y especies en las que se realiza las
investigaciones (humanos).

e ("Therapeutics"[Mesh] OR "Laughter Therapy'[Mesh] OR "Physical Therapy
Modalities"[Mesh] OR "Cognitive Behavioral Therapy"[Mesh] OR "Relaxation
Therapy"[Mesh] OR "Play Therapy'[Mesh] OR "Physical Therapy Department,
Hospital"[Mesh] OR "Music Therapy'[Mesh] OR "Exercise Therapy'[Mesh] OR
"Dance Therapy"[Mesh] OR "Behavior Therapy'[Mesh] OR "Art Therapy"[Mesh] OR
"Dialectical Behavior Therapy'[Mesh] OR "Emotion-Focused Therapy'[Mesh] OR
"Imagery, Psychotherapy"[Mesh] OR "Mind-Body Therapies'[Mesh] OR
"Complementary Therapies"[Mesh]) OR "playgame"” [TIAB] OR "dual task" [TIAB] OR
"playful session" [TIAB]) con la que se obtuvieron 192.899 resultados al aplicar los
diferentes filtros: tipo de articulos (ensayos clinicos, revisiones, meta-analisis y
revisiones sistematicas), fecha de publicacion (5 afios) y especies en las que se
realiza las investigaciones (humanos).

¢ Integrando las tres busquedas en la misma caja y con esos mismos filtros se obtuvo
un total de 125 articulos de los cuales solo 45 fueron escogidos. Esta reduccién se
hizo descartando todos los estudios que incluyesen los tratamientos que no se van
a realizar en este estudio (TaiChi, yoga, exergames, terapias pasivas como la
masoterapia, terapias no fisioterapéuticas, etc.), los estudios que son realizados en

<18 afos y estudios que no estuviesen escritos en castellano, portugués o inglés.
La segunda pregunta PICO se realiz6 de la siguiente forma:

o ("Fibromyalgia“"[Mesh]) OR "Fatigue Syndrome, Chronic"[Mesh] OR "fibromyalgia"
[TIAB]) con la que se obtuvieron 875 resultados al aplicar los diferentes filtros: tipo
de articulos (ensayos clinicos, revisiones, meta-analisis y revisiones sistematicas),
fecha de publicacién (5 afios) y especies en las que se realiza las investigaciones
(humanos).

o ("Therapeutics"[Mesh] OR "Laughter Therapy'[Mesh] OR "Physical Therapy
Modalities"[Mesh] OR "Cognitive Behavioral Therapy"[Mesh] OR "Relaxation
Therapy"[Mesh] OR "Play Therapy“[Mesh] OR "Physical Therapy Department,
Hospital"[Mesh] OR "Music Therapy'[Mesh] OR "Exercise Therapy“[Mesh] OR
"Dance Therapy"[Mesh] OR "Behavior Therapy"[Mesh] OR "Art Therapy'[Mesh] OR
"Dialectical Behavior Therapy'[Mesh] OR "Emotion-Focused Therapy'[Mesh] OR
"Imagery, Psychotherapy"[Mesh] OR "Mind-Body Therapies'[Mesh] OR
"Complementary Therapies"[Mesh]) OR "playgame" [TIAB] OR "dual task” [TIAB] OR
"playful session" [TIAB]) con la que se obtuvieron 192.899 resultados al aplicar los

diferentes filtros: tipo de articulos (ensayos clinicos, revisiones, meta-andlisis y
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revisiones sistematicas), fecha de publicacion (5 afios) y especies en las que se
realiza las investigaciones (humanos).

¢ ("Education"[Mesh] OR "education" [Subheading] OR "Patient Education as
Topic"[Mesh]) OR "Teaching"[Mesh] OR "pedagogy" [TIAB] OR "pain neuroscience
education" [TIAB] OR "education” [TIAB]) con la que se obtuvieron 29.315 resultados
al aplicar los diferentes filtros: tipo de articulos (ensayos clinicos, revisiones, meta-
andlisis y revisiones sisteméticas), fecha de publicacion (5 afios) y especies en las

gue se realiza las investigaciones (humanos).

¢ Integrando las tres busquedas en la misma caja y con esos mismos filtros se obtuvo
un total de 35 articulos de los cuales, so6lo 26 articulos fueron seleccionados. Esta
reduccion se hizo descartando todos los estudios que incluyesen los tratamientos
gque no se van a realizar en este estudio (TaiChi, yoga, exergames, terapias pasivas
como la masoterapia, terapias no fisioterapéuticas, etc.), los estudios que son
realizados en <18 afios y estudios que no estuviesen escritos en castellano,

portugués o inglés.

Todos los articulos han sido procesados empleando el programa informatico Mendeley

para Windows.

5.2 Ambito de estudio

El siguiente estudio se realizara en las ciudades de A Coruia, Santiago de Compostela
y Lugo, incorporando a las socias/usuarias de sedes, una por cada tratamiento, de las
cinco que tiene la Asociacion Gallega de Fibromialgia (AGAFI) en la comunidad
auténoma. El hecho de respetar el conglomerado o agrupacion natural permitira reducir

el sesgos y posible intercambio de informacién entre las participantes.

Se contactara con caracter previo con la direccidn de cada una de las tres sedes citadas
previamente, con el objetivo de dar a conocer la naturaleza y objetivos de estudio, asi

como solicitar la maxima colaboracién posible a la hora de reclutar a las participantes.

5.3 Periodo de estudio

Para que el estudio pueda comenzar primero se debe realizar un reclutamiento de
individuos que se hard a través de AGAFI y sus diferentes sedes durante

aproximadamente cuatro meses, de septiembre a diciembre del 2020.

En enero del 2021 un fisioterapeuta realizara la pre-evaluacion de las variables a

estudiar en este estudio y a cada grupo o conglomerado se le asignard de forma
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aleatoria uno de los tres tipos de tratamiento, de acuerdo a una secuencia numeérica

previamente generada mediante el software estadistico EPIDAT 4.2.

La primera semana de febrero del 2021 comenzaré el tratamiento de los tres grupos que
durara seis semanas, hasta marzo del 2021. El grupo G3, que completara un programa
de ejercicio enriquecido y educacién en neurociencia del dolor, contara con una sexta
sesidon de educacién tres meses después de la finalizacion de las seis semanas, es

decir, en junio del 2021, con el objetivo de reforzar lo aprendido y preguntar dudas.

Por ultimo, el mismo fisioterapeuta que llevara a cabo la pre-evaluacion realizara la post-
evaluaciéon de las variables medidas antes de comenzar el tratamiento. Se realizaran
por tanto tres medidas, la primera justo al acabar el tratamiento y después se valorara
a los seis y a los doce meses.

Los periodos de intervencién y evaluacion han sido establecidos siguiendo los mismos
tiempos de tratamiento que fueron informados en un trabajo (2) con un disefio
homologable con pacientes con dolor crénico lumbar desarrollaron en la ciudad de
Valladolid.

5.4 Tipo de estudio

El proyecto que se presenta en este trabajo es un ensayo clinico controlado aleatorizado

a simple ciego.

La eleccion del tratamiento para cada grupo de trabajo se realizara al azar y un
fisioterapeuta con competencia en el manejo biopsicosocial de sindromes de dolor

cronico sera el encargado de realizar el tratamiento de los tres grupos.

Por otro lado, habra un segundo fisioterapeuta con experiencia en el manejo de
instrumentos y evaluacion con algometria para realizar las evaluaciones de las

pacientes, el cual desconocera a qué grupo pertenece el sujeto evaluado.

5.5 Criterios de seleccién

Para realizar el cribado de los participantes se tendra en cuenta una serie de criterios

gque se han escogido acorde a las necesidades que requiere el estudio.
Criterios de inclusion:

o Mujeres
¢ Edad entre 30 y 60 afios
¢ Individuas diagnosticadas de fibromialgia.

e Mas de un afio de evoluciéon de la enfermedad.
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¢ Individuas que se encuentren siguiendo un tratamiento farmacoldgico estable

durante mas de dos meses.
Criterios de exclusion:

o Personas con deterioro cognitivo (puntuacion inferior a 24 en el Mini-Mental State
Examination)

e Mujeres embarazadas.

e Personas que padezcan patologias asociadas que les impidan realizar ejercicio
fisico.

e Personas con patologias agudas o no controladas.

e Personas con movilidad reducida: uso de silla de ruedas o baston.

o Déficit de forma fisica: deberan obtener un resultado inferior a 10 segundos en la
prueba de condicion fisica Time Up and Go.

e Personas que son tratadas con terapias alternativas: acupuntura, TaiChi, yoga,
QiGong, etc.

e Personas que hayan participado en algun programa de naturaleza similar al del

estudio durante los Ultimos 6 meses.

5.6 Justificacion del tamafio de muestra

Debido a las implicaciones que presenta y a la propia naturaleza de las intervenciones
utilizadas, se considerara la puntuacién del cuestionario del impacto de la FM como la

variable de estudio principal y mas representativa de la eficacia del tratamiento.

Para conocer el tamafio muestral del proyecto se parte del hecho de que el objetivo es
el contraste de hipotesis en el que se compararan diversas variables cuantitativas vy,

2(Za+ZpB)?+S

para lograrlo se emplea la siguiente férmula: n = 72

Si se toma de referencia los valores que convencionalmente son aceptados, es decir,
que exista un 95% de intervalo de confianza. Esto significa que existe un 5% de
posibilidades de cometer un error tipo a (HO sea cierta y al mismo tiempo sea
rechazada). También se aceptard un valor del 80% de potencia estadistica lo que
significa que existe un 20% de probabilidades de que se cometa un error tipo f (HO no
sea rechazada siendo falsa). Por tanto, el valor de Za sera 1,96 y el de Zp3 sera 0.84,
siempre y cuando se asuma una hipotesis bilateral (no se establece direccionalidad, y

la media que se compara puede ser mayor o menor en cualquiera de los grupos).

La varianza (S) es un indicador de dispersion de las variables de estudio y, se deben

emplear estudios empiricos previos. En este trabajo se utilizara la varianza del estudio
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de Rivas (47) en el que se tiene un valor medio del FIQ de 62 puntos con una desviacion

estandar de 15,66, por tanto, el valor de la varianza (S) es 245,23.

También se necesita el valor de la precision (d), que es el valor minimo de la diferencia
gue se desea detectar y que se debe establecer en funcién a su relevancia clinica. En
el estudio de Assumpcao et al. (18) se considera una diferencia clinica significativa del
14% en el resultado de la media del FIQ, criterio con mas aplicacién clinica que
investigadora ya que no permite establecer un valor cuantitativo fijo. Por este motivo,
resulta tanto o0 mas util recurrir a un criterio estadistico como es el de buscar un tamafio
del efecto grande para determinar la superioridad de una intervencién sobre las otras.
Por ello, se establecera como tamafo del efecto grande aquel igual o superior a una

desviacion estandar de la variable principal, es decir, un valor promedio de 15,66.

Estos resultados seran introducidos en la siguiente férmula, empleando la calculadora
de Excel elaborada por Lopez et al., de la Unidad de Epidemiologia Clinica y
Bioestadistica (Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia) (48) y se obtienen 16
sujetos por grupo (Figura 1).

Figura 1: Calculadora Excel para el tamafio muestral
COMPARACION DE DOS MEDIAS

(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

digue nimero del tipo de test
[Tipo de test (unilateral o bilateral) | 2lm
|Nivel de confianza o seguridad (1-a) 95%)|
|Poder estadistico 50%|
[Precision (a) 15,66]

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

[Varianza (5% 245 23|
(De la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia)

[TAMANO MUESTRAL (n) ] 16]

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Proporcion esperada de pérdidas (R ) 10%)

rMUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 17]

Este tamafio muestral se tiene que ajustar a las posibles pérdidas que podrian tener
lugar, por ello, a través de la formula Na = n(ﬁ), siendo R la proporcion estimada de

pérdidas que en este caso sera de un 10%. El resultado total es de 17 sujetos por grupo.

5.7 Seleccién de la muestra

Durante el periodo de reclutamiento se realizard una campafa informativa con la
direccion de las tres sedes de AGAFI en un primer momento y después con las propias
usuarias de cada una de las diferentes sedes, con el objetivo de dar a conocer el estudio

y sus principales objetivos, empleando para ello folletos de informacion y charlas in situ,
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gue permitan resolver todas las dudas entre aquellas personas que cumpliendo los

criterios de seleccion deseen participar en el estudio.

A continuacion, se evaluara a todas las personas que quieran participar y se hard un

cribado comprobando cuales satisfacen los criterios de seleccion.

5.8 Descripcién de las variables a estudiar

En este estudio se evaluaran diferentes variables, las cuales son dependientes, esto
quiere decir que se podran ver modificadas u oscilardn en funcién del tratamiento
aplicado. Las variables serdn descritas de mayor a menor relevancia en funcién de los

objetivos propuestos en este estudio.
e Impacto de la FM

El Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) (49) (Anexo 3) es un cuestionario validado
gue evalla el estatus de salud de las personas con FM. Se empleara el que esta
validado en lengua castellana. El cuestionario mide tres areas, la funcién fisica, el
trabajo y el bienestar, y también, contiene una escala visual analégica (EVA) para
valorar el dolor, el suefio, la fatiga, rigidez, ansiedad y depresién, es decir, los sintomas
clave de la FM. El resultado de cada una de las puntuaciones sera transformado a una
Unica escala que va de 0 a 100 y que, a mayor valor se obtenga mayor impacto negativo
tendra la FM en el individuo.

e Calidad de vida

Para medir la calidad de vida y el estatus de salud de los individuos se usara el
cuestionario Short Form-36 Health Survey (SF-36) (50) (Anexo 4) adaptado a la
poblacion espafiola. Este cuestionario esta formado por 36 items que valoran tanto
aspectos positivos como negativos de la calidad de vida. Los 36 items se encuentran
divididos en 8 escalas diferentes y un item de evolucién en el estado de salud general:
funcion fisica (10 items); rol fisico (4 items); dolor corporal (2 items); salud general (5
items); vitalidad (4 items); funcién social (2 items); rol emocional (3 items); salud mental

(5 items); item de la evolucién declarada de la salud (1 item).

En cada una de las escalas se obtiene un valor que seré recodificado a través del
software informéatico, Medical Outcomes Trust, transformando los resultados de cada
escala en una Unica escala que va de 0 a 100, siendo O el peor estado de salud y 100

el mejor estado de salud.
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e Grado de sensibilizacion central

Como ya se menciond previamente, la FM se caracteriza por una SC. Uno de los
cuestionarios validado y adaptado a la poblacién espafiola es el Central Sensitization
Inventory (CSI) (51) (Anexo 5) el cual sirve para detectar la presencia de SC en los
pacientes. El cuestionario valora la frecuencia con la que padecen 25 sintomas que son
comunes en las patologias en las que se presenta la SC. El resultado obtenido va de 0
a 100 y cuanto mayor es el valor resultante del cuestionario mayor sera el grado de
sensibilizacién. Se considera que existe SC si un individuo obtiene una puntuacién

mayor o igual de 40 puntos.
e Severidad de los sintomas

Se empleard la escala ESS para pacientes con FM, la cual fue descrita en el apartado

de “Antecedentes” (pagina 13).
 Indice de dolor generalizado

El IDG que se emplea en pacientes con FM fue descrito en el apartado de

“Antecedentes” (pagina 13).
e Catastrofismo

El catastrofismo es resultado del efecto que tienen los sintomas de la FM sobre los
individuos. Sin embargo, no se especifica como sintoma especifico de la FM sino, como
sintoma de individuos con dolor crénico y de la SC, repercutiendo también en la calidad
de vida de forma indirecta. Por este motivo, también se valorard en este trabajo el

catastrofismo y los mismo ocurre con la kinesiofobia que se especificara a continuacion.

Se emplearé la Pain Catastrophising Scale (PCS) (52) (Anexo 6) en el proyecto que esta
validada para la poblacién espafiola. Contiene 13 items que valoran el comportamiento
de las personas ante el dolor y también, asi como su afectacion a nivel cognitivo. El
resultado es una escala que va de 0 a 52, siendo O el menor nivel de catastrofismo y 52

el mayor.
e Kinesiofobia.

La Tampa Scale for Kinesiophobia (TSK) (53) (Anexo 7) sera empleada para valorar el
miedo que tienen los sujetos a moverse por causa del dolor. Se valora a través de 11
items divididos en dos areas diferentes, evitacion de la actividad fisica y la creencia de
que el dafio es significado de que algo grave ocurre. El resultado sera entre 11 y 44,

siendo 44 el mayor grado de kinesiofobia.
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e Algometria.

Se empleara un algdbmetro para valorar el dolor en las personas con FM. Consiste en
una técnica en la que se presiona de forma perpendicular (1kg/s) en los 18 puntos
sensibles a estimulos dolorosos (9 pares) empleados en los criterios diagnésticos del
ACR (14) (Figura 2, (5)).

Figura 2: Representacion grafica de los puntos sensibles
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La prueba es positiva en el momento en el que el individuo diga que le causa dolor, es
decir, la minima presion con la que el paciente percibe dolor sera el resultado que se

anotard (40).

A poder ser, la realizaciéon de la prueba debera realizarse en un ambito relajado y que
haya una temperatura agradable. Buscando la reduccion de los potenciales errores de
medicidn, se realizaran 3 medidas separadas de un minimo de 30 segundos entre cada

registro, y finalmente se calculara el valor promedio.
e Satisfaccion

Se empleara un cuestionario ad hoc (Anexo 8) para valorar el grado de satisfaccion y la

opinion de las participantes sobre la intervencion en la que han participado.
5.9 Mediciones

Durante la primera semana enero del 2021, se realizaran las mediciones de las posibles
individuas que vayan a participar en el estudio. Durante esta semana se llamara a las
personas que se adaptan a los criterios de inclusion en funcién de su historial médico y,
lo primero que se les realizara en la entrevista presencial sera la prueba del Time Up

and Go y el Mini-Mental State Examination.
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Una vez seleccionadas se dara informacion de forma individualizada en la que se
explicara de nuevo en qué consiste el proyecto y se resolveran aquellas dudas
especificas que tengan. Si definitivamente aceptan a participar se les dard para que
firmen el consentimiento informado (Anexo 9) y, ademas, el fisioterapeuta cubrira con la
individua la informacion personal que se solicita en la hoja de recogida de datos (Anexo
10). Esta hoja servird para registrar la informacion de la paciente que vayamos
obteniendo en el estudio, en la que se incluye la toma de analgésicos y la asistencia (no
se incluird en el estudio a las personas que tengan una falta de asistencia a las sesiones

mayor del 80%).

Como se comenté previamente, un fisioterapeuta, distinto al que realiza las
intervenciones, se encargara de la pre-evaluacion y, ese mismo fisioterapeuta volvera a
repetir las mediciones al finalizar la intervencion, a los seis meses y al afio pudiendo asi,

valorar los efectos del tratamiento a corto y largo plazo.
5.10 Intervencién

Como se describié previamente habra tres tipos de intervenciones en funcion del grupo
que le haya tocado a los de cada localidad. No son grupos muy grandes porque asi, se
podra realizar una atencion mas individualizada sin perder el efecto positivo que tiene el

estar en grupo y socializar con otras personas.

Protocolo de ejercicio aerdbico v de fortalecimiento

El G1 realizara un tratamiento a base de ejercicio aerdbico y de fortalecimiento siguiendo
los parametros que se recomiendan en las guias y revisiones (15,19,23,24). Cada
sesion tendra una duracion de 1h y se realizara dos veces a la semana durante seis
semanas, lo que haran un total de 12 sesiones. La sesion estara compuesta por una
parte de calentamiento de 15 minutos, un parte central de 30 minutos y la vuelta a la

calma que durard otros 15 minutos.

El calentamiento sera grupal, consistirdA en movilidad activa de las principales
articulaciones del cuerpo y se comenzara de caudal a craneal: tobillos, rodillas, caderas,
pelvis, mufiecas, codos, hombros y cervicales. Se ird aumentando la intensidad con
ejercicios aerdébicos, al principio solo caminaran y se ira progresando en caminar hacia
atras, de lado, trotando, movilizando MMSS al mismo tiempo, etc. a medida que avancen

las sesiones.

Los ejercicios de la parte central seran realizados de forma individual, pero todas las
participantes haran los mismos, es decir, estara dividida en 10 estaciones, un ejercicio

por estacién que iran rotando cada componente del grupo. Tanto la carga como la
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velocidad de cada estacion sera individualizada a la capacidad de cada participante. El
tiempo de trabajo de cada estacion serd de 1 minuto y al finalizar las 10 estaciones
habra un tiempo de 5 minutos de descanso y se repetira la misma rotacion de ejercicios

otra vez, en total 2 series.
Las estaciones son las siguientes:

e 12estacion. Subir a un step, una serie con una piernay la otra con la pierna contraria.
Se ird progresando en velocidad, es decir, aumentar el nimero de veces que sube
al step con cada pierna.

e 22estacion. Se deberd lanzar al suelo un balén medicinal con fuerza para que rebote
y cogerlo. Tendran 1 minuto para realizar 8 repeticiones. Empezaran con un bal6n
cuyo peso sea el mas equivalente al 40% de 1RM de la persona, valorando el 1RM
cada semana para ir progresando hasta un maximo del 85% del 1RM.

e 32 estacidn. Hacer jumping jacks y se ird progresando en velocidad, es decir,
aumentar el nUmero de repeticiones.

e 42 estacion. Dar zancadas en direcciéon anterior alternando MMII progresando en
velocidad. En caso de que se pueda aumentar la intensidad se realizaran saltos para
cambiar la pierna adelantada.

e 52 estacion. Hacer una plancha frontal primero con apoyo de las rodillas, a medida
gue se vaya progresando sera sin apoyo de las rodillas y después disminucién de
puntos de apoyo.

e 62 estacion. Flexo-extensiones de codo con mancuernas y el hombro en posicién
neutra. Tendran 1 minuto para realizar 8 repeticiones. Empezaran con pesas que
tengan el peso mas equivalente al 40% de 1RM de la persona, valorando el 1RM
cada semana para ir progresando hasta un maximo del 85% del 1RM.

e 72 estacion. Hacer las méximas sentadillas posibles y se ira progresando en
velocidad, es decir, aumentar el nUmero de repeticiones. En caso de que se pueda
aumentar la intensidad se realizaran saltos entre una y otra.

e 82 estacion. Ejercicios de rotacidn glenohumeral con mancuernas partiendo de una
posicion neutra de hombro. Tendran 1 minuto para realizar 8 repeticiones.
Empezaran con pesas que tengan el peso mas equivalente al 40% de 1RM de la
persona, valorando el 1RM cada semana para ir progresando hasta un maximo del
85% del 1RM.

e 92 estacion. Rotacion de tronco en sedestacion reclinada sin apoyo posterior, pero
con los pies en el suelo. Con una pelota (emplearemos los balones medicinales) se

trabajaran oblicuos de tronco rotando el tronco a ambos lados primero con poca
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reclinacion y se ira progresando en grado de reclinacion y después sin apoyar los
MMII en el suelo.

e 102 estacion. Se realizaran movimientos de remo empleando mancuernas, desde
una inclinacion de tronco anterior. Tendran 1 minuto para realizar 8 repeticiones.
Empezaran con pesas que tengan el peso méas equivalente al 40% de 1RM de la
persona, valorando el 1RM cada semana para ir progresando hasta un méaximo del
85% del 1RM.

Para finalizar las sesiones se realizaran estiramientos autopasivos de 25 segundos cada
uno de la principal musculatura: triceps sural, isquiotibiales, cuadriceps, dorsal ancho,

cuadrado lumbar, pectoral, triceps, biceps, deltoides y musculatura cervical.

A continuacién, se presenta un resumen de cédmo seran las sesiones del primer grupo

de intervencion (Tabla 3).

Tabla 3. Resumen de la intervenciéon del G1

Distribucion de Actividad Parametros
la sesion
Calentamiento e Movilidad global de las articulaciones
(15 min) e Ejercicio aerébico: caminar, trotar, etc.
Parte central e 12 estacion: step e Aumentar el
(30 min) e 22 estacion: botes con balén medicinal ndmero de
e 32 estacion: jumping jacks repeticiones.
e 42 estacién: zancadas e Aumentar el peso
e 52estacion: plancha frontal de balén medicinal
e 6 2@estacion: flexo-extension de codo con y mancuernas
mancuernas (desde el 40% al
e 7 2estacion: sentadillas 85% del 1RM).
e 8 2aestacion: Rotacion de hombro con
mancuernas

e 92estaciéon: Rotaciéon de tronco en
sedestacion reclinada
e 10 2estacion: Remo con mancuernas

Parte final e Estiramiento principal musculatura de e 25" cada
(15 min) MMSS, tronco y MMII. estiramiento

Protocolo de ejercicio enriguecido

El grupo asistird un total de 12 semanas, 2 sesiones por semana de 1h de duracién cada
una. El objetivo principal sera la vuelta a la actividad fisica y reacondicionamiento a la
vez que se trabaja en la recuperacion de la autoestima, confianza en uno mismo o

autoeficacia.
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Cada sesion se dividira en una parte inicial de presentacién y calentamiento, una parte
central de actividad fisica que se realizara de forma ludica y empleando actividades “dual
task”. Por ultimo, habrd una parte final en la que se explicaran las tareas domiciliarias

que practicaran para la préxima sesion, y la parte de relajacion final.

Cada una de las partes de la sesion se modificaran con el fin de aumentar la intensidad
a medida que avancen las sesiones y no sera una sesion igual que la otra, consiguiendo
de esta forma mantener las expectativas de las individuas altas y asi ganar en la

adherencia al tratamiento.

La parte inicial se empleara en la primera sesion como método de presentacion del
grupo, todos las integrantes se sentaran en un circulo y el fisioterapeuta comenzara
presentandose a continuacion, le pasara una pelota rodando a otra persona que tendra
que introducirse a través de una breve presentacion personal, en la que indiquen su
nombre, edad, profesion e historia de como y cuando se les diagnostico FM, y a medida
que vayan acabando tienen que pasarle la pelota a otro e ir recordando quién se
presentod y quién no.

El siguiente paso seria empezar a moverse, se les pedird que caminen de forma libre y
aleatoria por la sala empleando todo el espacio y a partir de ahi se ird modificando la
forma de caminar, se les dira que caminen de lado siempre a la izquierda y después que
lo hagan a la derecha, trabajando la lateralidad. En posteriores sesiones se ira
aumentando la intensidad y complejidad de la marcha, se les pedira que caminen
aumentando o reduciendo la velocidad, caminando hacia atras, con los ojos cerrados
(trabajando la memoria espacial), progresaran a moverse trotando, o haciendo marcha
en otras posiciones como la cuadrupedia pudiendo a su vez hacer las mismas
modificaciones que antes, y en Ultimas sesiones la marcha serd ain mas compleja
caminando a saltos en apoyo monopodal alternando MMII, atada a una compafiera por
una pierna o caminar con una pelota entre las piernas al mismo tiempo que tienen que
ir construyendo una historia entre todos. La marcha libre se podra hacer afadiendo
musica y que se muevan empleando el ritmo de la muasica mientras movilizan las

diferentes partes del cuerpo de forma aleatoria.

Después se realizaran actividades més dirigidas a reforzar la socializacion entre los
componentes del grupo, es decir, el fisioterapeuta interrumpird la musica (o dard una
palmada en caso de no poner musica) y, por ejemplo, el primer dia al detener la masica
tendran que saludarse o abrazarse como ellos consideren o quieran con la persona que
mas proxima esté. El hecho de interactuar socialmente podra producir en un primer

momento timidez, pero al final a la mayoria les acabara resultando divertido por lo que
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se estara liberando en sus organismos endorfina provocandoles una sensacion de

satisfaccion y bienestar.

Durante esta parte inicial se trabajaria con detalles en actividades que se hilaran més
adelante con otras. Siguiendo con el ejercicio de caminar cuando se dé una palmada se
afadiria una pelota, cada individua tendra una pelota de un color (se anota qué color se
le dard a cada una sin que ellas lo sepan) que ira botando al mismo tiempo que camina,
cuando escuchen la palmada se intercambiara la pelota con la persona que mas préxima
esté. Al final del juego se les preguntaria por el color de la primera pelota que tuvieron
y asi, trabajar la memoria, seria una forma de introducir la explicaciéon a las tareas
domiciliarias que se les pondria ese dia para la siguiente sesién y que mas adelante se

explicara detalladamente.

En la parte central se realizaran actividades que requieran mayor esfuerzo fisico y que
irdn evolucionando de mas sencillas a mas complejas. También se realizaran
actividades que requieran cierto grado de competitividad para lograr motivar al grupo.
La competitividad es una de las estrategias que se pueden emplear para motivar durante
la actividad fisica, ademas de la musica y de la comunicaciéon oral que emplee el

fisioterapeuta, como por ejemplo “jVamos animo! jNo desistais!”.

Se realizaran ejercicios por grupos, de forma aleatoria se hardn dos grupos que se
colocaran en fila india, el objetivo es pasar la pelota del primero de la fila al dltimo y este
se colocard al inicio de la fila avanzando hasta que consigan llegar a la meta. La
actividad fisica sera en la forma de pasar la pelota, primero habra que pasar la pelota
por el lado derecho (rotacion derecha de tronco) y después por el izquierdo, y este
ejercicio se podré repetir en futuras sesiones haciendo modificaciones, por ejemplo,
pasarlo el primero de la fila por la derecha, el segundo por la izquierda, el tercero por
encima de la cabeza y el cuarto por debajo de las piernas, trabajando asi la flexo-
extension de tronco y la memoria para recordar como lo tienen que pasar al de atras en

funcion de la posicién en la que estén.

Este ejercicio formando dos hileras se puede modificar pidiéndoles que se agarren todos
de la mano y el primero de la fila tendra que pasar por un aro, después el segundo sin
soltarse de las manos y asi, hasta el ultimo, el objetivo sera conseguir atravesar mas

aros, que los rivales sin soltarse de las manos.

Otras actividades sera la de formar un circulo y pasarse el uno al otro una pelota y
recordar a quien se la pasaste porque siempre la pasaras a la misma persona, para

complicarlo se irdn afladiendo mas pelotas al circulo y en futuras sesiones se podra
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complicar afiadiendo pelotas por el suelo y pasarlas dando patadas, deberan atender
tanto a MMSS como MMII y en caso de querer complicarlo més se hard manteniéndose
en apoyo monopodal por lo que, se trabajaré tanto equilibrio como coordinacion de una

forma divertida.

Otro tipo de ejercicio serd aprender a hacer malabares con pelotas que haran de forma
casera, se explicard este apartado en la parte de tareas domiciliarias, por tanto, primero
se les ensefiara a realizar los malabares con dos pelotas y poco a poco ir aumentando
el nUmero de pelotas y complicarlo haciendo el juego de las palabras encadenadas todo
el grupo, asi de esta forma se trabaja la coordinacion y se realiza una doble tarea porque
estaran pendientes de los malabares y de las palabras encadenadas lo que beneficiara

a la automatizacion de los movimientos.

También se haran ejercicios en parejas, el ejercicio del espejo en el cual uno tiene que
imitar al otro como si fuese su reflejo, es una forma de competir y conseguir que se
posicionen en posturas de forma inconsciente y que a lo mejor antes no realizaban por
asociarlas a posturas que les causaban dolor. Mas actividades en pareja y que se iran
volviendo mas complejas a medida que avancen las sesiones, seran del tipo colocarse
los dos un pafuelo detras del pantalén y que sobresalga, el objetivo del ejercicio sera
coger el pafiuelo del rival sin que te coja el tuyo. Otro sera posicionarse de espaldas a
tu compafero apoyados el uno al otro y con una linea marcada en el suelo, el objetivo
sera empujarse de espaldas y ganara la persona que empujando al comparfiero consiga
atravesar la linea y, se puede modificar empujandose a través de las manos y
enfrentados uno al otro. La siguiente actividad por parejas sigue la misma linea que las
anteriores y sera intentar mantener una posicidon mientras empujas al rival para que
pierda la posicion, la intensidad ir4 evolucionando en funcion de la posicion, empezaran
manteniéndose en apoyo monopodal, aunque también se hara apoyado en el suelo
sobre la punta de los pies y una mano, la otra la emplearan para desestabilizar al

compaiiero.

Por otro lado, se haran carreras para trabajar la velocidad, carreras de relevos en dos
grupos de cinco cada uno o por parejas, atados por una pierna, dando saltos (saltar por
encima de tu compafiero que estard delante de cuclillas), también se hard una carrera
haciendo la carretilla (un compafiero coge al otro por los pies y este tendra que avanzar
con las manos apoyadas en el suelo), o carrera estilo cangrejo (en posicioén cuadripeda

mirando al techo).
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Una actividad muy interesante para trabajar la memoria espacial sera el juego de las
sillas que todo el mundo conoce, pero se modificara, se repartiran por todo el lugar las
sillas y los participantes estaran mirando donde estan colocadas las sillas, habra nueve
y cuando oigan un silbato tendran que ir a sentarse en una silla con los ojos cerrados
por lo que tendran que trabajar la memoria espacial para saber donde estaban las sillas,
uno de ellos se quedard sin asiento y se iran reduciendo las sillas hasta que gane uno.

Por dltimo, se hara una actividad que combina la memoria con el equilibrio, consiste en
gue en el suelo habra cartulinas y cada una con un nimero que se dispersaran por el
suelo. El objetivo serda que a cada participante primero para practicar se le dird
que tienen que ir saltando en apoyo monopodal (se permiten varios pasos para pasar
de un nimero a otro si estan muy separados) de un nimero a otro, pero a cada uno se
le dira un orden diferente, saltando sobre los pares o sobre los impares, en orden
ascendente o descendente, sumando tres desde el principio o restando tres desde el
final y la forma mas compleja de hacer el ejercicio sera darles a cada uno un namero

aleatorio que tendran que memorizar en casa para hacer el préximo dia.

Con todos estos ejercicios que se han descrito (Tabla 4), se consigue trabajar tanto la
fuerza, como el equilibrio, coordinacion, velocidad y resistencia aerébica. Cada uno de
los ejercicios descritos seran repartidos por las 12 sesiones en funciéon de la complejidad
e intensidad que requiera cada uno, pero hay que tener en cuenta que es un prototipo
de actividades que se modificaran en funcién de la media de intensidad que se pueda

realizar en el grupo.

Tabla 4. Resumen ejercicios parte central del protocolo del G2

Ejercicio Beneficios

¢ Movilidad global de

e Avanzar la fila pasando la pelota al de forma inconsciente
Grupales atras. (reduccion kinesiofobia)
e NUmero de aros que pueden pasar a e Memoria.
través de la fila. e Trabajo en equipo
e Formar un circulo y pasar las pelotas con e  Equilibrio
MMSS y MMII. e Coordinacién

e Coordinacién de ambos
e De forma individual con 2 pelotas MMSS
Malabares o Afadir pelotas y maneras de hacerlos e Concentracion
e “Dual task” jugar a las palabras e Reducir el estrés
encadenadas mientras hacen malabares. Inculcar nuevos hobbies
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Por parejas

Ejercicio del espejo

Ejercicio del pafiuelo

Sobrepasar la linea empujando a la
compafiera

Desequilibrar a la compafiera

Equilibrio

Fuerza

Resistencia

Movilidad global de
forma inconsciente
(reduccion kinesiofobia)

Carreras .

Carrera grupal de relevos

Atados por una pierna

Saltando por encima de tu compariero
gue estara delante de cuclillas

Carrera haciendo la carretilla (un
compafiero coge al otro por los pies y
este tendra que avanzar con las manos
apoyadas en el suelo)

Carrera estilo cangrejo (mirando al techo
en cuadrupedia)

Velocidad

Resistencia

Fuerza

Equilibrio

Movilidad global de
forma inconsciente
(reduccion kinesiofobia)

Otros .
juegos .

Juego de la silla a ciegas

Juego de memorizar un niamero e ir
saltando a la cartulina numérica que
corresponda

Memoria
Equilibrio

La parte final de las sesiones se dividira en dos partes, una parte de explicacion de las
tareas que se les mandard para casa y otra en la sala todos juntos, que sera de

relajacion a través del método mindfulness.

Por un lado, las tareas seran actividades sencillas, ejercicios mentales o de coordinacion
de la motricidad fina que estimulan la plasticidad neuronal y que, al mismo tiempo
pueden hacer con otras personas de sus casas con el fin de que les resulten atractivas
y asi, asegurar que las realicen. Las tareas que se les manden seran puestas en comun

al inicio de la siguiente sesion, y son doce en total por lo que, se pondran tareas hasta

la sesion once:

e 12 sesion. Memorizar diez palabras aleatorias que se les dara a cada uno en un

papel. Se les explicara que una forma de memorizar palabras es crear una historia

surrealista con el fin de que recuerden las palabras a través de la historia.

e 22 sesion. En esta sesion se les explicard como hacer pelotas de malabares con
globos y arroz, una actividad divertida para hacer en casa con sus familiares y poder
trabajar con ellas en las siguientes sesiones. Ademas, se hard un ejercicio en espejo
de coordinacién manual, es decir, en la mano derecha pondran el pulgar hacia arriba
y el resto de dedos cerrados, en la izquierda solo pondrén estirados los dedos indice
y corazon haciendo el simbolo de la victoria. El ejercicio consiste en alternar las

posiciones de las manos (la derecha con el simbolo de la victoria y la izquierda con
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el pulgar hacia arriba), primero de forma lenta y a medida que se vaya cogiendo el
truco mas rapido.

32 sesion. Se les dara dos fotos en las que tendran que encontrar las cinco
diferencias.

42 sesion. Ejercicio del espejo con las manos. La mano derecha se posicionard como
si fuera una pistola disparando a la izquierda, estirados el pulgar hacia arriba y el
indice hacia la mano izquierda, y la mano izquierda con el simbolo del heavy metal,
estirados mefigue e indice. Ir cambiando la posiciéon de las manos cada vez mas
rapido.

52 sesion. Deberdn memaorizar un nimero de quince digitos que seran aleatorios y
servird para un ejercicio que realizaran en la siguiente sesion. Se les ensefiard un
truco para memorizar los digitos como, por ejemplo, el de asociar cada nimero del
0 al 9 con una forma (1 un Iapiz, 2 un cisne, etc.) o asociarlo por rimas (uno=humo,
2=tos, etc.).

62 sesion. Trabajar la percepcion del espacio. Se les daran 10 palabras y que estaran
superpuestas de cada dos. El reto es que puedan descubrir qué palabras son.

72 sesion. Una tarea de razonamiento. Se les dara una adivinanza en el que
describira una situacién que deberan resolver.

82 sesion. Trabajar el lenguaje. Se les dara un recuadro con palabras que estaran
en clave, el abecedario estara alrevés, laAeslaZylaZesla A, por lo que tendran
que averiguar qué palabras estan escritas en el recuadro.

92 sesion. Ejercicio del espejo con las manos. La mano derecha estara abierta y con
la palma mirando hacia su cara y la izquierda abierta, pero con el dorso mirando
hacia su cara. El movimiento serd cambiar la posiciébn de una y otra a la inversa.
Para hacerlo mas complejo, se colocaran ambas manos con el dorso mirando a su
cara y escogera una de las dos manos que sera la que vaya dos veces mas rapido
que la otra, es decir, por cada vez que muevas la mano (palma de la mano mirando
hacia su cara y retorno) la otra lo hara dos veces.

102 sesion. Para trabajar la percepcion y el espacio se repartiran dibujos complejos
a cada uno y, tendran que averiguar cuantas figuras iguales, pero de diferentes
tamafios puede haber dentro del dibujo.

112 sesioén. Se repartira el dibujo de un cubo con una letra en cada vértice. El objetivo
es que viajando a través de las aristas del cubo desde uno de los vértices hasta el

vértice opuesto tendran que descubrir la palabra que esta oculta.

Por ultimo, como ya se anticip0, cada sesion finalizara con una sesion de mindfulness.

A cada una de las personas del grupo se les pedira que se sienten de la forma que mas
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cémoda les resulte y la sesion se centrara en respirar con los ojos cerrados, que centren
su atencion en la respiracion y mantengan una actitud tranquila con el fin de lograr
centrar sus pensamientos. El fisioterapeuta les irA dando pautas de forma oral,
diciéndoles cémo hacer correctamente la respiracion diafragmética y, ademas,
pidiéndoles que presenten atencién a su respiracion haciendo que los pensamientos se
centren en el aqui y ahora evitando asi esos pensamientos negativos que generan

estrés en los individuos.

En la primera sesién se les explicara de forma breve en qué consiste el mindfulness y
la importancia de mantener una actitud pausada y tranquila durante la meditacion, que
Nno se preocupen si Sus pensamientos no se mantienen en todo momento en la
respiraciéon porque es totalmente normal, el objetivo es dominar los pensamientos y
redirigirlos cuando aparecen las ideas negativas a la respiracion una y otra vez que
ocurra. La realizacién de mindfulness tiene como objetivo que puedan usarlo en su dia

a dia cuando tengas esos pensamientos negativos y quieran controlarlos.

Protocolo de ejercicio enriquecido en combinacién con educacién en neurociencia del

dolor

El dltimo grupo de intervencion, G3, seguiran el mismo protocolo de ejercicio enriquecido
que se describi6 para el G2y, adicionalmente, realizaran seis sesiones de educacion en
neurociencia del dolor de hora y media de duracién, excepto las dos Ultimas que seran
de dos horas. Las cuatro primeras sesiones de educacion se haran después de las
sesiones de ejercicio las dos primeras semanas, la quinta tendra lugar después de la
ltima sesién de ejercicio enriquecido y la sexta sera tres meses después de finalizar la
quinta (Tabla 5).

Tabla 5. Cronograma de la intervencién del G3

Cronograma del G3
12semana 22semana 32semana 42semana 5%semana 62semana 3 meses

después
2 sesiones 2 sesiones 2 sesiones 2 sesiones 2 sesiones 2 sesiones 1 sesion
de EE* de EE* de EE de EE de EE de EE de END
(2h total) (2h total) (2h total) (2h total) (2h total) (2h total) (2h)
2 sesiones 2 sesiones 1 sesién de
de END** de END** END
(3h total) (3h total) (2h)

*EE: Ejercicio enriquecido / **END: Ejercicio en neurociencia del dolor

Con respecto al ejercicio enriquecido, se contextualizaran algunas tareas domiciliarias

al programa de educacion, sin modificar la esencia de la tarea. Las tareas seran una
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sopa de letras con vocabulario basico que se explico en las clases y un crucigrama con

definiciones bésicas también explicadas.

Las sesiones de educacion seran interactivas a través de presentaciones en PowerPoint
con mucha ilustracion y metaforas sobre la anatomia y fisiologia del sistema nervioso
ya que, las participantes, en general, no tienen ninguna base en este ambito de
conocimiento e incluso puede que tengan ideas distorsionadas y contradictorias al

respecto, dejando al final de cada sesién un espacio para la resolucién de dudas.

Durante las sesiones de educacion se abordaran diferentes temas o topicos centrales.
La primera sesion se denominara “Hablemos de fibromialgia” y se explicara que es esta
patologia, epidemiologia, signos y sintomas mas comunes, criterios diagndsticos y
etiopatogenia de la enfermedad explicandolo desde el punto de vista de una patologia
de dolor crénico y sensibilizacion central y, a mayores se tratara en esta primera sesion
los mitos y creencias que se asocian a esta enfermedad para que estén informados. Por
ultimo, se trataran los aspectos psicosociales que pueden desencadenar la FM (impacto
en el estado de salud, impacto familiar e impacto laboral) con el objetivo de que vean
que la FM no es solo una enfermedad fisica, sino que afecta a las esferas psicologicas

y sociales también, viéndola desde un punto de vista biopsicosocial.

La segunda clase, “Dolor”, abordara el significado de dolor y una clasificacién de los
tipos que existen. Se describird el sistema de alarma ante el peligro de nuestro
organismo, es decir, cOmo reacciona ante una situacion de estrés. Ademas, se les dara
una explicacion del dolor agudo describiendo una lesion fisica, cobmo surge este dolor a
través de decir qué es la inflamacion de los tejidos y cdmo evoluciona en condiciones
normales. Por ultimo, se les hablara del dolor crénico de forma genérica abordando los

principales rasgos, definicion y tipos.

La tercera sesion, “;Qué es la sensibilizacién central?”, sera una continuacioén de la
tltima clase, se profundizara en la sensibilizacidn central explicandoles que el sistema
de alarma se encuentra alterado, hablando de la alodinia e hiperalgesia, y de como
responden el sistema nervioso autonomo, el endocrino y el inmune ante esta situacion.
Hay que hablarles de como se producen cambios motores en sus patrones posturales y
de movimiento a causa de alteraciones musculares asociadas al dolor y, también se les
hablara de los pensamientos y creencias, como por ejemplo “me duele, algo debe de
pasarme” o “como me dolid la cadera me tengo que agachar con cuidado”, que les hacen
cambiar esos patrones posturales y de movimiento desarrollando kinesiofobia o
catastrofismos. El principal objetivo de esta sesion sera derrocar el modelo mecanicista

y que vean la FM desde un punto de vista biopsicosocial.
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La cuarta sesion, “Tratamiento ¢qué tengo que hacer para curarme?”, en la que se
explicard qué tratamientos se estdn empleando en la actualidad, tanto farmacologicos
como no, lo que recomienda los expertos, y que se esta tratando de hacer
intervenciones en las que los individuos sean mas activos con el fin de generar nuevas
conexiones neurales, por lo que se les hablara brevemente de la plasticidad neural. Una
definicion importante que se desarrollard en la sesion con profundidad sera la de
afrontamiento, tanto fisico como mental, que consiste en analizar sus propios puntos
fuertes y débiles. Se hablara de las partes de un afrontamiento activo que son conocer
el problema y estar informado, buscar formas de patrones de movimiento explorando y
aumentando los limites de su dolor y, por ultimo, inculcarles que deberan mantener un
punto de vista positivo y ser personas activas. Para explicarles cémo ser activos y cdmo
manejar el dolor se les explicara la relacién que existe entre la actividad fisica y el dolor,
patrén declive gradual (a medida que vaya disminuyendo la actividad fisica llegara un
momento en el que a poca actividad que haga mas rapido aparecerd el dolor) y patrén
ascenso y caida (el dolor aparece, pero el individuo sigue practicando ejercicio y el
desenlace sera igual, el dolor aparecera cada vez con menor requerimiento de actividad
fisica).Por dltimo, se les explicara cdmo deberan recuperar la actividad fisica, pero de

forma ritmica y gradual.

La sesion cinco sera el ultimo dia. “4 Alguna duda?”, se empleara para repasar de forma
genérica los puntos clave de cada sesion y como se ha intentado trabajar en las
sesiones de ejercicio a través de un punto de vista biopsicosocial, haciéndoles ver la
relacion entre lo que han hecho y lo que han aprendido. Se les aportard material de
lectura complementario para que lean mas sobre el tema si lo desean y, también para

que se lean sobre otros casos de dolor crénico:

¢ Explicando el dolor, de D. Butler y L. Moseley. NOI Group publications. 2010.

e Migrafia. Una pesadilla cerebral, de Arturo Goicoechea. Edit. Desclée de Brouwer.
2009.

e Depresion y dolor, de Arturo Goicoechea. Edit. Independently Published, 2020.

e Sociedad Espariola de Fisioterapia y Dolor (Spanish Society of Physiotherapy and
Pain): https://www.sefid.es/

e Arturo Goicoechea’s blog: https://arturogoicoechea.com/
La sexta y ultima sesion, “Comentemos la experiencia”, se emplearia para hablar sobre

como valoran la intervencion en términos de aplicabilidad de conocimiento, resultados

percibidos, cambios de rutina, estilo de vida, si han tenido alguna duda al respecto de
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la literatura que han usado, sobre la actividad fisica que pueden hacer o lo que quieran

preguntar, etc.

A continuacion, se presenta un resumen (Tabla 6) en la que se esquematizan los

objetivos de cada una de las sesiones de educacion y la duracion de las mismas.

Tabla 6. Resumen del programa de educacién

Sesioén Objetivos de la sesién
12 sesion “Hablemos de FM”.
(1h30min) e Conocer todos los aspectos del sindrome de la FM: qué es,

prevalencia, cémo se diagnostica, aspectos psicosociales que
acarrea, etc.
22 sesidn “Dolor’:
(1h30min) Tipos de dolor
Estado de alarma
Inflamacion
32 sesidén “.Qué es la sensibilizacién central?”:
(1h30min) e Descripcion de la SC.
e Como afecta al sistema endocrino, auténomo e inmunoldgico.
e Explicacion sobre la alteracién de patrones posturales y de
movimiento: kinesiofobia, catastrofismo, creencia miedo-evitacion,

etc.
42 sesion “Tratamiento ;qué tengo que hacer para curarme?”:
(1h30min) e Explicar actuales tratamientos farmacoldgicos y no farmacoldgicos.

e Comentar el término de plasticidad neural y cémo afecta el
tratamiento sobre ella.
e Explicar la relacién de la actividad fisica y dolor.
52 sesion “¢Alguna duda?’:
(2h) e Resumen de los puntos clave de cada sesion.
e Relacionar la educacion con el ejercicio enriquecido.
Solventar dudas.
e Recomendar bibliografia para que sigan informandose.
62 sesion “Comentamos la experiencia’:
(2h) e Valorar la intervencion y el efecto sobre su vida.
e Solventar dudas sobre la literatura que hayan leido o sobre posibles
actividades que puedan llevar a cabo en un futuro.

5.11 Anélisis estadistico de los datos

En este proyecto de investigacion se empleara el programa IBM SPSS Statistics 26 que

esta disponible en el escritorio virtual de la universidad de A Corufia.

Primero se introducen los datos personales de los individuos de cada grupo que estan
apuntados en la hoja de recogida de informacion (Anexo 10), es decir, se haran constar

los datos demogréficos de los sujetos y después, se calculara con el programa los
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valores de la media, mediana y moda, ademas, de la desviacion estandar y los

percentiles en los que mueven los datos.

Se introduciran todas las variables cuantitativas que se han medido en el estudio y se
especificard los valores que se han obtenido en los cuestionarios en las cuatro

mediciones, pre-evaluacion, post-evaluacién, a los seis y doce meses.

En primer lugar, debido al tamafio de las muestras y la imposibilidad de asumir una
distribucion gaussiana de los datos a través del teorema del limite central, se
comprobard el ajuste de los datos a la curva normal empleando el contraste de Shapiro-
Wilk al tratarse de grupos con un tamafio muestral inferior a 50 sujetos.

A continuacion, en caso de poder emplear pruebas de tipo paramétrico, se comprobara
que no existen diferencias estadisticamente significativas entre los valores basales de
los pacientes que forman cada uno de los grupos. Para ello se recurrira a un analisis de
la varianza (ANOVA), empleando como contraste a posteriori la correccion de
Bonferroni o la correccion de Games-Howell en funcion de si el estadistico de Levene
permite 0 no asumir homogeneidad de varianzas. De no poder asumir una distribucion
normal de los datos, y por tanto tener que recurrir a contrastes no parameétricos, se usara

el test de Kruskal-Wallis.

Una vez se haya verificado que no existen diferencias iniciales que puedan sesgar los
resultados obtenidos con después de haber completado las intervenciones, se llevara a
cabo un ANOVA con su correspondiente contraste (Bonferroni o Games-Howell) de los
diferentes registros semanales que se obtengan de los grupos experimentales. Aunque
el objetivo principal es contrastar si existen diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos de tratamiento, también se llevar4 a cabo un ANOVA de medidas
repetidas para evaluar la significatividad estadistica de los cambios intragrupo (los

registros iniciales, post tratamiento y de seguimiento).

5.12 Limitaciones del estudio

En este estudio la principal limitacion que se puede producir es la falta de asistencia de
los individuos al programa porque requiere, en cualquiera de las tres intervenciones,
una participacion activa por parte de los sujetos, tanto por la propia intervencién que en
el caso del G2 y G3 supone que trabajaran mas horas fuera de la propia intervencion,
sino también con el amplio nimero de cuestionarios que deberan rellenar, por lo que,

podria producirse un aumento en el nimero de abandonos.
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Por otro lado, las tres intervenciones harian un total de 50 personas lo que hace que el
tamanio de la muestra sea pequefio y, aunque el valor de P aportase resultados positivos
y se pudiese extrapolar a una poblacién mayor, haria falta un nimero mas amplio de

personas para corroborar la eficacia de esta terapia multimodal.

6. Cronograma vy plan de trabajo

Previamente se especificd los tiempos en los que se va a realizar las intervenciones y
sus valoraciones, pero a continuacién se especifica en el cronograma de la siguiente
pagina (Tabla 8) los periodos de tiempo en el que se realizara el proyecto. Con respecto
al horario en el que se realizaran las intervenciones aparece en la siguiente tabla (Tabla
7) y hay que tener en cuenta que no se pueden superponer las horas al realizarlos la

misma fisioterapeuta los tres tipos de tratamiento.

Tabla 7. Horario de las intervenciones

Dias/ Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
Grupos
G1 19h-20h 19h-20h
G2 10h-11h 10h-11h
G3 10h-11h EE* 10h-11h EE
11h-12:30h END** 11h-12:30h END

* E.E.: ejercicio enriquecido // **END: educacién en neurociencia del dolor

[ . Aspectos ético-legales

Para realizar este proyecto se tendrd que pedir permiso al Comité de Etica e
Investigaciéon Clinica de Galicia para que lo aprueben y se pueda llevar a cabo. Como
se comento en apartados anteriores, se les dara una hoja informativa sobre el proyecto
a cada sujeto, ademas de la entrevista donde se resuelvan las dudas, y después, se
tendra que firmar la hoja de consentimiento informado (Anexo 9) y hoja de recogida de
datos (Anexo 10).

Por otro lado, habré que solicitar permiso a las tres sedes de la AGAFI para que puedan
disponer de un despacho libre donde hacer las valoraciones y, ademas, se tendra que
pedir a los ayuntamientos correspondientes, Santiago de Compostela, A Corufia o Lugo,

permiso para solicitar un pabellon donde se pueda realizar las actividades fisicas.
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Tabla 8. Cronograma del trabajo

ANO 2020 2021 2022

MES SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO ABRIL/MAYO JUNIO JuLio AGOSTO AGOSTO

SEMANA 1|12|3(4|1|2(3|4|1(2|3|4|(1|2|3(4|1|2(3|4|1(2|3|4(1|2|3|4|1|2(3|4|1|2|3|4|1|2|3|4|1|2|3|4|1|2]|3

CAPTACION
DE
INDIVIDUOS

VALORACION
Pre-

tratamiento

INTERVEN-
CION

VALORACION
Post-

tratamiento

VALORACION
ALOS6
MESES

VALORACION
ALOS 12
MESES

ANALISIS DE
LOS DATOS

DIFUSION DE
LOS DATOS
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8. Aplicabilidad del estudio

Este estudio se ha realizado con el fin de poder clarificar si el tratamiento multimodal
basado en un modelo biopsicosocial que ha tenido éxito en patologias crénicas de dolor
lumbar puede ser también beneficioso y exitoso en individuos con FM. Ademas, no solo
se obtendra informacion de si el tratamiento multimodal es beneficioso sino también qué
tipo de ejercicio es mas productivo, si el aerdbico y de fortalecimiento o el ejercicio

enriquecido.

Una vez que se sepa si se consiguen resultados positivos en el grupo tres de
intervencion, podria aplicarse la intervencién a nivel del sistema sanitario publico y hacer
un estudio coste-beneficios, conociendo asi si podria ser una opcién de tratamiento

beneficiosa a nivel de calidad de vida y economia.

9. Plan de difusion de los resultados

Con el objetivo de mantener actualizada a la comunidad de fisioterapeutas sobre las
diferentes intervenciones que se llevan a cabo y pudiendo asi mejorar el grado de
aplicabilidad del estudio en diferentes lugares, el trabajo de investigacion una vez
realizado se solicitardn peticiones para que sea expuesto en diferentes congresos y

revistas de divulgacion cientifica relacionados con el &mbito de la fisioterapia.
Revistas:

e Physical Therapy con un factor de impacto del 3,04.

o Arthritis Research and Therapy con un factor de impacto del 4,14.

¢ American Journal of Physical Medicine & Rehabilitation con un factor de impacto de
1,09.

Congresos:

e Congreso Nacional de la Asociacién Espafiola de Fisioterapia.
e Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Fisioterapia y Dolor.

e Congreso Internacional de la World Confederation for Physical Therapy.

10. Memoria econémica

10.1 Recursos necesarios

Para llevar a cabo este proyecto de investigacién se necesitaria en primer lugar copias

de los folletos que se distribuirian por las tres sedes de AGAFI con el fin de captar
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individuos. Después, se necesitaria un despacho tranquilo y aclimatado sobre 2Q°
aproximadamente en cada una de las sedes para llevar a cabo la entrevista y las
diferentes evaluaciones que se vayan a realizar a lo largo de la duracién de la
intervencion. Para ello haria falta una camilla, un algébmetro y fotocopias de los
diferentes cuestionarios, ademas del consentimiento informado y la hoja de recogida de
datos.

A la hora de realizar la intervencién hara falta en los tres grupos un pabellén para realizar
las actividades y, en ese mismo sitio podra emplearse para dar las sesiones de

educacion.

Con respecto al material necesario, en el G1 se empleara un step, mancuernas de
diferentes tamafos desde 1kg hasta 10kg, a mayores se pediran 2 pares lastres de 1kg
cada uno por si hiciese falta méas peso en alguno de los individuos, balones medicinales
de diferentes pesos desde 1kg a 10kg.

En los otros dos grupos de intervencién se necesitaran 10 pelotas de diferentes colores
a poder ser, 10 pelotas de tenis, arroz y globos para hacer las pelotas de malabares,
sillas que se pueden solicitar en los propios centros donde se realizaran las actividades,
10 aros, un altavoz para conectar musica que puede traer el fisioterapeuta en su mévil

y folios donde se traigan las tareas que deberan realizar en sus casas.

Por ultimo, el material que se necesitard para realizar las sesiones de educacion en
neurociencia del dolor seran folios y boligrafos que estaran a su disposicion para que
puedan escribir lo que necesiten, aunque se les dara por escrito las presentaciones que
se expondran en las sesiones. Se necesitaria un proyector con una mesa donde ponerlo,
para que puedan ver la presentaciéon del PowerPoint y, se enfocara a una pared del

pabellén.

10.2 Distribucién de los presupuestos

A continuacion, se especifica el coste destinado a los recursos humanos (Tabla 9) en
los que se incluyen el fisioterapeuta principal que realice la intervencion, el otro
fisioterapeuta que realice las valoraciones, el estadistico para el andlisis de los datos y
el traductor para su divulgacién a nivel internacional. El fisioterapeuta colaborador tendra
una bonificacion econémica por su trabajo, pero su principal beneficio seréa el de constar

como coautor de este proyecto de investigacion.

Por otro lado, se especifica el coste de los materiales (Tabla 10) que haréan falta para

la realizacién del estudio y que han sido descritos en el apartado anterior.
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Tabla 9. Recursos humanos

Profesionales

Remuneraciéon econémica

Fisioterapeuta principal 23.700€
Fisioterapeuta colaborador 1.500€
Estadistico/a 500€
Traductor/a 700€
TOTAL 23.700€
Tabla 10. Recursos materiales
Tipo de Sala Material Cantidad Precio
material
Fungible Folios y 500€
boligrafos,
ademas de
fotocopias.
Arroz 10 kg 1,50€/kg
15€ total
Globos 5 pack de 12 1€/pack
globos cada uno  5€ total
Inventariable  Despachos Camilla portatil 1 190€
Algémetro 1 240€
Pabellon Step 1 23€
1 par 1kg 8€
1 par de 2kg 12€
Mancuernas 1 par de 5kg 25€
1 par de 7,5kg 40€
1 par de 10 kg 50€
Lastres de 1kg 2 pares 15€/par
30£€ total
1 de 1kg 15€
Balon medicinal 1 de 2kg 25€
1 de 3kg 30€
1 de 4kg 35€
1 de 5kg 40€
Balon de 10 2€/unidad
espuma 20€ total
Pelotas de tenis 12 11€
Aros 10 5€/unidad
50€ total
Sillas 11 0€
Altavoz 1 0€
Proyector 1 245€
Mesa 1 0€
TOTAL 1.609€
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Teniendo en cuenta tanto el gasto de recursos humanos y de material necesario para la
realizacion del proyecto, el coste total ascenderia a 25.309€. Ademas, habria que tener
en cuenta el coste de los viajes a congresos, costes de publicacion, etc. todo ello con el
fin de lograr la mayor difusion posible de los resultados obtenidos en el proyecto.
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12. Anexos

Anexo 1: Criterios de la ACR para el diagnéstico de la FM

Fibromyalgia criteria—2016 revision

Criteria

A patient satisfies modified 2016 fibromyalgia criteria if the following 3 conditions are met:

(1) Widespread pain index (WPI) = 7 and symptom severity scale (555) score = 5 OR WPI of 4-6 and 555 score = 9.

(2) Generalized pain, defined as pain in at least 4 of 5 regions, must be present. Jaw, chest, and abdominal pain are not included in generalized pain definition.

(3) Symptoms have been generally present for at least 3 months.

(4) A diagnosis of fibromyalgia is valid irrespective of other diagnoses. A diagnosis of fibromyalgia does not exclude the presence of other clinically important illnesses.

Ascertainment
(1) WPI: note the number of areas in which the patient has had pain over the last week. In how many areas has the patient had pain? Score will be between 0 and 19
Left upper region {Region 1) Right upper region (Region 2) Axial region (Region 5)
Jaw, left” Jaw, right” Meck
Shoulder girdle, left Shoulder girdle, right Upper back
Upper arm, left Upper arm, right Lower back
Lower arm, left Lower arm, right Chest”
Abdomen”
Left lower region (region 3) Right lower region (Region 4)
Hip (buttock, trochanter), left Hip (buttock, trochanter), right
Upper leg, left Upper leg, right
Lower leg, left Lower leg, right

(2) Symptom severity scale (S55) score

Fatigue

‘Waking unrefreshed

Cognitive symptoms

For the each of the 3 symptoms above, indicate the level of severity over the past week using the following scale:

0 = No problem
1 = Slight or mild problems, generally mild or intermittent
2 = Moderate, considerable problems, often present and/or at a moderate level

3 = Severe: pervasive, continuous, life-disturbing problems

The symptom severity scale (555) score: is the sum of the severity scores of the 3 symptoms (fatigue, waking unrefreshed, and cognitive symptoms) (0-9) plus the sum
(0-3) of the number of the following symptoms the patient has been bothered by that occurred during the previous 6 months:

(1) Headaches (0-1)

{2) Pain or cramps in lower abdomen (0-1)

{3) And depression (0-1)

The final symptom severity score is between 0 and 12
The fibromyalgia severity (FS) scale is the sum of the WPI and 555

The FS scale is also known as the polysymptomatic distress [PSD) scale.
a

Mot included in generaljzed Ejn definition.

INDICE de DOLOR GENERALIZADO (IDG)

Ponga una cruz sobre cada drea en la que ha sentido dolor durante la semana pasada:

Columna cervical Mandibula Dcha.
Columna dorsal Mandibula lzda.
Columna lumbar Pecho
Hombro Dcho. Abdomen
Hombro lzdo. Cadera / nalga Dcha.
Brazo Dcho. Cadera / nalga lzda.
Brazo lzdo. Muslo Dcho.
Antebrazo Dcho. Muslo lzdo.
Antebrazo lzdo. Pierna Dcha.
Pierna lzda.
Cuente el numero de dreas que ha marcado y andtelo aqui: .........
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ESCALA de SEVERIDAD SINTOMATICA (ESS)

Indique la gravedad de sus sintomas durante la semana pasada, utilizando las siguientes

escalas, que se puntdan de 0 (leve) a 3 (grave):

Fatiga

0= No ha sido un problema

1= Leve, ocasional

2 = Moderado, presente casi siempre

3 = Grave, persistente, he tenido grandes problemas

Suefio no reparador

0= No ha sido un problema

1= Leve, ocasional

2 = Moderado, presente casi siempre

3 = Grave, persistente, grandes problemas

Trastornos cognitivos (pérdida de memoria, dificultad de concentracidn)

0 = No ha sido un problema

1= Leve, ocasional

2 = Moderado, presente casi siempre

3 = Grave, persistente, grandes problemas

Sume el valor de todas las casillas marcadas y andtelo agui: .........

Marque para cada casilla que corresponda a un sintoma que ha sufrido durante la semana

pasada:
Dolor muscular Pitidos al respirar (sibilancias)
Ideas o pensamientos sobre problemas Fendmeno de Raynaud (manos blancas
que no se quitan de la cabeza /maoradas con el frio)
Fatiga / Agotamiento Urticaria
Problemas de comprension o memoria Zumbidos en los oidos
Debilidad muscular Vamitos
Dolor de cabeza Acidez / ardores de estomago
Calambres en el abdomen Aftas (Ulceras) orales
Entumecimiento / hormigueos Pérdida o cambios en el gusto
Mareos / vértigo Convulsiones
Insomnio Ojo seco
Depresidn Respiracion entrecortada
Estrefiimiento Pérdida de apetito
Dolor en la parte alta del abdomen Erupcion en la piel
Nauseas Intolerancia al sol
Ansiedad / nerviosismo Dificultades de audicion
Dolor toracico (en el pecho) Moraduras frecuentes (hematomas)
Vision borrosa Caida de cabello
Diarrea Miccidn frecuente (orinar muchas veces)
Boca seca Miccion dolorosa (dolor al orinar)
Picores Espasmos vesicales
Sindrome de colon irritable Hormigueos o acorchamientos

Cuente el nimero de sintomas marcado y andtelo aqui: .........
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Anexo 2: Hipotesis alternativas

e HA:: Existen diferencias estadisticas significativas entre el G1 y G2, pero no existen
entre el G1 y G2 vy, entre el G2 y G3 con respecto al valor medio del resultado
obtenido en el FIQ. HA.: G1£G2; G1=G2; G2=G3.

o HAs: Existe evidencia estadisticamente significativa de que el G1 y el G2 obtienen
diferentes resultados en el FIQ e igual con el G2 y G3, pero se obtienen los mismos
resultados entre el G1 y G3. HAs: G1#£G2; G1=G3; G2#G3.

e HA.: Existe evidencia estadisticamente significativa de que el G1 y el G2 obtienen
diferentes resultados en el FIQ e igual que el G1 y G3. Sin embargo, se obtiene el
mismo resultado entre el G2 y G3. HA4: G1#G2; G1#£G3; G2=G3.

o HAs: Existe evidencia estadisticamente significativa de que el G1 y el G3 obtienen
diferentes resultados en el FIQ e igual que el G2 y G3. Sin embargo, se obtiene el
mismo resultado entre el G1y G2. HA4: G1=G2; G1£G3; G2£G3.

e HAe: Existe evidencia estadisticamente significativa de que el G2 y el G3 obtienen
diferentes resultados en el FIQ. Sin embargo, se obtiene el mismo resultado entre el
Gly G2y entre el G1y G3. HAs: G1=G2; G1=G3; G2#G3.

e HA;: Existe evidencia estadisticamente significativa de que el G1 y el G3 obtienen
diferentes resultados en el FIQ. Sin embargo, se obtiene el mismo resultado entre el
GlyG2yentre el G2y G3. HAs: G1=G2; G1#G3; G2=G3.
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Anexo 3: Cuestionario FIQ

1. Ha sido usted capaz de:

Siempre Lamayorfa  Enocasiones Nunca
de las veces
a. Hacer la compra 0 1 2 3
b. Hacer la colada con lavadora 0 1 2 3
c. Preparar la comida 0 1 2 3
d. Lavar los platos y los cacharros de la cocina a mano 0 1 2 3
e. Pasar la fregona, la mopa o la aspiradora 0 1 2 3
f. Hacer las camas 0 1 2 3
g. Caminar varias manzanas 0 1 2 3
h. Visitar a amigos / parientes 0 1 2 3
i. Utilizar transporte piiblico 0 1 2 3
2. ;Cudntos dias de la tltima semana se sintié bien?
0 1 2 3 4 5 6 7

3. ;Cuadntos dias de la tiltima semana falté usted al trabajo por causa de su fibromialgia? (Si no trabaja usted fuera de casa,
deje esta pregunta en blanco)

0 1 2 3 4 5

(En las siguientes preguntas, ponga una marca como esta | en el punto de la linea que mejor indique cémo se sintié en general
durantela 1iltima semana)

4. Cuando fue a trabajar, ;cudnta dificultad le causaron el dolor u otros sintomas de su fibromialgia en el desempeifio de su
trabajo?

O E USSP SOUURORPRRPRPRRRP . L1 (o1 s F-Y
problema dificultad

5. (Cémo ha sido de fuerte el dolor?

T PSRRI b 1+ [+] o
dolor muy fuerte

6. ;Coémo se ha encontrado de cansada?

D T PPN Y L)
cansada cansada

7. (Cémo se ha sentido al levantarse por las mafianas?
BN e s s neeeenes. MUY CANSAA
8. (Cémo se ha notado de rigida o agarrotada?

INAA oo s s sasne s MUY
rigida rigida

9. ;Cémo se ha notado de nerviosa, tensa o angustiada?

Nada . ssss s se s VTTY
nerviosa nerviosa

10. ;Cémo se ha sentido de deprimida o triste?

INAA oo s s s snesanies MUY
Deprimida deprimida
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Anexo 4: Cuestionario SF-36

L ey B

11540035

Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tamese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y margue

conuna [i] la casilla que mejor describa su respuesta.

jGracias por contestar a estas pregunias!

1. En general, usted dirla que su salud es:

) (g O O O

Excelents Muy buena Buena Regular Mals

2. yComo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un

ano?:
Muchs rrjor Ao v Maki & MEnos Mgo pecr Muichi peos
ahora que ahora que igusal que= ahora que ahora gue
hace un ano hace un ana hace un ano hace un &ho hace un ano
S i Sy € (R, 00 s o o L, ol e Tt sl iy st Mt
. e ey el S S T, - —
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11540035

3. Las sigulentes preguntas se refleren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, ; le limita para hacer esas actividades
o cosas? 5l es asl, jocuanto?

Si, me limila  5) me limita Mo, no me

mucho un poco limita nada
+ Esfusrins infensos, tales coms cormes,
levantar abjetos pesados, o participar en
dEpories A0IA0MES.  memmmeem———————— O ... O ... L

Esfuerzos moderados, COMO MOVE Una
Mesa, pasar |a aspiradora, jugar a s

bolos o caminar mds de 1 hof. cesssessmssnans D' ----- D‘ ----- D=
[ I O O

-

Coper o levar 1 bosa de ka compra

L Y v I | J—

Camina oS 100 Melitl seeeeeesesseememmmns D' _____

’ [ - O
o Suibir L 5D piso por 18 SSEAOrA o oooooooo O ..... O ... O
L T T T T 11— O..... O... O
g Caminar un EBOMEin O M5 -------scceeena- D'..... D‘..... D=
b CAFMinar varics cenlenares $2 melres, ——-—--———. | I — I ER— I

O O

O O

a
m—

| Bafiarse o veslires por Si MiSmd. ssssssssssssse D'.....

4. Durante las 4 ultimas semanas, ;con qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica®

Sdla
Cani Agunas  alguna
Siempre Siempre  vepes wez  Munca

£ Tue que peduck o tiempo dedicada al irabaj

0 @ sus actividades colidianas? — ... — ... I O i ES o ES i ES m
£Mizo mencs de I que hubiera guenide hacer?, . [ Oe, L 0L Ol O

Tuwn que dejar de hater alguinas tareas en su
[
trabajo o en sus acthedades cotidianas? — . — . 10 . _ (1o, _ [« _ O« _ O

A Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades colidianas (por ejemplo, le coslo més

B2 il S © r0 000 Health Aibenasinat L Maata il (Rl Tl indl Gl 30 o b st
BFME aa epaked vakeal of biednal (e Tred o - e G Eapata St 'y o 208 3:/7
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5. Durante las 4 ultimas semanas, jcon qué frecuencia ha tenldo alguno de los
sigulentes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algun problema emoclonal (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Sdika
Alguinas aluna
MR

_ Casl
SIEPTE  giempre  weces Munca

o pTiwn gque peduct & lisrgo dedicado o trabaje
o a sus actividades colidianas ﬂm’_ﬂmﬂ_
peabbems empeienal? . .. OO OO

b pHiz menos de s gue hubiera guendo hacer
o slgun probiems empeional? OO0 0-___.0O

& ¢Mizo su trabajo o sus actividedes cofidianas
menos cuidsdosaments que de coslumbre, por
alopir problema emosonal? o o eoceecneemeean 0. OO OO

&. Durante las 4 ultimas semanas, ; hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades soclales habituales con
Ia farnilla, los amigos, los vecinos u otras personas?

Mada Un paco Resgular Bastanta Muchio

O O O O O

7. iTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?

No, nifgung S0, muy poto  5i, i pote S mederada S, mschi Si, Frichisime

O g O O O -

8. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual {incluldo el trabajo fuera de casa y las tareas domesticas)?

Mada U poco Regular Bastanils Witk ‘

() g W g g

£F- R 375 i, Sy £ HAHL. 11 Mol Asmcasamenst L., hlcal Ciacommes Troat, sl ey b lassoapuss s
R geteed Vel of oo al e Trea ¢ - B2 Fatdale uta ool Vo wbe 200
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9. Las preguntas que siguen se refleren a camo se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 ditimas semanas. En cada pregunta responda lo gue
SE pareIca mas a como se ha sentido usted. Durante las dlitimas 4 semanas
soon gué frecuencia...

) Casi Mgunas  Solo
SEMPrE giempre  veces  aljuna ver Munca

a Sesinlio lleno de vitahdad? 0O ... 0 ... .- O ... O
b estuwo muy menioso? | oeeeeeeee L1 oee [ ees e s eoon O

e e sanlit tan bajo de moral que nada

podia ANMAME?  ememsmemermmmmmemees L1 coe (1% —- 1% o= O+—-- O

d e sintid cabmado v brangui?® ________._. [ cec ¢ oo [0 -e- e - O

o v mucha energla? I S I S I C I (CO I
¢ se sintio desanamado y depimide? ______ [ oo O oo O+ -—- O+-—- O
e v N I (e I C I C I Cp I

R T T R I I I CRNS [ CR I R i
| % iRl cANSado?  ceecesssssssssssses D' R D‘ R D‘ R D*... D‘

10. Durante las 4 ditimas semanas, jcon gué frecuencia la salud fiskca o los
problemas emocionales le han diflcultado sus actividades soclales (como visitar
a los amigos o familiares) ¥

Shampre Casl siempre Algunas veces Séilo alung ver Murica

O - mE g g

11. Por favor diga sl le parece CIERTA o FALSA cada una de las sigulentes frases:

Tolakmente  Bastanle Bastanba Tntalrneme|
herta cierla Molosé  faka laksa

Cred que me pango enferma mas
raclmenie que oiras Personds meeeeee. ' - IJ* ... O . O+ O

Estey tan sano come cuslguiera_______ 1+ ... O ... O+ ... O+ ... O+
Crea que i salud va s empeorar ... [ 1' ... [J= .. O+ ... O+ ... O

Mi sabud &5 BHCRIENIE ooereeeeevmeee )’ een [d7 wee 17 wee % we. [

Gracias por confestar 8 estas proguirtas

P T
SF- i 17 el € P, 0 ek Lk, Wl 1 Rmiinis T, e bty b b oo ialind. M
G- i gl oo Mk oo il Cwkomion Diad. (il 2 Fkiintir, Foapadia §Hot pondicd i v oo 3 01 547
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Anexo 5: Cuestionario CSI

Cuestionario de Sensibilizacion

Parte A
Nombre:

Fecha:

Por favor rodee la respuesta correcta para cada uno de los enunciados.

0.0 S Yk BN

14,

15,
16.
17.
18.
19.
20.

2L
22

Me siento cansado y desanimado cuando me levanto por las madanas,
Mis misculos estan tensos y doloridos.

Tengo ataques de panico,

Rechino los dientes o aprieto ls mandibuls,

Tengo problemas de diarres o estrefimiento.

Necesito ayuda pare realizar mis actividades diarias.

Soy sensible a la luz brillante.

Me canso facilmente cuando estoy fisicamente activo.

Siento dolor en todo mi cuerpo.

. Tengo dolores de cabeza.

. Tengo molestia en mu vejiga o sensacion de quemazon al onnar.
. No duermo bien,

. Tengo dificultad para concentrarme,

Tengo problemas en la piel como resequedad, picor o
sarpullido.

El estrés hace que mis sintomas fisicos empeoren,
Me siento triste o deprimido.

Me siento con poca energia.

Tengo tension muscular en mi cuello y hombros.
Tengo dolor en mi mandibula.

Algunos olores, como perfumes, me hacen sentir mareado y
Con nhuseas.

Tengo que orinar frecuentemente.,
Mis picmas se sienten incomodas ¢ inquietas cuando intento
dormir por la noche.

. Tengo dificultad para recordar cosas.
. Suffri algim trsuma cuando era nifio(a).
. Tengo dolor en mi zona pélvica
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Pocas Veces

Contsnuamentc

Siempre

Pocas Veces

Siempre

Pocas Veces

Continuamente

Siempre

Pocas Veves

Algunas veces

Continuamenic

Siempre

Pocas Veces

Algusas veves

Continuamsenic

Siempre

Pocas Veces

Algumas voces

Contmuansenic

Siempre

Pocas Vores

Ceontinuarmenic

Siempre

Pocas Veces

Algumas veces

Continuamense

Siempre

Pocas Veces

Algumas veces

Continuamente

Siempre

Pocas Veces

Algumas veves

Ceontinuamentc

Siempre

Pocas Veces

Alguras veves

Continuamense

Slenpre

Pocas Veces

Algumas voces

Continuamente

Siempre

HHHERLHERIERRE

Pocas Veves

Algumas veces

Ceontinuamentc

Siempre

Pocas Veces

Algumas veces

Continuameme

Siempre

Pocas Veces

Algumas veves

Ceontmuamentc

Siempre

Pocas Veces

Algumas voces

Cont

Siempre

Pocas Veces

Algumas veves

Continuamense

Siempre

Pocas Veces

Algusas veces

Centmuamentc

Siempre

Pocas Veees

Algunas veces

Contmuamente

Pocas Veces

Algusas veces

Counié

Siempre

Pocas Veoss

Algumas voves

Contmuamentc

Siempre

Pocas Veces

Siempre

Pocas Veces

Algunas veves

Contanuamenic

Sicmpre

Pocas Veces

Algumas veces

Comtinuamente

Siempre

HEEIRRLIRARILIEIRIRIR]

Pocas Veooes

Algusas veces

Continuanscnie

Siempre

TOTAL:




Parte B

Nombre: Fecha:

(Ha sido usted diagnosticado por algin médico con alguna de las
siguientes enfermedades?

Por favor indique a la derecha de cada casilla si ha tenido alguno de los
siguientes diagndsticos y escriba el aio en que se le diagnostico.

NO S Afo del
diagnostico

1. Sindrome de Piernas Inquietas.

2. Sindrome de Fatiga Cronica.

3. Fibromialgia.

4. Trastornos Temporomandibulares.

5. Migraiias o Cefalea Tensional.

6. Sindrome de Colon Irritable.

7. Sensibilidad Quimica Maltiple.

8. Latigazo o Lesion en el Cuello (incluir la lesion de Whiplash).

9. Ansiedad o Ataques de Panico.

10. Depresion.
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Anexo 6: Cuestionario PCS

Escala de catastrofizacion ante el dolor

Todas las personas experimentamos situaciones de dolor en algin momento de nuestra vida. Tales
experiencias pueden incluir dolor de cabeza, dolor de muelas, dolor muscular o de articulaciones. Las
personas estamos a menudo expuestas a situaciones que pueden causar dolor como las enfermedades,
las heridas, los tratamientos dentales o las intervenciones quirdrgicas.

Estamos interesados en conocer el tipo de pensamientos y sentimientos que usted tiene cuando siente
dolor. A continuacion se presenta una lista de 13 frases que describen diferentes pensamientos y
sentimientos que pueden estar asociados al dolor. Utilizando la siguiente escala, por favor, indique el grado
en que usted tiene esos pensamientos y sentimientos cuando siente dolor.

Everyone experiences painful situations at some point in their lives. Such experiences may include
headaches, tooth pain, joint or muscle pain. People are often exposed to situations that may cause pain
such as illness, injury, dental procedures or surgery.

We are interested in the types of thoughts and feelings that you have when you are in pain. Listed below are
13 statements describing different thoughts and feelings that may be associated with pain. Using the
following scale, please indicate the degree to which you have these thoughts and feelings when you are
experiencing pain.

0: Nada en absoluto  1: Un poco 2: Moderadamente 3: Mucho 4: Todo el tiempo
0: Not al all 1: To aslight degree 2: To a moderate degree 3: To a great degree 4: All the time

Cuando siento dolor... (When I'm in pain)

1. Estoy preocupado todo el tiempo pensando en si el dolor desaparecera
{1 worry all the time about whether the pain will end)

2. Siento que ya no puedo mas
(I feel | can't go on)

3. Esterrible y pienso que esto nunca va a mejorar
(It's terrible and | think it's never going to get any better)

4. Es horrible y siento que esto es mas fuerte que yo
(It's awful and | feel that it overwhelms me)

5. Siento que no puedo soportario mas
{1 feel | can't stand it any more)

6. Temo que el dolor empeore
(I become afraid that the pain may get worse)

7. No dejo de pensar en otras situaciones en las que experimento dolor
(I think of other painful experiences)

8. Deseo desesperadamente que desaparezca el dolor
(I anxiously want the pain to go away)

9. No puedo apartar el dolor de mi mente
(I can't seem to keep it out of my mind)

10. No dejo de pensar en lo mucho gue me duele
(I keep thinking about how much it hurts)

11. No dejo de pensar en lo mucho que deseo que desaparezca el dolor
{1 keep thinking about how badly | want the pain to stop)

12. No hay nada que pueda hacer para aliviar la intensidad del dolor
(There is nothing | can do to reduce the intensity of the pain)

13. Me pregunto si me puede pasar algo grave
(I wonder whether something serious may happen)

Total

Med Clin (Barc). 2008;131(13):487-93 491
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Anexo 7: Cuestionario TSK

CUESTIONARIO TSK-118V
Tampa Scale for Kinesiophobia (Spanish adaptation. Gémez-Pérez, Lopez-Martinez y
Ruiz-Parraga, 2011)

INSTRUCCIONES: a continuacion se enumeran una serie de afirmaciones. Lo que
Ud. ha de hacer es indicar hasta qué punto eso ocurre en su caso segin la siguiente

escala:
1 2 3 4
Totalmente Totalmente
en desacuerdo de acuerdo

1. Tengo miedo de lesionarme si hago ejercicio fisico. 1 2 3 4
2. Sime dejara vencer por el dolor, el dolor aumentaria. 1 2 3 4
3. Mi cuerpo me estd diciendo que tengo algo serio. 1 2 3 4
4. Tener dolor siempre guiere decir que en el cuerpo hay una 1 2 3 4

lesidn.
5. Tengo miedo a lesionarme sin querer. 1 2 3 4
6. Lo mas seguro para evitar que aumente ¢l dolor es tener 1 2 3

cuidado ¥ no hacer movimientos innecesarios.

No me doleria tanto si no tuviese algo serio en mi cuerpo. 1 2 3
8. El dolor me dice cuindo debo parar la actividad para no 1 2 3

lesionarme.
9. No es seguro para una persona con mi enfermedad hacer 1 2 3

actividades fisicas.
10. No puedo hacer todo lo que la gente normal hace porgque me 1 2 3

podria lesionar con facilidad.
11. Nadie deberia hacer actividades fisicas cuando tiene dolor. 1 2 3
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Anexo 8: Cuestionario de satisfaccion

1. Fuitratada con cortesiay consideracion:
a. Totalmente en desacuerdo
b. En desacuerdo
c. Neutro
d. De acuerdo

e. Totalmente de acuerdo

2. Elfisioterapeuta me informdé sobre el programa de intervencion:

a. Totalmente en desacuerdo
b. En desacuerdo

c. Neutro

d. De acuerdo

e. Totalmente de acuerdo

3. Elfisioterapeuta me informd sobre los objetivos de laintervencion:

a. Totalmente en desacuerdo
b. En desacuerdo

c. Neutro

d. De acuerdo

e. Totalmente de acuerdo

4. Elfisioterapeuta me explicé los beneficios y riesgos del tratamiento:

a. Totalmente en desacuerdo
b. En desacuerdo

c. Neutro

d. De acuerdo

e. Totalmente de acuerdo

5. Elfisioterapeutarespondié atodas mis dudas sobre la intervencién:

a. Totalmente en desacuerdo
b. En desacuerdo
c. Neutro
d. De acuerdo
e. Totalmente de acuerdo
6. Me ofrecieron privacidad durante las valoraciones:
a. Totalmente en desacuerdo
b. En desacuerdo
c. Neutro
d. De acuerdo
e. Totalmente de acuerdo
7. Me senti comoda en todo momento:

a. Totalmente en desacuerdo
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

b. En desacuerdo
c. Neutro
d. De acuerdo

e. Totalmente de acuerdo
Me explicaron los resultados de las valoraciones:
a. Si
b. No
Contaron conmigo a la hora de poner los horarios de las valoraciones:
a. Si

b. No
Fui avisada con antelacion de los horarios de las intervenciones:
a. Si
b. No
Fui avisada con antelacion de posibles cambios en los horarios:
a. Si
b. No
Tuvieron en cuenta mis temores o ansiedades:
a. Si
b. No

No hubo ninguna incidencia durante el transcurso del programa:
a. Si
b. No

En caso de haber contestado “Si” en la anterior pregunta, describe el incidente:

En lineas generales estoy satisfecha con el programa en el que he participado:
a. Totalmente en desacuerdo
b. En desacuerdo
c. Neutro

d. De acuerdo

e

Totalmente de acuerdo
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Anexo 9: Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO: “Ejercicio enriquecido combinado con educacion en neurociencia del dolor para el
tratamiento de la fibromialgia: protocolo de investigacién para un ensayo clinico aleatorizado
controlado”

Yo,

|:| He leido y comprendido la hoja de informacidn al participante del estudio arriba mencionado
y considero que he recibido suficiente informacién sobre éste.

|:| Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin ningun tipio de repercusion.

|:| Accedo a que mis datos sean utilizados en las condiciones detalladas sobre la hoja de

informacion al participante.
|:| Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respecto a la conservacion y utilizacion futura de los datos y/o muestras detallada en la hoja de

informacion al participante,

|:| NO acepto que mis datos y/o muestras sean conservados una vez terminado el presente
estudio.

|:| Si acepto que mis datos y/o muestras se conserven una vez terminado el estudio, siempre y
cuando sea imposible, incluso para los investigadores, identificarlos por ningin medio.

|:| Si acepto que mis datos y/o muestras se conserven para usos posteriores en lineas de

investigacién relacionadas con la presente, y en las condiciones mencionadas.

El/la participante, La investigadora,

Asdo.:
Asdo.:

Fecha: Fecha:
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Anexo 10: Hoja de recogida de datos

NOMBRE Y APELLIDOS: ...ttt e et

DN L

E D A D . e

SEXO: Mujer [ ] Hombre [_]

GRUPO: G1[ ] G2 []

G3 [ ]

SEMANA

ASISTENCIA

USO DE ANALGESICOS

Semana 1
(GS3: ejercicio

enriquecido/educacion)

Semana 2
(GS3: ejercicio

enriquecido/educacion)

Semana 3

Semana 4

Semana 5

Semana 6
(G3: gjercicio

enriquecido/educacion)

6° sesidn de educacion tres

meses post-intervencion

(solamente G3)

VARIABLES DEL ESTUDIO:

Resultado SF-36 pre-intervencion: ..............ccooviiiiiiiiiiiienennn.
Resultado SF-36 post-intervencion: ............cccoovvviiiiiiiiannnn.
Resultado SF-36 a los seis MmeSes: ......c.ceviiviiiiiiiiiiiiiiiians

Resultado SF-36 a los doCe MESES: ......ccvviiviiiiiiiiiiiiieieenn

Resultado FIQ pre-intervencion: ...........c.ccooviiiiiiiiiiiiiiennen.
Resultado FIQ post-intervencidn: ..............cooooioiiiiiiiinans
Resultado FIQ a los seis meses: .........ccocvviiiiiiiiiiann..

Resultado FIQ alos doCe MESEeS: ......ovvviviiiiiiiiiiiananns
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Resultado CSI pre-intervencion: ............cccocvviiiiiiiiiiiinnnn.
Resultado CSI post-intervencion: .............ccocoiiiiiiiineans
Resultado CSl a 10S SeiS MeSes: .....coovvvviiiiiiiiieieeene.

Resultado CSl alos doce MeSEeS: .......ovvviviieiiiiiiiiiiiienen.

Resultado SSS pre-intervencion: ..........c..oooeviiiiiiiniiinn,
Resultado SSS post-intervencion: ...........cccoooeiiiiiiiinennnn.
Resultado SSS a l0s s€is MeSeS: ......ovvviiviiiiiiiiiinnns

Resultado SSS alos doce MESeS: .......c.vvvvivviiiiiiiiiieinenns

Resultado WPI pre-intervencion: .............cccooeiiiiiiiiiiienn.
Resultado WPI post-intervencion: ...............ccooeviiinienn.
Resultado WPl a los seismeses: ........coovveviiiiiiiiineinnnnnn.

Resultado WPl a los dOCE MESES: ....vviineiiiiiiiieiiieiaeenn

Resultado PCS pre-intervencion: .............ccooeiiiiiiiiiininnn.
Resultado PCS post-intervencion: ...........ccccovveiiiiiiiiannn.
Resultado PCS a l0s seis meSses: .....cccvvvveveiiiiiiieiieannne.

Resultado PCS alos doce meses: .......ccovvvvviiiiiiiiiiiiiinnn..

Resultado TSK pre-intervencion: ...........c..ooovoviiiiiiiiiiinnnn.
Resultado TSK post-intervencion: ............ccocooiiiiiiiiininn,
Resultado TSK a los seismeses: .......c.cccevvvviiiiiiiiiiiniinnnn,

Resultado TSK a losS doCe MESeS: .....ovvviiieiiiiiiiiiieaane

Resultado algometria pre-intervencion: ...............ccooiiiiiiiiininn..
Resultado algometria post-intervencion: .................cccooeiiiiinn..
Resultado algometria a los seis Meses: .........cocoevvviiiiiiiiiinnnns

Resultado algometria a los doce meses: .........c.cevvviiiiiiiiiininnnn..
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Anexo 11: Tabla de articulos leidos (revisiones sistematicas, RS)

Autor Tipo de NUmero de estudios Intervencion Variables Resultados
(Afo de estudio (Instrumentos)
publicacién)
e 10 estudios de ejercicio
Sosa-Reina, Revision 715 participantes aerbbico (n=338) e Dolor (EVA) Para reducir la intensidad de los
M. D. sistematica 'y diagnosticados de e 7 estudios de ejercicio de e  FIQ puntuacion total sintomas de la FM se aconseja el
(2017) meta-analisis FM, de los cuales fuerza (n=307) e Depresién (BDI) ejercicio aerébico y/o de
de ensayos solo 15 sonvarones. « 4 estudios de ejercicio o Depresion y ansiedad (HAD) fortalecimiento. Los programas
clinicos La media de edad es combinado (aerébico, fuerzay o SF-36 combinados de ejercicio parecen ser
aleatorizados de 42.36 afios. flexibilidad) (n=88) los mas efectivos para reducir los
e Los grupos control incluyeron sintomas de la depresion.
ejercicios de relajacion,
equilibrio y cuidados estandar
(n=291)
22 estudios seleccionados:
Bravo, C. Revision 1.296 participantes e 1 Amygdala retraining (n=14) e FIQ Resultados positivos a favor de las
(2019) sistemética y entraron en el e 1 tto multidisciplinar (n=27) e SF-36 terapias de movimiento y las BBAT
meta-analisis estudio, de los cuales o 1 tto de fuerza (n=28) e Dolor (EVA) como tratamiento complementario
de ensayos solo hay 45 varones. o  Taj Chi (n=235) e Depresion (BDI) en personas con FM.
clinicos Las edades abarcan =, 1 yoga (n=25) e Arthritis Self-Efficacy
aleatorizados  desdelos 22alos 77 QiGong (n=106) Questionnaire
anos. o diferentes modalidades de
bailes (n=116)
e 2 mindfulness, uno
combinado con TCC y otro
con QiGong (n=79)
e BBTA (n=103).
Los grupos control de todos los
articulos incluyeron cuidados
estandar, educacion, fuerza o
ejercicio aerébico (n=457)
12 ensayos clinicos seleccionados e  Calidad de vida (HRQoL) En comparacion con el
Kim, S. Revision 743 personas bajo los criterios de la revision e Dolor entrenamiento aerébico, no esta
(2019) sistematica de diagnosticadas de comparan la eficacia del ejercicio o«  Rigidez claro si la flexibilidad mejora los
FM e Fatiga resultados como la CVRS, la
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ensayos
aleatorizados

aerdébico con el gjercicio de
flexibilidad.

Actividad fisica

intensidad del dolor, la fatiga, la
rigidez y la funcion fisica, ya que la
certeza de la evidencia es muy baja.
El entrenamiento con ejercicios de
flexibilidad parece ser bien tolerado,
la evidencia sobre eventos adversos
fue escasa, por lo tanto, su
seguridad es incierta.

Theadom, A.

(2015)

Revision
sistematica de
ensayos
aleatorizados

4234 participantes

diagnosticados de

FM, mayores de 18
anos.

61 estudios en los que se
compara intervenciones cuerpo y
mente con cuidados estandar. Las
terapias incluidas en cuerpo y
mente son terapias psicolégicas,
mindfulness, biofeedback, terapias
del movimiento y estrategias de
relajacion.

Funcionalidad fisica
Dolor
Estado de animo

Las terapias de intervencion
psicoldgica resultan efectivas a la
hora de mejorar la funcion fisica, el
dolor y el estado de animo en
adultos con FM en comparacion con
cuidados estandar.

Tanto la eficacia del biofeddback,
mindfulness, terapias del
movimiento y de relajacién no esta
clara por la baja calidad de los
estudios encontrados.

Andrade A.
(2018)

Revision
sistematica de
ensayos
clinicos
aleatorizados y
no
aleatorizados

1.059 mujeres
mayores de 18 afios
diagnosticadas de
FM

Un total de 22 articulos fueron
seleccionados en los que se
realiza una intervencién de fuerza
y se compara con otras
intervenciones (ejercicio aerébico
o flexibilidad) o con otros tipos de
personas (personas sanas o
sedentarias).

Dolor

Fuerza

Actividad muscular
Capacidad funcional
Fatiga

FIQ

Calidad del suefio

El entrenamiento de fuerza tuvo
efectos positivos sobre los sintomas
fisicos y psicolégicos, en términos
de reducir el dolor, la cantidad de
puntos sensibles y la depresion, y
mejorar la fuerza muscular, la
calidad del suefio, la capacidad
funcional y la calidad de vida.

A nivel general se recomienda
empezar al 40% del IRM e ir
aumentando la intensidad
trabajando los principales grupos
funcionales. Entre 2 o 3 veces por
semana.

Andrade, A.
(2017)

Revision
sistematica

Un total de 112
mujeres
diagnosticadas de
FM de entre 39 y 54
afos.

Un total de 6 articulos fueron
seleccionados: 3 estudiaron los
efectos de los ejercicios de
resistencia y otros 3 sobre
ejercicios aerébicos.

Marcadores pro-

inflamatorias (IL-6, IL-8, IL-

1B, IL-18, TNF-a)
Marcadores anti-
inflamatorios (IL-10)
Citoquinas

Se sugiere que los pacientes con
FM presentan un estado inflamatorio
cronico de bajo grado a causa de la
presencia de altos niveles de IL-8 y
TNF-a. Sin embargo, los efectos del

72



e Niveles de proteinas pre-
and post-intervencion.

ejercicio sobre estos marcadores no
estan claros.

12 articulos de los cuales se

Sanada, K. Revision 536 pacientes incluye: e Valorar el nivel de Las intervenciones no-
(2015) sistematica de diagnosticados de e 2 articulos de balneoterapia biomarcadores (citoquinas o farmacoldgicas pueden ser
ensayos FM, de entre 43y 57 (n=32) neuropéptidos o C-reaction empleadas como tratamientos anti-
controlados afios e 3 de ejercicio en piscina protein) inflamatorios en personas con FM
aleatorizados (n=33) disminuyendo el estado inflamatorio,
e 1 de terapia multidisciplinar especialmente en las citoquinas pro-
(n=20) inflamatorias.
e 2 de marcha nérdica (n=52) Se necesitan mas estudios
o 1 de pérdida de peso (n=41) centrados en el cambio de
e 1 deimaginacién guiada expresion de los biomarcadores
(n=30) después de |nteryte_nC|ones no-
o 1 de baile (n=20) farmacoldgicas.
e 1 de masajes (n=10).
Los grupos controles abarcan
desde oftras intervenciones
(ejercicio aerdbico, relajacion,
cuidados estandar) a grupos de
personas (sedentarias 0 sanas)
(n=8324).
107 revisiones (R) entraron dentro
Macfarlane, Revision 9.195 personas de los criterios de seleccion: Se valor6 los resultados sobre: El comité recomendé con un 100%
G.J. sistematica y diagnosticadas de e 5 R sobre Amitriptilina e Dolor de acuerdo el uso “débilmente a
(2017) meta-analisis FM en revisiones de (n=919) e Fatiga favor” de Amitriptilina, Dulixetina y
de otras tratamiento e 9 Ranticonvulsivos (n=3.344) e« Suefio Tramadol. Los dos primeros con un
revisiones farmacologico. e Funcionamiento diario nivel de evidencia la y el Tramadol

11.404 personas
diagnosticadas de
FM en revisiones de
tratamiento no
farmacolégico

e 1 revision de Ciclobenzaprina
(n=312)

e 1R delahormona del
crecimiento (n=74)

e 4R deinhibidores de la
monoaminooxidasa (n=241)

e 1R de NSAIDs sin evidencia

e 8 RS sobre Duloxetina
(n=2.249)

A la hora de realizar las

recomendaciones se tuvo en

cuenta:

e Numero de ensayos

e Numero de pacientes

e Resultados evaluados

e Calidad de las revisiones y
los ensayos incluidos dentro
de las revisiones

Ib.

Con respecto al tratamiento no-
farmacoldgico hubo un acuerdo
“fuertemente a favor” en utilizar en
las intervenciones ejercicio aerébico
y de fuerza y con un nivel de
evidencia la. Después, también con
buena puntuacién se recomiendan
la TCCy las terapias
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7 RS de inhibidores selectivos
de la recaptacion de
serotonina (n=521)

1 RS de oxibato de sodio
(n=1.535)

R de biofeddback (n=307)

2 R de capsadin (n=153)

13 R de quiropraxia (n=103)
5 R TCC (n=2.031)

20 R ejercicio (n=2.494)

R hidroterapia (n=1.306)

1 R hipoterapia (n=no se
especifica)

6 R de masajes (n=404)

6 R de movimiento meditativo
(n=559)

6 R de mindfulness (n=1.209)
R de terapia multidisciplinar
(n=2.407)

R S-Adenosil metionina
(n=74)

3 revisiones de terapias
alternativas (n=357)

Tamafio del efecto (e IC del
95%)

Eventos adversos

Costo

multidisciplinares, ambas con nivel
de evidencia la también.

Revision
sistematica
basada en

ensayos

clinicos
aleatorizados

Garcia Rios
M.C.
(2019)

Personas
diagnosticadas de
FM de entre 18 y 75
afios.

Los estudios abarcan
tamafios de muestra
desde n=108 a n=15

12 articulos:

6 estudios recibieron solo
educacién en sus diferentes
modalidades (neurociencia
del dolor, fisiologia, etc.)

1 estudio contiene educacion
combinado con entrenamiento
autégeno

Los otros 5 estudios
contienen educacién con
diferentes modalidades de
ejercicio aerdbico.

Cuestionario percepcion de
la enfermedad (IPQ-R-FM)
Catastrofismo(PCS)

FIQ

Puntos sensibles al dolor
Kinesiofobia (TSK)

Calidad de vida (SF36, EQ-
5D, QOLS)

Ansiedad y depresioén
(GADS)

Dolor(EVA)

No se ha evidenciado la eficacia que
tiene la educacion por si misma en
la reduccion de los principales
sintomas de la FM, pero se ha
demostrado ser muy eficaz en
combinacion con otros tipos de
terapias.
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Geneen,
L.J.
(2017)

Revision
sistematica de
ensayos
clinicos
aleatorizados

37,143 participantes
con dolor crénico

21 revisiones que incluyen 381
ensayos sobre ejercicio. De los
281, 2464 estudios (n=19.642)
fueron estudios en los que se
comparé con intervenciones que
no incluian ejercicio.

Intensidad del dolor
Funcion fisica

Calidad de vida
Adherencia al tratamiento
Efectos adversos

La evidencia disponible sugiere que
la actividad fisica y el ejercicio es
una intervencién con pocos eventos
adversos que pueden mejorar la
severidad del dolor y la funcion
fisica, y la consiguiente calidad de
vida. Sin embargo, se requiere mas
investigacion y debe centrarse en
aumentar el nimero de
participantes, incluidos los
participantes con un espectro mas
amplio de severidad del dolor, y
alargar tanto la intervencion en si
misma como el periodo de
seguimiento.

McDowell,
C.P.
(2017)

Meta-analisis
de ensayos
clinicos
controlados

595 personas
diagnosticadas de
FM (97% mujeres)
con una media de

edad de 41 afios

10 estudios que de forma genérica

(

hablan de un grupo de personas
que recibieron ejercicio fisico
n=297) y otro grupo que fueron el
control (n=298)

Ansiedad

(subescala del FIQ y State
Trait Anxiety Inventory—
State Anxiety subscale)

Los resultados actuales
proporcionan evidencia para el
entrenamiento fisico como un
posible tratamiento adyuvante de
bajo riesgo para los sintomas de
ansiedad que pueden desarrollarse
entre los pacientes con FM.

Los hallazgos también sugieren que
se lograran mayores reducciones de
los sintomas de ansiedad al
enfocarse en programas de ejercicio
mas largos mientras se promueve la
adherencia a largo plazo.

Louw, A
(2016)

Revision
sistematica de
ensayos
aleatorios
controlados

734 participantes de
los cuales 398
recibieron educacion
en neurociencia del
dolor (70% mujeres).
Edades desde 24 a
51.
Diagnosticados de
diferentes dolencias
crénicas.

Un total de 13 articulos fueron
seleccionados. El contenido de las
lecciones fue:

12 articulos describen la
neurofisiologia del dolor
(n=495)

7 articulos hablan de las vias
del dolor (n=318)

hablan de la sinapsis (n=99)
1 de potenciales de accion
(n=32)

Dolor (EVA, NPQ,
algémetro)

Invalidez y funcionalidad
(RMDQ, ODI, NDI, FIQ,
QBPD, SF36)

Factores psicosociales (TSK,
PCS, FABQ, PCI)
Cuestionarios sobre
movimiento (5MM, rangos de
movimiento, EVA fatiga, 50
foot walk test)

Una fuerte evidencia apoya el uso
de la educacion en neurociencia del
dolor en trastornos musculo-
esqueléticos con el fin de reducir las
calificaciones de dolor, conocimiento
limitado de dolor, discapacidad,
catastrofismo, creencias evitacion-
miedo, actitudes y comportamientos
poco saludables con respecto al
dolor, limitado movimiento fisico y
utilizacién de la asistencia sanitaria.
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e hablan de inhibicién espinaly e  Utilizacion del sistema
facilitacion (n=123) sanitario
e 6 hablan de sensibilizacion
periférica (n=260)
e 7 de sensibilizacion central
(n=333)
e hablan de plasticidad neural
(n=186)
e hablan de factores
psicosociales y su
contribucién al dolor (n=139)

En todos los estudios la parte de
educacion fue llevada a cabo por
un fisioterapeuta.

En 6 articulos referencian el libro
Explain Pain by Butler and
Moseley
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Anexo 12: Tabla de articulos leidos (ensayos clinicos)

Autor Tipo de estudio Participantes Intervencion Variables Resultados
(Afo de (Instrumentos)
publicacién)
El G1 mostré una mejora
Bravo, C. Ensayo clinico  yp total de 41 pacientes de  El G1 realizé una terapia BBTA Dolor (EVA) significativa en el dolor y
(2018) aleatorizado entre 18 y 65 afios, durante 5 semanas, dos veces a Calidad del movimiento calldad_ d_e_mowmlento desde
diagnosticados de FM la semana. La intervencion (BARS-MQ) el inicio hasta las 24
fueron divididos en dos consistié en dos sesiones Depresién (BDI-IN) _ semanas, p=0.037y
grupos: G1 (grupo BBAT)y individuales de 1 hora cada una. Depresion y ansiedad p=0.000, respectivamente.
G2 (grupo control) Después, participaron en (HADQ) También se vio reducida la
sesiones grupales BBAT de 90 Ansiedad (STAI) ansiedad a las 12 y 24
minutos cada una. Calidad de vida (SF36) 0000, rsnmatioane
El G2 fue tratado con medicacion. p=0.002, respectivamente
El grupo que recibio ejercicio
Kibar, S. Ensayo clinico Un total de 57 personas de  Primer grupo realiz6 ejercicios de Equilibrio funcional (BBS) de equilibrio y flexibilidad
(2015) aleatorizado entre 18 y 65 afios, equilibrio y flexibilidad durante 12 Equilibrio estatico y obtuvo mejores resultados a

diagnosticados de FM,
divididos en dos grupos.

semanas.
El segundo solo recibio ejercicios
de flexibilidad.

dindmico (KAT)

Riesgo de caida (Hendrich
Il Fall Risk Model)

Calidad de vida
(Nottingham Health Profile)
Impacto de la FM (FIQ)
Depresion (BDI)

las 6 semanas desde la
finalizacion del programa, en
el equilibrio estético y
dinamico (p=0.017) y en el
FIQ (p=0.005).

Tomas-Carus, P.
(2018)

Ensayo clinico
aleatorizado

35 mujeres diagnosticadas
de FM de entre 34y 67
anos, divididas en dos

grupos

Al grupo 1 se le realiza un
programa de ejercicios
respiratorios de 30 minutos cada
sesion, 7 veces a la semana
durante 12 semanas.

Tolerancia al dolor
(algémetro)

Cuestionario de impacto de
FM (FIQ)

Resultados positivos en los
puntos sensibles de la
segunda costilla,
supraespinoso y occipucio lo
gue predice ganancias en la
capacidad funcional
(p=0.031), dolor (p=0.002) y
fatiga (p=0.001)
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Espi-Lopez,
G.V.
(2016)

Ensayo clinico
aleatorizado

35 individuos
diagnosticados de FM de
entre 30 y 80 afios,
divididos en tres grupos.

La intervencion fue de 8 semanas,
2 sesiones por semana.

G1 realiz6 ejercicio aerodbico al
ritmo de la musica que escogio
cada individuo.

G2 realiz6 los mismos ejercicios
con cualquier ritmo musical.
G3 fue el grupo control.

Depresion (BDI)

Impacto de la FM (FIQ)
Malestar general (Face pain
scale)

Equilibrio (Berg balance
scale)

G1 mejor6 en depresion
(p =0.002), FIQ (p = 0.017),
malestar general
(p = 0.001) y equilibrio
(p = 0.000).

G2 mejoro el malestar
general (p = 0.002)

Alparslan
G.B.
(2015)

Ensayo clinico
aleatorizado

37 individuos
diagnosticados de FM
divididos en dos grupos.

G1 se les dio un CD con sonidos
de las olas del mar. Debian
escuchar el CD dos veces al dia
(mafiana y noche) durante 25 min
durante 14 dias.

G2 fue el grupo control al que no
se le dio CD.

Dolor (EVA)

Hubo una reduccion
significativa de los valores
medios de la EVA en el G1

(p=0.026).

Salvat I.
(2016)

Ensayo clinico
aleatorizado,
andlisis
retrospectivo

155 mujeres
diagnosticadas de FM, de
entre 18 y 60 afios, fueron

divididas en 2 grupos.

G1 recibi6 una terapia
multidisciplinar: TCC y ejercicio
terapéutico. 24 semanas 2 veces
por semana en grupos reducidos
de 8.

G2 fue el grupo control que solo
recibid tratamiento farmacologico.

FIQ

Valoracién del estatus
funcional en atencién
primaria (WONCA)

6 minutos marcha (6MM)

Se concluye que la terapia
multidisciplinar produce
mejoras en el impacto de la
FMy en la mejora de la
actividad fisica, ademas, los
resultados se mantienen
similares hasta un afio
después de la finalizacion del
tratamiento.

Von Biilow, C.
(2017)

Ensayo clinico
en fase dos,
cuasi-
experimental

85 mujeres diagnosticadas
de FM

G1, programa ADAP, 16 sesiones
de 2 horas en las que un
terapeuta ocupacional mejora las
habilidades para adaptarse a las
actividades de la vida diaria.
G2, programa ACTIVE, 10
sesiones de 2 horas dirigidas por
un fisioterapeuta para mejorar la
capacidad en las actividades de la
vida diaria a través de ejercicio
terapéutico.

Capacidad para el
desarrollo de las
actividades de la vida diaria
(AMPS)

El programa demostré que
tanto la adaptacién como el
ejercicio fisico son eficaces

para mejorar la capacidad

del individuo en las

actividades de la vida diaria,

aumentando la eficacia e
independencia a la hora de

realizarlas.
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Fuerza isométrica en la

Larsson A. Ensayo 130 mujeres G1 realiz6 un programa de extension de rodilla y flexion ~ Obtuvo mejores resultados el
(2015) aleatorizado a diagnosticadas de FM, de ejercicio aerébico en grupos de codo G1 respecto al G2 en fuerza
simple ciego entre 22 y 64 afios reducidos de 5/7 personas e FIQ isométrica de extension de
durante 15 semanas, 2 veces por ¢ EVA rodilla y flexion de codo, en
semana. e 6MM el FIQ, en la EVA, en el
G2 realiz6 terapia de relajacion e Fuerza al cierre de la mano 6MM, invalidez por el dolor,
también en grupos reducidosy el ,  gg)ud relacionada con la aceptacion del dolor y en el
mismo tiempo. calidad de vida PGIC
e Invalidez por el dolor y
aceptacion del dolor
e Creencias de evitacion por
miedo
e Impresion global del
paciente al cambio (PGIC)
Ericsson, A. Ensayo clinico Un total de 130 mujeres G1 realiz6 ejercicio aerdbico en e Fatiga (MFI-20) El grupo de ejercicio
(2016) aleatorizado diagnosticadas de FM, grupos reducidos de 5/7 e FIQ dolor aerobico obtuvo mejores
entre 22 y 64 afios. personas. Duracion de 15 e FIQ fatiga resultados en cuanto a fatiga
semanas, 2 veces alasemanay o cCalidad del suefio (PSQI) (p = 0.031), fatiga fisica (p =
1h cada sesion. « Catastrofismo (PCS) 0.013), fatiga mental (p =
G2 fue el grupo control que « Ansiedad y depresién 0.008) y calidad de suefio
realiz6 una terapia de relajacion (HADS) (PSQI)(p=0.027)
durante el mismo tiempo y en e Actividad fisica
grupos reducidos. (6MM/LTPAI)
Saral, I. Ensayo clinico 66 mujeres diagnosticadas G1 tratamiento interdisciplinar: e Dolor, fatiga y suefio (EVA) Tanto el tratamiento a largo
(2016) aleatorizado de FM, de entre 20 y 60 TCC (10 sesiones, 1 porsemana e FIQ plazo (G1) como a corto
afios fueron divididas en de 3h); ejercicio fisico (3 e Depresion (BDI) plazo (G2) fueron eficaces a
tres grupos sesiones/semana de 307) y e SF-36 la hora de disminuir la
programa de educacion (2 dias e  Puntos sensibles gravedad de los sintomas. El
completos). (algometro) G2 satisface las necesidades

G2 tuvieron el mismo tratamiento
interdisciplinar en version
reducida, se hicieron en 2 dias

enteros.

G3 fue el grupo control que
mantuvo el tratamiento previo al

ensayo clinico.

de las mujeres en cuanto al
dolor y estado de salud. El
G1 mejora en cuestiéon de
reducir la fatiga y mejorar la
funcionalidad fisica.
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Se empleé el SCWT y una

Martinsen, S. Ensayo clinico 39 mujeres de entre 20 y G1 realiz6 15 semanas de e  Stroop colour word task resonancia para ver el efecto
(2018) aleatorizado 64 afios fueron divididas ejercicio activo (Larsson, 2015). (SCWT) y fMRI scan del ejercicio en la activacion
en dos grupos: G1 (19 G2 fue el grupo control. e SF-36 cortical, el rendimiento
mujeres con FM) y G2 (20 e HADS cognitivo y la analgesia
mujeres sanas) e VAS inducida por distraccion
e FIQ (DIA). Hubo una mejoria de
los principales sintomas de
FM, en la activacion cortical
y el rendimiento cognitivo,
pero no hubo cambios en
DIA.
G1 se les realiz6 una entrevista Los resultados sugieren que
Steiner, Ensayo clinico 216 personas motivacional con el objetivo de ver e  Cuestionario de salud del una mayor actividad fisica
J. L. diagnosticadas de FM como podian incrementar la paciente (apartado de puede servir como una
(2015) intensidad de la actividad fisica de depresion) intervencion de objetivos
moderada a vigorosa. e Dolor e intensidad del dolor multiples que proporciona
G2 se les dio un programa de (BPI) beneficios moderados a
educacion con el fin de aumentar o  FIQ grandes y duraderos (hasta

la intensidad también.

Ambos grupos recibieron ejercicio
individualizado. Las sesiones de

ejercicio consistieron en 10
minutos de estiramiento y

aproximadamente 10 minutos de

ejercicios aerébicos.

Valorar frecuencia 'y
duracion de la actividad
fisica (Community Health
Activities Model Program for
Seniors)

24 semanas post-
tratamiento) para las
personas con fibromialgia.
Aunque ambos grupos
tuvieron buenos resultados,
el grupo que tuvo la
entrevista motivacional
demostré6 mejores
resultados.

Assumcao, A.

(2017)

Ensayo clinico
aleatorizado

44 mujeres diagnosticadas
de FM

G1 grupo de ejercicio de fuerza
G2 grupo de ejercicio aerdbico

G3 grupo control
Ambos grupos realizaron el

ejercicio que les correspondiese

durante 12 semanas,
2sesiones/semana

VAS
Algémetro de Fisher

FIQ
SF-36

El grupo de fuerza fue més
efectivo en mejorar la calidad
de vida (funcionalidad fisica
y dolor), en cambio, el
ejercicio aerdbico disminuye
los sintomas depresivos. A
nivel de clinica se aconseja
incluir ambas modalidades
de ejercicio.
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92 participantes (95%
mujeres) diagnosticados
de FM y de media de edad
de 52 afios

Comparativa entre un grupo que
fue tratado mediante TaiChi y otro

mediante ejercicio aerobico.

Personalidad (NEO-Five
Factor Inventory 3)

FIQ revisada

Escala de Severidad de los
Sintomas (ESS)
Ansiedad y depresion
(HADS)

Escala de percepcién de
estrés

SF-36

Social Support Survey
Modificacion Arthritis Self-
Efficacy Scale 8 items
(ASES-8)

Outcome Expectations for
Exercise Scale

Five Facet Mindfulness
Questionnaire (FFMQ)

Los niveles mas altos de
neuroticismo se asociaron
significativamente con un
mayor impacto general de la
fibromialgia (P = 0.001) y la
gravedad de los sintomas (P
= 0.006). También se asocio
con niveles més altos de
ansiedad, depresion y estrés,
peor calidad de vida de los
componentes mentales (P
<0,0001) y un menor apoyo
social (P = 0,002),
autoeficacia (P = 0,03) y
atencion plena
(P <0,0001).
Por el contrario, los niveles
mas altos de conciencia y
extraversién generalmente
se asociaron con mejores
resultados de salud
psicolégica y psicosocial.

33 mujeres diagnosticadas
de FM

Un grupo de ejercicio aerdbico

(AE) que fue intervenido durante 6
semanas, 3 veces por semanay

cada sesion de 20-40min en la
que se empled una cinta de
caminar.
El otro grupo fue de equilibrio
(BE), se realiz6 con el Tetrax

interactive balance system (TIBS)

y los tiempos de tratamiento
fueron iguales que en el otro

grupo.

Myalgic score

Dolor (EVA)

FIQ

Time Up-Go

TIBS measurements

El BE puede ser un enfoque
efectivo en FMS, similar al
aero6bico entrenamiento cuya
efectividad fisioldgica fue
probada por una
investigacion previa.

A pesar de los buenos
resultados del AE, el BE
podria considerarse como un
programa de ejercicio
sintomatico alternativo para
individuos con FM en futuros
estudios.

Seto, A. Analisis
(2019) transversal
secundario de
los datos de
referencia de un
ensayo aleatorio
controlado
Duruturk, N. Estudio
(2015) controlado
aleatorizado
Musekamp, G. Protocolo de
(2016) estudio de un

ensayo

Personas diagnosticadas
de FM, mayores de 18
afios.

Grupo de intervencién: programa
de educacién de 6 sesiones de 90

min cada una en grupos

reducidos (maximo 12 personas).

Self-developed
questionnaire

Health education impact
guestionnaire (heiQ)

La educacion del paciente
para el autocontrol con el
objetivo de hacer frente a la
condicion en la vida cotidiana
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controlado
aleatorio grupal

El tamafio de la muestra
gue se necesita sera
n=566

Grupo control: se realizara la

educacioén tipica que se realiza en

una clinica y los cuidados
estandar para FM

Patient education
satisfaction questionnaire
Rheumatology Attitudes
Index

Godin Leisure-Time
Exercise Questionnaire
FIQ

Short form of the Patient
Health Questionnaire (PHQ-
4)

Fibromyalgia Participation
Questionnaire (FPQ)

puede ser un componente
importante del tratamiento.
Sin embargo, la efectividad
de tales programas dentro de
un tratamiento multimodal
aun no esta clara.

La intervencidn de ejercicio

Palstam, A. Subestudio de 67 personas de entre 20y  Grupo de ejercicio de resistencia Pain Disability Index (PDI) de resistencia centrada en la
(2016) un ensayo 65 afios diagnosticadas de 2 veces a la semana durante 15 Dolor (EVA) persona,
multicéntrico, FM que fueron divididos en semanas. 1 hora cada sesion Fuerza isométrica de tuvo un efecto positivo en
aleatorizado, dos grupos. centrandose en los grandes extension de rodilla discapacidad recreativa,
controlado y musculos de MMII, MMSS y (dinamémetro) social y ocupacional. La
cegado por el tronco. El ejercicio es individual y Fuerza en el cierre de la disminucion de la
evaluador. modificando el RM en funcion de mano (Grippit®) discapacidad del dolor
la persona. Actividad fisica (LTPAI) parecia estar mediada por
Creencia de miedo una disminucién en
Grupo de control activo evitacion a la actividad creencias de evitacion-miedo
fisica (FABQphysical) junto con una linea de base
mas alta
puntajes para la
discapacidad del dolor; sin
embargo, estos resultados
son exploratorios y necesitan
replicacion.
Estos resultados
Lazaridou, A. Estudio clinico 44 personas Grupo que recibié TCC indice de dolor generalizado preliminares respaldan la
(2017) aleatorizado diagnosticadas de FM, (IDG) efectividad potencial de la

mayores de 18 afios

Segundo grupo que recibio
educacioén

Ambos tratamientos fueron de 4

sesiones de 60/70 min de
duracién cada una.

Escala de Severidad de los
Sintomas (ESS)

SF36

EVA

Depresion (BDI)
Catastrofismo (PCS)

TCC para reducir la
catastrofe, mejorar la
interferencia del dolor y
resolver la conectividad
amplificada de insula-S1 en
pacientes con FM que tienen
una alta catastrofe. La
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conectividad catastréfica y
del estado de reposo de
Insula-S1 cambio durante el
curso del tratamiento a corto
plazo, mientras que solo se
observaron cambios
significativos en la
interferencia del dolor a los 6
meses de seguimiento.

Galan-Martin
M. A.
(2019)

Ensayo clinico
aleatorizado
multicéntrico

126 participantes que son
diagnosticados de FM y
tienen entre 18 y 70 afios

Grupo experimental: 6 sesiones
de un total de 10h de educacion

en neurociencia del dolor y 18

sesiones (6 semanas, 3h/semana)

de ejercicio terapéutico

Grupo control: recibe cuidados

estandar de atencién primaria

Dolor (EVA)

Puntos sensibles
(algémetro)
Catastrofismo (PSC)
Sensibilizacion central (CSI)
Kinesiofobia (TSK)
Invalidez (The Roland—
Morris disability
guestionnaire)

indice de masa corporal
Medicacion que toman
Visitas al doctor

Grado de satisfaccion
(CSQ-8)

Inicialmente, el estudio no
incluye herramientas que
permitan
cuantificar si la intervencién
produce cambios en un
nivel neuroplastico y
estructural y/o cambios
relacionados con
la conectividad entre
diferentes areas del cerebro.
Sin embargo, los resultados
clinicos con respecto a la
mejora en la calidad de vida,
la funcion y la reduccion del
dolor son positivos.
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