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1. RESUMEN

Introduccién La fibromialgia se define como una afeccion crénica idiopatica que constituye
un sindrome caracterizado por dolor musculoesquelético no inflamatorio difuso y
generalizado, con baja tolerancia al dolor, hiperalgesia y alodinia. Ademas de estos
sintomas, nos encontramos con otros como fatiga, trastornos del suefio, problemas de salud
mental, rigidez o problemas cognitivos, suponiendo por tanto una afectacion multisistémica.
La fisioterapia se encuadra como uno de los tratamientos principales en el manejo de la
enfermedad, abordandola desde una perspectiva multidisciplinar.

Objetivo. Analizar y actualizar los valores en cuanto a funcién pulmonar, fuerza y resistencia
de la musculatura respiratoria en sujetos con fibromialgia, comparando los resultados con

sujetos sanos.

Material y método. Se plantea un estudio descriptivo observacional de corte transversal en
el que se reclutardn a 60 sujetos, 30 sujetos sanos en el grupo control y 30 sujetos con
fibromialgia en el grupo experimental, obteniéndose la muestra del Gltimo grupo a través de
la Asociacién Corufiesa de Fibromialgia, Sindrome de Fatiga Crénica y Sensibilidad Quimica
Madltiple. Se busca comparar la funcién pulmonar, la fuerza y resistencia de la musculatura
respiratoria entre ambos grupos, apareados por sexo y edad, y con su propio valor de
referencia. Los participantes de ambos grupos realizardn las siguientes pruebas:
espirometria simple y forzada, presiones respiratorias maximas, pruebas de resistencia de la
musculatura inspiratoria, maxima ventilacion voluntaria y test de seis minutos marcha.
Ademés, cumplimentaran un test multidimensional sobre la fatiga, una escala sobre la
disnea, un cuestionario sobre el impacto de la fiboromialgia, y otro sobre el nivel de actividad

fisica, con el fin de caracterizar la muestra.

Al finalizar el periodo de estudio, se compararan los resultados obtenidos entre ambos

grupos y se valorara la relacion entre las variables de estudio con la fibromialgia.

Palabras clave. Fibromialgia; Musculos respiratorios; Pruebas de funcion respiratoria;

Presiones respiratorias maximas; Ventilacion voluntaria maxima.
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1. ABSTRACT

Background. Fibromyalgia is defined as a chronic idiopathic condition that constitutes a
syndrome characterized by diffuse and generalized non-inflammatory musculoskeletal pain,
with low pain tolerance, hyperalgesia and allodynia. In addition to these symptoms, we find
others such as fatigue, sleep disorders, mental health problems, stiffness or cognitive
problems, thus assuming a multisystemic affectation. Physiotherapy is framed as one of the
main treatments in the management of the disease, approaching it from a multidisciplinary
perspective.

Objetive. To analyze and update the values of pulmonary function, strength and endurance
of the respiratory muscles in subjects with fiboromyalgia, comparing the results with healthy

subjects.

Methods. A descriptive observational cross-sectional study is proposed in which 60 subjects
will be recruited, 30 healthy subjects in the control group and 30 subjects with fibromyalgia in
the experimental group, the sample of the latter group being obtained through the Asociacion
Corufiesa de Fibromialgia, Sindrome de Fatiga Croénica y Sensibilidad Quimica Mdultiple
(Corufia Association of Fibromyalgia, Chronic Fatigue Syndrome and Multiple Chemical
Sensitivity). The aim is to compare the pulmonary function, strength and endurance of the
respiratory musculature between both groups, matched by sex and age, and with their own
reference value. The participants of both groups will perform the following tests: simple and
forced spirometry, maximum respiratory pressures, inspiratory muscle resistance tests,
maximum voluntary ventilation and six-minute walk test. They will also complete a
multidimensional fatigue test, a dyspnea scale, a questionnaire on the impact of fibromyalgia,

and another on the level of physical activity, in order to characterize the sample.

At the end of the study period, the results obtained between the two groups will be compared

and the relationship between the study variables and fibromyalgia will be assessed.

Keywords. Fibromyalgia; Respiratory muscles; Respiratory function tests; Maximal

respiratory pressures; Maximal voluntary ventilation.
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1. RESUMO

Introducién. A fibromialxia definese como unha afeccidn cronica idiopéatica que constitie un
sindrome caracterizado por dor musculoesquelética non inflamatoria difusa e xeneralizada,
con baixa tolerancia & dor, hiperalxia e alodinia. Ademais destes sintomas, atépanse outros
como fatiga, trastornos do sono, problemas de saude mental, rixidez ou problemas
cognitivos, supofiendo por tanto unha afectacion multisistémica. A fisioterapia encéadrase
como un dos tratamentos principais no manexo da enfermidade, abordandoa dende unha
perspectiva multidisciplinar.

Obxectivo. Analizar e actualizar os valores en canto & funcién pulmonar, forza e resistencia
da musculatura respiratoria en suxeitos con fibromialxia, comparando os resultados con

suxeitos sans.

Material e método. Planificase un estudo descritivo observacional de corte transversal no
que se reclutaran a 60 suxeitos, 30 suxeitos sanos no grupo control e 30 suxeitos con
fibromialxia no grupo experimental, obténdose a mostra do Ultimo grupo a través da
Asociacién Corufiesa de Fibromialxia, Sindrome de Fatiga Crdnica e Sensibilidade Quimica
Mdltiple. Buscase comparar a funcién pulmonar, a forza e resistencia da musculatura
respiratoria entre ambos os grupos, aparellados por sexo e idade, e co seu propio valor de
referencia. Os participantes de ambos 0s grupos realizaran as seguintes probas:
espirometria simple e forzada, presiéns respiratorias maximas, probas de resistencia da
musculatura inspiratoria, maxima ventilacion voluntaria e teste de seis minutos de marcha.
Ademais, cumprimentaran un teste multidimensional sobre a fatiga, unha escala sobre a
dispnea, un cuestionario sobre o impacto da fibromialxia e outro sobre o nivel de actividade
fisica, co fin de caracterizar a mostra. Ao rematar o periodo de estudo, compararanse 0s
resultados obtidos entre ambos os grupos e valorarase a relacion entre as variables de

estudo e a fibromialxia.

Palabras chave. Fibromialxia; Musculos respiratorios; Probas de funcion respiratoria;

Presions respiratorias maximas; Ventilacion voluntaria maxima.
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2. INTRODUCCION

2.1 TIPODE TRABAJO

El presente trabajo conforma un proyecto de investigacion para el cual se propone un
estudio descriptivo observacional de corte transversal. La finalidad es describir y analizar la
funcion pulmonar y el estado de la musculatura respiratoria, en lo relativo a su fuerza y
resistencia, en pacientes con FM, y comparar los resultados obtenidos con los resultantes
de las mismas mediciones en poblaciéon sana, apareando los sujetos por sexo y edad.

2.2 MOTIVACION PERSONAL

La curiosidad por conocer el mundo de la investigacion cientifica y un poco mas de los
ambitos en los que es posible ejercer la fisioterapia ha sido la principal motivacion para la
realizacion de este trabajo. Iniciarme en el mundo de la investigacién con este proyecto me
resultaba la idea mas estimulante ademéas de valerme como experiencia para plantearme

futuros caminos tras el cierre de esta etapa universitaria.

Desde el inicio de mis estancias clinicas, tanto las de tercero como, sobre todo las de
cuarto, la parte que mas llamaba mi atencion era la fisioterapia respiratoria, por lo que a la
hora de realizar este trabajo sabia que queria conocer mas sobre este mundo. Si bien en un
comienzo la eleccién del tema me costé mas tiempo del que esperaba, elegi este tema por
desconocimiento personal, y por intentar aportar mi granito de arena en una patologia

cronica tan comun es la fibromialgia.

El plantear otro punto de vista que aporte una mejora en la atenciéon en estos sujetos,
ademas de poner en valor la fisioterapia, no solo como una profesibn basada en

tratamientos, sino también desde su parte mas evaluativa es, sin duda, el fin del proyecto.
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3. CONTEXTUALIZACION

3.1 FIBROMIALGIA

DEFINICION
La fibromialgia (FM) se define como una afeccion crénica idiopatica que constituye un
sindrome caracterizado por dolor musculoesquelético no inflamatorio difuso y generalizado,

con baja tolerancia al dolor, hiperalgesia y alodinia (1, 2).

SINTOMATOLOGIA:

Los sintomas caracteristicos incluyen, principalmente fatiga, depresion, ansiedad, insomnio,
rigidez articular, problemas cognitivos (olvidos, dificultad de concentracién, lentitud mental,
problemas de memoria y atencion, etc.), cefaleas, sensacion de tumefaccion en las manos,
parestesias, disnea (2, 3), sensibilidad general e incapacidad para realizar las actividades
diarias normales. Esta patologia puede estar relacionada con otras enfermedades como
infecciones, diabetes, enfermedades reumaticas y trastornos psiquiatricos o neurolégicos
(4). Las personas afectadas por fibromialgia presentan ademas una reduccién de la fuerza

muscular, disminuyendo su funcionalidad (2).

En comparacién con otras afecciones reumaticas, la FM es la que alcanza mayores niveles
de deterioro en la calidad de vida en términos de impacto social, familiar, intelectual,
emocional y sanitarios. Es también considerado el sindrome reumatol6gico con mayor
presencia concomitante de depresion y mayor afectacion sobre factores psicologicos de la

calidad de vida relacionada con la salud, medidos con el Soft form health survey (SF-12) (2).

Asociado a sintomatologia como la fatiga, la disnea, y el dolor en los puntos relacionados
con la mecéanica respiratoria, varios estudios informan sobre alteraciones respiratorias en
mujeres con FM. Forti et al. (5) evaluaron la funcion pulmonar, la fuerza de la musculatura
respiratoria y la movilidad toracoabdominal en mujeres con FM, mostrando una disminucién
no significativa en los valores espirométricos, en la resistencia de la musculatura
respiratoria, y en la presion inspiratoria maxima. En contraposicion a esta evidencia, otros
articulos informan de la presencia de un patrén obstructivo (6, 7) y/o restrictivo (8) en estos

sujetos.
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Ortiz-Rubio et al. (9) determinaron una disminucion de las presiones maximas, tanto
inspiratorias como espiratorias e informaron sobre una disminucién significativa de la
expansion toracica en mujeres con FM (8).

Ozgocmed et al. (10, 11) demostraron una asociacion entre la reduccion de la expansién
costal y la disminucién de las presiones respiratorias maximas en personas con FM,

comprobandose en posteriores estudios esta relacion (12, 13).

Estas alteraciones respiratorias pueden estar relacionadas con el dolor, y hay evidencia de
que la respiraciéon influye en la percepcion de la severidad del mismo. Ademas, otros
aspectos como la ansiedad, la depresiéon o el catastrofismo, cominmente presentes en

pacientes con FM, también parecen tener relacion con las alteraciones respiratorias (8).

CRITERIOS DIAGNOSTICOS

La falta de conocimiento sobre su etiologia sumado a la heterogeneidad clinica dificulta el
diagnéstico de la FM. Este se hace en funcion de la sintomatologia, a través de una serie de
criterios diagnoésticos determinados por el American College of Rheumatology (ACR), dado
gue no se dispone hasta la fecha de ninguna prueba clinica o de imagen que confirme su
diagnéstico (14).

El diagnéstico de FM se basaba en los criterios propuestos por el ACR en 1990 (15). Estos
consistian principalmente en el reconocimiento de puntos tender, determinando el
diagnéstico la presencia de dolor en 11 de 18 puntos a lo largo del cuerpo, en los que se
aplicaba una presion digital de aproximadamente 4kg, no teniéndose en cuenta otros

sintomas comunes de esta afectacion (1).

A partir del nuevo consenso presentado por el ACR en el afio 2010, el diagndstico pasa a
tener como base el dolor generalizado y la gravedad de los sintomas que la acompafan,
datos objetivados mediante el uso de dos indices: el indice de dolor generalizado
(Widespread Pain Index: WPI) y la Escala de gravedad de los sintomas (Symptom Severity
Score: SS) (1) (Anexo 1).

El WPI, consta de una lista de 19 areas dolorosas, de las cuales los pacientes tienen que
indicar la presencia o no de dolor en cada una durante la Ultima semana. Se obtiene un valor
entre 0 y 19, determinandose el diagnéstico a partir de un valor mayor de 7. EI SS, consta

de dos partes: la primera (SSa) en la que valora la gravedad de 3 sintomas (fatiga, suefio no
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reparador y sintomas cognitivos) mediante una escala Likert de 4 puntos, y una segunda,
SSb, que consta de una lista de 41 sintomas somaticos, a través de la que se valora el
namero de estos que presenta el paciente. EI SS (con un rango de puntuacion de 0-12)
deriva de la suma de los resultados de ambas partes, SSa (con un rango de puntuacion de 0
a 9) y SSb (con un rango de puntuacion de 0-3) (3).
Se considera que un paciente cumple los criterios para el diagndstico de fibromialgia si
reune las siguientes 3 condiciones (16):

1. WPI=27ySS=5o0sihayunWPI3-6y SS2=09.

2. Presentacion de la sintomatologia con la misma intensidad durante al menos 3

meses.

3. El paciente no presenta otra patologia que pueda explicar el dolor.

Pese a que los criterios diagnosticos de 1990 y de 2010 son los Unicos reconocidos por la
ACR, sufrieron nuevas revisiones posteriores (17). De entre esas modificaciones se afiaden
en 2013 nuevas localizaciones del dolor y se amplia el rango de sintomas (18), y en 2016 se
estas se vuelven a revisar y modificar ligeramente (19). Pese a estos cambios, en

investigacion contintan primando las 2 primeras versiones de estos.

EPIDEMIOLOGIA

En cuanto a la epidemiologia de la FM, se calcula un promedio de 2,1% a nivel global, con
una prevalencia media mayor en las mujeres (4,3%) que en los hombres (0,95%),
encontrandonos con una proporcion 4:1. Se observa ademas una mayor prevalencia en el
continente Europeo (2,31%), por encima del Americano (1,64% en Norteaméricay 1,12% en
Sudamérica) y el Asiatico (1,64%). La escasez de estudios en Africa y Oceania no permite
disponer de un dato real de la incidencia en estas poblaciones debido al bajo porcentaje de

sucesos (2).

La prevalencia de FM en la poblacién espafiola es del 2,45%, con una proporcién mayor en
mujeres (4,49%) respecto a hombres (0,29%) suponiendo una relacion 21:1 (2). La franja de
edad ha evolucionado, desde los 40-49 afios presentada en el estudio EPISER2000 (20),
hasta los datos obtenidos en el estudio EPISER2016 (21), estimandose en torno a los 60-69
afos. Ademas de estas variables, la prevalencia de FM se encuentra relacionada con un

bajo nivel educacional y con la obesidad (22).

ETIOLOGIA/ FISIOPATOLOGIA
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Pese a que, tanto la etiologia de la FM como sus mecanismos causales no son claros por el
momento, existen distintas teorias que tratan de dar explicacion a la causa de esta
enfermedad. Mdltiples estudios han aportado informacién sobre la relacion de la FM con un
problema de procesamiento del dolor en el cerebro, presentando en una gran cantidad de
casos hipersensibilidad al dolor (4). Una de las hipo6tesis mas extendidas es que la
fisiopatologia de la FM estd relacionada con procesos de sensibilizacién central. Se
producen cambios a nivel del sistema nervioso central (SNC) que provocan la amplificacion
del dolor en los pacientes, dando lugar a la hiperalgesia y la alodinia (1). Estudios recientes
hablan también del dolor nociplastico en este perfil de pacientes, refiriéndose con este
término al dolor que surge de la nocicepcién alterada sin que exista evidencia de dolor real o
tisular pero que es capaz de activar los nociceptores periféricos y alterar el sistema
somatosensorial (23).

La hiperexcitabilidad del SNC ha sido ampliamente demostrada, incluyendo el aumento del
procesamiento del dolor a nivel cerebral, la regulacion positiva de las vias ascendentes del
dolor y el mal funcionamiento de los mecanismos inhibidores del mismo (23). Entre las
principales alteraciones en la FM nos encontramos con disfunciones en la neurotransmision
monoaminérgica. Esto conlleva una elevaciébn en los niveles de neurotransmisores
excitadores como el glutamato y la sustancia P, y una disminuciéon en los niveles de
serotonina y norepinefrina en la medula espinal, a niveles de las vias antinociceptivas

descendentes (4).

Otros autores informaron de clinica neuropatica, basandose en el hallazgo de neuropatia
periférica de fibras nerviosas amielinicas intraepidérmicas, y la reduccién tanto del nimero
de haces como el diametro de las fibras nerviosas amielinicas dérmicas. Se encontrd
ademas neuropatia de fibras nerviosas periféricas grandes en partes distales del cuerpo.

Esto conlleva una reduccion en la densidad de fibras comparado con los sujetos sanos (23).

En los pacientes con FM existen otros factores que pueden estar involucrados en la
fisiopatologia de la enfermedad. Entre ellos: factores neuro-endocrinos, la predisposicion
genética (se sabe que el dolor cronico es moderadamente hereditario y se han encontrado
hasta 30 genes relacionados con la FM) y el estrés oxidativo (producen niveles mas altos de
radicales libres dafiinos que las personas sanas y tienen una menor capacidad

antioxidante). Ademas de los cambios ambientales y psicosociales, existe evidencia solida
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que respalda las experiencias vitales trauméticas como papel clave, siendo un factor

etiopatogénico reconocido (4, 24).

TRATAMIENTO

En la actualidad el tratamiento de la FM se aborda de manera multidisciplinar, teniendo en
cuenta las diferencias individuales entre sujetos a la hora de elaborar la planificacion,
desarrollo y priorizacién de intervenciones en el tratamiento de la sintomatologia asociada, y
prevenir su empeoramiento. Se opta por un abordaje sinérgico entre el manejo
farmacologico y no farmacolégico, existiendo como pilares fundamentales: la actuacién
sobre la parte educacional y psicoldgica del paciente, la actuacion sobre el estado fisico vy el

tratamiento farmacoldgico (25).

Es importante brindar herramientas para la autogestion de la enfermedad, que permitan su
manejo de forma autbnoma y asi puedan maximizar su calidad de vida. Mantener una buena
higiene del suefio es fundamental en la gestién de la FM igual que trabajar el componente
emocional y cognitivo, tanto en forma de tratamiento psiquiatrico como mediante técnicas de

relajacion (25).

Existe evidencia sélida de los beneficios positivos de la actividad fisica en pacientes con FM,
encuadrandose por tanto entre las piedras angulares del tratamiento. Entre los objetivos
buscados a través del ejercicio fisico estan la interrupcion del circulo vicioso dolor-
inactividad-dolor, la reduccion del deterioro fisico y la mejora del estado del &nimo, del dolor
y de la calidad del suefo. La pauta de ejercicio debe ser individualizada en funcién de las
caracteristicas fisicas, sintomatologia, tolerancia al dolor y factores psicol6gicos del
paciente, progresando de manera gradual. Dentro de la actividad fisica, existen
recomendaciones sobre la actividad aérobica de bajo impacto (caminar, nadar, ejercicio
acuatico, etc.) para ir mejorando la capacidad cardiovascular, ademas de estiramientos

musculares y ejercicios de movilidad articular diarios (25).

En cuanto al tratamiento farmacoldgico, se opta por el uso de antioxidantes y vitaminas,
ademas de antidepresivos y analogos del acido gamma-aminobutirico, que actian sobre la
variedad sintomatoldgica que presentan estos pacientes. El uso de plantas medicinales en
forma de aceites esenciales, extractos, monoterpenos, sesquiterpenos y alcaloides, han

demostrado actividad analgésica y propiedades antioxidantes (4).
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ABORDAJE DE LA FM DESDE LA FISIOTERAPIA:

La fisioterapia se encuadra dentro del tratamiento no farmacoldgico de la FM. En las
recomendaciones propuestas por la European Alliance of Associations for Rheumatology
(EULAR) se propone el abordaje fisioterapéutico como uno de los puntos de partida (26).
Este tratamiento se compone de educacion para la salud, ejercicio fisico (aerdbico y de
resistencia para el fortalecimiento muscular), estiramientos, ejercicio acuatico, masoterapia y

terapia con corrientes eléctricas analgésicas (14).

1. EDUCACION PARA LA SALUD:

En las recomendaciones de la EULAR, se marca como punto de partida la educacién del
paciente (26). Esta parte del tratamiento es vital y determinante para hacer participe a la
paciente en el proceso de la enfermedad, y que se prepare para tomar el control y la
responsabilidad sobre su salud.

Esto se realiza mediante intervenciones y programas en los que un equipo multidisciplinar
aporta informacion sobre control de la sintomatologia y promocion de la salud,
principalmente, mediante el ejercicio (27). Se ha informado sobre cambios tanto objetivos
(inmunolégicos y neuroendocrinos) como subjetivos tras intervenciones educativas en

pacientes con FM (28).

2. EJERCICIO FiSICO:

El ejercicio fisico es la opcidn terapéutica no farmacoldgica que ofrecen mayor evidencia en
tratamiento de personas con FM. Multiples estudios muestran mejoras en la calidad de vida

y en menor medida en la intensidad del dolor, en la funcién fisica y en la depresion (29).

Las mejoras en las variables relacionadas con el dolor pueden deberse a adaptaciones tanto
centrales como periféricas. Los sintomas se modulan mediante mecanismos opioides y
serotoninérgicos que se relacionan con areas de procesamiento del dolor en el SNC. Se ha
observado en pacientes con dolor cronico el papel que juega el sistema descendente
inhibitorio del dolor en la analgesia inducida por el ejercicio. Ademas, favorece los

mecanismos de neuroplasticidad que inducen la mejora en diferentes habilidades (29).

3. EJERCICIO ACUATICO E HIDROTERAPIA:

Esta modalidad de ejercicio tiene un alto grado de recomendacion en pacientes con FM. El

trabajo en un medio acuético aporta resistencia al movimiento, provocando al mismo tiempo
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el fortalecimiento y relajacion de la musculatura, ademéas de reducir el impacto articular y
favorecer el retorno venoso (14). Durante la inmersién, los estimulos sensoriales compiten

con los dolorosos, reduciendo asi la sensacion dolorosa (27).

En individuos con FM existe fuerte evidencia de la eficacia de la terapia acuética en la
reduccién del dolor, en la mejora de la calidad de vida (14), y en la calidad del suefio (30).
La mejoria en los sintomas se puede explicar a través de la accion vasodilatadora del agua
caliente, produciéndose la analgesia por la liberacion de endorfinas, aumento de la

capilarizacion vy del trofismo muscular (27).

4. TERAPIAS MANUALES:

Dentro de las terapias manuales encontramos distintas técnicas: masaje de tejido conectivo,
drenaje linfatico manual, técnicas miofasciales, Shiatsu y una combinacion de varios de
ellos. De entre estas, las técnicas miofasciales mostraron mejoras en el dolor, la rigidez, la

fatiga, la ansiedad, la depresion y la calidad de vida en individuos con FM (14).

En términos generales, existe evidencia que abala que las terapias manuales pasivas
aportan beneficios a corto plazo en estos pacientes, induciendo un efecto analgésico que

disminuye el dolor y promueve una mejora en la calidad del suefio (31).

5. ELECTROTERAPIA:

Finalmente, algunos estudios muestran los beneficios de las corrientes analgésicas en el
tratamiento de la FM. Esta se puede aplicar de manera no invasiva, mediante electrodos en
la piel (Electroestimulacion nerviosa transcutanea (TENS)), o bien de manera invasiva (14).

De entre todas las estrategias terapéuticas, esta modalidad es la que menor evidencia
presenta, no mostrando efectos en la calidad de vida ni en la fatiga de los pacientes con FM
(14), aunque si muestra efectividad en la disminucion del dolor. La combinacién de TENS
con ejercicio fisico activo, parece favorecer la adaptacion y adherencia al ejercicio

terapéutico y disminuir los potenciales efectos adversos iniciales (32).

6. TRABAJO DE LA MUSCULATURA RESPIRATORIA:

Existen articulos recientes en los que se muestran beneficios del entrenamiento de la
musculatura respiratoria, mediante ejercicios respiratorios en este perfil de pacientes

aportando diferentes beneficios sobre ellos. Carus et al (33), aplicaron un protocolo de
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trabajo de la musculatura respiratoria que incluia 5 ejercicios respiratorios, basados
principalmente en respiraciones diafragmaticas, obteniendo mejoras en la eficiencia
respiratoria, con mejoras en os valores de presion inspiratoria maxima (PIM) y en presién
espiratoria maxima (PEM), ademas de mejoras en la calidad de vida relacionada con la
salud en el cuestionario Short Form 36 Health Survey (SF-36). También Garrido et al. (34)
encontraron que la aplicacion de 8 semanas de ejercicios respiratorios, mejoraban el dolor y
la calidad global del suefio en pacientes con FM, 2 de los principales sintomas asociados a

la patologia.

7. OTRAS MODALIDADES:

Ademas de estas opciones comentadas anteriormente que son las mas estudiadas, existen
otras como las terapias mediante puncién (29), terapias a través de la danza (27, 35),
ejercicios para el bienestar (7), o métodos como el Pilates o el Yoga (27).

FUNCION PULMONAR EN FM:

Los sujetos con FM cursan con una serie de sintomas que pueden influir y alterar la funcion
pulmonar.

Cetin y Sivri (36), en el afio 2001, evaluaron la capacidad vital forzada (FVC), el volumen
espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1), el pico flujo tanto espiratorio como
inspiratorio, no obteniendo diferencias significativas en entre el grupo de estudio y el grupo
control en estos valores. Poco después, en 2004, Sahin et al. (13), estudiaron la relaciéon
entre la fuerza de prension manual, la funcién pulmonar y la fuerza de los musculos
respiratorios. Valoraron la funcién pulmonar mediante espirometria obteniendo datos sobre
FVC, FEV1, FEV1/FVC y el flujo espiratorio forzado 25-75% de la capacidad vital (FEF25-
75%), no encontrando diferencias significativas tampoco. Afios mas tarde, en 2016, Forti et
al. (5) valoraron también mediante espirometria la funcién pulmonar, encontrando valores
absolutos menores en la capacidad vital lenta (SVC), FVC y FEV1 comparado con el grupo
control, aunque dentro del rango de normalidad.

Entre los hallazgos méas actuales si se encuentran diferencias al examinar la espiracion
forzada, valorando el pico flujo espiratorio (PEF), en lugar del FEV1 mediante espirometria.
Jonsson y Peterson en 2019 (8), evaluaron el PEF como medida clinica para la funcién
respiratoria encontrando una disminucion significativa en sujetos con FM comparados con el

grupo control sano.
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En 2021, Melian et al. (37) valoraron la relacion entre la fuerza de prension manual, la fuerza
de la musculatura periférica y la resistencia de la musculatura respiratoria. Entre sus
mediciones, obtuvieron valores de los volimenes y capacidades pulmonares a través de una
pletismografia. Descartaron la presencia de un trastorno obstructivo en los sujetos, pero un

9,75% de la muestra presento un trastorno ventilatorio restrictivo leve.

Por el contrario, Kesiktas et al. (6) en 2011 obtuvo como resultado tras realizar las

espirometrias, un patron obstructivo y disnea en la mitad de los participantes en el estudio.

FUERZA Y RESISTENCIA DE LOS MUSCULOS RESPIRATORIOS:

En cuanto a la fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria, algunos de los estudios
citados anteriormente apuntan a la existencia de un déficit en estos valores en pacientes con
FM.

Ozgocmen et al. (10) analizaron en el afio 2002 la posible relacion entre la expansion
toracica y la fuerza de la musculatura respiratoria en personas con FM, detectando una
reduccion tanto de las presiones respiratorias maximas, como en la expansion toracica en

pacientes con FM.

En 2004, Sahin et al. informan sobre una reduccién significativa en la PIM, PEM y en la
maxima ventilacion voluntaria (MVV) en sujetos con FM comparado con los valores
obtenidos en controles sanos (12, 13). A diferencia de estos resultados, Forti et al. (5) llev6 a
cabo un estudio en 2013 que informa sobre la conservacién de fuerza en la musculatura
espiratoria en los individuos con FM. Sin embargo, estos autores confirman la pérdida de

fuerza de la musculatura inspiratoria y disminucién en la MVV frente al grupo control sano.

3.2 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

A partir de los datos recogidos tras la revision de la literatura empleada para la
contextualizacion de este proyecto, podemos observar una limitacion en cuanto a estudios
sobre las disfunciones respiratorias en pacientes con FM. Si bien la bibliografia apunta a que
existe un déficit respiratorio en los pacientes con FM, viéndose afectados valores
espirométricos, las presiones respiratorias maximas y la resistencia de la musculatura

respiratoria, no existe un consenso real en los resultados.
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La diferencia metodolégica entre los diferentes estudios y la antigliedad de la bibliografia,
gran parte de ellas fechadas a principios de los 2000, dan lugar a que los valores de
referencia del estado respiratorio en pacientes con FM carezca de actualizacién, siendo
contradictorias las limitaciones que padecen. Existe una revision sistematica y metaanalisis
del afio 2021 sobre alteraciones respiratorias en FM (9) en la que los articulos analizados
tienen fecha de publicacién previa a 2004, salvo dos. Esto apoya la escasez de literatura

actual sobre el tema.

A lo largo de estos 20 afios, se han producido cambios poblacionales y sociales importantes.
Estos cambios se evidencian en la FM también, existiendo una evolucién en la franja de
edad de mayor prevalencia, desde los 40-49 afios presentada en el estudio EPISER2000
(20), hasta los datos obtenidos en el estudio EPISER2016, que la estiman entre los 60-69
afios (21). También se han producido cambios en referencia a actualizacion de protocolos
de pruebas de valoracion pulmonar, y en las tecnologias empleadas para la realizacién de

las mismas.

A través de este trabajo se busca obtener datos actuales sobre la funcién pulmonar y la
disfuncion de la musculatura respiratoria en pacientes con FM, y ademas se analizara la
repercusion de estas con respecto a las variables relativas a la fatiga, la disnea y la calidad

de vida relacionada con la salud, buscando una correlacion entre ellas.

4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 HIPOTESIS: NULA'Y ALTERNATIVA

HIPOTESIS NULAS

Hipoétesis nula 1 (H1lo): no existen diferencias significativas en los volimenes estéticos y
dinamicos con respecto al grupo control y a su propio valor de referencia.

Hipotesis nula 2 (H20): no existen diferencias significativas en la fuerza de la musculatura
respiratoria respecto al grupo control y a su propio valor de referencia.

Hipotesis nula 3 (H3p): no existen diferencias significativas en la resistencia de la

musculatura respiratoria con respecto al grupo control y a su propio valor de referencia.
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HIPOTESIS ALTERNATIVA

Hipotesis alternativa 1 (H11): existen diferencias significativas en los volimenes estéticos y
dindmicos con respecto al grupo control y a su propio valor de referencia.

HipoOtesis alternativa 2 (H2:): existen diferencias significativas en la fuerza de la
musculatura respiratoria con respecto al grupo control y a su propio valor de referencia.
Hipotesis alternativa 3 (H3:): existen diferencias significativas en la resistencia de la

musculatura respiratoria con respecto al grupo control y a su propio valor de referencia.

4.2 PREGUNTA DE IVESTIGACION

Para este proyecto se plantean las siguientes preguntas de investigacion, escritas en base a
las hipotesis anteriormente formuladas:
o ¢ Existe alteracién de la funcién pulmonar en personas con FM con respecto al grupo
control y a su propio valor de referencia?
o ¢ Existen diferencias en la fuerza de la musculatura respiratoria en personas con FM
con respecto al grupo control y a su propio valor de referencia?
o ¢ Existen diferencias en la resistencia de la musculatura respiratoria en personas con

FM con respecto al grupo control y a su propio valor de referencia?

4.3 OBJETIVOS
4.3.1 GENERAL

Analizar y determinar si existen diferencias significativas en la funcién pulmonar, fuerza y
resistencia de la musculatura respiratoria de un grupo de sujetos con FM respecto un grupo
control constituido por personas sanas apareadas por edad y sexo, y en relaciéon a sus

propios valores de referencia.

4.3.2 ESPECIFICOS
1. Comparar los volimenes pulmonares estaticos y dindmicos de los sujetos con
fibromialgia frente a los obtenidos en un grupo de poblacién sana, apareada por sexo
y edad, asi como con sus propios valores de referencia intrapersonales.
2. Comparar la fuerza de la musculatura respiratoria en sujetos con fibromialgia frente a
los obtenidos en un grupo de poblacion sana, y frente a sus propios valores de

referencia.
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3. Comparar la resistencia de la musculatura respiratoria en sujetos con fibromialgia
frente a la obtenida en un grupo de poblacién sana, y frente a sus propios valores de
referencia intrapersonales.

4. Analizar si existe correlacion entre las posibles diferencias en la funcién pulmonar y la
fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria en sujetos con FM con la fatiga,
objetivada a través de Multidimensional Fatigue Symptom Inventory- Short Form
(MFSI-SF)

5. Analizar si existe correlacion entre las posibles diferencias en la funcién pulmonar y
la fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria en sujetos con FM con la disnea.

6. Analizar si existe correlacion entre las posibles diferencias en la funcién pulmonar y la
fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria en sujetos con FM con la capacidad
funcional/ tolerancia al esfuerzo, valorada a través de la prueba de seis minutos
marcha (6MWT).

7. Analizar si existe correlacion entre las posibles diferencias en la funcién pulmonar y la
fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria en sujetos con FM con la
percepcion de la calidad de vida, objetivada a través del Cuestionario de Impacto de
la Enfermedad de Fibromialgia (FIQR).

5. METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliografica para dar comienzo a la investigacion y obtener la informacion
pertinente tanto para la contextualizacion como para el desarrollo del proyecto, se realiz6 en

las siguientes bases de datos: PubMed, PEDro, Scopus y Web Of Science.

En términos generales, nos encontramos con escasa literatura que aborde la valoracion de
las disfunciones respiratorias y el abordaje de las mismas en pacientes con FM a través de

la fisioterapia.

Como consecuencia de esta falta de bibliografia sobre el tema propuesto, los filtros
empleados durante las busquedas fueron limitados ya que, al aplicar los filtros de fecha de
publicacion, quedaba la seleccion muy escasa al ser muchos, poco actuales. En el Anexo 2

se muestran los diagramas de flujo de las busquedas, donde se ve que de entre los
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resultados, habia un alto porcentaje de duplicados, encontrandose los mismos articulos al

realizar las diferentes busquedas.

Tabla 1. Busqueda bibliogréfica sobre la musculatura respiratoria en pacientes con
fibromialgia:

Base de Caja de busqueda Articulos Articulos Filtros
datos seleccionados
PubMed "Fibromyalgia"[Mesh] AND 9 7 Ninguno
(((("Respiratory
Muscles"[Mesh]) OR
"Intercostal
Muscles"[Mesh]) OR
"Maximal Respiratory
Pressures"[Mesh]) OR
"Maximal Voluntary

Ventilation"[Mesh])

PEDro Fibromyalgia AND 2 2 (repetidos en Ninguno
respiratory muscle PubMed y Scopus)
Fibromyalgia AND Maximal 0 0

respiratory pressures

Fibromyalgia AND Maximal

Voluntary Ventilation 0 0

Scopus ( TITLE ( fibromyalgia ) 112 13 (repetidos 2 Ninguno
AND  TITLE-ABS-KEY ( dentro de la propia
respiratory AND muscles ) base de datos) (6 ya
OR TITLE-ABS-KEY ( repetidos en
intercostal AND muscles ) pubmed)

OR TITLE-ABS-KEY (
maximal AND respiratory
AND  pressures ) OR
TITLE-ABS-KEY ( maximal
AND respiratory  AND
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ventilation ) )

Web of (TS=(Fibromyalgia )) AND

Science

(((TS=(Respiratoy Muscle)
OR TS=(Maximal
respiratory pressures)) OR
TS=(Maximal

ventilation)))

respiratory

6 (todos repetidos)  Ninguno

Tabla 2. Busqueda bibliogréfica sobre aplicaciéon de fisioterapia respiratoria en la

fibromialgia:

Base de Caja de busqueda Articulos Filtros
datos seleccionados

PubMed (("Fibromyalgia“[Mesh]) AND 2 (ya presentes  Ninguno

("Respiratory Muscles"[Mesh]) AND
((("Physical Therapy
Modalities"[Mesh]) OR "Physical
Therapy Specialty"[Mesh]) OR
"Physical Therapy Department,
Hospital"[Mesh]))

en la anterior

busqueda)

PEDro

fiboromyalgia AND  respiratory

muscle training

2 (repetidos de  Ninguno
PubMed Scopus

y web of science)

Scopus

( TITLE-ABS-

KEY ( fioromyalgia) AND TITLE-
ABS-KEY ( respiratory

AND muscle ) AND TITLE-ABS-
KEY ( physical AND therapy))

1 (repetido) Ninguno

Web of

Science

(((TS=(fibromyalgia)) AND
TS=(respiratory muscles)) AND
ALL=(physical therapy))

((TS=(fibromyalgia)) AND

TS=(respiratory muscles training))

2 (1 repetido en  Ninguno
PubMed)

3 (dos repetidos  Ninguno

solo uno nuevo)
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Tabla 3. Busqueda bibliografica sobre funcién pulmonar en pacientes con FM

Base de Caja de busqueda Articulos  Articulos Filtros

datos seleccionados

PubMed ("Fibromyalgia"[Mesh]) AND 104 6 (todos repetidos Ninguno
"Respiratory Function menos 1)
Tests"[Mesh]

PEDro Fibromyalgia AND Respiratory 0 0 Ninguno
function test

Scopus ( TITLE-ABS- 43 9 (todos Ninguno
KEY ( fiboromyalgia) AND TITL repetidos)

E-ABS-KEY ( respiratory
AND function AND tests))

Web of ((TS=(fiboromyalgia)) AND 14 6 (todos Ninguno
Science TS=(respiratory function test)) repetidos)

5.2 AMBITO DE ESTUDIO

El desarrollo de este estudio se llevard a cabo en la provincia de A Corufia, obteniendo la
muestra poblacional para el grupo experimental a través de la Asociacion Corufiesa de

Fibromialgia, Sindrome de Fatiga Crénica y Sensibilidad Quimica Mdltiple (ACOFIFA).

5.3 PERIODO DE ESTUDIO

El estudio comenzara en marzo del afio 2023 y finalizara con la difusion de los resultados en

el mes de octubre del afio 2024, teniendo una duracion aproximada de 20 meses.

5.4 TIPO DE ESTUDIO

El proyecto que se plantea realizar es un estudio descriptivo observacional de corte
transversal. Este tiene por objetivo evaluar, analizar y posteriormente comparar la funcion
pulmonar y la fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria en sujetos con FM

apareados por sexo y edad, frente a un grupo control de sujetos sanos.

5.5 CRITERIOS DE SELECCION

Para la seleccién del grupo experimental estableceremos las siguientes condiciones:
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Criterios de inclusion:

Sexo femenino al nacer.

Ser mayor de 18 afos.

Presentar un diagnéstico de FM desde hace al menos un afio segln los criterios de
la ACR del afio 2010 (16).

Que deseen participar en el estudio y que firmen el consentimiento informado

correspondiente.

Criterios de exclusion:

1.
2.

9.

Fumadores activos o exfumadores desde hace menos de un afio.

Presentar HTA o fibrilacién arterial o alguna alteracién significativa en las constantes
vitales.

Presentar en su historia clinica patologias respiratorias, cardiacas, neurolégicas o del
suefio que puedan afectar a la valoracién y/o participacion del individuo.

Haber sufrido infecciones respiratorias durante los dos meses previos al inicio del
estudio.

Presentar enfermedades reumaticas inflamatorias que impliquen afectacién del
sistema respiratorio.

Presentar anormalidades musculoesqueléticas severas y/o deformidades en la caja
toracica.

Cumplir alguna contraindicaciéon para la realizacion de las diferentes pruebas de
evaluacién (ANEXO 5).

Sufrir alguna afeccion bucal que provoque dificultades o incapacidad de emplear la
boquilla en los aparatos.

No mostrar colaboracién o rechazar la participacion en el estudio.

10. Uso de farmacos que provoquen en el participante un estado de letargia o sedacion.

11. No comprender las instrucciones de las pruebas de valoracion o de la intervencion.

Para la seleccién del grupo control estableceremos las siguientes condiciones:

Criterios de inclusion:

1.

2
3.
4

Ser mujer

Ser mayor de 18 afios.

Ser personas subjetivamente sanas.

Que deseen participar en el estudio y que firmen el consentimiento informado

correspondiente.
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Criterios de exclusion:

Con el fin de buscar unas caracteristicas lo mas similares posibles con respecto al grupo

experimental, se aplicaran los mismos criterios de exclusién en ambos grupos.

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Para la determinacion del tamafio muestral necesario para el desarrollo del proyecto, se
emplea el procesador de célculo Fisterra; herramienta desarrollada por la Unidad de
Epidemiologia Clinica y Bioestadistica del Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia
(https://bit.ly/2XBII5A). Se propone el célculo a partir de un contraste de hipotesis, con un

intervalo de confianza del 95% y poder estadistico de 80%.

El calculo del tamafio muestral se realizé en funcion de la PIM, al considerarse una de las
variables principales del estudio. Esta variable fue relacionada con la fuerza respiratoria y la
disminucion de sus valores se ha asociado con la presencia de FM.

Como valor de referencia tomamos los resultados obtenidos en el estudio de Lista-Paz et al.
(38) debido a las similitudes metodoldgicas con el presente proyecto. Por tanto, tomando
como referencia el valor de PIM en mujeres (-19,08 + 23,57 cmH,0) estimamos una muestra
de 30 sujetos a evaluar en cada grupo del estudio ajustandonos a un porcentaje de pérdidas

cercano al 20%.

5.7 SELECCION DE LA MUESTRA

El reclutamiento del GE se llevara a cabo a través de la asociacion corufiesa ACOFIGA.
Con este objetivo plantearemos una visita inicial al centro para reunirnos con los directores y
poder asi presentar el proyecto. Asi mismo, facilitaremos una copia de la carta de
participacion e informacion a los participantes en el proyecto (Anexo 3) para que los posibles
interesados conozcan los objetivos y criterios de seleccion, buscando asi el cribado de los
candidatos. En la misma hoja se facilitara un niamero de teléfono y un correo electronico
para que todos aquellos potenciales voluntarios puedan contactar con nosotros, tanto para
resolver dudas como para mostrar su interés en participar.

Con respecto al reclutamiento del GC, estos se seleccionardn de entre el personal docente
e investigador, ademas del estudiantado y de los trabajadores en los distintos servicios de la
UDC. Para ello, como en el grupo experimental, se facilitara una carta de participacion e

informacién a los participantes del proyecto (Anexo 3) con los objetivos y criterios de
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seleccion, nuevamente junto con un contacto. Esta carta se enviara a través de las listas de
correo electrénico de la UDC. Una segunda opcidén seria solicitar la participacién de los
familiares y amigos de los que constituyan el GE, con el fin de buscar tanto la adherencia de
ambos al proyecto, como un perfil de caracteristicas similares a la hora de elegir la muestra.
Los sujetos seleccionados seran apareados por edad y sexo con los sujetos pertenecientes
al GC.

5.8 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR

A continuacién, aparecen detalladas las diferentes variables empleadas en el estudio. En la
tabla 3 se resumen dichas variables, asi como aquellos instrumentos necesarios para su

medicion.

5.8.1. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS
Se registrara la edad, el sexo al nacer, la etnia, la situacién laboral actual y los habitos
téxicos relacionados con el tabaquismo (tanto activo como pasivo), en el cuaderno de

recogida de datos (Anexo 4).

5.8.2. VALORES ANTROPOMETRICOS
Empleando una béascula con tallimetro, registraremos la talla, el peso y calcularemos
posteriormente el IMC de todos los participantes en el estudio. Se recogeran en el mismo

cuaderno de recogida de datos (Anexo 4).

5.8.3. SIGNOS VITALES

Con la ayuda de un pulsioximetro digital mediremos la frecuencia cardiaca (FC) y la
saturaciéon de oxigeno (SatO2). Valoraremos también la frecuencia respiratoria (FR),
calculandola, sirviéndonos de un cronémetro y finalmente, recogeremos la tension arterial
(TA) con un tensiémetro digital para el brazo. Todos estos datos los recogeremos en el
cuaderno de recogida de datos del participante, junto con los datos sociodemogréficos y los

valores antropométricos. (Anexo 4)

5.8.2. FUNCION PULMONAR
Para el analisis de la funcidbn pulmonar emplearemos la espirometria, tanto simple, para
conocer los volumenes estaticos, como forzada, para conocer los volimenes dinamicos en

los sujetos de ambos grupos.
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Para la realizacion de ambas pruebas emplearemos un espirometro Datospir 120C®. Para la
ejecucion de la prueba seguiremos el protocolo de la American Thoracic Society (ATS) y la
European Respiratory Society (ERS) (39) y del SEPAR (40) , actualizados ambos en 2019.
De ambas mediciones obtendremos los valores de: VC, IC, RV, capacidad pulmonar total
(TLC), volumen tidal (TV), volumen de reserva inspiratorio (IRV) y volumen de reserva
espiratorio (ERV), en la espirometria simple, y FVC, la FEV1, la relacion entre ambas
(FVC/FEV]), la FIVC y la FEF 25-75%, en la forzada.

5.8.3. FUERZA DE LA MUSCULATURA RESPIRATORIA

Se mediran la PIM y la PEM en ambos grupos para medir la fuerza de los muasculos
respiratorios. Esta mediciébn se realizara a través de un transductor de presiones
MicroRPM® conectado a un software PUMA®.

5.8.3. RESISTENCIA DE LA MUSCULATURA RESPIRATORIA

Para la valoracion de la resistencia de la musculatura respiratoria emplearemos un
espirometro Datospir 120C® para realizar una prueba de méaxima ventilaciéon voluntaria
(MVV), y un dispositivo PowerBreathe® KH2 con un software Breathelink Medics para

valorar la resistencia de la musculatura inspiratoria.

5.8.4. FATIGA

La fatiga es uno de los principales sintomas en la FM. Para medir la fatiga en pacientes con
FM, emplearemos la Multidimensional Fatigue Symptom Inventory-Short Form (MFSI-SF).
Consiste en 30 items sobre la naturaleza multidimensional de la fatiga. Valora: la fatiga

general, la fatiga fisica, la fatiga emocional y la fatiga mental, ademas del vigor.

5.8.5. DISNEA

En cuanto a la disnea, vamos a valorar la presencia y el grado de esta mediante la escala de
disnea modificada del Medical Research Council (nMMRC). Se ha informado en varios
estudios de la presencia de disnea en pacientes con FM y de su posible relacién con la
debilidad de los musculos respiratorios y con la presion inspiratoria. En general la disfuncién
de los masculos inspiratorios es una causa importante de disnea, discapacidad y fracaso en

la ventilacion (12).

5.8.6. CAPACIDAD AEROBICA
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Algunos estudios hablan (13) de una relacion entre los valores reducidos en la PIM y en la
PEM, y de la MVV, con una baja capacidad fisica al ejercicio. Por tanto, valoraremos la
capacidad aerdbica en ambos grupos de estudio mediante una prueba de esfuerzo

subméaxima, en este caso a través del Test de 6 minutos marcha (6MWT)

5.8.7. CALIDAD DE VIDA:
Emplearemos el Cuestionario de Impacto de la Enfermedad de Fibromialgia (FIQR) para

evaluar la calidad de vida a través de una escala especifica para personas con FM.

5.8.7. NIVEL DE ACTIVIDAD FiSICA
Valoraremos el nivel de actividad fisica que realizan los participantes durante su
participacion en el proyecto. Para ello vamos a utilizar el Cuestionario internacional de

actividad fisica (IPAQ), en ambos grupos de estudio.

Tabla 4. Variables de estudio e instrumentos de medida

VARIABLES DE ESTUDIO INSTRUMENTO PARA SU MEDICION
Datos sociodemogréficos Entrevista clinica
Antecedentes clinicos Entrevista clinica

Valores antropométricos: talla, peso, IMC Bascula electrénica con tallimetro (ADE®
M320600-01)

Signos vitales: FC, SpO., FR, TA. Pulsioximetro digital, cronémetro,

tensiémetro digital.

Funcién pulmonar Espirémetro Datospir 120C®

Fuerza de la musculatura respiratoria Medidor de presibn bucal MicroRPM®

conectado a un software PUMA®.

Resistencia de la musculatura Espirémetro Datospir 120C®

respiratoria PowerBreathe® KH2 con un software
Breathelink Medics.

Fatiga MFSI-SF

Disnea mMRC

Capacidad aer6bica 6MWT

Calidad de vida FIQR

Nivel de actividad fisica IPAQ

6MWT: Test de 6 minutos marcha; FC: frecuencia cardiaca; FIQR: Cuestionario de Impacto
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de la Enfermedad de Fibromialgia Revisado; FR: frecuencia respiratoria; IMC: indice de
masa corporal; IPAQ: Cuestionario internacional de actividad fisica; MFSI-SF:
Multidimensional Fatigue Symptom Inventory-Short Form; mMRC: Escala de disnea
modificada del Medical Research Council; SpO: Saturacion de Oxigeno; TA: tension

arterial.
5.9. MEDICIONES E INTERVENCION

En este apartado se desarrollan detenidamente las diferentes mediciones y valoraciones
clinicas que se indican en el apartado anterior sobre las variables de estudio. Cada una de

las mediciones se realizara de la misma manera en ambos grupos del estudio.

Las distintas mediciones se llevardn a cabo en las instalaciones de la Facultad de
Fisioterapia de A Corufa. Estas seran realizadas de la misma manera y por el mismo
fisioterapeuta, que serd entrenado en la correcta ejecucibn de las mismas,
independientemente del grupo de estudio. Se citara a los participantes de manera individual,
en diferentes franjas horarias para que no haya coincidencias en el tiempo. Las mediciones
se realizardn en dos sesiones de 2 horas cada una, buscando que se encuentren lo mas
préximas posibles en el tiempo.

Se dedicaran 20 horas semanales y por tanto 4 horas al dia de lunes a viernes durante las
12 semanas que constituyen los meses de enero, febrero y marzo, reservando la semana 13
para mediciones si fuera necesario. Estas 4 horas se alternardn entre mafianas y tardes en
funcion de la disponibilidad de espacios y de los participantes.

La organizacion de las sesiones de medicion se indica en la tabla 4.

Tabla 5. Organizacién de las sesiones de mediciones

SESION VARIABLE A ESTUDIAR DURACION

- Resolucion de dudas del
participante sobre el
estudio.

- Firma del consentimiento
informado y de proteccion
de datos.

Entrevista clinica

- Exploracion fisica

- MWV

- mMRC

- MFSI-SF

- 1°Test 6MWT

- IPAQ

- 2°Test 6BMWT

PRIMERA SESION 2 horas
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- Espirometria simple

SEGUNDA SESION - Ezﬁ)\i/lrometria forzada

- PIM 2 horas
- Test carga incremental para

musculatura respiratoria
- Test carga constante para

musculatura respiratoria.

6MWT: Test de 6 minutos marcha; FIQR: Cuestionario de Impacto de la Enfermedad de
Fibromialgia Revisado; IPAQ: Cuestionario internacional de actividad fisica; MFSI-SF:
Multidimensional Fatigue Symptom Inventory-Short Form; mMRC: Escala de disnea
modificada del Medical Research Council; MVV: méaxima ventilacién voluntaria; PEM:

presién espiratoria maxima; PIM: presion inspiratoria maxima.

Toda la informacion serd recogida y agrupada para su posterior analisis en el cuaderno de

recogida de datos de cada participante (Anexo 4).

5.9.1. ENTREVISTA CLINICA Y EXPLORACION

Daremos comienzo a las mediciones informando a los participantes sobre el objetivo del
estudio y los diferentes procedimientos de las pruebas, indicando las correspondientes
contraindicaciones de las mismas (Anexo 5). Explicaremos todos los aspectos y una vez
resueltas las posibles dudas, cuando estén completamente informados, procederemos a
entregar el consentimiento informado para que su firma (Anexo 6).

Completado este paso, procederemos a iniciar la entrevista personal y la exploracion,
recopilando los datos en el cuaderno de recogida de datos anteriormente mencionado

(Anexo 4).

En la entrevista recopilaremos los siguientes datos:

- Datos sociodemogréficos: edad, sexo, nacionalidad, situacion laboral actual. Ademas,
recogeremos los datos referidos al contacto, como son teléfono, correo electrénico y
direccion.

- Habitos toéxicos: especialmente sobre el habito tabaquico, recogeremos el tiempo
transcurrido desde que se abandoné el habito en caso de exfumadores, y como era el
consumo, tipo, cantidad consumida diariamente y tiempo durante el cual fueron

fumadores. Se preguntara también en lo referente a la exposicién pasiva al toxico.
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Antecedentes clinicos en relacion con la FM: tiempo transcurrido desde el
diagnéstico, inicio de la sintomatologia y clinica habitual, criterios diagnésticos cumplidos
(segun la ACR 2010), medicacion y otros tratamientos (psicoterapia y fisioterapia).
Antecedentes respiratorios: cuadros agudos respiratorios en los dos dltimos meses,
antecedentes patoldgico y/o quirdrgicos.

Antecedentes clinicos: presencia de otras patologias, antecedentes quirdrgicos,

consumo de otros farmacos ajenos a la FM, etc.

En cuanto a la exploracion fisica registraremos:

Medidas antropométricas: peso, talla e IMC. Para ello emplearemos un tallimetro con
bascula (Bascula electronica con tallimetro (ADE® M320600-01)), tomando la medicion
con el participante descalzo, con la mirada al frente, repartiendo el peso correctamente
entre ambos pies situados en ancho de caderas, y con ropa interior. ElI IMC se calculara
posteriormente a la obtencion de los otros 2 valores.

Signos vitales: con los pacientes en decubito supino con los miembros inferiores en
triple flexion sobre una camilla, con el cabecero ligeramente incorporado, tomaremos la
FC y la SpO2 con la ayuda de un pulsioximetro de dedo (Comed® Pocket). Tomaremos
la TA con un esfingomanémetro (Omron® M6), y finalmente, con la ayuda de un
cronémetro registraremos la FR durante 1 minuto.

Anadlisis del patrén respiratorio: tomaremos las mediciones con el paciente en
decubito supino, de la misma manera que para el registro de los signos vitales.
Valoraremos primero la localizacién de la respiracion (clasificandola como: costal
superior, costo-diafragmatica, diafragmatica-abdominal o abdominal) el modo respiratorio
(encuadrandolo entre: naso-nasal, naso-bucal, buco-nasal, o buco-bucal), el ritmo (1:1,
1:2 o0 1:3), la coordinacion toraco-abdominal y entre ambos hemitérax y, finalmente, la

presencia o0 ausencia de sinergias.

5.9.2. ESPIROMETRIA

Para la medicién de la funcién pulmonar se realizaran pruebas espirométricas simples (para

conocer los volimenes estaticos pulmonares), y forzada (para conocer los volumenes

dinamicos). Emplearemos un espirometro Datospir 120C® para la realizacién de estas

pruebas siguiendo el protocolo establecido en 2019 por las ATS/ERS (39) y por la Sociedad

Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) (40). Para la realizacion de estas

pruebas buscaremos un entorno tranquilo y comodo para el paciente.
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El paciente se posicionard en sedestacion erguida en una silla con respaldo y brazos, pero
sin ruedas, manteniendo ambos pies apoyados en el suelo con las rodillas en flexion de 90°.
Nos serviremos de una pinza nasal para mantener la oclusion de las fosas nasales, evitando
fugas de aire a ese nivel. Se proporcionara a cada sujeto una boquilla que empleara para el

desarrollo de ambas pruebas (39).

Previamente a la realizacion de ambas mediciones, es necesario calibrar el sistema. Se
introduciran los datos medioambientales de temperatura, humedad ambiente y presién
atmosférica de la sala. Ademas, se registraran el sexo al nacer, el origen étnico, la edad
(calculada con un decimal), la altura y el peso del sujeto a evaluar (vistiendo ropa interior y
sin zapatos) (39). A continuacion, con la ayuda de una jeringa, se inyectaran 3L de aire en el
espirometro hasta que este se calibre. Verificaremos una temperatura en el neumotacdégrafo

superior a 37° para evitar asi la condensacién del agua en su interior (39).

Finalmente, antes de iniciar la prueba, nos cercioraremos de que el participante no presente
ninguna de las contraindicaciones propuestas por la SEPAR (Anexo 5) para su realizaciéon y
gue comprenda en qué consisten las mediciones (40). Todas las mediciones seran
recogidas en el cuaderno de recogida de datos del paciente (Anexo 4).

ESPIROMETRIA SIMPLE
En primer lugar, realizaremos esta prueba simple para evitar la posible fatiga muscular
posterior a esfuerzos inspiratorios maximos, sobre todo en caso de pacientes con

obstruccién grave de la via aérea.

Buscamos que el sujeto este relajado respirando a TV, con la boquilla del filtro del
neumotacografo en la boca sellando bien con los labios para evitar fugas, respirando
normalmente hasta que el volumen al final de la espiracibn sea estable (al menos 3
respiraciones corrientes con un volumen pulmonar al final de la espiracion dentro del 15%
del TV). Una vez finalizada la dltima inspiracion, solicitamos una espiracion maxima para
llegar hasta volumen residual (RV), seguido de una inspiracion maxima lenta para llegar a
TLC, para finalizar la maniobra indicando que respire normalmente sin retirar la boquilla.

Requeriremos al menos 3 maniobras técnicamente aceptables y correctas. Se escogen la
mejor VC e IC de todas las maniobras aceptables (aunque los valores provengan de

diferentes maniobras). La diferencia entre los 2 mejores resultados de VC e IC aceptables
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tendra que ser inferior a 0,15 litros. Se realizaran un maximo de 8 intentos, buscando esas 3

maniobras aceptables.

Obtendremos de esta medicion: VC, IC, RV, TLC, TV, IRV y ERV.

ESPIROMETRIA FORZADA

De igual manera que en la espirometria simple, se solicita que introduzca la boquilla del filtro
sellandola con los labios para evitar fugas de aire. Se solicita al sujeto una inspiracion
maxima, rapida y sin pausas (menores de 2 segundos se permiten), llegando a TLC. Una
vez alcanzada, indicaremos al sujeto que realice una espiracién forzada, explosiva y
completa, incentivAndolo vigorosamente, permitiéndose un maximo de 15 segundos,
buscando llegar a RV. Inmediatamente, aun con la boquilla del filtro en boca, solicitaremos
nuevamente una inspiracion total, para obtener asi una medida de la VC inspiratoria forzada
(FIVC).

Tendremos como objetivo la obtenciébn de 3 maniobras técnicamente aceptables, con un
méaximo de 8 intentos, siendo 2 de estas reproducibles. Para que se consideren
reproducibles, la diferencia entre los dos mayores valores de FVC y los dos mayores valores
de FEV1 debe ser <150mL. Recogeremos los mejores valores de FVC y FEV1 de entre

todas las maniobras aceptables, aunque provengan de diferentes maniobras (39).

Obtendremos de esta medicién, por tanto: la FVC, la FEV1, la FVC/FEV], la FIVC y el FEF

25-75%:

5.9.3. DETERMINACION DE LAS PRESIONES RESPIRATORIAS MAXIMAS

Para determinar la fuerza global de la musculatura respiratoria vamos a evaluar la PIM y la
PEM en boca (41). La medicion de las presiones respiratorias se basa en maniobras de
inspiracion y espiracion maximas forzadas, contra una via ocluida (42). Necesitaremos un
transductor de presiones MicroRPM® conectado a un software PUMA®, una boquilla de

submarinista rigida y pinzas nasales.

Para la realizacion de la prueba nos basaremos en el protocolo establecido por el SEPAR
(42). La posicion de inicio del paciente es la misma que para las espirometrias, y

buscaremos que se encuentre tranquilo, comodo y relajado, los minutos previos a la prueba,
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mientras le explicamos en que consiste y le prevenimos de la posible incomodidad que

pueda provocarle. Realizaremos ambas pruebas con pinzas nasales ocluyendo la nariz.

Realizaremos como minimo 6 maniobras técnicamente correctas presentando 3 de ellas una
variabilidad menor al 5% para que se considere aceptable la prueba. EI maximo de
maniobras que permitiremos serd de 10 intentos. El valor que tomaremos como referencia

sera el mayor obtenido de entre las 3 maniobras aceptables.

En cuanto periodo de descanso entre pruebas: se realizara un descanso de 1 minuto entre
maniobras de la misma prueba y uno de 5 minutos al realizar el cambio de mediciéon de PEM
a PIM.

Todas las mediciones seran recogidas en el cuaderno de recogida de datos del paciente
(Anexo 4), y se comprobard que no cumpla ninguna de las contraindicaciones para la

ejecucion de las pruebas (Anexo 5).

PRESION ESPIRATORIA MAXIMA (PEM)

Comenzaremos por la PEM porque resulta mas sencilla de comprender y realizar para el
participante. En primer lugar, le pedimos que posicione el cuerpo de sus manos sobre las
mejillas para prevenir fugas de aire y oscilaciones por la accion de los musculos
bucinadores. Una vez en la posicion de inicio, solicitamos al participante que realice una
inspiracion maxima, y cuando alcance TLC le pediremos, incentivandolo vigorosamente, que

realice una espiracion, soplando lo mas fuerte posible durante 3-5 segundos (42).

PRESION INSPIRATORIA MAXIMA (PIM)
Para la valoracion de la PIM, iniciaremos la prueba solicitando al participante una espiracion
méxima hasta RV, y en ese momento, pediremos que inspire con todas sus fuerzas durante

3-5 segundos.

5.9.4. DETERMINACION DE LA RESISTENCIA DE LA MUSCULATURA
RESPIRATORIA

MAXIMA VENTILACION VOLUNTARIA
Para la valoracion de la resistencia de la musculatura respiratoria se utilizara la MVV,
basandonos en las recomendaciones del SEPAR (42) y ATS/ERS (43). Para su medicion

emplearemos un espirometro Datospir 120C®.
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Situamos al participante en sedestacion erguida, en la misma posicidbn que durante las
espirometrias, empleando nuevamente una pinza nasal para prevenir las fugas de aire.
Explicamos al paciente que evite que los dientes y lengua obstruyan el fujo de aire. Una vez
posicionado, lo incentivaremos enérgicamente, solicitando que inhale y exhale lo mas rapido
y profundo, movilizando la méaxima cantidad de aire posible durante un tiempo de 15
segundos. Buscaremos marcar un ritmo de entre 90 y 110 respiraciones por minuto.
Buscaremos conseguir al menos dos maniobras correctas (aquellas sin fugas, sin fallos de
registro, sin vacilacion y realizando un maximo esfuerzo), que no excedan el 20% de
variabilidad entre ellas. Tomaremos como valor la maniobra con un valor mayor de

ventilacién/minuto y de FR.

El mayor valor obtenido sera recogido en el cuaderno de recogida de datos del paciente

(Anexo 4).

RESISTENCIA DE LA MUSCULATURA INSPIRATORIA

Seguidamente determinaremos la resistencia de la musculatura inspiratoria a través de dos
pruebas empleando un dispositivo de carga lineal, el PowerBreathe® KH2, conectado a un
software Breathelink Medic. Este dispositivo fue disefiado especificamente para uso
sanitario e incorpora un modo test, permitiendo también almacenar datos sobre la

valoracion.

El participante se va a situar sentado, en una silla con respaldo y apoya brazos. Se
empleara una pinza nasal, igual que en la espirometria para evitar las posibles fugas de aire.
De acuerdo con la guia publicada en 2019 por la ERS (41), realizaremos 2 test para esta
medicion: un test de carga incremental y otro de carga constante. Nos basaremos en los

protocolos empleados por Langer et al. (44) y Basso-Vanelli (45).

Previo a la realizacion de estar pruebas se determinard la PIM para ajustar las cargas en

funcién de este valor.

El test de carga incremental inicia a la menor carga, 10 cmH20. Se pedir4d a los
participantes que respiren durante 2 minutos a este nivel de carga sin retirar el dispositivo de
la boca. Una vez finalizado ese tiempo, dejaremos un descanso de 1 minuto, para
posteriormente aumentar la carga un 10% con respecto a la PIM, tratando de mantener

otros 2 minutos y asi sucesivamente. La carga mas alta mantenida al menos durante 1
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minuto es la registrada, y la que determinara la resistencia de la musculatura inspiratoria
(41, 45). Para esta prueba existen valores de referencia establecidos en poblacion sana
(46).

En cuanto al test de carga constante, instruiremos a los participantes par que respiren
contra una carga submaxima hasta llegar al fracaso. Partiremos del 80% de la maxima
presion mantenida obtenida en el test incremental, y solicitaremos el mismo protocolo que
en el incremental, pero manteniendo la carga constante (45). Registraremos el tiempo que

es capaz de mantener el esfuerzo, es limitando el maximo a 15 minutos (41).

Durante la realizacion de ambas pruebas controlaremos la sensacién de disnea y fatiga,
objetivandola a través de la escala Borg (Anexo 9), cada 2 minutos. Se valorardn también
dichos parametros al iniciar y finalizar la prueba. Realizaremos 15 minutos de descanso
entre la realizacion de ambas pruebas. Los datos obtenidos, seran recogidos en el cuaderno
de recogida de datos del paciente (Anexo 4).

5.9.5. MULTIDIMENSIONAL FATIGUE SYMPTOM INVENTORY- SHORT FORM
(MFSI-SF)

La fatiga es uno de los sintomas principales en sujetos con FM. En este perfil de pacientes,
este sintoma esta influenciado por muchos factores, existiendo asociacion con altos niveles
de dolor, baja calidad del suefio, desacondicionamiento fisico, bajo nivel de actividad,

trastornos psicoldgicos, etc (47).

Para valorar si existe relacién entre la funcion pulmonar y/o la fuerza y resistencia de la
musculatura respiratoria y la fatiga, realizaremos una valoracion de la fatiga a través de la
MFSI-SF en ambos grupos de estudio. Esta escala consta de 30 items disefiados para
evaluar la naturaleza multidimensional de la fatiga. Se valora en qué medida han
experimentado cada sintoma durante los ultimos 7 dias, a través de una escala Likert de 5
puntos, desde el 0 hasta el 4, correspondiéndose O=nada, 1= un poco, 2= moderadamente,
3= bastante y 4= extremadamente (Anexo 7).

Las diferentes puntuaciones de los items dan como resultado un puntuaje para 5 subescalas
(48):

Fatiga general: la suma de los items 10, 12, 14, 17, 18 y 28.
Fatiga fisica: la suma de los items 2, 4, 6, 16, 19y 26.
Fatiga emocional: la suma de los items 3, 8, 13, 21, 23y 30.
Fatiga mental: la suma de los items 1, 11, 15, 20, 25y 27.

PonhE
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5. Vigor: la suma de los items 5, 7, 9, 22, 24 y 29.

Las cuatro primeras se suman, y se resta la puntuacién correspondiente a la Ultima para
obtener asi la puntuacién total de fatiga (49). La puntuacion va desde 24 hasta 96, indicando
puntuaciones mas altas un mayor grado de fatiga (50).

5.9.6. DETERMINACION DEL GRADO DE DISNEA MEDIANTE LA ESCALA mMRC

Como se indica en la parte de contextualizacion, la presencia de disnea se considera uno de
los de los sintoma respiratorios mas caracteristicos en personas con FM (36, 51, 52). Para
comprobar la presencia o no de disnea en personas pertenecientes al GE, emplearemos la
escala mMRC (Anexo 8), que puntta del 0 al 4 el grado de disnea. Valoraremos la posible
relacion de este sintoma con las variables principales de estudio.

5.9.7. TEST DE 6 MINUTOS MARCHA

Evaluar la capacidad fisica y funcional de los pacientes con FM durante el ejercicio nos
proporciona datos de interés, al encontrarse relacién entre estos valores y la disminucién de
la fuerza y la resistencia muscular respiratoria. Este test cuenta con estudios que validan la

diferencia minima clinicamente importante en pacientes con FM (53).

Para su evaluacién vamos a aplicar el protocolo de 6MWT de la SEPAR. La prueba se
realizara en un pasillo interior poco transitado y plano, con una longitud igual o mayor a 30
metros. Dispondremos dos conos marcando el inicio y al final del recorrido, a 29 metros de
separacion, dejando una distancia de 0,5 metros en los extremos del perimetro de marcha
para permitir el giro. Previo a la realizacion de la primera prueba se comprobara que el
participante no presenta ninguna de las contraindicaciones propuestas por la SEPAR para la
realizacion de la prueba (Anexo 5). Ademas, se explicara detenidamente en que consiste la
prueba y se resuelven las dudas que puedan surgir de eta explicaciéon. Se le puntualiza que
el objetivo es recorrer la mayor distancia posible en 6 minutos de duracion, pudiendo
cambiar el ritmo o parar si fuera necesario, para continuar posteriormente (42). A
continuacion, se valora a través de un pulsioximetro digital, las constantes vitales, SpO2 y
FC, la FR con la ayuda de un cronémetro, y se registrara el grado de disnea y de fatiga de

miembros inferiores segun la escala de Borg modificada (Anexo 9).

Una vez explicado, con el participante posicionado en uno de los extremos, se dard una
sefial verbal y comenzara a caminar, iniciando el cronometraje. EI examinador seguird al
paciente, siempre por detras, durante toda la prueba. Se registrara minuto a minuto la FC y

la SpO2, y la prueba continuar4 mientras el paciente se mantenga asintomatico y con una
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Sp02 285%. Una vez finalizada la prueba se registraran lo antes posible los datos finales de
la prueba: SpO2, FC, FR, grado de disnea y fatiga de miembros inferiores mediante la
escala de Borg. Se registraran también el nimero de recorridos completos realizados y la
distancia recorrida hasta detenerse, y el total de metros recorridos (54). Todos los datos
recogidos durante la prueba se recogeran en una hoja de registro especifica para esta

prueba (Anexo 10), basada en la propuesta por la SEPAR (42).

Realizaremos este test dos veces el dia 1, con una diferencia aproximada de 30 minutos
entre cada uno, para asi evitar sesgos y obtener una buena fiabilidad, tomando como

referencia el mayor valor obtenido de entre ambas pruebas.

5.9.8. CUESTIONARIO DE IMPACTO DE LA FIBROMIALGIA REVISADO (FIQR)

En las personas con FM hay presentes una gran heterogeneidad de sintomas como se ha
reflejado en el apartado correspondiente a la contextualizacion, que influyen negativamente
en la calidad de vida de estos pacientes. Teniendo esto en cuenta planteamos una
valoracion de la calidad de vida en estos pacientes a través del cuestionario FIQR (Anexo

11) (55), para valorar su posible relacion con la afectacion respiratoria.

Se entregara este cuestionario autoinformado al paciente durante la primera sesion. Este se
compone de 21 preguntas individuales, acompafadas de una escala numérica de 11 puntos,
donde 10 es considerado “lo peor” y 0 “lo mejor”. Todas las preguntas hacen referencia a los
tltimos 7 dias. Estas preguntas se agrupan en 3 dominios diferentes relacionados con

“funcion”, “impacto general”’ y “sintomas”, respectivamente (56).

En cuanto a la puntuacion, la puntuacion sumada para el dominio “funciéon”, en un rango
entre 0 y 90, se divide por 3; la correspondiente al dominio “impacto general”, en un rango
entre 0 y 20, no se madifica; y la puntuacion sumada para el dominio “sintomas”, en un
rango entre el 0 y 100, se divide por dos. La puntuacion total del cuestionario surge de la
suma de estas tres puntuaciones modificadas, siendo la puntuacion maxima 100, y

correspondiéndose valores mas altos con una peor calidad de vida (56).

5.9.9. NIVEL DE ACTIVIDAD FiSICA

Dentro de las mediciones, valoraremos también el nivel de actividad fisica de los
participantes. Esta evaluacion la realizaremos para determinar si los valores obtenidos de la

funcion respiratoria pueden verse influenciados y guardar relacion con esta variable.
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Para ellos vamos a servirnos del cuestionario internacional de actividad fisica (IPAQ) (57)
(Anexo 12). Este cuestionario consta de 7 preguntas sobre la frecuencia, duracion e
intensidad de la actividad, tanto moderada como intensa, que se ha realizado durante los

ultimos 7 dias, ademas de estar sentado y caminar (58).

5.10. ANALISIS ESTADISTICO

El programa de analisis estadistico empleado serd el SPSS, en su version 29.0 para
Windows.

Se llevar4 a cabo un andlisis descriptivo de las variables recogidas en el estudio. Las
variables de tipo cualitativo se presentaran como cifras absolutas acompafiadas de sus
respectivos porcentajes. En cuanto a las cuantitativas, se expresaran con medidas de
tendencia central, en este caso la media y la mediana, y de dispersién, que son la

desviacion tipica, el minimo y el maximo, y los cuatrtiles.

Se comprobara la distribucién normal de los datos con el estadistico Kolmogorov-Smirnov, y
posteriormente se compararan las medias mediante el test T-Student o prueba de Mann-
Whitney, segun proceda, para muestras apareadas. Se aceptara un nivel de significacion

estadistica de p < 0,05.

5.11. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Este estudio no se encuentra libre de limitaciones, entre ellas encontramos:

- La inclusién Unica de mujeres se debié a la elevada proporciéon de casos; 21:1 en
poblacion espafiola (2). Esta decision metodolégica podria conllevar una extrapolacion
no fiable en hombres, considerandose necesario un estudio adicional que si incluya este

grupo poblacional.

- El uso de cuestionarios y escalas autoinformadas por los participantes pueden llevar a
alterar los aspectos evaluados; provocandose un sesgo de interpretacion. Este hecho

hace referencia a los cuestionarios IPAQ, al FIQR, MSFI-SF y a la escala mMRC.

- El proyecto implica la participacion de personas que padecen una enfermedad con una
gran heterogeneidad sintomatica, por lo que podria ocurrir que las pruebas necesarias

para la valoracion se vean condicionadas.
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6. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO

Este proyecto da comienzo en marzo de 2023, mes en el que se inicia la busqueda
bibliografica y la revisibn de la misma sobre la funciéon pulmonar y el estado de la
musculatura respiratoria en personas con FM. Esta fase inicial para establecer una
contextualizacion y estudiar la literatura disponible sobre el tema, dura los dos primeros
meses. Desde el comienzo hasta la primera semana del mes de junio, se realiza la

redaccién del manuscrito, disefidndose simultaneamente el proyecto.

Una vez finalizado el disefio y redaccion del proyecto, se presentara al comité de Etica de la
universidad de la Corufia (CEIC-UDC) para su aprobacién. El tiempo estimado de espera
esta en torno a los 2 meses, por lo que, teniendo en cuenta el mes de agosto como periodo
vacacional, se dara comienzo a la siguiente fase durante el mes de octubre. Se realizara el
reclutamiento de la muestra, identificando los participantes pertenecientes tanto al GE como
al GC. Una vez conseguidos 60 sujetos (30 del GE y 30 del GC), mediante los métodos
descritos en la metodologia (tiempo necesario estimado de 3 meses), se iniciaran las

mediciones a comienzos del 2024, en los meses de enero, febrero y marzo.

Finalmente, se realizara el andlisis de los resultados obtenidos durante los siguientes 3
meses (abril, mayo y junio), dejando los meses restantes del afio para la redaccion y

difusién de estos y de las conclusiones del proyecto.

En la tabla 5 se encuentra el cronograma de este estudio, resumiendo las fases

mencionadas.
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Tabla 6. Cronograma y plan de trabajo

ANO 2023

ANO 2024

MAR ABR MAY

JUN

JUL

AGO SEP OCT NOV DIC

ENE FEB MAR ABR MAY

JUN

JUL AGO SEP OCT NOV DIC

Busqueda
bibliogréfica y

revision de la

literatura
Disefio del
proyecto
Comité de
ética

Reclutamiento
de la muestra
(GEy GC)

Realizacion de
las mediciones

y evaluaciones

Andlisis de los
datos

recopilados

Difusion de los
resultados
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

7.1. APROBACION DEL COMITE DE ETICA

Una vez finalizada la elaboracién del proyecto, este se presentard ante el Comité de ética de
la investigacion y la docencia de la Universidad de La Corufia (CEID-UDC) con el objetivo de
gue sea evaluado y se emita un informe favorable, permitiendo la ejecucién del mismo

posteriormente.

7.2. PROTECCION DE DATOS

De cara a la proteccién de los datos aportados por los participantes en el proyecto y de
acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 41/2002, asi como en la Ley Orgénica
3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y en el
Reglamento Europeo y del consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protecciéon de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de los mismos, se respetara cuidadosamente la confidencialidad de toda informacion relativa

a la salud y al caracter personal de todos los participantes en este estudio.

El acceso a la informacion de cada participante estara limitada Gnicamente a los encargados
del estudio. Los datos recogidos seran seudonimizados, y almacenados en formato digital
en una base de datos, donde permearan en una carpeta encriptada bajo contrasefia en un
ordenador al que solo tendran acceso los investigadores involucrados en la investigacion.

Sera el investigador principal el encargado de custodiar la informacion durante 5 afios.

7.3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Previo al inicio del estudio, a todos los participantes se les proporcionara informacion veraz y
comprensible que incluira los objetivos de la investigacion, explicacion de las pruebas y
protocolo a realizar, ademas de las contraindicaciones y potenciales complicaciones que
puedan presentarse durante la ejecucion de estas. Esta informacion se aportara de manera
verbal y escrita, esta Ultima a través de una hoja informativa (Anexo 3) que tendrd que ser
firmada por cada participante posteriormente a su lectura. Ademas, se proporcionara un
consentimiento informado (Anexo 6), que también debera ser firmado por cada participante,
elaborado de acuerdo al articulo 8 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica

reguladora de la autonomia de paciente y de derechos y obligaciones en materia de
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informacion y documentacion clinica, y de igual manera, de acuerdo a la Ley 3/2005, del 7
de mayo, de modificacién de la Ley gallega 3/2001, del 28 de mayo, reguladora del

consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes.

8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

El objetivo del presente estudio es proporcionar informacion actualizada sobre la funcién
respiratoria y el estado de la musculatura respiratoria en sujetos con FM. La realizacién de
las diferentes mediciones ampliaria el conocimiento sobre las posibles disfunciones
respiratorias en estos sujetos, y nos permitiria establecer una asociacion de estas con la
patologia estudiada, en caso de que se confirme su existencia. Ademas, serviria para
relacionar las posibles disfunciones con respecto a otros sintomas y alteraciones
caracteristicos de la FM como son la fatiga, la disnea, la tolerancia al esfuerzo y la

disminucion de la calidad de vida.

Al comparar los resultados con los obtenidos por un grupo control de personas sanas, nos
permitiria establecer unos nuevos y actualizados valores de referencia para sujetos con FM,

ademas de analizar los resultados en relacion a estos.

La obtencion de estos datos podria facilitar el desarrollo de nuevos abordajes desde la
fisioterapia que actien sobre estas potenciales disfunciones, mejorando la atencion en los

pacientes con FM desde esta perspectiva.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Una vez analizados los resultados y finalizada su redaccién, procederemos a la difusién del

proyecto, a partir del mes de Julio de 2024. EIl objetivo serd la presentacién del estudio en

comunicaciones (congresos Yy jornadas principalmente) y revistas relacionadas con el area

de estudio: neumologia, fisioterapia respiratoria y patologia reumatica.

Previo a esto, nos pondremos en contacto con los participantes del proyecto para, en caso

de que hayan solicitado conocer los resultados del estudio, informarles de los mismos.

CONGRESOS

La 572 edicién del Congreso Nacional de la SEPAR, que se realizara en Valencia, entre
el 6 y el 8 de junio de 2024. En este encuentro se muestran todas las novedades y
logros en cuanto a actividad clinica e investigacién de cada afio, en lo referente a la
neumologia y la cirugia toracica.

XVIII Congreso Nacional de Fisioterapia de la Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas
(AEF). Este servira como punto de encuentro con compafieros de profesion nacionales,
poniendo en valor el trabajo de la fisioterapia en Espaia.

VI Congreso Internacional de Controversias en Fibromialgia. Este servird de punto de
encuentro con profesionales internacionales que estudian diferentes aspectos de la FM,
donde se expondran algunas de los puntos mas controvertidos sobre la enfermedad.

VII Congreso nacional de investigacién en enfermeria y fisioterapia organizado por el
SATSE. Un encuentro en Toledo, para conocer las nuevas investigaciones en el campo

de la enfermeria y la fisioterapia organizado por el sindicato.

REVISTAS

Se buscara la publicacién como un articulo de investigacion en revistas relacionadas con la

fisioterapia, la neumologia y/o la reumatologia:

European Respiratory Journal (factor de impacto 33.801, cuartil 1).

Chest (factor de impacto 11.393, cuartil 1).

Archivos de Bronconeumologia, 6rgano de expresion de la SEPAR (factor de impacto
6.333, cuartil 1).

Physiotherapy (factor de impacto 3.704, cuartil 1).

Reumatologia Clinica, 6rgano de expresion cientifica de la Sociedad Espafiola de

Reumatologia y el Colegio Mexicano de Reumatologia (factor de impacto 0.35, cuartil 4).
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10. MEMORIA ECONOMICA
10.1. RECURSOS NECESARIOS Y DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO

En la tabla 6 mostrada a continuacién se detalla el material necesario acompafado de su
coste.

Tabla 7. Presupuesto del proyecto

MATERIALES UNIDADES IMPORTE TOTAL (CON IVA)

MATERIAL INVENTARIABLE

Bascula electronica con tallimetro (ADE® 1 427,75€
M320600-01)

Pulsioximetro de dedo (Comed® Pocket) 1 209,95€
Cronémetro 1 4,99€
Tensiémetro de brazo (Omron® M6) 1 76,11€
Espirémetro Datospir® 120C 1 1836,33€
Jeringa de calibracion de 3 litros 1 417,56€
Silbemed S3000
Estacion meteorolégica TemeoTrend 1 44,41€
WFS (BRESSER®)
Pinzas nasales 5 13,90€
Medidor de presiones MicroRPM® 1 1.558,48€
Cable de conexion medidor de presiones
respiratorias maximas a ordenador para
uso del software PUMA® 1 58,00€
Boquilla de submarinista 10 169,4€
PowerBreathe® KH2 1 1808,95€
Cono 2 1,80€
Silla con respaldo y reposa brazos 1 96,68€
MATERIAL FUNGIBLE
Guantes de Nitrilo azul (100 unidades) 2 6,32€
Gel hidroalcohdlico Sterillium® (1000 1 8,84€
mililitros)
Rollo de papel térmico 80x80x12 mm (5 1 12,10€
unidades)
Desinfectante de superficies Sanytol® 1 2,99€
Rollo de papel multiusos 2 6,98€
Filtros antibacterianos Datospir® (28 1 186,34€

milimetros) 100 unidades

OTROS GASTOS
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Gastos de impresion de los documentos

Hoja de
invitacion a la
participacion e
informacion al

paciente,

consentimiento

4 paginas hoja de invitacion + 1
pagina consentimiento informado,
por 60 participantes en el estudio

500 hojas fotocopiadas

informado. 50€
Revisor de idioma 1 300€
Botellines de agua (0,5 litros) 60 12€
Gastos en el congreso SEPAR Inscripcién (socio 350€
SEPAR

Fisioterapia)
Alojamiento 170€
Desplazamiento 200€
Dietas 120€
Gastos congreso AEF Inscripcién 300€
Alojamiento 170€
Desplazamiento 200€
Dietas 120€
Gastos en el congreso internacional de Inscripcién 250€
fibromialgia Alojamiento 170€
Desplazamiento 350€
Dietas 120€

Gastos VII Congreso nacional de inscripcion Gratuito para afiliados y estudiantes
investigacion en enfermeria y fisioterapia Alojamiento 170€
organizado por el SATSE Desplazamiento 200€
Dietas 120€
TOTAL DE GASTOS

10.319,88€

10.2. POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

De cara a cubrir los gastos necesarios para la ejecucion del proyecto y posterior difusion de

los resultados, se buscaran diferentes ayudas para su financiacion en organizaciones e

instituciones.

- A través de la SEPAR, solicitaremos las Ayudas a la Investigacion SEPAR, que ofertan

ayudas de hasta 18.000€ a proyectos de investigacion sobre aspectos relevantes
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(basico, clinico, epidemiologico...) relacionados con la salud pulmonar y las

enfermedades respiratorias/ toracicas.

- Ayudas del Colegio de fisioterapeutas de Galicia (CoFiGa) a Investigacion en
Fisioterapia, dota de un total de 8.000€ destinados a la investigacién cientifica,

incluyendo investigadores emergentes y nobeles.

- La Fundacion Espafiola de Reumatologia oferta 100.000€ en ayudas para proyectos de
investigacion, entre los que se encuentran aquellos sin financiacién publica para
investigadores emergentes con preferencia en la patologia médica del aparato locomotor

y enfermedades sistémicas como la FM.

- A través del Premio Nacional Fin de Carrera organizado por primera vez este afio por la
AEF. Premia con 600€, en concepto de ayuda a la investigacion, a los mejores trabajos

de final de grado.

Ademas de la solicitud de estas becas, se solicitara el préstamo a la Facultad de Fisioterapia
de la Universidad de La Corufia de todo aquel material inventariable ademas de las
instalaciones disponibles con el fin de reducir el presupuesto inicial. En caso de que acceda,

el gasto se reduciria a 7.206,1€, facilitando la financiacion del proyecto.
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12. ANEXOS
ANEXO 1: ESCALAS PARA EL DIAGNOSTICO DE FIBROMIALGIA (WIDESPREAD PAIN INDEX

Y SYMPTOM SEVERITY SCORE).

AMERICAN COLLEGE OF RHEUMATOLOGY (ACR)
~ PRELIMINARY DIAGNOSTIC CRITERIA FOR FIBROMYALGIA'

lo conta I Lollege
U W of symptom sevenly. Arthnns Care Res. / 1062151600610

preliminary diagnaostic critena for fibromyalgia and measure

I PART 1: WIDESPREAD PAIN INDEX

HOW TO CALCULATE THE PATIENT'S WIDESPREAD PAIN INDEX (WPI)

Wolle f

derived fr

1. Using the list of 19 body areas, identify the areas where the patient felt pain over the past week. As a visual aid,
front/back body diagrams are included.
~ Each area identified on the list counts as 1

2. Total the number of body areas (the WPI score can range from 0 to 19).

Write the patient's WPl scorehere: .
f : : 2\
Identify the areas where the patient felt pain over the past week
J Shoulder girdle, left (2 Lower arm, right U Lower leg, left J Abdomen
« Shoulder girdle, right 3 Hip (buttock), left [ Lower leg, right J Neck
W Upper arm, left [ Hip (buttock), right J Jaw, left J Upper back
J Upper arm, right J Upper leg, left J Jaw, right ) Lower back
L O Lower arm, left J Upper leg, right J Chest P
NECK —
" _SHOULDER __
" GIRDLE
CHEST UPPER
uppes o
LOWER
~ ARM ™~ LOWER
BACK
[ | FrowTsioe BACK SIDE
ARONER “HIP (BUTTOCK)
UPPER
LEG
LOWER ..
LEG
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I PART 2A: SYMPTOM SEVERITY SCALE (LEVELS OF SEVERITY)

HOW TO MEASURE THE PATIENT'S LEVEL OF SYMPTOM SEVERITY

1. Using a scale of 0 to 3, indicate the patient’s level of symplom severity over the past week in each of the 3 symptom
categories. Choose only 1 level of severity for each category.
- The score is the sum of the numbers that correspond to the sevarity lavels identified in all 3 categores

2. Total the scale numbars for all the 3 categories and write the number here: _—

fi Fatigue Waking unrefreshed Cognitive symptoms 3
(10 « No problem J 0 = No problem 0 = No problem
O1= Slaght or mild problems; 1= Skght or mild problems; 1 = Shght or mild problems;
generally mild ar Intermittent generally mild or intermitten generally mifd or intermittent
) 2 = Moderste; considerable < 2 = Moderate; considerable J 2 = Moderate; considerable
problems; often present problems; cften prasent problems; often presem
and/or at a moderate level and/or at a moderate level and/or at a moderate loval
Ll 3 = Severe; pervasive, continuous, - 3 = Severe; pervasive, continuous, ) 3 = Severe; parvasive, continuous,
% Iife-disturbing problems life-disturbing problems life-disturbing problems 3

PART 2B: SYMPTOM SEVERITY SCALE (OTHER SOMATIC SYMPTOMS)

HOW TO DETERMINE THE EXTENT OF THE PATIENT'S OTHER
SOMATIC SYMPTOMS

Using the symptoms list on the following page, d emrmine the extent of other somatic symptoms the patient may
have expanencad over the past week
1. Determin@ the quantty of somatic symptoms using the st on the following page.

2. Using your best judgment, calculste the score that matches the quanuity of those Somate symptoms and
write the pumbechere,

Add the scores from Parts 2a and 2b (the Symptom Severity score, or S5 score, can range from 0 to 12.)
Write the patient’s $S score here:
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Other somatic symptoms B
) Muscie pain O Depression O iching O Doy eyes
O Irrtable bowel syndrome O Constipation O Wheezing 0 Shortness of bresth
O Fatigue/ftiredness O Pain in upper sbdomen [ Raynaud's  Loss of appetite
O Thinking o« memory problem O Nausea U Hives/welts O Rash
L) Muscle weakness « Nervousnass «d Ringing in ears JSun sensitivity
O Headache O Chest pain - Vomiting AHearing difficulties
O Painferamps in abdomen < Blurrad vision QO Heasrtburn Q) Easy brussing
[ Numbnesa/tingling ) Fever J Oral ulcers MHair loss
U Dizziness () Diarrhea U Loss/change In taste O Frequent urination
O msomnia « Dry mouth O Seizures () Bladder spasms
Based on the quantity of symptoms, the patient’s score is;
00 =No symptoms J 2 = A moderate number of symptoms
kL.J 1 = Fow symptoms 0 3 = A great deal of symptoms .

l WHAT THE PATIENT'S SCORE MEANS

The patient’s WPI score (Part 1) . Thepatient’s S5 score (Parts 2a and 2b):

A PATIENT MEETS THE DIAGNOSTIC CRITERIA FOR FIBROMYALGIA IF THE

FOLLOWING 3 CONDITIONS ARE MET:

1a. The WP! scora (Part 1) is greater than or equal to 7 and the 55 score (Pants 2a and 20} is greater than or equal to 5.
OR

1b. The WPI score (Part 1) 1= from 3 to & and the SS score (Parts 2a and 2b) is greater than or equal to 9.

2. Symptoms have been present & a Smilar level for o o3 2 3 months.

3. The patient does nothave a disorder that would otharwse explin the pain

Reference: 1. Walfe F, Clouw [, Fitchades MA, et & The Amencan Callege of B matology pevliminary dugn osic ofiena fee fbroswa g andme ssuremint of
symglam seesety Athabs Cove Res 2090,62{5) 400810
@ -ﬂ- PEMNEA Y

© 200 Phuw e Al ngr 6 Tecaerwid
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ANEXO 2: DIAGRAMAS DE FLUJO DE LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA:

1. Diagrama de flujo para la busqueda sobre la musculatura respiratoria en pacientes
con fibromialgia:

Resultados de la
blsqueda bibliografica

PUBMED Scopus Web of Science
€) 112 11

Articulos vélidos Articulos validos Articulos validos Articulos vélidos
7 2 13 6

Duplicados y excluidos| Duplicados y excluidos| Duplicados y excluidos| Duplicados y excluidos|
0 0 8 6

Articulos Articulos Articulos Articulos
seleccionados seleccionados seleccionados seleccionados

7 2 5 (0]

2. Diagrama de flujo para la busqueda bibliogréafica sobre aplicacion de fisioterapia
respiratoria en fibromialgia:

Resultados de la
blsqueda bibliografica

PUBMED

Web of Science

2 9

Articulos validos Articulos validos Articulos validos Articulos validos
2 2 1 5

Duplicados y excluidos| Duplicados y excluidos| Duplicados y excluidos| Duplicados y excluidos|
2 2 1 3

Articulos Articulos Articulos Articulos
seleccionados seleccionados seleccionados seleccionados

(0] 0 0 2
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3. Diagrama de flujo para la busqueda bibliogréafica sobre funcion pulmonar en

pacientes con fibromialgia:

Resultados de la
blsqueda bibliografica

PUBMED Scopus
104 43

Articulos validos Articulos validos Articulos validos
6 0 9

Duplicados y excluidos| Duplicados y excluidos Duplicados y excluidos
5 (0] 9

Articulos Articulos Articulos
seleccionados seleccionados seleccionados

1 0 0

Web of Science

14

Articulos validos
6

Duplicados y excluidos
6

Articulos
seleccionados

0
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ANEXO 3: HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE.
Titulo del estudio: Analisis comparativo de la funcién pulmonar y fuerza y resistencia de la
musculatura respiratoria en pacientes con fibromialgia: un proyecto de investigacion.
Investigador: Marcos Regueira Losada
Centro: Universidade da Corufa, Facultade de Fisioterapia.
Este documento tiene como objetivo ponernos en contacto y ofrecerle informacién sobre un
proyecto de investigacidn, titulado como se indica anteriormente, en el que se le invita a
participar. Este proyecto fue aprobado por el comité de Etica de la Investigacion de la UDC.
La participacion en este estudio es completamente voluntaria, podra decidir no participar o
en el caso de aceptar, podra cambiar de opinidon en cualquier momento sin necesidad de dar
explicaciones. Cualquiera de las decisiones no cambiara la relacién con los profesionales
sanitarios que lo atienden ni a su derecho de asistencia sanitaria.
En caso de participar, tendrd que ser informado personalmente por los investigadores al
cargo, leer este documento y hacer todas las preguntas necesarias para comprender los
detalles sobre el mismo. Puede llevarse este documento para reflexionar el tiempo
necesario para tomar una decision, o para consultarlo con ayuda de otras personas.
¢,Cual es la finalidad del estudio?
El objetivo es conocer si existen diferencias en la funcién pulmonar y en la fuerza y
resistencia de la musculatura respiratoria en personas con fibromialgia frente a sujetos
sanos. Se estudiard como influye la enfermedad sobre estos parametros, buscando una
relacion.
¢Por qué le ofrecemos participar?
Se le invita a participar por que pertenece a la Asociacion Corufiesa de Fibromialgia,
Sindrome de Fatiga Cronica y Sensibilidad Quimica Mdltiple, y cumple los criterios de
inclusién necesarios para participar en el estudio.
¢En qué consiste mi participacién?
Se realizaran una serie de mediciones sencillas y no invasivas para valorar tanto la
funcion pulmonar como la fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria. Previo a estas
mediciones se realizara una entrevista personal con el investigador responsable, para
conocer determinados aspectos sobre la historia clinica que puede ser relevantes para el
estudio y que podrian guardar relacién con las variables a estudiar (informacion relacionada
con la fibromialgia, antecedentes personales, enfermedades actuales, medicacion...).
Entre las mediciones que se mencionan al principio encontraremos:

- Dos tipos de espirometrias: una simple y una forzada, para valorar la funcion

pulmonar, conociendo los volimenes pulmonares tanto estticos como dindmicos.
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Ambas pruebas consisten en soplan por un dispositivo, siguiendo las pautas del
investigador.

- La medicion de las presiones respiratorias maximas, que de igual manera que la
espirometria, se realiza también soplando a través de un dispositivo, pero esta vez
de manera fuerte y enérgica. Con esta prueba valoramos la fuerza de los musculos
respiratorios, tanto en la inspiracion como en la espiracion.

- Medicion de la resistencia de la musculatura inspiratoria mediante dos protocolos
de valoracion, uno en el que se solicitaran varias respiraciones a medida que vamos
aumentando la carga progresivamente, y otro que se realizara de la misma manera,
pero con una carga constante y mayor.

- Medicion de la maxima ventilacion voluntaria. Para esta prueba tendré que inspirar
y espirar por un dispositivo de manera forzada y rapida durante 15 segundos, para
valorard la resistencia de la musculatura respiratoria.

- El test de 6 minutos marcha, en el que tendra que caminar lo mas rapido posible
alrededor de dos marcas durante 6 minutos. Monitorizaremos tanto constantes
vitales como sensacién de fatiga de los miembros inferiores y sensacion subjetiva de

falta de aire.

Ademas de esto, se pasaran una serie de escalas y cuestionarios sobre diferentes
aspectos relacionados: uno sobre la fatiga que valora los mdltiples factores en los que
influye la fatiga, otro sobre el impacto de la fibromialgia en la calidad de vida, una escala
sobre la sensacién de falta de aire en la vida diaria y, finalmente, uno para conocer el nivel
de actividad fisica que realiza habitualmente.

Todas estas mediciones las repartiremos en 2 sesiones, de aproximadamente 2 horas
cada una de ellas para evitar llegar a generale un cansancio excesivo con las pruebas.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

Al participar en este estudio podra conocer de forma detallada cual es el estado de su
sistema respiratorio, conociendo todos los datos obtenidos en lo referente a funcién
pulmonar y fuerza y resistencia de sus musculos respiratorios. Ademas, con si implicacion y
altruismo, estd contribuyendo a conocer en mayor profundidad aspectos sobre la
fibromialgia, y ayudando a mejorar la calidad de vida de este grupo poblacional.

¢ Qué riesgos o inconvenientes existen?

Todas las pruebas a realizar son no invasivas por lo que, a priori, no suponen ningun
riesgo para su salud. Pese a esto, todas presentan una serie de contraindicaciones que
facilitaremos inicialmente y que valoraremos durante la entrevista clinica, y en caso de

presentar alguna no se realzaran dichas pruebas.
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Cabe la posibilidad de que durante la realizacion de las pruebas pueda aparecer dolor en el
pecho, tos, sincopes, hemorragias conjuntivales, etc. Asociados principalmente al esfuerzo
realizado. En todo momento va a encontrarse bajo la supervisién de un profesional sanitario
cualificado que prestara asistencia de ser necesario.

¢ Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

En caso de desearlo, le facilitaremos una copia de los resultados de las pruebas y, una vez
finalizado el estudio, un resumen del mismo.

Los resultados obtenidos no son diagndsticos en si mismo, por lo que, en caso de quererlos,
se comentaran con la responsable del estudio.

¢, Se publicaran los resultados del estudio?

Los resultados obtenidos seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion, pero
no se transmitird en ninglin momento datos que puedan relacionarse con los participantes,
manteniéndose la anonimidad en todo momento.

En cuanto ala informacién referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el articulo 7 de la Ley Organica 41/2002, asi como en la Ley
Orgénica 3/2018 de Proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales, y
de acuerdo al Reglamente General de Proteccién de Datos (reglamento UE 2016/679 del
Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016).

Solo el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a la totalidad de datos recogidos por el estudio. en caso de
que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccion de datos equivalente como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.
Los datos recogidos, se recogeran y se conservaran seudonimizados, entendiéndose esta
codificacién por el tratamiento de datos personales de manera que no puedan atribuirse a
ninguna persona.

La normativa que regula el tratamiento de los datos personales le otorga el derecho a
acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o
solicitar la supresiéon de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que se
remita a un tercero (derecho de portabilidad).

¢ Existen intereses econémicos?

Esta investigacion esta libre de intereses econdmicos, teniendo como Unico objetivo, la
profundizacion y el avance de la comunidad cientifica en el @mbito de la fibromialgia y el

sistema respiratorio.
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El equipo investigador no recibird retribucion especifica por la dedicacion al estudio.
Igualmente, Ud. no recibird compensacién econémica por su participacion

¢, Como contactar con el equipo investigador del estudio?
Puede contactar con Marcos Regueira Losada, el investigador a cargo del estudio, en el

correo electronico marcos.regueira@udc.es para cualquier duda o consulta.

Muchas gracias por su colaboracién y por su tiempo

Marcos Regueira Losada
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ANEXO 4: CUADERNOS DE RECOGIDA DE DATOS

ANALISIS COMPARATIVO DE LA FUNCION
PULMONAR, FUERZA Y RESISTENCIA DE LA
MUSCULATURA RESPIRATORIA EN PACIENTES
CON FIBRIMIALGIA FRENTE A SUJETOS SANOS

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS DEL GRUPO DE
ESTUDIO

Iniciales del participante: / /
Fecha: / /

Investigador:
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ENTREVISTA CLINICA
1. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS:

Nombre:

Apellidos:

Fecha de nacimiento: / / Edad (afos):

Sexo: "IHombre 7 Mujer 1 Prefiero no decirlo
Nacionalidad: Teléfono:

Correo electrénico:

Direccion:

Situacion laboral actual:

1 Activo/a 1 Inactivo/a o desempleado/a*
Jubilado/a* 1 De baja*
] Estudiante 1 Otro (especificar):

Profesion a la que se dedica o se ha dedicado:

*En caso de encontrarse inactivo, desempleado, de baja o jubilado, ¢ desde hace
cuanto tiempo?:

ANoS: Meses:

2. HABITOS TOXICOS:

¢Fuma o ha fumado alguna vez?

71 Si, a diario. (exclusion)

"1 Si, ocasionalmente (exclusion)

1 No, actualmente no fumo pero he fumado antes.
"1 No, nunca lo he hecho.

En caso de haber fumado alguna vez:

¢, Cuanto tiempo hace que dejé de fumar? afnosy meses
¢A qué edad comenzé a fumar? afnos.
Ha fumado un total de: afos y meses.
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¢, Qué tipo y cantidad de tabaco fumaba al dia?

Numero al dia:

¢, Se encuentra expuesto al humo actualmente? (fumador pasivo)

1 Sl, ¢ Cuanto tiempo dura esa exposicion? (horas/dias):

[1No.

¢, Consume de manera frecuente algun otro tipo de sustancia?
[ Sl, ¢ Cual?:

[1No.

Pagina 61



Analisis comparativo y actualizacion de los valores sobre funcion pulmonar, fuerza y resistencia de la
musculatura respiratoria en personas con y sin fibromialgia: un proyecto de investigacion

3. ANTECEDENTES CLINICOS EN RELACION CON LA FIBROMIALGIA:

¢, Cual fue la fecha del diagnéstico clinico de fibromialgia?

¢,Cumple los requisitos diagnésticos de la ACR 20107
1 Si.
"I No.

Puntuacion WPI:

Puntuacién SS:

¢, Cuando aparecieron los primeros signos o sintomas de la enfermedad?

afos meses.

¢,Cuales son los principales sintomas que presenta?

¢, Toma algun tipo de medicacion para controlar la sintomatologia?
1 Si.
'] No.

En caso afirmativo indique cual/es:

¢S Actualmente acude a otros tratamientos?
1 Terapia psicoldgica. (exclusion)
1 Fisioterapia. (exclusion)
1 Reumatdlogo.
1 Entrenamiento personal.

77 NoO, no acudo a ninguno.

¢ Padece alguna enfermedad relacionada con la salud mental?

1 Ansiedad
1 Depresion
1 Otros:

1 No, ninguna.

En caso afirmativo, ¢las trata de alguna manera?

1 Sl, ¢Coémo lo hace?
1 No.

¢ Padece alguna alteracion o enfermedad relacionada con el suefio?
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[J Insomnio.
"1 Apneas obstructivas del suefo. (excluyente)
[ Descanso nocturno insuficiente.
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4. ANTECEDENTES RESPIRATORIOS:

¢, Padece o ha padecido alguna de estas enfermedades respiratorias?

Sl NO
Epoc (excluyente) O O
Asma (excluyente) 0 0
Fibrosis quistica 0 0
(excluyente)
Fibrosis pulmonar 0 0
(excluyente)
Bronquiectasias O O
(excluyente)
Tuberculosis O 0
(excluyente)
Derrame pleural 0 O
En caso afirmativo ¢ Cuando?
Neumotorax 0 O
En caso afirmativo ¢ Cuando?
Neumonia 0 O

En caso afirmativo ¢ Cuando fue la ultima?
¢, Con que frecuencia suele padecerlas? (veces al afio)

Alergia crénica

¢, Ha sufrido algun trasplante de pulmén o reseccion pulmonar? (excluyente)
SIC NO []
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5. ANTECEDENTES PATOLOGICOS:

¢, Padece o ha padecido alguna de estas enfermedades?

Si NO
Hipertension Arterial O O
¢esta controlada? 0 0
Infarto agudo de miocardio O O
¢Cuado fue? __ afios_ meses
Transplante de Corazon 0 O
¢Cuado fue? __ afios_ meses
Otras enfermedades cardiovasculares 0 O
En caso afirmativo indique cual:
Diabetes Mellitus O O
En caso afirmativo:
Tipo | O Tipoll O
Incontinencia urinaria/fecal 0 O
Tumores malignos 0 O
Enfermedades neuromuscultares (ELA, EM, O O
distrofia muscular...)
Enfermedades reumaéticas (artrosis, artritis, 0 0
reumatismo...)
Otras enfermedades de base 0 O

En caso afirmativo indique cual:

6. CONSUMO DE FARMACOS:

¢, Qué medicamentos toma actualmente?
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7. EXPLORACION FisIcA

MEDICIONES ANTROPOMETRICAS

Talla (m) IMC (kg/m?)

Peso (kg)

SIGNOS VITALES

FC (Ipm) TA (mmHg)

SpO2 (%) FR (rpm)

PATRON RESPIRATORIO (con el participante en dectbito supino con triple

flexiébn de miembros inferiores)

L] Costal superior
Localizacién de la respiracion

|| Costo-diafragmatica

" | Diafragmética-abdominal

[ ] Abdominal

[ ] Naso-nasal

1 Naso-bucal
Modo respiratorio

[ ] Buco-nasal

[ ] Buco-bucal

111
Ritmo respiratorio 10
11:3
Coordinacion toraco-abdominal 1 Normal

1 Paraddjica

Coordinacion entre ambos hemitérax [ Buena
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[] Alterada

Sinergias respiratorias 1 Si

[] No

8. REGISTRO DE LAS ESPIROMETRIAS
ESPIROMETRIA SIMPLE

Parametro Valor obtenido % del valor de referencia

VC

IC

RV

TLC

TV

IRV

ERV

ESPIROMETRIA FORZADA

Parametro Valor obtenido % del valor de referencia

FVC

FEV1

FEV1/FVC

FEF25-75%

FIVC

9. REGISTRO DE LAS PRESIONES RESPIRATORIAS MAXIMAS
VALORACION DE LA PIM

N° Maniobra Valor obtenido Valor de % del valor de
referencia referencia
1
2
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3
4
5

6

Mayor valor

VALORACION DE LA PEM

N° Maniobra Valor obtenido Valor de % del valor de

referencia referencia

g Al W N

6

Mayor valor

10. REGISTRO DE LA MAXIMA VENTILACION VOLUNTARIA

Parametro Valor obtenido Valor de % del valor de

referencia referencia

MWV

11.REGISTRO DE LA RESISTENCIA DE LA MUSCULATURA INSPIRATORIA

Valor obtenido Valor de % del valor

referencia de referencia

Carga incremental

Carga méaxima
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12. OBSERVACIONES

13.DISCONTINUIDAD EN EL ESTUDIO:

Este apartado se cumplimentara si durante la entrevista, exploracion fisica o
realizacion de las pruebas se detecta o bien que el participante cumple alguno de los
criterios de inclusién, o bien si decide no continuar o no volver a participar en el
proyecto.

Razén de la exclusion:
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ANALISIS COMPARATIVO DE LA FUNCION
PULMONAR, FUERZA Y RESISTENCIA DE LA
MUSCULATURA RESPIRATORIA EN PACIENTES
CON FIBRIMIALGIA FRENTE A SUJETOS SANOS

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS DEL GRUPO
CONTROL

Iniciales del participante: / /
Fecha: / /

Investigador:

Pagina 70



Analisis comparativo y actualizacion de los valores sobre funcion pulmonar, fuerza y resistencia de la
musculatura respiratoria en personas con y sin fibromialgia: un proyecto de investigacion

ENTREVISTA CLINICA
1. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS:

Nombre:

Apellidos:

Fecha de nacimiento: / / Edad (afos):

Sexo: "1 Hombre 1 Mujer 1 Prefiero no decirlo
Nacionalidad: Teléfono:

Correo electrénico:

Direccion:

Situacion laboral actual:

1 Activo/a ) Inactivo/a o desempleado/a*
Jubilado/a* 1 De baja*
] Estudiante 1 Otro (especificar):

Profesion a la que se dedica o se ha dedicado:

*En caso de encontrarse inactivo, desempleado, de baja o jubilado, ¢ desde hace
cuanto tiempo?:

ANoS: Meses:

2. HABITOS TOXICOS:
¢Fuma o ha fumado alguna vez?

Si, a diario. (exclusion)

Si, ocasionalmente (exclusion)

No, actualmente no fumo pero he fumado antes.
"1 No, nunca lo he hecho.

O O

En caso de haber fumado alguna vez:

¢, Cuanto tiempo hace que dejé de fumar? afnosy meses
¢A qué edad comenzé a fumar? afnos.
Ha fumado un total de: afos y meses.
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¢, Qué tipo y cantidad de tabaco fumaba al dia?

NUmero al dia:

¢ Se encuentra expuesto al humo actualmente? (fumador pasivo)

1 Sl, ¢ Cuanto tiempo dura esa exposicion? (horas/dias):

[1 No.

¢, Consume de manera frecuente algun otro tipo de sustancia?
[ Sl, ¢,Cual?:

[1No.
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3. ANTECEDENTES RESPIRATORIOS:

¢, Padece o ha padecido alguna de estas enfermedades respiratorias?

Sl NO
Epoc (excluyente) O O
Asma (excluyente) 0 0
Fibrosis quistica 0 0
(excluyente)
Fibrosis pulmonar 0 O
(excluyente)
Bronqguiectasias 0 O
(excluyente)
Tuberculosis O 0
(excluyente)
Derrame pleural 0 0
En caso afirmativo ¢ Cuando?
Neumotdrax O O
En caso afirmativo ¢ Cuando?
Neumonia 0 O

En caso afirmativo ¢ Cuando fue la tltima?
¢, Con que frecuencia suele padecerlas? (veces al afio)

Alergia cronica

¢, Ha sufrido algun trasplante de pulmén o reseccion pulmonar? (excluyente)
SIC NO []
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4. ANTECEDENTES PATOLOGICOS:

¢, Padece o ha padecido alguna de estas enfermedades?

Si NO
Hipertension Arterial O O
¢esta controlada? 0 0
Infarto agudo de miocardio O O
¢Cuado fue? __ afios_ meses
Transplante de Corazon 0 O
¢Cuado fue? __ afios_ meses
Otras enfermedades cardiovasculares 0 O
En caso afirmativo indique cual:
Diabetes Mellitus O O
En caso afirmativo:
Tipo | O Tipoll O
Incontinencia urinaria/fecal 0 O
Tumores malignos 0 O
Enfermedades neuromuscultares (ELA, EM, O O
distrofia muscular...)
Enfermedades reumaéticas (artrosis, artritis, 0 0
reumatismo...)
Otras enfermedades de base 0 O

En caso afirmativo indique cual:

5. CONSUMO DE FARMACOS:

¢, Qué medicamentos toma actualmente?
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6. EXPLORACION FisICA

MEDICIONES ANTROPOMETRICAS

Talla (m) IMC (kg/m?)

Peso (kg)

SIGNOS VITALES

FC (Ipm) TA (mmHQ)

SpO2 (%) FR (rpm)

PATRON RESPIRATORIO (con el participante en dectbito supino con triple

flexion de miembros inferiores)

L] Costal superior
Localizacion de la respiracion

L] Costo-diafragmatica

_| Diafragméatica-abdominal

[ ] Abdominal

[ ] Naso-nasal

| Naso-bucal
Modo respiratorio

[ ] Buco-nasal

| Buco-bucal
11
Ritmo respiratorio 10
[]1:3
Coordinacion téraco-abdominal 1 Normal

] Paraddjica

Coordinacion entre ambos hemitorax [ Buena
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[] Alterada

Sinergias respiratorias 1 Si

[] No

7. REGISTRO DE LAS ESPIROMETRIAS
ESPIROMETRIA SIMPLE

Parametro Valor obtenido % del valor de referencia

VC

IC

RV

TLC

TV

IRV

ERV

ESPIROMETRIA FORZADA

Parametro Valor obtenido % del valor de referencia

FVC

FEV1

FEV1/FVC

FEF25-75%

FIVC
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8. REGISTRO DE LAS PRESIONES RESPIRATORIAS MAXIMAS
VALORACION DE LA PIM

N° Maniobra Valor obtenido Valor de % del valor de
referencia referencia
1
2
3
4
5
6
Mayor valor

VALORACION DE LA PEM

N° Maniobra Valor obtenido Valor de % del valor de
referencia referencia
1
2
3
4
5
6
Mayor valor

9. REGISTRO DE LA MAXIMA VENTILACION VOLUNTARIA

Parametro Valor obtenido Valor de % del valor de

referencia referencia

MVV
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10.REGISTRO DE LA RESISTENCIA DE LA MUSCULATURA INSPIRATORIA

Valor obtenido Valor de % del valor

referencia de referencia

Carga incremental

Carga maxima

11. OBSERVACIONES

12.DISCONTINUIDAD EN EL ESTUDIO:

Este apartado se cumplimentara si durante la entrevista, exploracion fisica o
realizacion de las pruebas se detecta o bien que el participante cumple alguno de los
criterios de inclusién, o bien si decide no continuar o no volver a participar en el
proyecto.

Razdn de la exclusion:
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ANEXO 5: CONTRAINDICACIONES DE LAS PRUEBAS A REALIZAR:

1. Contraindicaciones para la realizacion de la espirometria segun la SEPAR

ABSOLUTAS

Inestabilidad hemodinamica

Hipotension/ hipertension severa/ hipertension pulmonar no controlada

Nemotdrax reciente (2 semanas tras la reexpansion)

Hemoptisis aguda

Infecciones respiratorias activas tuberculosis, norovirus, influenza)

Infarto de miocardio reciente (7 dias), valorando riesgo/beneficio

Angina inestable

Aneurisma de la aorta toracica que ha crecido o de gran tamafio (> 6 cm)

Estados relacionados con aumento de presiones de los senos/ oido medio (una semana cirugia/
infeccidn)

Desprendimiento agudo de retina

Estados relacionados con el aumento de la presién intraocular o intracraneal (hipertensiéon
intracraneal)

2. Contraindicaciones para larealizacion de las presiones respiratorias maximas
segln la SEPAR

ABSOLUTAS RELATIVAS

Aneurisma adrtico Sintomas de enfermedad aguda (nauseas,

vomitos y dolor)

Neumotorax Problemas de riego cerebral

Fistulas de pared costal o pulmonares Tos

Traumatismo reciente o cirugia en via aérea Varices hemorroidales sangrantes

superior o toracoabdominal

Infarto de miocardio reciente o angor

Desprendimiento de retina, glaucoma o

cirugia ocular reciente

Aumento de presion intracraneal
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(enclavamiento amigdalas, meningocele,

hidrocefalia)

Hernias abdominales

Problemas agudos de oido medio

3. Contraindicaciones para la realizacion del test de 6 minutos marcha:

Angor inestable (menos de 1 mes)

Infarto agudo de miocardio (menos de 1 mes)

Hipertension arterial no controlada, presion arterial sistdlica > 180 mmHg o diastélica >100

mmHg (esta contraindicacion es relativa)
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ANEXO 6: CONSENTIMIENTO INFORMADO
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del proyecto: “Efectividad de un programa de fisioterapia respiratoria en mujeres con

fibromialgia: un proyecto de investigacion”.

Investigador principal: Marcos Regueira Losada

, declaro que:

[J He leido la informacion sobre el estudio mencionado que me ha sido aportada, y
considero que la he comprendido y que esta es adecuada y suficiente.

[J He podido hablar con Marcos Regueira Losada y solventar todas mis dudas
acerca del estudio y de mi participacion en él.

1 Comprendo que mi participacion es voluntaria y altruista, pudiendo retirarme del
citado estudio en cualquier momento, sin que esto repercuta en mi atencién
sanitaria y sin tener que dar explicaciones al respecto.

[1 Concedo permiso a que mis datos sean utilizados en las condiciones reflejadas
en la hoja de informacién al participante

[J Presto mi conformidad para la publicacién de los datos obtenidos en el estudio en
revistas cientificas, divulgativas y en congresos nacionales e internacionales, en
el caso de que esto fuera posible.

CONSIENTO MI PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:
Sl [JNO

Sobre los resultados obtenidos en las pruebas realizadas:

[1 DESEO conocer los resultados de mis pruebas.
[J  NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

La participante La persona investigadora
(firma) (firma)

Fdo.: (nombre y apellidos) Fdo.: (nombre y apellidos)
Fecha: Fecha:

Pagina 81



© oo N O~ D E

W RN RNMNMNRNNDMNMNRNNMNDNREERRRERR R PR
© © ® N Uk WDNDEOOO®NOUAWDNDRO

Analisis comparativo y actualizacion de los valores sobre funcion pulmonar, fuerza y resistencia de la

musculatura respiratoria en personas con y sin fibromialgia: un proyecto de investigacion

ANEXO 7: MULTIDIMENSIONAL FATIGUE SYMPTOM INVENTORY- SHORT FORM (MFSI-SF)

MFSI-SF

A continuacién, se presenta una lista que describe como se siente la gente en algunas ocasiones. Por

favor, lea cada frase cuidadosamente, luego trace un circulo alrededor del nimero junto a cada frase

que mejor describa qué tan acertada es la frase con relacion a usted en los ultimos 7 dias.
Enabsoluto  Unpoco Moderadamente Bastante

Se me dificulta acordarme de las cosas............ 0 1
Siento dolores musculares............cccoevevveivennnnn 0 1
Me siento disgustado ...........ccccoveveiieieenieenene. 0 1
Me flaquean 1as piernas..........ccoceevvereevneennnn. 0 1
Me SIENtO MSUETO ...ocvvvveveieeie e 0 1
Siento la cabeza pesada .........c.ccoovveriiiiiniennn 0 1
Me siento animado..........ccceeevverenieiieneeiene 0 1
Me SIento NErVIOSO .........cccecvveveerieeieseesie e 0 1
Me siento relajado ..........cceeevveieiieieciecee, 0 1
Me siento agotado...........ccceevevveieiieiiese e 0 1
Me siento confuso..........ccccvevvevveieiiesiesecee 0 1
Me siento de Cama ........cevveeeveeneniesee e 0 1
Me SIENtO triSte ...eoveeeeeceeeee e 0 1
Me siento fatigado ..........ccevererenirenisecenen, 0 1
Me cuesta trabajo poner atencion..................... 0 1
Siento mis brazos debiles ............ccceeveieiveenen, 0 1
Me siento aletargado............c.ccoeveiieiieieenenne. 0 1
Me siento extenuado...........cccccveveiieieerieeiee, 0 1
Me duele todo ......cceevevieiiceceee e 0 1
No me puedo CONCENtrar.........c.ccovvereeeeeennn. 0 1
Me siento deprimido.........cccceverererenineneennnn, 0 1
Me siento COMO NUEVO.........c.ceverueeeereerieeneenes 0 1
Me SIENtO tENSO....cvveveecierree e 0 1
Me siento con energia..........cccovveveeveieeireenenne. 0 1
Cometo mas errores que de costumbre............. 0 1
Siento todo el cuerpo pesado...........ccceeevveennnene 0 1
Estoy olvidadizo .........cccccevvvevieiieciic e, 0 1
Me siento cansado ........cccocvevevvereseesee e 0 1
Me siento tranquilo.........cceeeverencienirieeen, 0 1
Me siento MOoIesto.........cevveeevverecie e 0 1

2

NN NN N DN DN DN DD DD DD DNDNDDNDNDDNDNDDNDNDDNDDNDNDNDDDNDDPNDDPDDDDDDDDODNDDDND

2

3

W W W W W W W WwWWWWWWWwWwwWwowwwwowowowowowwowowow

3

En extremo
4

B S I > T S N S N o S S S I > T > T S N O Nt SN L N SN S S N R S T > T S >N N - LN

Multidimensional Fatigue Symptom Inventory-Short Form, Moffitt Cancer Center y la Universdiad del Sur de

la Florida, Tampa, FL ©1998. Sp 2003
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ANEXO 8: EscAaLA MODIFICADA MEDICAL RESEARCH COUNCIL (MMRC) PARA LA DISNEA

GRADO DISNEA

0 Ausencia disnea excepto al realizar ejercicio intenso.
1 Disnea al andar muy rapido o al subir cuestas poco pronunciadas.
2 Disnea al andar en llano al mismo paso que otras personas de mi edad, o

necesidad de parar a descansar.

3 Disnea que obliga a parar antes de los 100 metros caminando a su paso o a
los pocos minutos de caminar en terreno llano.

4 Disnea al realizar esfuerzos basicos de la vida diaria como vestirse o que

impide al paciente salir de su domicilio.
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ANEXO 9: ESCALA DE BORG MODIFICADA

10 MAXIMO

9 Extremadamente
fuerte

8 Muy, muy fuerte

7 Muy fuerte

6 Fuerte +

5 Fuerte

4 Un poco fuerte

3 Moderado

2 Poco

1 Muy pococ -

0 Nada v
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ANEXO 10: HOJA DE REGISTRO 6 MINUTOS MARCHA

SUJETO: FECHA Y HORA:
PRUEBA N° VALORES BASALES
Tramo Distancia | Tiempo FC FC Ipm
recorrida (s) (Ipm) SpO2 %
(m) FR rpm
1 30 Disnea Borg
2 60 Fatiga de MMII Borg
3 90
4 120 VALORES FINALES
S 150 FC Ipm
6 180 SpO2 %
7 210 FR rpm
8 240 -
9 570 D|s_nea Borg
10 300 Fatiga de MMII Borg
11 330 i
12 360 VALORES DE RECUPERACION
13 390 Tiempo FC (Ipm) SpO2 (%)
14 420 Min 1
15 450 Min 2
16 480 Min 3
17 510 Min 4
18 540 Min 5
19 570 MOTIVOS PARA SUSPENDER EL 6MWT
20 600 Dolor toracico
21 630 Disnea intolerable
22 660 Calambres en los MMII
23 690 Diaforesis inexplicable
24 720 Palidez, sensacion de mareo
Distancia adicional m SatO2 % < 85%
Distancia TOTAL m Querer parar
N° de paradas _ (;ONTRAINDICACIONES PAR EL 6MWT
Tiempo total de S Angor inestable (< 1 mes)
paradas IAM (<1 mes)
Paradas Tiempo (s) Motivo FC en reposo <40 Ipm + TAS <110mmHg
Min 1 Lo esta haciendo muy bien, HTA no controlada o TAS > 180 mmHg en
faltan 5 min reposo
Min 2 Perfecto, continue asi, faltan 4 TAD > 100 mmHg en reposo (cuando hay
min sintomas de HTA)
Min 3 Esta en la mitad de la prueba,
lo estd haciendo muy bien
Min 4 Perfecto, continue asi, faltan 2
min
Min 5 Lo estd haciendo muy bien,
falta 1 min
Min 5 45” Deberéa detenerse con la
indicacion PARE
Min 6 PARE
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ANEXO 11: CUESTIONARIO DE IMPACTO DE LA FIBROMIALGIA

Spanish version of Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire
(FIQR)
1. Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor_indigue la dificultad
con la queha realizado cada una de las siguientes actividades a causa de la fibromialgia

durante la ultima semana

DIFICULTAD

a) Peinarse Ninguna O0000000000O Maxima

b) Caminar 20 minutos
sinnecesidad de

Ninguna COOOO0OO0OO0OOO0OO0O Maxima

pararse
c) Preparar la comida Ninguna OO0000000000 Maxima
d) Barrer, fregar o pasar Ninguna OO000O0O000000O0 Maxima

laaspiradora

e) Levantar y transportar Ninguna COOO0O0OO0OO0OOO0OO0O Maxima

unabolsa de la compra
llena

f) Subir escaleras Ninguna COOO0O0OO0OO0OOO0O0O0O Maxima

g) Cambiar la ropa de Ninguna OO0O0O0O0OO0O0000 Maxima
lacama
h) Estar sentada en una Ninguna OO0 O0O0O0OO00O00O0O Maxima

silladurante 45 minutos

i) Hacer la compra Ninguna OO00O0O0O000000 Maxima
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2. Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la influencia

global queha ejercido su fibromialgia en los ultimos 7 dias

a) La fibromialgia me

impidié hacer lo que tenia Nunca boobooooogn Siempre
proyectado esta semana

b) Los sintomas de mi

fibromialgia me tuvieron Nunca Oo0ooooooooo Siempre

totalmente abrumada

3. Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la
intensidad de lossintomas de su fibromialgia durante los dltimos 7 dias

Ningln Dolor
a) Dolor .
dolor oooDo0ooooooo insoportable
i Muchisima Ninguna
b) Energia . .
energia OO0 0O0O0O00O0O0O energia
o Ninguna Rigidez
c) Rigidez . .
rigidez O00o0O0Ooooooo intensa
i _ Me levanto Me levanto
d) Calidad del suefio
descansada OO OO0 O0OOdOOoOnO muy cansada
Nada Muy

e) Depresion

deprimida UO0O0OO0OO00O0OOO deprimida
f) Problemas Buena Muy mala
dememoria memoria 00000000000 memoria
_ Nada Muy
g) Ansiedad . .
ansiosa O0oooooooooo ansiosa
h) Dolorimiento
Ninguno OO0 00000000 Muchisimo
altacto
i) Problemas de ,
Ninguno 000000 OOODO Severos

equilibrio
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j) Grado de
sensibilidad al
ruidointenso, la
luz brillante, los
olores,el frio

Ninguna Mucha
sensibilidad OO D00 O0O0O0O0OO0OO sensibilidad
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ANEXO 12: CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA. VERSION
CORTA (IPAQ)

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA

Estamos interesados en conocer la clase de actividad fisica que realiza en su vida diaria.
Las preguntas siguientes se referiran al tiempo que emple6 siendo fisicamente activo/a en
los altimos 7 dias. Por favor, responda a cada pregunta, aunque no se considere una

persona activa.

Por favor, piense en aquellas actividades que hace como parte del trabajo, en el jardin y en

casa, para ir de un sitio a otro, y en su tiempo libre de descanso, ejercicio o deporte.

Piense en todas aquellas actividades vigorosas que realizé durante los Ultimos 7 dias.
Se entiende por actividad vigorosa aquella que requiere un esfuerzo fisico fuerte y le hace
respirar mucho mas fuerte de lo normal. Piense solamente en esas actividades que usted

hizo, por lo menos 10 minutos continuos.

1. Durante los udltimos 7 dias, ¢Cuantos dias realizé6 usted actividades fisicas
vigorosas como levantar objetos pesados, excavar, aerébicos, o pedalear rapido en
bicicleta?

dias por semana.

D Ninguna actividad fisica vigorosa Pase a la pregunta 3

2. ¢Cuanto tiempo en total dedicé a realizar actividades fisicas vigorosas en uno de
esos dias que las realiz6?

horas por dia

minutos por dia

D No sabe/ no esta seguro/a

Piense acerca de todas aquellas actividades moderadas que usted realizé en los ultimos 7
dias. Actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado y le
hace respirar algo mas fuerte de lo normal. Piense solamente en esas actividades que

usted hizo por lo menos 10 minutos continuos.
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3. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias hizo usted actividades fisicas moderadas
tal como cargar objetos livianos, pedalear en bicicleta a paso regular, o jugar dobles
de tenis? No incluya caminatas.

dias por semana

D Ninguna actividad fisica moderada Pase a la pregunta 5

4. Usualmente, ¢ Cuanto tiempo dedica usted en uno de esos dias a hacer actividades
fisicas moderadas?
horas por dia

minutos por dia

D No sabe/ no esta seguro/a

Piense acerca del tiempo que usted dedicé a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye
trabajo en la casa, caminatas para ir de un sitio a otro, o cualquier otra caminata que usted
hizo Gnicamente por recreacién, deporte, ejercicio, o placer.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢Cuantos dias caminé usted por al menos 10 minutos
continuos?

dias por semana

D No caminé Pase a la pregunta 7

6. Usualmente, ¢ cuanto tiempo gasté usted en uno de esos dias caminando?
horas por dia

minutos por dia

D No sabe/ no esta seguro/a

La ultima pregunta se refiere al tiempo que usted permanecio sentado(a) en la semana en
los dltimos 7 dias. Incluya el tiempo sentado(a) en el trabajo, la casa, estudiando, y en su
tiempo libre. Esto puede incluir tiempo sentado(a) en un escritorio, visitando amigos(as),

leyendo o permanecer sentado(a) o acostado(a) mirando televisién

7. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuanto tiempo permanecio sentado(a) en un dia entre

semana?
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horas por dia

minutos por dia

D No sabe/ no esta seguro/a
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