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1 Resumen

La fibromialgia es un complejo sindrome que se caracteriza por la presencia de diversos
signos y sintomas de evolucion variable como dolor crénico generalizado y multiples
alteraciones sistémicas. Sumado a lo anterior se presentan dificultades para su
diagnostico, pobre conocimiento por parte del personal sanitario sobre la patologia y
respuesta limitada a los tratamientos disponibles. El abordaje actual se dirige al
tratamiento sintomatico de caracter multimodal. EI modelo biopsicosocial del dolor
establece que los causales de dolor se originan en la parte fisica asi como en las
creencias y estrategias de afrontamiento ante situaciones estresantes. De esta forma, la
educacion en neurociencias del dolor presenta una esperanzadora respuesta ayudando

a los pacientes a reconceptualizar sus creencias y actitudes ante el dolor.

Objetivo: Evaluar el efecto de un programa de educacion en neurociencias del dolor y
ejercicio terapéutico sobre la severidad de los sintomas de la fibromialgia en

comparacion con un programa basado exclusivamente en ejercicio terapéutico.

Métodos y materiales: se presenta un proyecto de investigacion para un estudio
experimental, tipo ensayo clinico controlado, simple ciego con aleatorizacion simple. En
el cual participara un numero de 80 pacientes con diagnosticos de fibromialgia. El grupo
control recibira un programa de ejercicio terapéutico de 12 semanas de duracion y con
una frecuencia de 2 sesiones por semana de 45 minutos por sesion entre tanto, el grupo
experimental recibira un programa de PNE, que se desarrollara en 12 semanas, con una
frecuencia de 1 sesién semanal y una duracion de 1 hora al dia. Asi mismo recibiran el
mismo programa de ejercicio terapéutico impartido en el grupo control, con una

frecuencia de 1 vez a la semana y una duracion de 45 minutos por sesion.

Palabras clave: educacion en neurociencias del dolor, dolor crénico, fibromialgia,

ejercicio.



Abstract:

Fibromyalgia is a complex syndrome that is characterized by the presence of various
signs and symptoms of variable evolution such as wide sprain chronic pain and multiple
systemic alterations. In addition, there are difficulties for an accurate diagnosis, poor
knowledge of the health professionals about the pathology and limited response to the
treatments currently available. The current approach has been directed at symptomatic
treatment through multimodal intervention. The biopsychosocial model of pain
establishes the causes of pain are physical as well as beliefs and coping strategies in
stressful situations. In this way, pain neuroscience education presents a hopeful response

by helping patients reconceptualize their beliefs and attitudes toward pain.

Objective: To evaluate the effect of a pain neuroscience education program and
therapeutic exercise on the severity of fibromyalgia symptoms compared to a program

based exclusively on therapeutic exercise.

Methods and materials: It is presented a research project for an experimental research,
controlled clinical trial type, single blind with simple randomization. In which the 80
patients with fibromyalgia will participate. The control group will receive a therapeutic
exercise program of 12 weeks duration and a frequency of 2 sessions per week of 45
minutes per session. Meanwhile the experimental group will receive a PNE program, that
will be developed in 12 weeks with a frequency of 1 weekly session and a duration of 1
hour a day. They will also receive the same therapeutic exercise program taught in the
control group, with a frequency of once a week and a duration of 45 minutes per session.

Keywords: pain neuroscience education, chronic pain, fibromyalgia, exercise.



2 Introduccion

La fibromialgia constituye una enfermedad de etiologia desconocida, caracterizada
esencial pero no exclusivamente por la presencia de dolor crénico generalizado. En este
sentido, de forma adicional, se acompana de diversos sintomas asociados como
alteraciones en el patron de suefo, sensacion de fatiga, alteraciones cognitivas y
emocionales como depresidn o ansiedad, entre sus manifestaciones clinicas mas

comunes (1,2).

El desconocimiento de su etiologia implica que su diagndstico se realice
fundamentalmente a través de la caracterizacion clinica de la enfermedad. Debido a la
subjetividad de los sintomas y la ausencia de biomarcadores especificos, su diagnostico
es estrictamente clinico y los criterios diagnosticos estan en constante evolucion (1,3).
Diversos factores parecen incidir en el desarrollo de este sindrome, como la
predisposicidn genética, las experiencias personales, los factores emocionales y
cognitivos o la capacidad biosociolégica para hacer frente al estrés (1).

Su abordaje debe orientarse hacia un tratamiento multimodal e individualizado,
considerando las caracteristicas y presentacion clinica observadas en la clasificacion de
la enfermedad por subgrupos (1). De igual modo, se hace imperativo establecer una
fuerte alianza profesional sanitario-paciente y trazar objetivos comunes de tratamiento

con el paciente (1,4).

2.1 Epidemiologia
2.1.1 Prevalencia de la fibromialgia en el mundo

Se estima que la prevalencia global de la fibromialgia asciende al 2,7%. Constituye una
enfermedad mucho mas prevalente entre las mujeres, personas mayores de 50 afos y
con un nivel bajo de educacion, un inferior estatus socioecondémico, que habitan en zonas
rurales y posiblemente con obesidad (5). La tasa media en las Américas alcanza el 3,1%,
en Europa 2,5%, mientras que en Asia se reduce hasta el 1,7%. Por otro lado, se observa



una prevalencia media del 4,2% en mujeres y del 1,4% en hombres, o que supone una

relacion hombre-mujer de 3:1 (5,6).

Otro estudio (7) reporta una prevalencia general de 1,78% de FM en el mundo, siendo
mayor en mujeres (3,98%) que en hombres (0,01%). Adicionalmente, establece las
prevalencias primarias agrupadas de fibromialgia en la poblacion general segun las
regiones geograficas de la OMS, conforme se ilustra en la figura 1, regién de las
Américas (AMRO: 2,41%), Region Europea (EURO: 2,64%), Region del Mediterraneo
Oriental (EMRO: 4,43%), regidn del Pacifico Occidental (WPRO: 1,62%).

EURO
264

AMRO 4
242
EMRO
4,43 WPRO

1,62

Regién Europea

Region de las Américas PREVALENCIA

» . i TOTAL
Regién Pacifico Occidental

1,78
Regién del Mediterrdneo Oriental

Figura 1 Prevalencia general de la fibromialgia en las regiones geograficas de la OMS Prevalencia general de la
fibromialgia en las regiones geograficas de la OMS

Fuente: Mapa tomado de World Health Organization Regional Office; al que se agregan datos de
prevalencia del estudio de Heidari et al (7).

Cabe resaltar que, como se indica el estudio de Jones et al. (8), la prevalencia de la

fibromialgia varia en virtud de los criterios diagnosticos aplicados.

2.1.2 Prevalencia de la fibromialgia en Espafia

La prevalencia estimada en la poblacién espanola es del 2,4%, reportando a su vez
valores de un 4,2% en mujeres y un 0,2% en hombres, de acuerdo con el estudio EPISER



(9,10). Otra investigacidén, mas actual (11), informa de una prevalencia general del 2,45%
(un 4,49% entre las mujeres y un 0,29% entre los varones).

2.1.3 Caracterizacidn sociodemografica

La FM resulta mas frecuente en mujeres, con edades comprendidas entre los 60 y los 69
afnos, y en aquellas personas con bajo nivel educativo. Se ha encontrado una asociacion

positiva entre la FM y la presencia de obesidad (11).

Por otra parte, la caracterizacion de la poblacion con FM en el estudio de EPIFFAC, esta
representada por un 96,6% de mujeres, con una edad promedio de 51,9 afios, una edad
media de aparicion de los sintomas de 37 afios y un diagndstico de la enfermedad de
6,6 afnos después de la aparicion de sintomas. En relacion con el ambito laboral, se
encontré que el 45% de los sujetos de la muestra estaba trabajando durante el tiempo
de la realizacion de la investigacion, de los cuales el 11% tenia incapacidad por
enfermedad. En el lado contrario, un 42% no se encontraba formando parte de la fuerza
laboral y un 13% estaba en busqueda de empleo. Respecto al analisis del entorno
familiar, el 44% reportaba dependencia severa o total (12).

2.2 Etiopatogénesis

Se han desarrollado diversos avances cientificos que pueden contribuir a mejorar la
investigacion de la etiologia de esta enfermedad, no obstante, las causas concretas de
esta patologia no se han determinado todavia (13). Una de las mas recientes
investigaciones sobre las hipotesis etiopatogénicas de la fibromialgia (14), reconoce
diferentes mecanismos patogénicos de mayor peso en la evidencia. En este sentido, la
hipdtesis sobre la predisposicion genética propone la herencia genética como factor
determinante para el desarrollo de este sindrome. Se han identificado y clasificado los
genes segun las caracteristicas clinicas, asi como los genes que influyen enla FM y la
susceptibilidad a diferentes condiciones como son el dolor, fatiga, alteraciones del suefio,
sintomas cognitivos y depresivos, entre otros (15-17).



En los ultimos afios, se ha reconocido la hipotesis sobre la presencia de alteraciones en
el normal procesamiento del dolor relacionadas con el fendmeno de sensibilizacion
central, como uno de los principales mecanismos fisiopatoldgicos causales de diversos
tipos de dolor cronico, como la fibromialgia, dolor lumbar cronico y sindrome de dolor
miofascial (16,18,19).

Asi mismo, la hipotesis sobre alteracion del sistema endocrino plantea que las personas
con fibromialgia presentan carencia de vitamina D, E, C y otros oligoelementos como
calcio y magnesio, lo que produciria sintomas como fatiga, cansancio o dolor muscular
(20,21).

El sistema inmunologico y su potente activacion inflamatoria podria ser una de las causas
de esta patologia. De este modo, la hipdtesis sobre las alteraciones del sistema inmune
involucra la cascada inflamatoria, la activacion de las células gliales que desencadenan
una respuesta inflamatoria a nivel cerebral, asi como incrementos en las citoquinas

proinflamatorias (22,23).

De la misma manera, diversos estudios proponen otras hipdtesis relacionadas con
alteraciones asociadas al estrés por factores ambientales y mecanismos de estrés
(24,25).

Por su parte, las alteraciones del suefio se consideran posibles desencadenantes de la
FM, de forma que se han identificado alteraciones de sustratos como citoquinas
plasmaticas, sustancia P, hormona de crecimiento y la predisposicion genética a
trastornos del suefio (26,27).

Finalmente, se han estudiado hipétesis sobre alteraciones asociadas a mecanismos
periféricos que explican disfunciones del sistema neuro-musculoesquelético, tales como
el mecanismo de “patologia de fibra pequefa”, dando explicacién a la presencia de
alteraciones estructurales o funcionales de las fibras eferentes C, inflamacion células de
Schwann y las alteraciones de axones periféricos. Un segundo mecanismo es la
“neuropatia de pequefias fibras”, que explicaria las alteraciones de los canales de sodio
en los ganglios de la raiz dorsal responsables del aumento de la excitabilidad a ese nivel
(28,29).

10



2.3 Diagnostico

Tal y como se ha anticipado, el diagnodstico de la FM se basa en los datos de los hallazgos
clinicos, siendo la ausencia de biomarcadores diagnosticos fiables el principal obstaculo
para identificar la enfermedad (1). En los ultimos afos se han producido cambios
importantes en la forma de diagnosticar esta enfermedad; lo que ha supuesto un avance
en su deteccion; al tiempo que ilustra la dificultad para la unificacion de los estandares

diagnosticos (6).

2.3.1 Criterios diagnésticos Colegio Americano de Reumatologia (ACR)

Los Criterios Diagnosticos ACR 1990, se fundamentaban en la presencia de dolor cronico
generalizado y en la identificacion de los denominados “puntos dolorosos”. Estos criterios
mostraron una sensibilidad del 88,4% y una especificidad del 81,1% para la identificacion
de la FM (30). Posteriormente, se plantearon los Criterios Diagnosticos ACR 2010; los
cuales integran los sintomas mediante el uso de la Escala de Severidad de los Sinfomas
(WPI o Widespread Pain Index) y el indice de Dolor Generalizado (SS Score o Simptom
Severity Score). Estos lineamientos de diagnostico clasifican correctamente el 88,1% de
los casos y no requirieren examen fisico o de puntos sensibles (31), de forma que el
diagnoéstico de FM se basa en tres condiciones:

1. WPI con un valor 2 7 y SS Score con un valor 25 o clasificado con la siguiente

variedad en los valores de WPI: entre 3-6 y SS Score 9.
2. Presencia de los sintomas en un nivel similar, durante al menos tres meses.

3. No existe otra patologia que pueda explicar el dolor.

Estos criterios serian modificados posteriormente, incluyendo la posibilidad de
autoadministrar los instrumentos diagnosticos por parte del mismo paciente (32).
Finalmente, se desarrollaron los Criterios Diagnosticos ACR 2016, que cuentan con una
sensibilidad del 86% con una especificidad del 90% (33).
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2.4 Manifestaciones clinicas

Lon sintomas de la FM afectan a varios sistemas, principalmente el neuro-
musculoesquelético, pero sus posibles manifestaciones resultan muy variadas y

heterogéneas (1). Los sintomas mas caracteristicos son:

e Dolor de tipo cronico mayor a tres meses de presentacion, de manera difusa,
involucrando diversas partes del cuerpo. Las caracteristicas del dolor pueden
verse representadas en forma de alodinia (respuesta dolorosa a estimulos no
dolorosos o de bajo umbral) o hiperalgesia (respuesta dolorosa mayor de lo normal
a estimulos dolorosos)

e Fatiga y sensacion de cansancio, trastornos del suefo, ansiedad, depresion,
sintomas cognitivos. Al igual que ojos secos, boca seca, fotofobia, fenomeno de
Raynaud, rigidez matinal, dolor de cabeza, migrana, dispepsia, dolor abdominal,
estrefiimiento o diarrea, trastornos genitourinarios, alteraciones autonémicas en

todas las areas del cuerpo.

2.5 Clasificacion

La clasificacion de la FM mas aceptada es la propuesta por Giesecke et al. (34), y abarca
las dimensiones bioldgica, psicolégica y cognitiva. Esta valora tres aspectos: 1) Animo:
mide la depresion por medio de la escala denominada Escala de Depresion del Centro
de Estudios Epidemiologicos (Center for Epidemiologic Studies Depression Scale) (35),
mientras que para valorar la ansiedad se recurre al Inventario de Personalidad Estado
Rasgo (State-Trait Personality Inventory) (36), con la subescala para la ansiedad; 2)
Dimension cognitiva: valora el catastrofismo y control del dolor mediante las subescalas
del Cuestionario de Estrategias de Afrontamiento (Coping Strategies Questionnaire) (37);
y 3) Dimension biologica: evalua la hiperalgesia realizando un examen con dolorimetro
o algometro. Se realiza en 3 puntos pares del cuerpo (epicondilo, trapecio medio y ufia
del pulgar), se usa un paradigma ascendente continuo. La presién se debe aumentar a
una velocidad de 1 kg/segundo. Los pacientes deben informar cuando el estimulo se
convierte en doloroso por primera vez (umbral de dolor). El valor final del umbral del dolor

12



es la media estadistica de los valores de los 6 puntos. Con la valoracion de estas escalas
se obtiene la siguiente clasificacion por grupos:

e Grupo 1: Valores moderados de depresion y ansiedad. Valores moderados de

catastrofismo y control del dolor. Baja hiperalgesia/ sensibilidad al dolor.

e Grupo 2: Valores elevados de depresion y ansiedad. Valores elevados de
catastrofismo y mas bajos de control percibidos sobre sobre el dolor. Valores mas
altos de hiperalgesia.

e Grupo 3: Niveles normales de depresion y ansiedad. Muy bajos niveles de
catastrofismo y el mas elevado control percibido sobre el dolor. Elevada
hiperalgesia y sensibilidad al dolor.

2.6 Diagnostico diferencial

Debera realizarse la valoracion que incluya hemograma, bioquimica basica y reactantes
de fase aguda con el objetivo de descartar patologias coexistentes. En este orden de
ideas, la prescripcidon de pruebas complementarias se individualizara de acuerdo con los
hallazgos de cada paciente ya que algunas patologias que pueden presentar similitud
con la sintomatologia de la FM, debiendo descartarse lupus eritematoso sistémico, artritis
reumatoide, espondiloartropatias, esclerosis multiple, hipotiroidismo, neuropatias
periféricas, alteraciones estructurales o mecanicas del raquis, miopatias, polimialgia

reumatica, trastorno depresivo mayor, poliartrosis, hiperparatiroidismo (38).

2.7 Tratamiento

El tratamiento debe ser de caracter multimodal y fundamentado en cuatro grandes
pilares: educacion al paciente, actividad fisica, farmacoterapia y psicoterapia (1). En la
actualidad so6lo se dispone de tratamiento sintomatico, ya que no existe un tratamiento
curativo como tal (39). La Sociedad Espanola de Reumatologia (SER) ha elaborado 39
recomendaciones (4,39); dentro de las cuales se recomiendan intervenciones educativas
como parte del tratamiento, para mejorar algunas de las manifestaciones clinicas como
dolor, calidad de vida e impacto de la enfermedad. Analogamente, recomiendan que las

intervenciones educativas afiadidas a los tratamientos convencionales contengan varias
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sesiones sobre neurofisiologia del dolor, afrontamiento, relajacion y autogestion de la
enfermedad. En lo relacionado al tiempo educativo, recomiendan una duracion de entre
4 y 12 semanas. Ademas, proponen suministrar informacion sobre la enfermedad tanto
a pacientes como a sus familiares. Contrariamente, no se reportan evidencia suficiente
para el uso de antiinflamatorios, opioides mayores, anticonvulsivantes o antiepilépticos

ni para medicinas alternativas.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad de Espafa (38), especifica
estrategias terapéuticas fundamentadas en los objetivos de disminuir el dolor y la fatiga,
mejorar la calidad del suefio y los niveles de actividad, la adaptacion y calidad de vida,
asi como el mantenimiento de la funcionalidad y el bienestar psicoldgico. Las estrategias
terapéuticas definidas y su grado de evidencia se resumen como sigue:

e Informacion y educacion del paciente: Grado D.

e Tratamiento rehabilitador y fisico: recomiendan programas de ejercicio fisico
aerobico de bajo impacto, con una intensidad inicial baja o programas mixtos
(combinando ejercicios aerobicos y de fortalecimiento muscular). Grado A. Una
alternativa serian los programas de ejercicios de fortalecimiento muscular. Grado
B.

e Tratamiento psicoldgico: hay fuerte evidencia de la terapia cognitivo conductual
(TCC) sobre el control del dolor, malestar fisico y el estado de animo. Grado A.

e Tratamiento combinado multicomponente: recomiendan la combinacién de
ejercicio fisico, estrategias de intervencion TCC y farmacos en el tratamiento de
pacientes con FM, ya que se ha demostrado eficaz en el manejo del dolory en la
mejora de la calidad de vida y la capacidad fisica. Grado A.

Las guias del Consenso Interdisciplinar para el tratamiento de la Fibromialgia en Espana
(40), precisan recomendaciones generales y recomendaciones especificas, tomando
como base la caracterizacion por subgrupos de pacientes segun Guiesecke et al. (34).
El enfoque de estas pautas utiliza un protocolo comun basado en la educacion a los
pacientes, la necesidad de evaluacion niveles de depresion y catastrofismo, asi como la
realizacion de ejercicio fisico para todos los subgrupos de FM.

14



2.8 Educacion en neurociencias del dolor

Uno de los métodos emergentes en el abordaje integral de la fibromialgia es la educacion
en neurociencias del dolor (se reconoce como PNE por sus siglas en inglés). La PNE
constituye una estrategia educativa que, a través de la instruccion sobre fisiologia,
patologia, etiologia del dolor pretende ayudar a los pacientes a reconceptualizar y
reestructurar sus creencias y actitudes ante el propio dolor. Logra esto poniendo un
especial énfasis en los complejos procesos moduladores que tienen lugar a nivel del

sistema nervioso central y periférico. (41,42).

Por tanto, conceptualmente la PNE debe integrarse dentro del concepto general de
educacion a los pacientes. La educacidon es reconocida como un recurso basico que
forma parte de la praxis cotidiana de las ciencias de la salud, con el objetivo de mejorar
el conocimiento basico del paciente sobre su proceso y las recomendaciones para un
mejor pronostico (41). Se constituye, entre tanto, en una estrategia de especial relevancia
para el abordaje del dolor, particularmente en los procesos de cronificaciéon del mismo
(41,43).

Puede afirmarse que la PNE surgié de forma estandarizada a mediados de los afios 80,
como fruto de la influencia de varios profesionales de las ciencias basicas y clinicas en
colaboracion con fisioterapeutas interesados en las técnicas neurodinamicas (41-43).
Posteriormente, diversos fisioterapeutas integraron sus conocimientos del dolor dentro
de su practica clinica habitual en pacientes con dolor cronico. Estas experiencias
pioneras permitieron constatar mejorias en la funcionalidad, percepcion del dolor y
cambios en su proceso de afrontamiento al dolor. Entre los representantes de este nuevo

modelo educativo cabe citar, entre otros, a Mark Jones, David Butler o Louis Gifford (41).

Este ultimo describié posteriormente su teoria del Organismo Maduro (44) un modelo
explicativo del dolor cronico que lo conceptualiza en términos de una experiencia
sistémica de naturaleza compleja. Este modelo incorpora una amplia variedad de
elementos neurobiologicos y neurofisiologicos que resultan necesarios para comprender
y explicar el dolor en un sentido amplio y dentro de un modelo biopsicosocial. Todos

estos elementos influyen directamente y se retroalimentan para construir una experiencia
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del dolor unica y particular en cada persona, reforzando el papel que juegan las creencias

individuales.

Los diferentes autores introdujeron la PNE como un medio para ayudar a los pacientes
a reconceptualizar su dolor en base a un modelo de neurociencias del dolor (41). Su
objetivo por tanto persigue instruir a las personas con patologias que asocian dolor sobre
el funcionamiento del sistema nervioso en diferentes condiciones, y hacerles saber como
le afectan los procesos neurobioldgicos involucrados. De esta manera, se facilitaria el
analisis, la comprension y la modificacidn de sus propias conductas y reacciones ante el
dolor. Descubrieron, inicialmente a través de ensayo y error, que educar a los pacientes
sobre el dolor modifica de forma sustancial su contexto de modo que influye sobre su
propia percepcion del dolor constituyendo asi un recurso terapéutico util (41).

2.8.1 Caracteristicas basicas de los programas de PNE

2.8.1.1 Metodologia

Su metodologia aborda diversos aspectos previos a la intervencidon directa con el
paciente. Por consiguiente, encontrar posibles factores biolégicos u organicos (banderas
rojas) que requieran derivacion médica oportuna, resulta trascendental en el enfoque
inicial. Debe entenderse por tanto como una estrategia de prevencidén secundaria que

posibilita mejorar el prondstico e identificar factores de riesgo sistémico (41).

De forma semejante, durante esta fase, se identifican los factores de riesgo
biopsicosociales. Se destaca la importancia del conocimiento del enfoque biopsicosocial
para realizar la entrevista inicial. Considerando la trascendencia para establecer lo que
los autores denominan una “alianza terapéutica” entre el terapeuta y el paciente como

pilar fundamental para el éxito del tratamiento con la PNE (41).

2.8.1.2 Material didactico

Durante la ensefianza practica se utiliza una variedad de recursos que permiten el
alcance a diversas poblaciones, de diferentes edades y niveles educativos. Como
resultado, los materiales educativos se componen de imagenes, fotos, dibujos, ejemplos,
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historias, metaforas, folletos, libros de trabajo, tareas de pregunta y respuesta (41,45—
47).

2.8.1.3 Contenido

El programa incluye temas sobre neurobiologia, neurofisiologia del dolor, nocicepcion,
vias nociceptivas, sinapsis, potenciales de accion, inhibicion y facilitaciéon espinal,
sensibilizacion periférica y central, plasticidad del sistema nervioso, conducta, emocion
y dolor (41); incorporandose temas y planteados en estudios actuales como mapeo
cerebral, neuromatriz, propdsito del dolor agudo y cronificacion de dolor, emociones,
estrés, percepciones, cogniciones del dolor, papel de las creencias y el entorno cultural
(45,48-50), entre otros.

2.8.1.4 Duracion

Las sesiones educativas pueden ser de intensidad variable, oscilando desde 30 minutos
hasta 4 horas por semana, con una frecuencia de una a varias veces por semana (41,50).
En cuanto a la duracion de las intervenciones educativas, los datos muestran que las
dosis altas de PNE (6 sesiones de 45 minutos) producen mejores efectos que dosis mas
bajas (2 sesiones de 45 minutos o 6 sesiones de 15 minutos) o educacion biomédica (2
sesiones de 45 min) en la puntuaciéon de la Escala Numérica de Calificacién del Dolor.
Sin embargo, la PNE no resulté superior a la educacion biomédica en otras variables
como el procesamiento central nociceptivo, la discapacidad o variables psicosociales
(45).

2.8.1.5 Aprendizaje individual y grupal

La estrategia de intervencidn con PNE puede ser de caracter individual o grupal. En la
modalidad grupal, se encontr6 mejoria en las variables estudiadas: estado fisico,
funcionalidad, severidad de los sintomas (45,49); adicionalmente, otro estudio grupal,
concluyo que la terapia en grupo puede aumentar la adherencia al tratamiento y reforzar

la asimilacion de los cambios (46).
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2.8.2 Principales cuadros clinicos donde ha sido utilizada la PNE

La PNE se ha empleado como terapia combinada que modula y aumenta la respuesta
en diversas entidades asociadas con trastornos musculo-esqueléticos cronicos (41,50):
como pueden ser el dolor lumbar crénico, dolor de espalda crénico, sindrome de fatiga

cronico, dolor cervical crénico, sindrome de dolor regional complejo y fibromialgia.

Entre las patologias descritas, se destaca la fibromialgia como una entidad de especial
relevancia por la caracterizaciéon de su complejo cuadro clinico polisintomatico, sus
fluctuaciones en el tiempo, la asociacién con patologias dolorosas, las alteraciones del
sueno, al compromiso cognitivo asociado, los retos para el diagnostico y ausencia de
marcadores diagnosticos (1,51,52).

Asimismo, se ha demostrado efecto de la PNE sobre diversas condiciones asociadas a
las patologias previamente descritas (41):

e Dolor: se encontraron efectos en algunos estudios que abordan el dolor a través
de diversas escales, como la Escala Numérica de Calificacion del Dolor, como con
el Umbral de Dolor a la Presion y la Escala Visual Analbgica del Dolor.

e Funcionalidad: los resultados relacionados con la funcionalidad han sido medidos
en mediante el Cuestionario de Discapacidad de Ronal Morris, el Indice de
Discapacidad de Owestry, el indice de Discapacidad del Cello (Neck Disability
Index), el Cuestionario de Impacto de la FM, entre otros.

e Factores psicosociales como evitacion del miedo, catastrofizacidén del dolor, etc.,
han sido evaluados en algunas investigaciones usando instrumentos como la
Escala de Catastrofizacion ante Dolor, Encuesta de Actitud ante el Dolor y Lista

de Chequeo de Sintomas Hopking.

e Alteraciones del movimiento: la discapacidad asociada al movimiento también ha
mostrado cambios significativos en algunos Test como los de Elevacion de la
Pierna Recta, Prueba de Flexion de tronco, Escala Visual Anéaloga de la Fatiga o
Test de Resistencia de los Musculos Flexores del Cuello.
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2.9 Efectos de la PNE sobre las diferentes variables en estudios de fibromialgia

2.9.1 Efectos de la PNE sobre el dolor

Se ha indicado su efecto en estudios recientes mostrando mejoria significativa en la
disminucién del dolor (45,48,53). La combinacion de PNE con el tratamiento
convencional mostréo una mejora la calificacion del Umbral del Dolor a la Presion en
comparacién con el tratamiento habitual, manteniéndose durante un periodo de
seguimiento de 12 semanas (48). Amer-Cuenca et al. (45) compararon la efectividad de
diferentes dosis educativas reportando que la intensidad del dolor disminuyé en todos
los grupos, pero resulté mas importante en el grupo que recibié altas dosis de PNE (6
sesiones de 45 minutos). No obstante, este trabajo también reveld mejoras significativas
similares en los grupos que recibieron PNE y aquellos que recibieron educacion
biomédica para las medidas de indices de procesamiento central del dolor, modulacion
condicionada del dolor e hiperalgesia mecanica. Por su parte, la sumacion temporal del

dolor no mostré efectos con ninguna intervencion.

La realizacion de un metaanalisis sobre la efectividad del PNE en pacientes con
fibromialgia mostré mejorias estadisticamente significativas con efectos clinicos
moderados en siete estudios analizados para la intervencidén con PNE, pero sin presentar

evidencias de significancia en el seguimiento postintervencion (53).

2.9.2 Efectos de la PNE sobre la capacidad funcional

Considerando la capacidad funcional valorada en pacientes con fibromialgia, la evidencia
mostré mejoras estadistica y clinicamente significativas en un grupo de intervencién con
PNE en comparacion con un grupo control que recibié tratamiento habitual (48).
Similarmente, Areso-Béveda et al. (46) informaron que la PNE puede mejorar la
capacidad funcional, mostrando un tamafo de efecto grande entre el grupo de
intervencion y el grupo control que se mantuvo durante un ano de seguimiento. Asi
mismo, el estudio realizado por Barrenengoa-Cuadra et al. (54) reporto la que la PNE fue
mas eficaz que la atencién estandar para mejorar la capacidad funcional, alcanzando
tamanos de efecto grandes en todas las dimensiones del Cuestionario de Impacto de la

Fibromialgia y un tamano de efecto medio para la ansiedad.
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2.9.3 Efectos de la PNE sobre la kinesiofobia

La kinesiofobia o0 miedo al dolor asociado al movimiento reduce la actividad fisica de los
sujetos con este padecimiento. Uno de los modelos tedricos que expone una de las
causas por la cual el dolor se transforma en dolor crénico, es el modelo de Miedo-
Evitacion. Este modelo sugiere que un trauma, ya sea real o percibido, puede producir
un circulo vicioso con pensamientos catastroficos y miedo al dolor que generan
conductas de evitacion e hipervigilancia. Estas ultimas a su vez contribuiran a la
discapacidad funcional, que incidira nuevamente sobre el dolor (55,56). Las respuestas
anticipadas al dolor o prediccion de dolor producen que el cuerpo intente proteger la parte
dolorosa en un esfuerzo por reducir el dolor, contribuyendo a disminucion de las
actividades. Los comportamientos de evitacion se producen generalmente antes de
reproducirse el dolor, por lo cual se pueden mantener en el tiempo, con poca probabilidad
que la persona modifique sus propias creencias y respuestas al dolor. La PNE combinada
con tratamiento farmacolégico convencional produjo una mejoria estadistica vy
clinicamente significativa en el nivel de kinesiofobia, con un tamafo de efecto grande
(48). Los investigadores sugieren que este hallazgo mencionado puede estar relacionado
con la tematica ensefiada en su protocolo de estudio, que se baso el modelo propuesto
por Vlaeyen y Linton, sobre la evitacion del dolor (55). De la misma manera, se han
encontrado diferencias significativas sobre el nivel de kinesiofobia después de completar
un tratamiento multicomponente basado en la educacion en neurociencias, mostrando
un tamano de efecto grande en pacientes con FM y con mejorias que se mantuvieron

hasta los nueve meses posteriores al tratamiento (47).

2.9.4 Efectos de la PNE sobre el catastrofismo y ansiedad

En relacion con el catastrofismo ante el dolor, el estudio de Amer-Cuenca et al. muestra
mejoria significativa similar tanto para la educacion biomédica como para la educacion
con PNE (45). De forma similar, los hallazgos de Barrenengoa-Cuadra et al. (54)
encontraron efectividad en el tratamiento con la PNE en relacion al catastrofismo y la

ansiedad, permaneciendo estables un mes y doce meses después de la intervencion. En
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contraposicion, el metaanalisis de Suso-Marti et al. (53) no reporta diferencias

significativas en ocho estudios examinados.

2.10 Justificacion

A pesar de los nuevos hallazgos en la investigacion, la fibromialgia continua siendo una
enfermedad con grandes desafios para su deteccion, diagndstico y tratamiento como
consecuencia su compleja presentacion clinica, de la falta de pruebas diagnosticas y de

su fuerte asociacion con alteraciones psicoldgicas.

La presencia de multiples signos y sintomas con una evolucion incierta y muy variable
qgue caracterizan este sindrome, producen elevados niveles de incertidumbre tanto en el
paciente como en su familia. A esta situacién se suman otros factores psicosociales
como el estrés, el catastrofismo o la ansiedad, que exacerban la sintomatologia. El dolor
cronico presente en la fibromialgia se asocia a factores como la necesidad de asistencia
sanitaria de forma recurrente, la pérdida de calidad de vida, asi como profundos cambios
en las dinamicas laborales e incremento de los costes para el sistema de salud (57).

Los avances en neurociencias han llevado a comprender el dolor como una experiencia
multidimensional, con evidencia creciente en el empleo de la PNE como estrategia de
tratamiento en la fibromialgia. En la actualidad, se han desarrollado guias de manejo que
promueven abordajes multimodales e integradores desde diversas disciplinas y
lineamientos generales de intervencion. Una de las estrategias de tratamiento incluida
en las guias de manejo es la PNE, que presenta una creciente evidencia en el cambio
de creencias erroneas sobre el dolor, la disminucién del catastrofismo y la kinesiofobia y
la promocion de la funcionalidad y modulacion del dolor. El tratamiento de la FM debe
dirigirse a modular los sintomas y controlar los diversos factores biopsicosociales
asociados, integrando la modulacion del dolor, la intervencion terapéutica, la educacion

e informacion para el paciente.

Pese a los avances descritos en esta materia, se presenta una alta prevalencia de la FM
asociada a pobres resultados en el tratamiento de esta poblacion. Es urgente avanzar

en estas nuevas intervenciones terapéuticas que mejoren la eficacia en la intervencion
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de la FM, que minimicen los efectos secundarios y contribuyan con el sistema sanitario

de manera sostenible.

Diversos estudios han evaluado el efecto de un programa de PNE y ejercicio, aun se
requiere explorar si es posible sustituir una sesion de ejercicio por una sesion de
educacion en neurociencias del dolor y que efectos produciria este cambio en las
variables estudiadas.

Es de considerable importancia continuar avanzando en el abordaje terapéutico de la
FM; por tanto, se plantea: un programa de intervencién educativa de caracter
experimental orientado en las guias de practica clinica. La intervencion estara compuesta
por un componente educativo de 12 horas sumado a un programa de ejercicios de 12
sesiones, en comparacion con una intervencion basada exclusivamente en un programa
de ejercicio de 24 sesiones. Se llevara a cabo un seguimiento a los seis meses y a un

ano.
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3 Pregunta de investigacion

Mediante la realizacion de esta investigacion se pretende dar respuesta a la siguiente

pregunta de investigacion:

¢, Cual es el efecto de la aplicacidn de un programa de intervencion mixto, compuesto por
de un programa de educacion en neurociencias del dolor y ejercicio terapéutico sobre la
kinesiofobia, la intensidad del dolor, el catastrofismo, la capacidad funcional, la calidad
de vida y la ansiedad en pacientes con fibromialgia en comparacién con un programa de

intervencidon basado exclusivamente en ejercicio terapéutico?

Metodologia PICO usada:

e Paciente (P): Personas entre 18 y 65 afios con diagnostico de fibromialgia segun
los criterios de ACR 2010 de entre 2 y 10 afios de evolucion.

e Intervencion (l): se realizara intervencion directa mediante un programa
educativo en neurociencias del dolor y ejercicio fisico terapéutico para pacientes
con fibromialgia.

e Comparacion (C): se realizara la comparacioén con un grupo control, que recibira
el mismo programa de ejercicio terapéutico.

¢ Resultados (O): se evaluaran los cambios en los valores de kinesiofobia,
catastrofismo, intensidad del dolor, capacidad funcional, calidad de vida y
ansiedad medidos por los instrumentos psicométricos especificados en las

variables.

3.1 Objetivos
3.1.1 Objetivo general

Evaluar el efecto de un programa de educacién en neurociencias del dolor y ejercicio
terapéutico sobre la severidad de los sintomas de la fibromialgia en comparacion con un

programa basado exclusivamente en ejercicio terapéutico.
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3.1.2 Objetivos especificos

e Evaluar la intensidad del dolor, pre y post intervencion, en ambos grupos.

e Determinar cambios en sobre los niveles de kinesiofobia, pre y post intervencion,
en ambos grupos.

e |dentificar cambios en los niveles de catastrofismo, pre y post intervencion, en
ambos grupos.

e Determinar cambios en la capacidad funcional y calidad de vida, pre y post
intervencidon, en ambos grupos.

e Evaluar los niveles de ansiedad, pre y post intervencidon, en ambos grupos.

e Valorar el efecto sobre la adherencia al tratamiento domiciliario entre el grupo

control y el grupo experimental.

3.2 Hipotesis de investigacion

3.2.1 Hipotesis nula

La participacion en un programa mixto de educacion en neurociencias del dolor sumado
a la realizacion de un programa de ejercicio terapéutico no genera un beneficio
incremental en términos de modulacién de la kinesiofobia, catastrofismo, intensidad del
dolor, capacidad funcional, calidad de vida y ansiedad en pacientes con fibromialgia en
comparacion con la participacion en un programa exclusivamente basado en ejercicio

terapéutico.

3.2.2 Hipotesis alternativa

La participacion en un programa mixto de educacion en neurociencias del dolor sumado
a la realizacién de un programa de ejercicio terapéutico genera un beneficio incremental
en términos de modulaciéon de la kinesiofobia, catastrofismo, intensidad del dolor,
capacidad funcional, calidad de vida y ansiedad en pacientes con fibromialgia en
comparacion con la participacion en un programa exclusivamente basado en ejercicio

terapéutico.
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4 Metodologia

4.1 Fundamentacion bibliografica

Para implementar un programa de educacion en neurociencias del dolor y ejercicio
terapéutico para sujetos con FM, se llevo a cabo una busqueda bibliografica en marzo y
abril de 2023, utilizando diversas estrategias mediante el motor de busqueda PubMed.
Los articulos seleccionados en la busqueda se presentan en el Anexo 10.

("Fibromyalgia"[Mesh] OR "Fibromyalgia" [TI1]) AND ("Health education" [Mesh] OR
"Health education" [TI]) Filters: in the last 5 years, Humans Sort by: Most Recent. Con lo
cual se obtienen 28 resultados.

e ("Fibromyalgia"[Mesh] OR "Fibromyalgia"[TIAB]) AND ("Kinesiophobia"[Mesh] OR
"Kinesiophobia"[TIAB]) Filters: in the last 5 years Sort by: Most Recent: De lo que se
obtienen 35 resultados.

(("Health education"” [Mesh] OR "Health education” [TIAB]) OR
("Neurosciences/education"[Mesh] OR "Neurosciences/education"[TIAB]) OR
("Neurobiology"[Mesh] OR "Neurobiology"[TIAB])) AND ("Fibromyalgia"[Mesh] OR
"Fibromyalgia"[TIAB]) AND ("Exercise"[Mesh] OR "Exercise"[TIAB]) Filters: in the last 5
years Sort by: Most Recent. Obteniendo 104 resultados.

e ("Health education” [Mesh] OR "Education™" [TIAB]) OR
"Neurosciences/education"[Mesh] OR "Neuroscienc*"[TIAB]) OR "Neurobiology"[Mesh]
OR "Neurobiolog*"[TIAB]) AND ("Fibromyalgia"[Mesh] OR "Fibromyalgia"[TIAB] OR
“Central Sensitization” [TIAB]) Filters: in the last 5 years Sort by: Most Recent. Obteniendo
104 resultados.

4.2 Tipo de estudio y ambito

Se lleva a cabo un proyecto de investigacion tipo experimental; para el desarrollo de un
ensayo clinico controlado y aleatorizado, simple ciego.
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El estudio se llevara a cabo en diversas asociaciones para fibromialgia, las cuales seran
contactadas previamente para dar a conocer el estudio y obtener los permisos
requeridos.
e Asociacion Corufiense de Fibromialgia, Sindrome de Fatiga crénica y Sensibilidad
Quimica Multiple - ACOFIFA
e Asociacion de Fibromialgia y Fatiga Cronica del Noreste (Ferrol) - AFFINOR

e Asociacion Gallega de Fibromialgia en Santiago - AGAFI

4.3 Seleccion de la muestra

Para reclutar la muestra se pondra en marcha un programa de divulgacion dirigido a los
profesionales sanitarios adscritos a las asociaciones de fibromialgia en donde se
desarrollara el estudio. Por medio de esta iniciativa se captaran paciente en las charlas
y talleres de las asociaciones, asi como en consultas médicas y de fisioterapia.
Paralelamente, el plan de difusién empleara carteles, folletos y charlas informativas a los
usuarios, para dar a conocer la existencia del estudio y abordar los temas de participacion

en la investigacion.

4.4 Justificacion de la muestra

En cuanto a la determinacion del tamafo muestral y considerando que el disefio
planteado requiere de pruebas de contraste de hipdtesis por comparacion de medias de
distintas variables de naturaleza cuantitativa, tamafio muestral minimo a reclutar vendra

determinado por la siguiente ecuacion:

2(Za+ZB)?**S
n= FE

Por su elevada especificidad y amplia utilizacion, se considerara la puntuacion del
Cuestionario de Impacto de la FM (S-FIQ) como la variable principal de resultado.

Incorporando a la ecuacion de referencia los valores convencionalmente aceptados, se

exigira un nivel de confianza o seguridad del 95%, o lo que es lo mismo, un riesgo de
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incurrir en un error tipo a (rechazar la Ho siendo esta verdadera en la poblacion) como
maximo del 5%. Complementariamente, el riesgo de cometer un error tipo § (aceptar la
Ho cuando esta resulta falsa en la poblacion) sera fijado en el 20%, lo que equivale a
emplear una potencia estadistica del 80%. Para esos valores, los coeficientes Za 'y Zf3

equivalen a 1,96 y 0,84, respectivamente.

La varianza (S) es un indicador de la dispersion de las variables en el grupo de estudio
y debe utilizarse la obtenida en estudios previos cuya muestra resulte homologable. Por
su parte, la precision (d), obedece al valor minimo de la diferencia que se desea detectar
y debe establecerse en funcion de su relevancia clinica o también de trabajos
preliminares que hayan analizado el efecto de la intervencion. Los diferentes estudios
que utilizan PNE en poblacion espafiola con fibromialgia (45,46) coinciden en reportar un
elevado tamarno del efecto en términos de S-FIQ (d de Cohen por encima de 1 punto), si
bien es cierto que algunos comparan este efecto con grupos de controles o tratamiento
farmacoldgico habitual. En este caso, ya que el grupo de control también llevara a cabo
un programa de ejercicio terapéutico, presumiblemente el efecto diferencial entre ambos
grupos se vera limitado. se recurrira. Se utilizaran por tanto los datos del trabajo de Serrat
et al. (47), quienes comparan una intervencion multicomponente con el tratamiento
habitual e informan de una varianza igual a 143 y un tamano del efecto de d de Cohen=
1,36, que en nuestro caso sera minorado al 50% (d de Cohen = 0,68). Con ese tamano
del efecto, la precision exigida seria de 8,4 puntos. Se adoptara una actitud
conservadora de modo que se asume una hipétesis bilateral (no se establece por tanto
direccionalidad del cambio de forma que la media que se compara podria resultar mayor

0 menor para cualquiera de los grupos).

Sustituidos todos estos datos en la férmula anterior hallariamos un cociente igual a 32
participantes para cada uno de los grupos. Ademas, dicho tamafio muestral debe
ajustarse a las posibilidades de pérdida de pacientes por motivos diversos, siguiendo la
féormula Na = n (1/1-R), siendo R la proporcion estimada de pérdidas. En este caso,
teniendo en cuenta el perfil de los sujetos de investigacion y las caracteristicas de la
intervencioén, se estima una tasa de pérdida relativamente importante de hasta un 20%,
de forma que el tamafo muestral ajustado a pérdidas seria de 40 participantes por cada

uno de los grupos.
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Cuadro 1. Tamarno muestral

COMPARACION DE DOS MEDIAS

(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

Indique numero del tipo de test

[Tipo de test (unilateral o bilateral) | 2| BILATERAL]
|Nive| de confianza o seguridad (1-a) 95%|
[Poder estadistico 80%)
[Precision (d) 8,40]

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

[Varianza (s? 143,00]
(De la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia)

[TAMANO MUESTRAL (n) | 32|

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Proporcion esperada de pérdidas (R) 20%|

[MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS 40|

4.5 Procedimiento de recogida de datos

Los participantes se dividiran en dos grupos aleatoriamente. Se realizara la entrevista
semiestructurada de ingreso al estudio para recogida de los datos de forma minuciosa.
Para este cometido se ha elaborado una ficha en papel para recoger datos
sociodemograficos, antecedentes médicos (anexo 2). Al mismo tiempo se administraran
los cuestionarios de medicion de las variables. Los datos seran transcritos a una base

de datos para su posterior analisis.

Los pacientes seran evaluados tanto al ingreso como en la semana doce de terminacion
de la intervencion. En la valoracion posterior a las intervenciones se registrara si hubo
cambio en algunas de variables como estado civil, condicion laboral. Se realizara un

seguimiento a los seis meses y un afno posterior de la ultima intervencion.
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4.5.1

452

Criterios de inclusion

Pacientes con diagndstico de fibromialgia segun los criterios ACR 2010, con un
minimo de 2 aflos y un maximo de 10 anos tras el diagndstico efectivo.

Sujetos entre 18 y 65 afios.

Disponibilidad para asistir a las sesiones presenciales programadas, asi como a
la pauta domiciliaria.

Seguir una pauta farmacologica estable en términos de principios activos
empleados durante al menos los ultimos 3 meses.

Firma de consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Compromiso de caracter mental o cognitivo que imposibilite seguir el programa
terapéutico o entender toda la informacion necesaria.

Haber participado en alguna ocasion anterior de algun programa reglado de PNE,
o de ejercicio terapéutico durante los ultimos tres meses.

Encontrarse inmerso de forma activa en algun programa de psicoterapia, excepto
sesiones de seguimiento.

Presentar enfermedad cardiovascular inestable u otra condicidn médica que
inestabilice la persona al realizar ejercicio.

Mujeres gestantes.

Asi mismo, seran excluidos del analisis todos aquellos participantes que no completen al

menos el 80% de las sesiones presenciales que componen el programa de intervencion.

4.5.3 Aleatorizacion

Posteriormente a la firma del consentimiento informado (anexo 1) se realizara un

muestreo aleatorio simple. Para lo cual, se empleara una tabla de numeros aleatorios,

con el objetivo de asignar al azar cada participante al grupo experimental o grupo control

correspondiente.

29



454 Cegamiento

Las valoraciones se realizaran por un fisioterapeuta que desconozca el grupo al cual
cada participante ha sido asignado. A causa de las caracteristicas del estudio el

fisioterapeuta que realiza la intervencién y los pacientes no pueden cegarse.

4.6 Descripcion de las variables e instrumentos de evaluacion

4.6.1 Kinesiofobia

Es una variable dependiente. La kinesiofobia hace referencia a la evitacion, miedo o
aversion al movimiento o actividad fisica debido al dolor o preocupacién por el efecto
lesivo del mismo. Durante las etapas agudas de una lesion constituye una respuesta
protectora, sin embargo, al prolongarse mas alla de tiempo necesario puede afectar la
recuperacion funcional (55,56). Se medira la kinesiofobia mediante el uso de la Escala
de Kinesiofobia de Tampa (Tampa Scale of Kinesiophobia -TSK 11VS), en su version
espafnola (58). Sus propiedades psicométricas son fiables y tiene validez. Su rango de
puntuacion oscila entre los 11 y 44 puntos; la puntuacién mas baja indica niveles mas

bajos e kinesiofobia y viceversa (anexo 3).

4.6.2 Dolor

Experiencia sensorial y emocional desagradable asociada o similar a la asociada a una
lesion tisular real o potencial (59). La medicion de la intensidad del dolor se realizara
mediante la Escala Visual Analogica del Dolor (EVA) (60). Debido a la subjetividad de la
valoracién de dolor se recomienda una escala unidimensional para la evaluacién de la
intensidad. Se empleara una linea horizontal de 10 cm, en cuyo extremo se localiza la
frase “nada de dolor” y en el extremo contrario la frase “el peor dolor imaginable”. Se
solicita al paciente que marque en la linea el punto que indique la intensidad. La distancia
marcada en cm desde el punto inicial al punto de dolor marcado por el paciente
corresponde a la intensidad de dolor percibida (anexo 4).
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4.6.3 Catastrofismo

Es una variable dependiente. Representa un estilo de pensamiento en el que la persona
tiende a interpretar y responder al dolor de manera exagerada o extremadamente
negativa, anticipando su aparicion, amplificando su gravedad y atribuyéndolo a la
presencia de una afeccién severa. Se realizara la mediciéon por medio de la Escala de
Catastrofizacion ante el Dolor (ECG). La catastrofizacion es considerado como un factor
prondstico en el cuadro de dolor cronico, y en la fibromialgia parece asociarse tanto a la
presencia de dolor generalizado como a la disminucion de umbral del dolor (61). La
version espafnola de ECD demostrd propiedades psicométricas similares a la version
original, por lo cual esta avalada para la investigacion clinica y la practica sanitaria de
personas con diagnostico de fibromialgia (62). Es un instrumento de trece items, sensible
en la evaluacion de comportamientos asociados al dolor. La puntuacién se localiza en un
rango de 0 a 52 puntos; las puntuaciones mas bajas reportan niveles de catastrofismo
mas bajos (anexo 5).

4.6.4 Impacto de la fibromialgia sobre capacidad funcional y calidad de vida

e Capacidad funcional, en su definicion por la OMS es el resultado entre la
interaccion de la persona (con su capacidad intrinseca, fisica y mental) y las
caracteristicas medioambientales (63).

o Calidad de vida: conjunto de condiciones que contribuyen a hacer agradable y

valiosa la vida (64).

El impacto de la fibromialgia sobre la calidad de vida y la capacidad funcional de los
sujetos se medira mediante el Cuestionario de Impacto de la FM (S-FIQ), en su version
espafnola (65). Este instrumento valora la capacidad fisica, la posibilidad de realizar un
trabajo, el grado en que la fibromialgia afecta la actividad laboral, fatiga, sensacion de
cansancio, ansiedad y depresion. Ilgualmente posee una correlaciéon del dolor con
multiples items, orientados hacia el aspecto multidimensional de dolor y su influencia

sobre la esfera emocional, laboral y estado fisico. Este test fue especificamente disefiado
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para esta patologia y tiene la utilidad de no interrogar repetidamente al paciente sobre
los mismos temas (65). La puntuacion va de 0-100, dénde O representa la calidad de
vida y la capacidad funcional mas altas y 100 la peor calidad de vida capacidad (anexo
6).

4.6.5 Ansiedad

Es un estado emocional normal ante determinadas situaciones que constituye una
respuesta habitual a situaciones estresantes. Cuando supera la capacidad adaptativa de
la persona se convierte en patologica, provocando sintomas que afectan tanto el plano
fisico, psicoldgico y conductual (66). Esta variable se medira con la Escala de Sintomas
de Ansiedad por el Dolor (Pain Anxiety Symptoms Scale, PASS-20-SV), que permite
evaluar dos factores la ansiedad y depresion asociados al dolor y el miedo/evitacion. Su
version espafola reporta validez y confiabilidad. Esta es una escala de 20 items. Cada
elemento se puntua desde 0 puntos (nunca) a 5 puntos (siempre). Abarca cuatro
subescalas que miden respuestas de ansiedad cognitivas, escape/evitacion,
pensamientos temerosos y respuestas de ansiedad fisiologica (67), (anexo 7).

4.6.6 Variables de control

e Clasificacion por subgrupos de Giesecke

Durante la valoracién inicial se realizara clasificacion por subgrupos y controlara que
haya perfiles en ambos grupos en el proceso de aleatorizacion. Esta clasificacion de la
fibromialgia es una propuesta basada en criterios psicopatologicos y en el analisis de la
respuesta al dolor (34,68), (anexo 8).

e Uso de medicamentos

Existen algunos farmacos que han demostrado su eficacia en el control de los sintomas
de la FM o adyuvantes, al igual que otros que son de escasa utilidad (69). Por lo tanto,
se realizara un registro de los medicamentos consumido por los participantes y se
controlaran los cambios en el uso de estos medicamentos o la dosis ingeridas, tanto al

ingreso como en la finalizacion del estudio (anexo 9).
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e Registro de asistencia
Se registrara la asistencia a las sesiones educativas y de ejercicio, se incluye en el
cuestionario sociodemografico y anamnesis (anexo 2).

e Registro de ejercicio domiciliario

Se realizara un registro de la realizacion de ejercicio domiciliario a través de un diario.
En caso de no realizar ejercicio domiciliario se registrara a causa, se incluye en el

cuestionario sociodemografico y anamnesis (anexo 2).

Tabla 1. Resumen de variables e instrumentos

VARIABLE INSTRUMENTO plilecs
Kinesiofobia Tampa Scale of Kinesiofobia (TSK 11VS) 3
Dolor Escala Visual Analégica del Dolor (EVA) 4
Catastrofismo Escala de Catastrofizacion ante el Dolor (ECG) 5
Capacidad funcional y calidad de | Cuestionario de Impacto de la FM (S-FIQ) 6

vida

Ansiedad Escala de Sintomas de Ansiedad por el Dolor 7
(PASS-20-SV)

Clasificacion por subgrupos Ficha de clasificacion por subgrupos: 8

(Giesecke et al.) Parte 1: Escala de Depresion del Centro de

Estudios Epidemiolégicos

Parte 2: Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo
Parte 3: Cuestionarios de Estrategias de
Afrontamiento

Parte 4. Valoracion de Hiperalgesia

Uso de medicamentos Ficha de registro de medicamentos 9
Registro de asistencia Ficha de valoracion 2
Registro de ejercicio domiciliario |Ficha de valoracion 2

4.7 Procedimiento de intervencion

La intervencion se realizara en dos grupos, el primer grupo al que denominaremos grupo
control (GC), recibira un programa de ejercicio terapéutico. El segundo es el grupo
experimental (GE) que recibira un programa de PNE aunado a el mismo programa de
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ejercicio terapéutico impartido en el GC. La intervencion se realizara en grupos de 10

sujetos.

Todos los pacientes continuaran con su tratamiento farmacologico habitual segun lo

recomendado por su médico de referencia; del cual se llevara un registro (anexo 9).

El plan de ejercicio domiciliario contempla repetir los ejercicios realizados en cada sesion
presencial. Debido a que no se puede garantizar uso de todos los instrumentos en casa
como pesos, theraband y steps; se seguira en casa la misma pauta de ejercicios de cada
sesidn semanal, utilizando ejercicios activos, sin resistencia. Un impreso de cada sesion

sera entregado semanalmente a cada paciente para realizar en casa.

Se considerara que el paciente completo el programa con una asistencia del 80% de las
sesiones y seran excluidos del estudio aquello sujetos que no completen el 80%. Con el
objetivo de cubrir imprevistos en la asistencia de los pacientes se impartiran 2 sesiones
de recuperacion para aquellas participantes que puedan no puedan asistir al programa
en las fechas preestablecidas, las cuales se llevaran a cabo en la semana posterior al

tiempo de intervencion programado.

4.7.1 Grupo control (GC)

Los pacientes asignados en este grupo recibiran un programa de ejercicio terapéutico de
12 semanas de duracién y con una frecuencia de 2 sesiones por semana de 45 minutos
por sesion. Se realizara toda la secuencia de las 12 sesiones desarrolladas en la Tabla
2 de la siguiente forma: la sesion 1 se realizara 2 veces en la primera semana, la sesion
2 se realizara 2 veces en la segunda semana, la sesion 3 se realizara 2 veces en la
tercera semana y asi consecutivamente hasta completar las 12 semanas de tratamiento.
De esta forma se garantizara el mismo plan de ejercicio para los dos grupos con diversa

frecuencia.

Los ejercicios seran dirigidos por un fisioterapeuta, se iniciara un calentamiento general
para todo el grupo. Seguido de trabajo fisico activo que sera desarrollada segun las
necesidades, de manera individualizada. Finalmente, la fase de vuelta a la calma se
desarrollara con actividades de estiramiento y relajacidon. Para detalle de los contenidos
ver Tabla 2.
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e Programa de ejercicio terapéutico

La estructura general de las sesiones de ejercicio terapéutico sera la mostrada en la

Figura 2.

Calentamiento (10°)

* Ejercicios de marcha y control de la respiracion
* Movilidad articular

Trabajo activo (257)

* Entrenamiento aerdbico y de fuerza
* Coordinacion, equilibrio y propiocepcion

Vuelta a la calma (10°)

* Estiramiento
* Relajacion dirigida y control de la respiracion

Figura 2 Estructura del programa de ejercicio terapéutico.

Fuente: Elaboracién propia

» Calentamiento
La fase de calentamiento tendra una duracion de 10 minutos, que consistira en caminar
incorporando diversos elementos como respiraciones conscientes, uso de balones o
bastones. Se incluiran ejercicios de movilidad articular. Estas actividades se variaran

mediante cambios de velocidad de manera incremental entre las 12 sesiones.

» Trabajo activo
Esta fase tendra una duracién de 25 minutos, con una intensidad de trabajo de
incremento gradual. Se realizaran ejercicios dirigidos al entrenamiento aerobico y
entrenamiento de fuerza. Asi como entrenamiento de equilibrio, coordinacion y
propiocepcion. Se desarrollara mediante actividades ludicas individuales o en grupo
usando actividades de circuito, balones, balancines. Se programan actividades
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generales que deben ser modificadas segun los antecedentes y necesidades del

paciente.

» Vuelta a la calma
Esta fase tiene una extensiéon de 10 minutos con un componente de eejercicio de
estiramiento, en la que se realizaran ejercicios dirigidos a los grupos musculares
entrenados durante la sesidn de trabajo activo. Un segundo componente son los
ejercicios de relajacion, en la cual se realizara una relajacion dirigida orientada al control

de la respiracion en coordinacion la contraccion y relajacion muscular.

Tabla 2. Contenido del programa de ejercicio terapéutico por cada sesion.

PROGRAMA DE EJERCICIO
CALENTAMIENTO (10 min)

1. Caminata y control de la respiracion.

2. Ejercicio de movilidad articular:
Columna cervical, hombros codos, mufiecas, columna dorsolumbar. caderas
rodillas, tobillos.

TRABAJO ACTIVO (25 min)

SESION 1:

»  Entrenamiento en respiracion diafragmatica y su coordinacién con el
ejercicio activo.

»  Entrenamiento de musculos de miembros superiores.
»  Entrenamiento de musculos abdominales.
» Trabajo de coordinacion de miembros superiores.

SESION 2:
» Entrenamiento de musculos de miembros inferiores.
»  Entrenamiento en respiracion diafragmatica.
»  Entrenamiento de musculos dorsolumbares.
»  Trabajo de equilibrio.

SESION 3:
» Entrenamiento aerébico, entre el 50 al 60% de la frecuencia cardiaca
maxima.
»  Entrenamiento de musculos de la espalda doral y lumbar
» Trabajo de propiocepcion.

SESION 4:

»  Ejercicios de fortalecimiento de miembros superiores e inferiores de baja
intensidad.
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»  Entrenamiento de coordinacion de MMSS y MMII.

SESION 5:
» Entrenamiento aerdbico, entre el 50 al 60% de la frecuencia cardiaca
maxima.
» Fortalecimiento de musculatura abdominal.

SESION 6:
»  Ejercicios de tonificacion de espalda cervical y dorsolumbar
» Trabajo de equilibrio.

SESION 7:
»  Entrenamiento aerdbico, entre el 60 al 70% de la frecuencia cardiaca
maxima.
»  Ejercicios de fortalecimiento de miembros superiores e inferiores de baja
intensidad.
» Trabajo de propiocepcion.

SESION 8:
»  Ejercicios de fortalecimiento de miembros superiores e inferiores de
moderada intensidad.

»  Entrenamiento de equilibrio y propiocepcion.

SESION 9:
»  Entrenamiento aerdbico, entre el 60 al 70% de la frecuencia cardiaca
maxima.
»  Ejercicios de fortalecimiento de miembros superiores de moderada
intensidad.

SESION 10:
»  Entrenamiento aerdbico, entre el 60 al 70% de la frecuencia cardiaca
maxima.
»  Ejercicios de fortalecimiento de miembros inferiores de moderada
intensidad.

SESION 11:
»  Entrenamiento aerdbico, entre el 60 al 70% de la frecuencia cardiaca
maxima.
»  Ejercicios de fortalecimiento de miembros superiores e inferiores de
moderada intensidad.

SESION 12:
»  Entrenamiento aerdbico, entre el 60 al 70% de la frecuencia cardiaca
maxima.
»  Ejercicios de fortalecimiento de miembros superiores, inferiores y abdomen
de moderada intensidad.

VUELTA A LA CALMA (10 min)

1. Ejercicios de flexibilidad: Se realizaran ejercicios de auto estiramiento
sostenidos 20 segundos de los principales grupos musculares.
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2. Ejercicios de relajacién y control de la respiracion.

Fuente: Elaboracion propia.

4.7.2 Grupo experimental (GE)

Los pacientes asignados en este grupo recibiran un programa de PNE, que se
desarrollara en 12 semanas, con una frecuencia de 1 sesién semanal con una duracion
de 1 hora al dia (anexo 11). Asi mismo recibiran el mismo programa de ejercicio
terapéutico impartido en el GC, con una frecuencia de 1 vez a la semana y una duracién
de 45 minutos por sesion. Las sesiones de ejercicio terapéutico del GC y GE seran
realizadas en diferentes dias de la semana, con el objetivo de evitar que se comparta

informacion entre los integrantes de los diferentes grupos.

e Programa de PNE

Las sesiones de PNE seran impartidas por un fisioterapeuta capacitado en el area de
neurociencias del dolor siguiendo la estructura que se muestra en la Figura 3. El
fisioterapeuta a cargo de la educacion de los pacientes habra leido las fichas de

valoracion y recoleccion de datos, conociendo asi la clinica de los pacientes.

Las sesiones educativas seran desarrolladas de forma grupal, con el objetivo de
aumentar la adherencia al tratamiento, reforzar la asimilacion de los cambios y mejorar
la severidad de los sintomas (45,46,49); tratando de potenciar el efecto de la
intervencién. La PNE se impartira siempre por el mismo fisioterapeuta, evitando asi
posibles diferencias en la informacion suministrada a los grupos pertenecientes a las

diversas asociaciones y dotando de uniformidad a la intervencion.
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~ FASES

Entrega de la Informacion

« Contenidos tedricos programados para cada sesion
+ Mediate uso de metaforas, imagenes videos, similes.

Participacion e integracion de la informacion

« Retroalimentacién y monitorizacién de compresion de la
informacion

+ Mediante actividades ludicas de emparejar,
pregunta/respuesta, falso/verdadero.

Resolucién de dudas

« Sesion abierta de preguntas
« Aclaracion de dudas

Figura 3 Estructura de cada sesion de PNE.

Fuente: Elaboracién propia

Las sesiones educativas comprenderan de tres fases:

e Fase de entrega de la informacion: donde se da cumplimiento a los contenidos
tedricos y objetivos de cada sesidn. Ver Tabla 2, para conocer en detalle los
contenidos teoricos de cada sesion.

e Fase de participacion e integracion de la informacion: durante la cual los
pacientes seran incentivados a participar y la educacién se realizara con énfasis
en retroalimentaciéon, de esta forma se monitorizara la compresion de la
informacion. Esta fase se desarrollara mediante actividades ludicas de pregunta-
respuesta, falso/verdadero, opcion multiple, seleccion de palabra faltante. Se
incentivara al paciente a conocer mas sobre su patologia, mediante informacion
disponible en sociedades nacionales reconocidas:

» La Sociedad Espafnola de Fibromialgia y Sindrome de Fatiga Cronica
(SEFIFAC) www.sefifac.es

» La Sociedad Espafiola de reumatologia: https://www.ser.es/ , junto a

sus guias de consulta en linea: Aprendiendo a convivir con fibromialgia:

39



https://www.ser.es/wp-content/uploads/2020/11/Informacion-
pacientes FM WEB.pdf

e Fase de resolucion de dudas: al final de cada sesién se motivara para sesion

preguntas y aclaracién de creencias erroneas.

La dinamica de las sesiones de educacion se realizara mediante el uso de ejemplos,
historias, tareas de pregunta y respuesta, metaforas y material audiovisual explicativos;
haciendo alusion a los contenidos tedricos de cada una de las sesiones. Se orientaran
las sesiones hacia los cambios de habitos de vida saludables, ejercicio y actividad fisica.

Tabla 3. Contenido del programa de PNE por cada sesion
SESION PROGRAMA DE PNE

No.1 »  Fibromialgia
» Fisiologia del sistema nervioso
»  Dolor como respuesta de proteccién
No.2 » Dolor agudo y cronificacion del dolor
» Relacién entre el dolor y sintomas de la fibromialgia
» Hiperalgesia, alodinia
No.3 » Nocicepcion y tractos nociceptivos
» Habitos de vida saludables
» Exposicion gradual al ejercicio

No. 4 »  Sinapsis neuronal
»  Ejercicio aerdbico
No. 5 » Potenciales de accion
» Aspectos emocionales del dolor
No. 6 »  Sensibilizacién central
» Hipervigilancia
No.7 »  Sensibilizacion periférica
» Biologia del estrés
No. 8 » Respuesta inmune, respuesta inflamatoria
» Memoria del dolor
No. 9 »  Inhibicion y facilitaciéon espinal
» Ansiedad y miedo
No. 10 » Teoria de la neuromatriz
No. 11 »  Plasticidad de sistema nervioso
Alteracién de mapas mentales
No. 12 » Reorganizacion de los mapas corticales
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»  Higiene del suefio
» Comportamientos ante el dolor

Fuente: elaboracion propia, adaptado de Louw A (41).

4.8 Técnicas de analisis estadistico de los datos

Para el analisis estadistico de los datos se utilizara el software IBM SPSS Statistics
(version 27, SPSS Science Inc, Chicago, lll, USA).

Inicialmente se llevara a cabo un analisis descriptivo de las variables cuantitativas tanto
independientes como dependientes o de resultado (media, desviacion estandar, mediana
y rango). Se examinara la distribucién de frecuencias de las variables categoricas como

el sexo, nivel educativo y estatus laboral.

Las puntuaciones de los instrumentos que miden las variables dependientes o de
resultado (TSK-11VS, EVA, ECD, S-FIQ, PASS-20-SV) seran evaluadas para comprobar
si se ajustan a una distribucion normal, recurriendo al test de Shapiro-Wilk debido a que

el tamano de muestra de los grupos es inferior a 50 sujetos.

Una vez comprobado si se satisface o no el criterio de parametricidad para el conjunto
de datos, se llevara cabo una prueba de comparacion de las medias basales de ambos
grupos, recurriendo para ello a la prueba T de Student para muestras independientes o
al test U de Mann-Whitney, en funcién de si los datos se ajustan o no a una distribucion
paramétrica, y comprobando asi que no existan diferencias iniciales que puedan
condicionar resultados obtenidos al final de cada intervencion.

En el resto de evaluaciones contempladas en el procedimiento al finalizar la intervencion
y durante los seguimientos, se compararan de nuevo las medias recurriendo a las
mismas pruebas estadisticas sefalas anteriormente, pero se afiadiendo ademas una
comparacion de medias para observaciones repetidas mediante la prueba T de Student
para muestras relacionadas o el test de Wilcoxon (su equivalente no paramétrico), con
el objetivo de evaluar los cambios intragrupo. Para evaluar la magnitud de los cambios

intra e intergrupo, se calculara para cada variable el tamaro del efecto a través de la d
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de Cohen, junto con su intervalo de confianza al 95%, facilitando la comparacién con
trabajos previos.

Por ultimo, se analizara si existen diferencias entre el grupo experimental y el grupo
control en términos de uso de medicamentos (por grupo de farmaco y dosis diaria
empleada) y cumplimiento de la pauta de ejercicio domiciliaria (prueba de diferencia de

proporciones o prueba de Z).

4.9 Limitaciones del trabajo (sesgos)

Una de las principales limitaciones del trabajo es la imposibilidad de cegar a los
participantes o los investigadores que ejecutan el plan de intervencion de educacion y
ejercicio terapéutico. Ademas, existe el riesgo que se produzca informacion cruzada
entre ambos grupos ya que los participantes seran reclutados en un ambito asociativo.
Se tratara de limitar este aspecto programando las sesiones en dias diferentes para cada

uno de los grupos.

Otra limitacion radica en la necesidad de garantizar la asistencia a la parte presencial del
programa, ya que esto puede verse comprometido a causa de la presencia de sintomas
de caracter heterogéneos y de aparicion variable que caracteriza el cuadro investigado.
Conocemos que en esta poblacion resulta frecuente la aparicion de sintomas
relacionados con la fatiga, la presencia de alteraciones del suefio o afecciones del estado
de animo. No obstante, para valorar los efectos de ambas intervenciones en su justa
medida, se entiende necesaria la participacion en un minimo de las sesiones

programadas.

En relacion con lo anterior, se plantea que el grupo de control lleve a cabo un programa
cuya carga de ejercicio terapéutico presencial duplica a la del grupo experimental.
Efectivamente, esto conlleva una diferencia importante que puede dificultar la aparicion
de diferencias estadisticamente significativas facilitando la aceptacién de la hipotesis
nula. No obstante, lo que se pretende demostrar es si la sustitucion de una sesion
semanal de ejercicio terapéutico dirigido por otra PNE presenta un efecto igual o superior,

en el marco de un contexto sociosanitario de recursos personales y econémicos limitados
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y donde no siempre resulta posible llevar a cabo programas lo suficientemente intensivos

y que incorporen elementos de las esferas biopsicosociales.

Por otra parte, se desconoce si la duracion prevista de las intervenciones resultara
suficiente en el contexto de procesos cronicos como la fibromialgia. Para ello, se ha
tratado de homogeneizar la muestra en relacion con el tiempo transcurrido desde el
diagnodstico, asi como su participacion en programas terapéuticos que pudiesen
condicionar la efectividad de las intervenciones propuestas.

Otra de las limitaciones es que el sistema de aleatorizacibn no garantiza una
representacion equitativa de los diferentes perfiles o subgrupos identificados por
Giesecke et al. (34), y que podrian responder de diferente forma a las estrategias
terapéuticas empleadas. En todo caso se controlara esa variable para valorar su

potencial influencia.

En cuanto a las variables dependientes o de resultado consideradas, podria incorporarse
la determinacion de los umbrales de dolor a la presién por constituir una medida mas
objetiva de la sensibilidad a los estimulos nociceptivos. No obstante, en aras de
conseguir un disefio mas sencillo que genere un menor numero de molestias e
inconvenientes a los participantes, se ha optado por evaluar el efecto de las
intervenciones a través de otro tipo de cuestionarios que consideran variables
psicosociales y de impacto del dolor en la vida, creencias y funcionalidad del individuo.
Es posible que quizas este tipo de variables resulten mas propensas a modificarse a
través de estrategias con PNE en comparacion con otras que emplean exclusivamente

el ejercicio terapéutico.

Otros estudios deberan explorar si incluir a la familia en la PNE puede generar mejoria
en las variables, asi como valorar otras opciones de tratamiento domiciliario apoyados
en contenidos digitales que faciliten la educacion en dolor. No obstante, creemos que el
trabajo en grupo y la discusion dirigida resultan una parte esencial para la integracion de
conceptos complejos por parte de publico general y muy especialmente de pacientes

afectados de sindromes de dolor croénico.
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5 Plan de trabajo y cronograma

A continuacion, se presenta el Cuadro 2, por el cual se presenta el plan de trabajo y su

cronograma de actividades para el desarrollo de esta investigacion.

Cuadro 2. Plan de trabajo y cronograma de actividades.

ANO 2023 2024 2025
Actividad/Mes 12 34567 8911121234567 891011121 23 4567 89 1011 12
Adaptacion de

materia didactico

Reclutamiento de la
muestra

Valoracién inicial

Intervecion
fisioterapeuta

Mediciones finales

Seguimiento . I l I

Analisis estadistico
de datos

Difusion de los
resultados

6 Aspectos ético-legales

Para el desarrollo de este estudio se solicitara los permisos requeridos ante el Comité
Etico de Investigacion Clinica de Galicia (CEIC).

De igual forma, la ejecucion del estudio se regira con la normatividad de investigacion
biomédica con seres humanos, contenida en los principios éticos de la Declaracién de
Helsinki (2013), la Ley 44/2003, del 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias y la Ley 14/2007, del 3 junio, de investigacion biomédica.
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Asi mismo, las personas que acepten participar el estudio recibiran informacion y
aclaracion de dudas por parte de un experto y firmaran el consentimiento informado
disefiado para este estudio, segun lo estipulado en la Ley 41/2002, del 14 de noviembre,
que regula la autonomia del paciente y los derechos y obligaciones en relacién con la
informacion y documentos clinicos. Ademas de los establecido en la Ley 3/2005, del 7
marzo; de modificacion de la Ley Gallega 3/2001 del 28 de mayo, que regula el

consentimiento informado y la historia clinica.

Finalmente, el presente estudio también se cifie a la proteccion de datos personales
contenido en la Ley 41/2002, articulo 7, al igual que en la Ley Organica del 3/2018, del 5
de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantias de los derechos digitales y
en el reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 27 de abril
de 2016, relacionado a la proteccion de personas fisicas en lo que se respecta al

tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de los mismos.

7 Resultados esperados y plan de difusion

Los resultados obtenidos seran divulgados en revistas cientificas asociadas al tema de
reumatologia, manejo del dolor y fibromialgia. Asi como a través de jornadas
académicas o congresos en relacion con fisioterapia y tratamiento de dolor cronico.

Congresos:

» Congreso Nacional la Sociedad Espanola de Fisioterapia y Dolor.
» Congreso Nacional de la Asociacion Espafiola de Fisioterapia.
» Congreso Nacional de Fisioterapia, Colombia.

» Encuentro Internacional Asociacion Colombiana de Fisioterapia: Retos y
Avances en Fisioterapia.

e Revistas:
» Revista de la Sociedad Espariola del Dolor
» The Journal of Pain
» Pain (Journal)
» Physical Therapy
» Journal of Physiotherapy
» Revista Colombiana de Reumatologia
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8 Discusion y aplicabilidad de los potenciales
resultados

Este estudio pretender responder a la pregunta de si sustituir una sesion de ejercicio
terapéutico por otra de PNE mantiene, incrementa o reduce el efecto sobre las variables

de estudio descritas.

Adicionalmente, se busca evaluar si la introducciéon de PNE puede presentar un efecto
sobre la adherencia al tratamiento y realizacion de ejercicio domiciliario. El papel de los
recursos educativo sobre la importancia de la actividad fisica para el control del dolor
podria producir que los pacientes completen mejor la pauta de ejercicio domiciliario,
debido a su efecto modulador del dolor y sean mas propensos a aumentar la adherencia

al tratamiento.

Los resultados de la presente investigacion permitirian valorar en mejor medida los
efectos de incluir la educacion especifica en neurociencias del dolor como un recurso
terapéutico dentro de un sistema de salud caracterizado por la limitacion de recursos

humanos y econdmicos.

En este sentido, de confirmarse la hipotesis alternativa, la inclusion de NPE contaria con
mayor evidencia en términos de eficacia en el tratamiento y disminucion de los costes a
corto plazo durante la aplicacion del tratamiento, a mediano plazo con la disminucion de
consultas o intervenciones de altos costos y a largo plazo mediante la mejoria de la
funcionalidad, calidad de vida y disminucién de la discapacidad.

De igual forma, este estudio, permitira aumenta la evidencia en el area de intervencion
en FM, con la finalidad de mejorar estrategias de tratamiento y reevaluar el disefio de los
actuales programas sanitarios para esta poblacion.

A nivel de la poblacion que recibe la intervencion se podran observar cambios en las
estrategias de afrontamientos y empoderamiento de los sujetos para mantener o mejorar

su calidad de vida.
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9 Financiacion y presupuesto del estudio

Para la realizacion de este estudio se solicitara ayudas de diversas instituciones:

Ayudas ICETEX para investigacion, Instituto Colombiano de Estudios en el
Exterior, Colombia.

Ayudas a la investigacién de la Universidade da Coruna.

Ayudas de investigacion del Colegio Oficial de Fisioterapeutas en Galicia
(COFIGA).

Becas de formacion en proyectos de investigacion de la Xunta de Galicia.
Programa de Becas Iberoamericanas, Fundacion Santander.

Programa de Investigacion y Salud, Fundacion la Caixa.

El presupuesto del estudio queda contenido en la tabla numero 4.

Tabla 4. Presupuesto del estudio

Materiales Cantidad Costo
Carteles informativos, fotocopias 500€
folios, boligrafos, impresiones.

Balancines 5 unidades 100€
Mancuernas 10 pares 150€
Steps 4 unidades 100 €
Theraband 4 rollos 100€
Lastre (tobillos) 14 pares 140€
Balén Medicinal 3 unidades 60€
Pelota blanda 27 cm 6 unidades 30€
Sala de educacion 1 0€
Escritorio 1 0€
Sillas 30 0€
Proyector 1 unidad 300€
Material didactico 200€
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Subtotal 1: 1.680€
Recurso Humano
Investigador principal 23.000
(Fisioterapeuta)
Fisioterapeuta No.2 1.800€
Estadistico 900€
Subtotal 2: 25.700
Otros gastos
Transportes 200€
Imprevistos 300€
Subtotal 3: 500€
COSTE TOTAL: 27.880€
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11 Anexos

Anexo 1. Consentimiento informado

Hoja de Consentimiento informado

Yo,

(Nombre y apellidos)

Declaro que me han informado con detalle sobre la naturaleza y propésito del estudio sobre
Fibromialgia que tiene por nombre “Efectividad de un programa mixto basado en de
Neurociencias del Dolor y ejercicio para pacientes con fibromialgia”

Declaro que he leido la hoja informativa sobre el estudio y que un profesional sanitario ha
repuesto mis preguntas acerca de la participacion en el estudio y que estoy satisfecho con todas
las explicaciones e informacion recibida.

Se me ha informado sobre el tratamiento de mis datos personales y su proteccion de acuerdo
con las leyes vigentes de proteccién de datos.

Otorgo mi consentimiento, para participar de manera voluntaria en este estudio. Comprendo que
me puedo retirar del estudio cuando asi lo desee, sin ninguna repercusion sobre mis tratamientos
médicos. Se me suministrara informacién adicional sobre el estudio cuando lo solicite.

La informacion obtenida de mi participacion en el estudio sera utilizada unicamente con fines e
investigacion.

No recibiré compensacion econdmica por la participacién en el estudio.
Para constancia de lo anterior firmo este documento:

El dia del mes del afio 2023

Firma del participante del estudio: Firma del investigador:
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Anexo 2. Cuestionario sociodemografico y anamnesis

CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO Y ANAMNESIS

O Primaria
O Secundaria

OO Casado/en pareja
1 Divorciado/separado

Nombre: DNI:

Email: No. Identificacion del estudio:
Asociacion de fibromialgia a la que asiste: Teléfono:

Sexo: Hombre O Mujer 3  Noreporta 0 |Edad:

Estado civil: Nivel educativo: Datos laborales:

1 Soltero 1 Sin estudios [0 Empleado

0 Desempleado
O Labores del hogar

[ Viudo 0 Educacion superior 0 Estudiante
[0 Pensionista

Horas laborales en al mes, al inicio / final del estudio: /

Antecedentes médicos:

Antecedentes quirurgicos:

Meses desde el inicio de los sintomas de fibromialgia:

Registro de cambio en variables al final del estudio:

Observaciones:

REGISTRO DE ASISTENCIA

SESION 112 |3 (4 [5 |6 |7 (8 |9 |10 |11 |12 Total

PNE

Ejercicio

Sesién de Observaciones:

recuperacion
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REGISTRO DE EJERCICIO DOMICILIARIO

SESION

112 |34 |5 |6 |7 |8

9

10 |11

12

Total

Ejercicio domiciliario

En caso de no realizar el ejercicio domiciliario cual

es

la causa:

Olvido

Obligaciones

Dolor

Fatiga/ Cansancio

Trastornos del sueio

Ansiedad

Depresién

¢ 0tro?

Fuente: Elaboracion propia.
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Anexo 3. Tampa Scale of Kinesiofobia (TSK 11VS)

CUESTIONARIO TSK-118V

Tampa Scale for Kinesiophobia (Spanish adaptation. Gomez-Pérez, Lopez-Martinez y
Ruiz-Parraga, 2011)

INSTRUCCIONES: a continuacion se enumeran una seric de afirmaciones. Lo que
Ud. ha de hacer es indicar hasta qué punto ¢so ocurre ¢n su caso segin la siguiente

cscala:
1 2 3 E
Totalmente Totalmente
en desacuerdo de acuerdo
1. Tengo miedo de lesionarme si hago ejercicio fisico. B 2 3 -4
2. Si me dejara vencer por el dolor, el dolor aumentaria. 1 2 3 4
3. Mi cuerpo me esta diciendo que tengo algo serio. 1 2 3 4
4. Tener dolor siempre quiere decir que en el cuerpo hay una I 2 3 4
lesion.
5. Tengo miedo a lesionarme sin querer. 1 2 3 R
6. Lo mas seguro para evitar que aumente el dolor es tener 1 2 3 4
cuidado y no hacer movimientos innecesarios.
7. No me doleria tanto si no tuviese algo serio en mi cuerpo. 1 2 3 4
8. El dolor me dice cuindo debo parar la actividad para no 1 2 3 4
lesionarme.
9. No es seguro para una persona con mi enfermedad hacer 1 2 3 4
actividades fisicas.
10. No puedo hacer todo lo que la gente normal hace porque me 1 2 3 4
podria lesionar con facilidad.
11. Nadie deberia hacer actividades fisicas cuando tiene dolor. 1 2 3 4

Fuente: Version espafiola del cuestionario Escala de Kinesiofobia de Tampa.



Anexo 4. Escala Visual Analégica del Dolor (EVA)

Nada
de dolor

Escala Visual Analégica del Dolor

o EEEE—

El peor
dolor
imaginable

Fuente: Adaptacion de la escala Visual Analogica del Dolor.
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Anexo 5. Escala de catastrofizacion ante el dolor

ESCALA DE CATASTROFIZACION ANTE EL DOLOR (ECD)

Estamos interesados en conocer el tipo de pensamientos y sentimientos que usted tiene

cuando siente dolor. A continuacién, se presenta en una lista de 13 frases que describen

difentes pensamientos y sentimientos que pueden estar asociados al dolor. Utilizando la

siguiente escala, por favor, indique el grado en que usted tiene esos pensamientos y

sentimientos cuando siente dolor.

0: Nada en absoluto. 1: Un poco. 2: Moderadamente. 3: Mucho.

4: Todo el tiempo

Preguntas

Calificacion

1. Estoy preocupado pensando todo el tiempo en si el dolor
desaparecera

2. Siento que ya no puedo mas

3. Es terrible y pienso que esto nunca va a mejorar

4. Es horrible y siento que esto es mas fuerte que yo

5. Siento que no puedo soportarlo mas

6. Temo que el dolor empeore

7. No dejo de pensar en las otras situaciones en las que experimento
dolor

8. Deseo desesperadamente que desaparezca el dolor

9. No puedo apartar el dolor de mi mente

10. No dejo de pensar en lo mucho que me duele

11. No dejo de pensar en lo mucho que dese que desaparezca el dolor

12. No hay nada que pueda hacer para aliviar la intensidad del dolor

13. Me pregunto si me puede pasar algo grave

Total:

Fuente: Adaptacion de la version espafiola de la Escala de Catastrofizacion ante el

Dolor.
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Anexo 6. Cuestionario de Impacto de la FM (S-FIQ)

APENDICE 1. Cuestionario espanol de impacto de la fibromialgia: Spanish FIQ (S-FIQ)

Para las preguntas 1-3, senale la categoria que mejor describa sus habilidades o sentimientos durante la Gltima semana. Si usted nunca ha
realizado alguna actividad de las preguntadas, déjela en blanco.

1. ;Usted pudo?
Siempre La mayoria de las veces  Ocasionalmente  Nunca

Ir a comprar 0 1 2 3
Lavar la ropa usando la lavadora y la secadora 0 1 2 3
Preparar la comida 0 1 2 3
Lavar los platos a mano 0 1 2 3
Pasar la aspiradora por la alfombra 0 1 2 3
Hacer las camas 0 1 2 3
Caminar varios centenares de metros 0 1 2 3
Visitar a los amigos o a los parientes 0 1 2 3
Cuidar el jardin 0 1 2 3
Conducir un coche 0 1 2 3
2. De los 7 dias de la semana pasada, jcudntos se sintié bien?
01234567
3. ¢Cudntos dias de trabajo perdi6 la semana pasada por su fibromialgia?
(si no trabaja fuera de casa, no conteste esta pregunta)
01234567
Para las preguntas 4-10, marque en la linca el punto que mejor indique como se sintio usted la altima semana
4. Cuando trabajo, jeudnto afect6 el dolor u otros sintomas de la fibromialgia a su capacidad para trabajar?
No tuve problemas Tuve grandes dificultades
5. ¢Hasta qué punto ha sentido dolor?
No he sentido dolor He sentido un dolor muy intenso
6. ;Hasta qué punto se ha sentido cansado?
No me he sentido cansado Me he sentido muy cansado
7. 4Como se ha sentido al levantarse por la manana?
Me he despertado descansado Me he despertado muy cansado
8. ;Hasta qué punto se ha sentido agarrotado?
No me he sentido agarrotado Me he sentido muy agarrotado
9. Hasta qué punto se ha sentido tenso, nervioso o ansioso?
No me he sentido nervioso Me he sentido muy nervioso
10, jHasta qué punto se ha sentido deprimido o triste?
No me he sentido deprimido Me he sentido muy deprimido

Fuente: Adaptacion espafola del Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia.
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Anexo 7. Escala de Sintomas de Ansiedad por el Dolor (PASS-20-SV)

PAIN ANXIETY SYMPTOMS SCALE-20. VERSION ESPANOLA DE LA
ESCALA DE 20 ITEMS DE SINTOMAS DE ANSIEDAD POR DOLOR
(PASS-20-SV)

Lopez-Martinez, A.E., Esteve, R., Ruiz-Parraga, G.T., Rueda-Serrano, C., Serrano-
Ibafiez, E.R., Ramirez-Maestre, C. (2021). Psychometric Properties of the Spanish
Version of the Pain Anxiety Symptoms Scale-20 (PASS-20-SV). Psicothema, 33 (2),
296-303.

INSTRUCCIONES
Por favor, piense en aquellas situaciones en las que usted tiene dolor o en las que

el dolor que suele padecer aumenta. Sefiale si a usted le ocurre lo que en los siguientes
enunciados consta y responda de acuerdo a la siguiente escala. Muchas gracias.

0 1 2 3 4 5
‘ NUNCA ‘ CASINUNCA | ALGUNAS VECES | FRECUENTEMENTE | CASI SIEMPRE ‘ SIEMPRE ‘

CUANDO ME DUELE:

Creo que el dolor nunca va a ir a menos o 1 2 3 4 5
Siento que va a ocurrir algo terrible

Me voy inmediatamente a la cama

Me tiembla todo el cuerpo

No puedo pensar claramente

Abandono todo lo que estoy haciendo

El corazdén me late tan fuerte, que parece se va a salir

Me tomo la medicacién enseguida para que se me pase
Creo que debe de ser porque estoy gravemente enfermo/a
10. No puedo pensar en nada

11. Abandono incluso mis obligaciones

12. Me siento mareado/a

13. Tengo una gran sensacién de miedo

14. Pienso en el dolor constantemente

15. Tengo nauseas

16. Creo que me voy a quedar paralizado/a

17. Me resulta dificil concentrarme

18. Me resulta dificil relajarme

19. Me preocupo

20. Intento evitar hacer cosas

O (0N (P W=

Factor 1: Ansiedad y aprension relacionadas con el dolor (items 2, 3,4,5,7, 9, 10, 12,
13, 14, 15 y 16).

Factor 2: Miedo y evitacion del dolor (1,6, 8, 11m 17, 18, 19 y 20).

Puntuacion global: suma de todos los items (mas puntuacioén, mas ansiedad, aprension,
miedo y evitacion del dolor).

Fuente: Versidn espafiola de la Escala de sintomas de ansiedad por dolor PASS-20SV
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Anexo 8. Ficha de clasificacion de la fibromialgia por subgrupos
Parte 1: Escala de Depresion del Centro de Estudios Epidemioldgicos

CES-D
Instrucclones. Le voy a leer wnas frases gue desertben como wsted se podria haber sentido. Por favor digame con gwe

Srecwencia se ha semtido de exta mamera duranic {a somanag pasada: raramente o RInguna vez; algunag ¢ Pocas vooes:
ocasionalmente o wea huen parte del tiempo, o fa mayer parte o fodo el Nempo.

Ruramnenic 0 | Alguna o pocs Ocasiozsl- L may e
Dursste ks semmana pasada, exo es doule boasta ¢l ninguns vez ver menie o una paric o todo
presente: fecha) {Menos de un becna parte ol empo
diz) (1.2 &as) &l nerpo (5.7 &ias)
(3-4 dias)
1. Lo molestaron cosas queo ussalmente no le o 1 2 3
molestan.
2. No se sentia con genas de comer; tenla mal 0 1 2 3
#petino,
3. Sentia que no podia quitarse de encima la tristeza 0 1 2 3
un con la syuda de su familia 0 amigos.
4, Sentia que Ud, era tan buena como cualquicr otra 3 2 1 0
porsona.
S, Tahdﬁguhndanw:umemb@e o 1 2 3
6. Se sentia deprimida 0 1 2 3
7. Sentia que 1odo lo gee hacia ara un esfuerzo. o 1 2 3
B, Se sentia optisista sobre ¢l futuro, 3 2 I 0
9. Pensd que su vida habia sido un fracaso, 0 1 2 3
10, Se¢ sentia com micdo, 0 1 2 3
11, Su susiio e mguieto. o 1 2 3
12. Estaba contenta. 3 2 1 0
13, Habld menos de bo wsual. 0 1 2 3
14, Se simtid sola, 0 1 2 3
15. La gente no ora amistosa. 0 1 2 3
16, Disfrend de la vida, 3 2 1 0
17. Pasd rasos llosando. o 1 2 3
18. Se siotid triste. 0 1 2 3
19, Sentia que no le cain bica a la geste. o 1 2 3
20. No tenis ganas de hacer nada, 0 1 2 3
Para ebtemer total Sume todos los nimeros a los gee hizo un
chrculo. Total:

Fuente: Adaptacion espafola de la Escala de centro de Estudios Epidemiol6gicos.
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Ficha de clasificacién por subgrupos
Parte 2: Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo

ANSIEDAD-RASGO

Instrucciones: A continuacion encontrard unas frases que se utilizan corrientemente para describirse uno 2 & mismo.

Lea cada frase y sefiale la puntuacion de 0 2 3 que indique mejor como se siente usted en general, en la mayoria de las ocasiones.
No hay respuestas buenas ni malas, No emplee demasiado tiempo en cada frase y conteste sefialando la respuesta que mejor
describa como se siente wsted generalmente.

21. Me siento bien

22, Me canso rapidamente

23. Stento ganas de lorar

24. Me gustaria ser tan feliz como otros

25. Pierdo oportunidades por no decidirme pronto

26. Me siento descansado

27. Soy una persona tranquila, serena y sosegada

28. Veo que las dificultades se amontonan y no puedo con ellas

29. Me preocupo demasiado por cosas sin importancia

30. Soy feliz

31. Suelo tomar las cosas demasiado seriamente

32, Me falta confianza en mi mismo

33. Me siento seguro

34. Nosuelo afrontar las crisis o dificultades

35. Me siento triste (melancélico)

36. Estoy satisfecho

37. Me rondan y molestan pensamientos sin importancia

38, Me afectan tanto los desengaios que no puedo olvidarlos

39. Soy una persona estable

40. Cuando pienso sobre asuntos y preocupaciones actuales me pongo tenso y agitado

Fuente: Versidn espafiola del cuestionario de Ansiedad Estado Rasgo
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FICHA DE CLASIFICACION POR SUBGRUPOS
Parte 3: Cuestionarios de Estrategias de Afrontamiento

io de Estrategias de (csi)
(Tobin, Holroyd, Reynolds y Kigal, 1989. Adaptacién por Cano, Rodriguez y Garcia, 2007)

El propésito de este cuestionario es encontrar el tipo de situaciones que causa problemas a las personas en su vida
cotidiana y como éstas se enfrentan a estos problemas. Piense durante unos minutos en un hecho o situacién que ha sido muy
estresante para usted en el Gltimo mes. Por estresante entendemos una situacién que causa problemas, le hace sentirse a uno mal
o que cuesta mucho enfrentarse a ella. Puede ser con la familia, en la escuela, en el trabajo, con los amigos, etc. Describa esta
situacién en el espacio en blanco de esta pagina. Escriba qué ocurrié e incluya detalles como el lugar, quién o quiénes estaban
implicados, por qué le dio importancia y qué hizo usted. La situacién puede estar sucediendo ahora o puede haber sucedido ya. No
se preocupe por si esta mejor o peor escrito o mejor o peor organizado, s6lo escribala tal y como se le ocurra. Continte escribiendo
por detras si es necesario.
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De nuevo piense unos minutos en la situacién o hecho que haya elegido. Responda a la siguiente lista de afirmaciones basandose
en como manejo usted esta situacion. Lea cada frase y determine el grado en que usted hizo lo que cada frase indica en la situacién
que antes eligié marcando el nimero que corresponda:

0 = En absoluto; 1 = Un poco; 2 = Bastante; 3 = Mucho; 4 = Totalmente

Esté seguro de que responde a todas las frases y de que marca sélo un nimero en cada una de ellas. No hay respuestas
correctas o incorrectas; sélo se evalta lo que usted hizo, pensé o sintié en ese momento.

NOMBRE: EDAD: FECHA EVAL:
1  Luché para resolver el problema 01234
2 Me culpé a mi mismo 01234
3 Deje salir mis sentimientos para reducir el estrés 01234
4 Deseé que la situacion nunca hubiera empezado 01234
5 Encontré a alguien que escuché mi problema 01234
6  Repasé el problema una y otra vez en mi mente y al final vi las cosas de una forma diferente 01234
7  Nodejé que me afectara; evité pensar en ello demasiado 01234
8  Pasé algun tiempo solo 01234
9  Me esforcé para resolver los problemas de la situacién 01234
10 Me dicuenta de que era per: | p ble de mis dificultades y me lo reproché 01234
11 Expresé mis emociones, lo que sentia 01234
12 Deseé que la situacién no existiera o que de alguna manera terminase 01234
13 Hablé con una persona de confianza 01234
14 Cambié la forma en que veia la situacion para que las cosas no parecieran tan malas 01234
15 Traté de olvidar por completo el asunto 01234
16  Evité estar con gente 01234
17 Hice frente al problema 01234
18 Me critiqué por lo ocurrido 01234
19 Analice mis sentimientos y simplemente los deje salir 01234
20 Deseé no encontrarme nunca mds en esa situacion 01234
21  Dejé que mis amigos me echaran una mano 01234
22 Me convenci de que las cosas no eran tan malas como parecian 01234
23 Quité importancia a la situacién y no quise preocuparme mds 01234
24 Oculté lo que pensaba y sentia 01234
25 Supe lo que habia que hacer, asi que doblé mis esfuerzos y traté con mas impetu de hacer que las cosas funcionaran 01234
26 Me recriminé por permitir que esto ocurriera 01234
27 Dejé desahogar mis emociones 01234
28 Deseé poder cambiar lo que habia sucedido 01234
29 Pasé alglin tiempo con mis amigos 01234
30 Me pregunté qué era realmente importante y descubri que las cosas no estaban tan mal después de todo 01234
31 Me comporté como si nada hubiera pasado 01234
32 No dejé que nadie supiera como me sentfa 01234
33 Mantuve mi postura y luché por lo que queria 01234
34 Fue un error mio, asf que tenia que sufrir las consecuencias 01234
35 Mis sentimientos eran abrumadores y estallaron 01234
36 Me imaginé que las cosas podrian ser diferentes 01234
37 Pedi consejo a un amigo o familiar que respeto 01234
38 Mefijé en el lado bueno de las cosas 01234
39 Evité pensar o hacer nada 01234
40 Traté de ocultar mis sentimientos 01234
Me ideré capaz de aff la sif i6 01234
FIN DE LA PRUEBA

REP AUT EEM  PSD _APS REC _EVP  RES
PD
[pc | [ [ [ [ | [ [ |
A cumplimentar por el evaluador

Fuente: Adaptacion espafiola del Cuestionario de Estrategias de Afrontamiento.
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Ficha de clasificacion por subgrupos
Parte 4. Valoracion de Hiperalgesia

HIPERALGESIA

Izquierda

Derecha

Epicondilo

Trapecio Medio

Una del pulgar

Fuente: propia autoria.

66



Anexo 9. Ficha de registro de medicamentos

FICHA DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Valoracion inicial: Valoracion final:

Medicamento Si |No Dosis diaria Si|No Dosis diaria
Analgésico

Paracetamol

Aines

Opiaceos

Anti-migrafia

Antidepresivos

Antiepilépticos

Ansioliticos

Corticoesteroides

Otro medicamento:
¢ Cual?

Fuente: propia autoria.



Anexo 10. Estudios relacionados

ESTUDIO/
AUTOR

Pain Neuroscience
Education Combined with
Usual Treatment:2021.
Ensayo controlado
aleatorizado, prospectivo

Ismail Saracoglu et al.

How much is Needed?
Comparison of
Effectiveness of different
pain education dosage in
FM: 2020. Ensayo
controlado, aleatorizado,

Juan J Amer-Cuenca et
al.

Effectiveness of a Group
Intervention using Pain
Neuroscience Education
and Exercise in Women
with FM. Ensayo
controlado pragmatico no
aleatorizado

Areso-Béveda

MUESTRA

n=30
pacientes

Diagndstico:
Fibromialgia
segun criterios
Colegio
Americano de
Reumatologia
(DX: FM,
ACR)

n=77
pacientes

DX:FM, ACR

n=45
pacientes

DX:FM, ACR

INTERVENCION

Educacion
(PNE):
VALORACION: 1 Evaluador ciego,
al Inicio, 6 y 12 semanas.
INTENSIDAD: 1 vez/ 6 semanas
de TTO, por 45 min, en grupo de 5

Neurociencia Dolor

personas
GE: tratamiento farmacologico
usual + PNE+ motivacion

ejercicio/actividad fisica

GC: tratamiento farmacologico
usual + motivacion
ejercicio/actividad fisica
SEGUIMIENTO: 6 Y 12 semana

PNE vs Educacién biomédica: .
VALORACION: 3 Fisios ciegos a
los resultados, al Inicio, 3 meses.
INTENSIDAD: G1: Altas dosis
PNE: 6 sesiones/45 min

G2: bajas dosis concentradas
PNE: 2 sesiones/45 min

G3: bajas dosis diluidas PNE: 6
sesiones. / 15 min

G4: Control: 2 sesiones/45min
Educacion Biomédica
SEGUIMINETO: a los 3 meses
PNE

IINTENSIDAD: 1
valoraciéon 1h a 90 min.
sesiones semanales:1h.
GE: Se divide en 4 grupos. Dos
grupos atendidos por medico
familiar y fisioterapeuta y dos
grupos atendidos por enfermero y
fisioterapeuta.

GC: tratamiento usual:
farmacoldgico + sintomatico segun
la necesidad cada paciente

sesion:
+ 6

INSTRUMENTO

FM Impact Questionnaire - FIQ

Pain Pressure Threshold-PPT

Tampa Kinesiophobia Scale- TKS
Cumplimiento del programa ejercicios
casero

Temporal Summation-TS
Conditioned Pain Modulation-CPM
Pain Modulation-CPM

Numerical Pain Rating Scale. NPRS
PPT

FIQ

Pain Catastrophizing Scale

Pain Anxiety Symptoms Scale

Impacto de la FM (S-FIQ) Catastrofismo
ante el dolor (PCS),

Escala de Ansiedad y Depresion (HAD)
Gravedad e Impacto del Dolor en el
Rendimiento Diario (BPl) Capacidad
Funcional (HAQ)

-Autoadministrados

RESULTADO / CONCLUSION
Mejoria significativa: Estado
funcional, intensidad dolor

generalizado, quinesofobia durante
periodo de 12 semanas seguimiento.
Necesidad: investigar educacién a
largo tiempo

Mejoria  significativa: mayor en
intensidad dolor en grupos reciben
altas dosis de PNE a los 3 meses de
seguimiento.

PNE no es superior a la educaciéon
biomédica en procesamiento
nociceptivo central, discapacidad o
variables psicoldgicas

PNE y ejercicio es factible y eficaz en

pacientes con fibromialgia. La terapia
de grupo puede aumentar el grado de
adherencia y las respuestas positivas
de los companieros y puede promover
y reforzar la asimilacion de los
cambios.
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ESTUDIO/AUTOR

The effects of a group
exercise and education
program on symptoms and
physical fitness in patients
with fibromyalgia. Estudio
de cohorte observacional
prospectivo.

Nadia Loftus
Effectiveness of a
Multicomponent treatment
based on Pain
Neuroscience Education,
Therapeutic, Exercise,
Cognitive Behavioral
Therapy in patients with
FM. Ensayo controlado
aleatorizado.

Mayte Serrat et al.

Effectiveness of pain
neuroscience education in
patients with FM:
Structured group
intervention in Primary
Care.
Barrenengoa-Cuadra et al.

MUESTRA

n=75
pacientes

DX:FM, ACR

n=272
pacientes

DX:FM, ACR

n= 85
pacientes

DX:FM, ACR

INTERVENCION

Educacion en Salud + ejercicio:
INTENSIDAD: 6 semanas, 1
sesion semanal de ejercicio y
educacion.

GC: tratamiento usual: tratamiento
farmacoldgico segun los sintomas
predominantes

GE: tratamiento multicomponente:
PNE, ejercicio y Terapia Cognitiva
(12 sesiones, de 2 horas) se
imparti6 en grupos de 20
participantes

PNE en grupo, 5 sesiones
semanales de 2 horas con una 6ta
sesion de recuerdo, un mes
después del tratamiento de 5
sesiones.

INSTRUMENTO/VARIABLES

Test caminata 6 min.
Diferencia minimamente
importante
Cuestionario  de
Fibromialgia (FIQR)

clinicamente
(MCID)
impacto de la

The Revised Fibromyalgia
Questionnaire (FIQR)

Tampa Scale for Kinesiophobia
Hospital Anxiety and Depression Scale-
HADS

The Physical Functioning component of
the 36-ltem Short Form Survey-SF-36

Impact

Widespread pain Index (WPI)
Severity of Symptom Score (SS)
Impact of fibromyalgia (FIQ)

RESULTADO / CONCLUSION

Mejora moderada en el estado fisico y
los sintomas clave en pacientes con
fibromialgia después de un programa
combinado de ejercicio y educacion de
6 semanas. Se mantuvieron durante al
menos 6 meses después de la
finalizacion del programa.

Diferencias significativas a favor del
tratamiento  multicomponente  en
deterioro funcional, dolor, kinesiofobia
y funcion fisica, mientras que
diferencias con un en fatiga, ansiedad
y sintomas depresivos. Evidencia de
efectos positivos a corto plazo (hasta
3 meses) del tratamiento
multicomponente para la fibromialgia.

Mejoria estadisticamente significativa
en las 3 categorias estudiadas (WPI,
SS y FIQ) desde la primera visita,
mantenida hasta la visita final (12
meses después). Cuarenta y cinco
pacientes (53%, IC: 42-63%) mas que
al inicio tuvieron una puntuacién en el
FIQ < 39 (impacto funcional no grave).
Al mes de finalizar la 5ta sesion habia
44 (52%, IC: 41-62%) que ya no
cumplian criterios de FM y al final del
seguimiento 56 (66%, IC: 55-75%).
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ESTUDIO/AUTOR

Effectiveness of a
structured group
intervention based on
pain neuroscience
education for patients
with fibromyalgia in
primary care. Ensayo
multicéntrico,
aleatorizado, abierto y
controlado.
Barrenengoa-Cuadra et
al.

Effectiveness of pain
neuroscience education
in patients with chronic
musculoskeletal pain
and central
sensitization.
Systematic Review.

Beatrice Lepri et al.

Effectiveness of pain
neuroscience education
in patients with
Fibromyalgia.

A Systematic Review
and Meta-Analysis.
Suso-Marti et al.

MUESTRA

n= 139

DX: FM,
ACR

n=15
estudios

n= 8 estudios

INTERVENCION

PNE EN GRUPO

GC: tratamiento convencional.
GE: tratamiento convencional
+educacion

PNE: 6 sesiones semanales de 2
horas, una séptima clase de
refuerzo un mes después-

Intervencion con PNE

PNE. La intervencion tenia que haber
estado compuesta por sesiones
planificadas y estructuradas durante
las cuales se educaba a los pacientes
sobre la neurofisiologia basica del
dolor en un esfuerzo por
reconceptualizar su experiencia para
que se considerara menos
amenazante. Se excluyeron las
intervenciones basadas en tratamiento
psicoldgico o terapia cognitivo
conductual.

INSTRUMENTO/VARIABLES

Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ)
Brief Pain Inventory-Short Form (BPI-SF)
Health Assessment Questionnaire (HAQ)
Hospital Anxiety and Depression Scale
(HADS)

Pain Catastrophizing Scale (PCs)
Polysymptomatic Distress Scale (PSD)
Adverse events in response to direct
questioning.

Diversos instrumentos segun el estudio.

El objetivo principal de esta revisién sistematica
con metaanalisis fue evaluar la efectividad de la
intervencion de PNE sobre la intensidad del
dolor, el impacto de la FM, la ansiedad y el
catastrofismo del dolor en pacientes con FM.

RESULTADO / CONCLUSION

Al ano, las mejoras en las
puntuaciones FIQ fueron mayores en
el GE con un tamafio del efecto
moderado o alto, y reducciones de
220 % en el 69,1 % de los pacientes
(20,9 % en el grupo control) y de 250
% en el 39,7 % (4,5 % en el grupo
control). Ademas, el 52,9% de los
pacientes tenian un FIQ <39 puntos
(13,4% en el grupo control).

La PNE es eficaz para mejorar el
dolor, la discapacidad y os factores
psicosociales en pacientes con
fibromialgia, dolor lumbar cronico,
especialmente cuando se asocia con
otros enfoques terapéuticos

Los resultados sugieren que la PNE
podria ser mas efectiva para disminuir la
intensidad del dolor en la evaluacion
posterior al tratamiento y el impacto de la
FM en la evaluacién de seguimiento, con
evidencia de baja calidad, mientras que
parece que la PNE podria no conducir a
una mejora adicional en el impacto de la
FM en la evaluacion de seguimiento. la
evaluacion posterior al tratamiento y la
intensidad del dolor en la evaluacion de
seguimiento. La ansiedad y el
catastrofismo del dolor no mostraron
diferencias entre los grupos en las
evaluaciones posteriores al tratamiento y
de seguimiento.
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ESTUDIO/AUTOR

Efficacy of adding
pain neuroscience
education to a
multimodal
treatment in
fibromyalgia.
Revisiéon
sistematica y
metaanalisis.

Ismail Saracoglu et
al.

MUESTRA

n=4
estudios

INTERVENCION

Educacién en neurociencias del dolor
en abordajes multimodales.

INSTRUMENTO/VARIABLES

Gravedad de la FM (Fibromialgia Impact
Questionnaire), mientras que los resultados
secundarios fueron la intensidad del dolor (escala
analdgica visual, escala numérica de calificacion
del dolor), catastrofismo (Escala de
catastrofizaciéon del dolor), depresion (Escala de
ansiedad y depresiéon hospitalaria [HADS]) y
ansiedad (HADS).

RESULTADO / CONCLUSION

Agregar PNE a un tratamiento multimodal
que incluya terapia de ejercicios podria ser
un enfoque eficaz para mejorar el estado
funcional, los sintomas relacionados con
el dolor, la ansiedad y la depresién en
pacientes con FM. Es necesario realizar
mas estudios, especialmente sobre la
duracién y la dosis 6ptimas de las
sesiones de PNE en FM.
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