M X

Universidad de Lleida

Grado en Fisioterapia

Eficacia del ejercicio acuatico en comparacion con el ejercicio terrestre en el

tratamiento del sindrome fibromialgico

Por: Isabel Fernandez Sasal

Facultad de Enfermeria y Fisioterapia

Tutor: Isaac Serrano Vivancos

Trabajo Final de Grado
Proyecto de Investigacion

Curso 2014 - 2015

Lleida, a 21 de mayo de 2015



indice

e RESUMEN ...t 3
2. ADSITACT ...t bbbt 4
3o INETOAUCCION......coeee bbbt 5
3. FIDrOMIAIGIA ..ottt 5
T O B = To o 1] 1o ST PSRRI 6
3420 Trat@MIBNTO ..o 9
3.2, JUSHIfICACION ..ot 11
S o 10 10] 1] TSRS 13
0. ODJBEIVOS ... bbb 13
5.1, ODJELIVO GENEIAL......coeiiieiiiei bbb 13
5.2, ODbJEtiVOS ESPECITICOS ......vvririeieiiisicc s 13
B.  MEtOAOIOGIA. ... 13
6.1, DiSEA0 &l @SIUAID.......cuviiiccicicie e 13
6.2, SUJELOS A€ ESIUIO.......ciiiiiiii e 14
6.3.  Variables de eStUTIO...........covuiieiiiiiicc e 15
6.3.1.  Variables cualitativas .............cccoriiicc e, 15
6.3.2.  Variables Cuantitativas ...........cccooriiiiiicce s 16
6.4. Manejo de la informacidn / recogida de datos..........cccvviiirrrnnncee e, 16
6.5.  Generalizacion y aplicabilidad.............cocerririiiie e 17
6.6.  ANAlISIS €STAUISHICO. .....cvvieriiiecicie s 18
B.7.  Plan de iNterVENCION. ..ot 19
6.7.1.  Grupo A: €JErCICIO QCUALICO ...vuvuveviieerieieiririee et 19
6.7.2.  Grupo B: €JErCICIO tEITESIIE ....vveiicccer e 21
7. Calendario PrEVISIO ......c.iviieieieieiriricreteiee sttt 21
8. Limitaciones Y POSIDIES SESTOS ....c.vuvviririiririririeieie ettt 25
9. ProbIEMAS GLICOS........c.ouiiiicicirii e 25



10.  Organizacion del ESIUMIO ... ... 26
11, PIESUPUESEO ...ttt e e 27
12, BIBHOGrafi@ .....oveee e 29
3. ANEXOS .. 33
130 ANEXO T 33
13.2. ANBXO 2. 34
13.3.  ANBXO B 35
134, ANEXO 4.t 36
13,8, ANEXO Db 38
1306, ANEXO Bt 39
13,7, ANEXO 7 bbbt 40
13.8.  ANEXO 8. 41
13.9.  ANEXO 9. 42



1. Resumen

Pregunta clinica: ;Es mas eficaz el ejercicio acuatico en comparacién con el terrestre en el

tratamiento de pacientes con fibromialgia?

Objetivo: Valorar la eficacia del ejercicio acuatico en comparacion con el terrestre en la mejora de la

calidad de vida de los pacientes con fibromialgia.

Metodologia: Se realizara un ensayo clinico controlado aleatorizado de doble ciego con un grupo
control y otro experimental. La muestra sera de 232 mujeres mayores de 18 afios, de la provincia de
Lleida que estén diagnosticadas de fibromialgia de acuerdo a los criterios del Colegio Americano de
Reumatologia de 2010. La muestra se dividird de manera aleatoria en dos grupos: el grupo control
realizara sesiones de ejercicio terrestre y el grupo experimental de ejercicio acuatico. La intervencion
durara 12 meses, en los cuales se realizaran cuatro valoraciones: al inicio del proyecto, a los dos
meses del inicio, a los seis meses y al finalizar la intervencion. Se medira la calidad de vida de los
pacientes mediante la version espafiola del Fibromyalgia Impact Questionnaire, la fatiga con el
Multidimensional Fatigue Inventory, el dolor con el Cuestionario Breve del Dolor y la funcionalidad con

la Escala de Capacidad Funcional de Pacientes.

Palabras clave: fibromialgia, ejercicio acuatico / terrestre, hidroterapia, calidad de vida.



2. Abstract

Clinical question: Is aquatic exercise more effective compared to land-based exercise in the treatment

of patients with fibromyalgia?

Objective: To evaluate the effectiveness of aquatic exercise in comparison with land in improving the

quality of life of patients with fibromyalgia.

Methods: A double-blind randomized controlled clinical trial it is performed with a control group and an
experimental group. The sample will be of 232 women over 18 years of Lleida, who are diagnosed with
fibromyalgia according to the criteria of the American College of Rheumatology of 2010. Each patient is
randomly assigned to either the control or the experimental group. The control group performed land-
based exercise sessions and the experimental group aquatic exercise sessions. The intervention will
last 12 months. Four evaluations will be made: at the beginning of the proyect, two and six months later
and finally at the end of the intervention. The quality of life will be measured using the Spanish versién
of Fibromyalgia Impact Questionnaire, fatigue with the Multidimensional Fatigue Inventory, pain with the

Brief Pain Inventory and functionality with the Fibromyalgia Health Assessment Questionnaire.

Key words: fibromyalgia, aquatic exercise, land-based exercise, hydrotherapy, quality of life.



3. Introduccion

3.1.Fibromialgia

La fibromialgia (FM) es uno de los sindromes reumaticos mas comunes, caracterizado principalmente
por la presencia de dolor musculoesquelético cronico y difuso (1,2). Ademas, los pacientes también
suelen presentar fatiga, alteraciones del suefio, disfuncion cognitiva, depresion, sindrome del colon
irritable, sensibilidad en los tejidos blandos y otros sintomas sométicos, que estan presentes en

distintos grados en cada persona con fibromialgia (2,3).

En nuestro pais, la prevalencia de este sindrome es de un 2'4%, siendo més frecuente en mujeres que
en hombres (con un ratio de 21:1). La mayoria de casos se diagnostican entre los 40 y 50 afios (3). No

obstante, la fibromialgia puede afectar igualmente a nifios, adolescentes o gente mayor (4,5).

La causa de la fibromialgia es todavia desconocida, aunque actualmente existe cierta evidencia de una
posible predisposicion genética, junto con la presencia de eventos desencadenantes y alteraciones en
el sistema de respuesta al estrés o eje hipotalamo-pituitaria (3,5). De esta manera, los factores
genéticos pueden predisponer a ciertas personas a tener una respuesta disfuncional al estrés a través
del eje hipotalamo-pituitaria, lo cual mediante un hecho desencadenante puede dar lugar a la expresion
clinica de la fibromialgia (5). Asi, la manifestacion de la fibromialgia puede explicarse mediante un
modelo biopsicosocial en el que la predisposicion de cada persona, junto con hechos desencadenantes
y otros factores, como la depresion o un comportamiento de miedo y/o evitacion frente al dolor,

contribuyen a su cronicidad (3,5).

La fisiopatologia del sindrome fibromialgico (SF) aun no ha sido entendida por completo (1). No
obstante, ya en la década de 1990, los investigadores, al no encontrar anormalidades en los tejidos
periféricos, llegaron a la conclusién de que probablemente se deba a un procesamiento anormal del

dolor central (6).

En el paciente, la sensibilidad central provoca una respuesta aumentada frente a un estimulo doloroso,
lo cual se conoce como hiperalgesia. Ademas, la sensibilidad central conlleva un aumento en los
campos receptivos, lo que produce un aumento en la distribucién geografica del dolor (6,7). Otro de los
procesos que se da en el sistema nervioso central (SNC) es el wind-up o sumacion temporal, fenémeno
por el cual tras un primer estimulo doloroso, estimulos posteriores iguales al inicial son percibidos por el
individuo como una sensacion dolorosa mas intensa. Este “segundo dolor” aumentado se ha visto que

es mas exagerado en pacientes con fibromialgia (6).



Diversos estudios de neuroimagen han mostrado diferencias objetivas en las respuestas del cerebro
frente al dolor entre personas sanas y pacientes con SF (6,7). Gracely et al (8) en un estudio
documentaron que la aplicacién de estimulos nociceptivos periféricos provocaba un aumento del flujo
sanguineo en varias areas cerebrales, las cuales eran comunes en ambos grupos. Sin embargo, los
umbrales necesarios para aumentar el flujo sanguineo fueron mucho mas bajos en los pacientes con
fibromialgia. La resonancia magnética también mostr6 en los pacientes con SF una mayor actividad
cerebral en areas relacionadas con el dolor no solo durante la aplicacion del estimulo, sino también en
condiciones basales de reposo (6). Ademas, otros estudios han observado que al aplicar un estimulo
de igual intensidad en personas sanas y personas diagnosticadas de fibromialgia, se produce una
mayor duracion de la actividad en ciertas regiones cerebrales relacionadas con el procesamiento

emocional en las personas con SF (6,7).

Varios estudios han sugerido que el sistema de modulaciéon descendente del dolor se encuentra
afectado en pacientes con SF. Este sistema inhibitorio, en condiciones fisioldgicas favorece la
desaparicion del dolor tras la eliminacion de la amenaza (2,6,7). En un estudio de 2012, Jensen et al
(2) concluyen que los pacientes con fibromialgia presentan una conexion funcional menor entre las
areas involucradas en la inhibicion del dolor en comparacion con el grupo control cuando se aplica un
estimulo doloroso. Por otro lado, un estudio que investigd la relacién entre la actividad fisica y las
respuestas cerebrales frente a una estimulacion dolorosa en pacientes con fibromialgia sugiere que
existe una mayor capacidad de regulacién del dolor en los pacientes con SF que son mas activos

fisicamente (9).

A pesar de las diferencias observadas entre personas sanas y con fibromialgia, algunos autores
sugieren que las alteraciones estudiadas no son exclusivas de pacientes con SF, sino que también se
han observado en pacientes con dolor cronico, como dolor visceral del colon irritable o dolor lumbar

cronico (7).
3.1.1. Diagnéstico

El diagnostico del sindrome fibromialgico se basa en la clinica que presenta el paciente, ya que por el
momento no se dispone de una prueba objetiva que nos confirme su diagnéstico (3,7). Por tanto, al no
apoyarse en ninguna prueba analitica, de imagen o anatomopatoldgica especifica, no hay necesidad
de una amplia investigacion y puede ser diagnosticada con éxito en el ambito de atencién primaria, sin
necesidad de ser confirmada por un especialista (3,5). No obstante, los expertos sugieren la realizacion
de un analisis de sangre con el fin de descartar la presencia de otros procesos asociados. Otras
pruebas adicionales deben realizarse ante la sospecha de una enfermedad asociada, en funcién de la
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exploracion fisica y el cuadro clinico de cada paciente (3,7). También hay que tener en cuenta que una
investigacion excesiva puede causar incertidumbre en el paciente, lo que puede fomentar malas
conductas relacionadas con la salud, como por ejemplo la dependencia de los profesionales de la salud

y la pasividad ante el tratamiento (3).

Algunas de las patologias que pueden presentar manifestaciones clinicas similares al SF son el lupus
eritematoso sistémico, artritis reumatoide, espondiloartropatias, esclerosis multiple, hipotiroidismo,
neuropatias periféricas, alteraciones estructurales mecanicas o degenerativas del raquis, miopatia,
polimialgia reumatica, trastorno depresivo mayor, poliartrosis, afectaciones musculares por farmacos o

hiperparatiroidismo (7).

El sintoma principal de la fibromialgia es el dolor generalizado, que se presenta como difuso, fluctuante
y con caracteristicas neuropaticas en algunos pacientes (1,3). Ademas, no hay que olvidarse de la
fatiga, que esta presente en el 90% de los pacientes con SF, las alteraciones del suefio y trastornos
como la depresion y la ansiedad, que ocurren hasta en un 75% de los pacientes (3). Todo esto hace
que la fibromialgia sea ahora reconocida como un sindrome polisintomatico, por lo que una anamnesis
detallada que incluya una valoracién integral del dolor, la funcionalidad y los factores psicoldgicos y

psiquiatricos es de gran importancia a la hora de diagnosticar a este tipo de pacientes (3,7).

En 1990, el Colegio Americano de Reumatologia (ACR) establecié unos criterios de clasificacion que
han sido ampliamente utilizados desde entonces para diagnosticar la fibromialgia. De esta manera, se

considera que una persona tiene fibromialgia si cumple ambos criterios (7,10):

1. Historia de dolor generalizado, que esté presente en el lado derecho del cuerpo, el lado
izquierdo, por encima y por debajo de la cintura y en el esqueleto axial (columna cervical, pared
toracica anterior, columna dorsal o columna lumbar) (10).

2. Dolor a la palpacion digital de, al menos, 11 de los 18 puntos sensibles (nueve pares, ya que
son bilaterales). La presion digital debe realizarse con una fuerza aproximada de 4 kg en los
siguientes puntos (10) (Anexo 1):

— Occipucio: en la insercion del musculo suboccipital.

— Zona cervical baja: en la parte anterior de los espacios intertransversos de C5 - C7.

— Trapecio: en el punto medio de su bode superior.

— Supraespinoso: en su origen, cerca del borde medial por encima de la espina de la
escapula.

— Segunda costilla: en la unién osteocondral.



— Epicondilo lateral: a 2 cm de los epicondilos.
— Gluteo: en el cuadrante antero externo.
— Trocanter mayor: en la zona posterior de la prominencia trocantérea.

— Raodilla: en la almohadilla de grasa cerca de la linea articular.

La existencia de dolor generalizado y de dolor moderado o intenso a la presion, en al menos, 11 de los
18 puntos descritos anteriormente como criterio diagnéstico del SF tiene una especificidad de 81'1% y
una sensibilidad de 88'4% (10).

No obstante, con el paso del tiempo han surgido una serie de objeciones a los criterios de clasificacion
que desarrollé el Colegio Americano de Reumatologia en 1990 (7,11). Por una parte, se ha observado
que el recuento de los puntos sensibles se realiza con poca frecuencia y de manera inadecuada en
atencion primaria, que es donde se diagnostican la mayoria de los pacientes. Por otra parte, cada vez
estd mas clara la importancia de otros sintomas en el SF, como son la fatiga, las alteraciones
cognitivas y los sintomas somaticos, los cuales no se tienen en cuenta con el anterior criterio

diagnostico (11).

Otro problema importante es que los pacientes que disminuyeron sus sintomas y sus puntos sensibles
podian no satisfacer la antigua clasificacién de 1990, por lo que no estaba claro como clasificar o
evaluar a dichos pacientes (11). Estas consideraciones sugieren la necesidad de una escala de
gravedad para poder clasificar a los pacientes con fibromialgia de acuerdo al nivel de sintomas que
presenten y de desarrollar un criterio diagnostico simple y practico para su uso en atencién primaria
que no requiera una valoracion de los puntos sensibles. Todo esto llevo a un grupo de expertos del

ACR a revisar el anterior criterio diagndstico y a proponer otro (7,11).

De este modo, Wolfe et al (11) han propuesto un nuevo criterio de clasificacion, el cual ha sido obtenido
mediante un estudio comparativo entre un grupo de pacientes con dolor osteoarticular no inflamatorio y
otro grupo de pacientes con fibromialgia. Este nuevo criterio no solo no tiene su base en el recuento de
los puntos sensibles, sino que ademas tiene en cuenta otros sintomas como la fatiga, las alteraciones
cognitivas, los trastornos del suefio y otros sintomas somaticos (7,11). Los investigadores del ACR
definieron las dos variables que mejor definen la fibromialgia y sus sintomas: el indice de dolor
generalizado (WPI), una medida del nimero de regiones corporales dolorosas y la escala de gravedad
de los sintomas (SS) (11) (Anexo 2).

De acuerdo a estos nuevos criterios, un paciente para ser diagnosticado de fibromialgia tiene que

reunir tres condiciones (11):



1. WPI27ySS=50WPI3-6ySS=09.
2. Los sintomas han estado presentes durante al menos tres meses con la misma intensidad.

3. El paciente no tiene otra patologia que explique el dolor.

Con la aplicacion del nuevo criterio diagnostico se ha observado que un 14% de los pacientes
diagnosticados segun los criterios del ACR de 1990 no cumplen los nuevos y también que el

diagndstico de SF en pacientes con dolor crénico ha aumentado (7).

A pesar de que en los nuevos criterios diagndsticos del SF no se ha incluido un criterio de examen
fisico, es imprescindible que el médico realice una valoracion fisica a todos los pacientes que sean
diagnosticados, la cual puede incluir la valoracion de los puntos sensibles (11). Aunque se tiene que
tener en cuenta que el recuento de estos puntos sensibles ya no entra dentro del principal criterio

diagnostico del SF, por lo cual no debe ser usado para confirmar o validar el diagndstico (3,5).

De todas maneras, los autores del nuevo criterio diagndstico opinan que los criterios definidos por el
ACR en 1990 han sido hasta la fecha el “patrén oro” y no hay que dejar de aplicarlos en los procesos
de investigacion y diagndstico. También afiaden que mientras no se disponga de pruebas mas

objetivas para el diagnostico del SF, ninglin nuevo criterio deberia alejarse de los anteriores (7).

3.1.2. Tratamiento

Al no conocerse la etiologia del SF y no existir una cura para el mismo, el objetivo del tratamiento es

mejorar los sintomas que presenta el paciente (3,7).

Con los conocimientos actuales ya no se considera a la fibromialgia como un trastorno periférico de los
tejidos blandos, sino como un proceso de origen central, lo cual hace que las estrategias terapéuticas
vayan enfocadas a tratar el dolor neuropatico (2,3). Los tratamientos enfocados a disminuir el dolor
pueden clasificarse en dos grupos. Por un lado los que amortiguan las sefiales entrantes de dolor

ascendente y por otro, los que aumentan los mecanismos descendentes inhibitorios del dolor (3).

Un buen tratamiento deberia tener en cuenta la heterogeneidad de la fibromialgia y prestar atencion no
solo al dolor, ya que aunque sea la caracteristica principal, se tienen que tener en cuenta el resto de
sintomas que puede presentar el paciente, como trastornos del suefio, depresion, ansiedad, fatiga o
rigidez, entre otros (3,12). Ademas, con el fin de conseguir un resultado mas favorable, los pacientes
han de ser animados a participar de manera activa en su tratamiento, ya que la auto-eficacia y la
adherencia al tratamiento predicen un mejor efecto, a diferencia del pensamiento catastrofico y de un

locus externo de control (3).



La evidencia actual sefiala que no existe un tratamiento ideal Unico para el SF, concluyendo que la
estrategia mas adecuada combinara tratamientos tanto farmacolégicos como no farmacologicos, en un

enfoque multimodal y adaptado a cada paciente (3,5).

La mayor parte de las personas con fibromialgia utilizan al menos dos medicamentos para combatir los
sintomas. Debido a que estos pacientes muestran una considerable sensibilidad al tratamiento
farmacoldgico, los expertos recomiendan la combinacion de farmacos con diferentes mecanismos de
accioén y empezar con dosis bajas (3). No obstante, no hay ningun farmaco con una indicacion
especifica para FM que haya sido admitido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios ni por la Agencia Europea de Medicamentos (7).

Medicamentos como los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y los opiaceos han tenido un estudio
limitado en el tratamiento de la fibromialgia. Ademas, dado que los sintomas del SF no son estables a
lo largo del tiempo, los tratamientos farmacol6gicos tienen que ajustarse de manera adecuada, con un

menor uso en los periodos de inactividad (3).

En cuanto a las estrategias no farmacoldgicas, las cuales incluyen la educacion del paciente, las
intervenciones psicologicas o el ejercicio, entre otras, se ha demostrado que son una parte esencial del

tratamiento del SF y que tienen que estar presentes en el plan de tratamiento de cada paciente (3).

El ejercicio fisico es el responsable de la adquisicion y el mantenimiento de la condicion fisica. Para
mantener un buen estado de salud y de calidad de vida, tanto en personas sanas como en personas
con SF, es necesario que se mantengan unos buenos niveles de las cuatro capacidades fisicas
relacionadas con la salud: estado cardiovascular, fuerza y resistencia muscular, flexibilidad y
composicion corporal adecuada. Asi mismo, las personas sedentarias tienden a tener niveles cada vez

mas bajos de aptitud fisica, salud y calidad de vida (13).

Una revision sistematica, meta-analisis y guia clinica desarrollada por la Asociacion Interdisciplinaria
Alemana para el Tratamiento del Dolor, concluye que hay una fuerte recomendacion del entrenamiento
aerdbico con intensidad de baja a moderada para el tratamiento de la fibromialgia, con un nivel de
evidencia 1a (14). Un documento elaborado por la seccién de Medicina Fisica y Rehabilitacion de la
Unién de Médicos Especialistas Europeos (UEMS), que proporciona la mejor evidencia basada en
revisiones sistematicas y guias clinicas para el tratamiento del SF, sostiene que el ejercicio aerébico
tiene efectos favorables sobre el bienestar y la funcionalidad de los pacientes, con un nivel oro de
evidencia (15). La guia clinica canadiense para el diagnostico y el tratamiento del sindrome

fibromiélgico de 2012 también afirma que la actividad fisica regular debe estar presente en el
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tratamiento de pacientes con fibromialgia, y que ésta recibié el grado més alto de recomendacion (5).
En resumen, podemos afirmar que el entrenamiento aerébico esta ampliamente recomendado en

pacientes con fibromialgia.

Las mejoras observadas en la sintomatologia de personas con SF tras un programa de entrenamiento
aerobico pueden ser explicadas en base al aumento de la capilarizacion, el consumo de oxigeno y el
trofismo muscular, a su accién vasodilatadora y a la disminucion del peso corporal (16). Ademas, el
entrenamiento aerdbico activa el sistema opioide enddgeno y aumenta el umbral del dolor, lo cual
puede producir la respuesta analgésica (12,16). Todas estas caracteristicas del ejercicio aerdbico,
sumadas a los efectos beneficiosos que presenta la realizacion de ejercicio en el agua, podria resultar

en un mayor beneficio para este tipo de pacientes (1).

Entre los efectos de la hidroterapia, que normalmente se lleva a cabo en agua caliente (32°C — 33°C),
estan el alivio del dolor, la relajacion muscular, un aumento de la amplitud de movimiento, una
reduccion de los espasmos, un incremento de la circulacién sanguinea, el fortalecimiento muscular y la
mejora de la autoestima (1,12). Los efectos fisiologicos de la terapia acuatica surgen de la combinacién
de los efectos del ejercicio con los efectos fisicos del agua (térmicos y mecanicos) (1). Asi, la
realizacion de actividad fisica en el agua puede resultar mas sencilla y menos dolorosa debido a la

disminucion de la fuerza de la gravedad y a la flotabilidad (1,16).

Algunos estudios clinicos han demostrado que la balneoterapia y los bafios de agua caliente son
efectivos en la mejora de la calidad de vida y la disminucion del dolor en pacientes con fibromialgia, por
lo que los programas de ejercicio acuatico se han hecho mas populares en los ultimos afios (12). Silva
et al (1) concluyen que la hidroterapia mejora la funcionalidad y la calidad del suefio en pacientes con
fibromialgia tras dos meses de un programa de ejercicios en piscina. Matsumoto et al (17) confirman
que el ejercicio acuatico junto con termoterapia es un tratamiento eficaz que muestra mejoras en el

dolor y la calidad de vida de los pacientes con fibromialgia sin ningun efecto adverso.

3.2. Justificacion

La mayoria de estudios sobre ejercicios aerdbicos en pacientes con SF se han llevado a cabo en suelo
seco, mientras que una menor parte de los estudios ha investigado los efectos de un programa de
gjercicios acuaticos (16). Ademas, no hay muchos estudios que comparen un programa de ejercicios

en tierra y en agua. Evcik et al (12) estudiaron la eficacia de ejercicios acuaticos en personas con
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fibromialgia durante cinco semanas, pero lo compararon con un programa de ejercicios realizados en
casa. Esto puede presentar varios sesgos, ya que mientras las sesiones en la piscina fueron grupales y
guiadas por un profesional, las personas que realizaron los ejercicios en casa lo hicieron de manera
individual y sin supervision. Otro estudio, que compard un programa de ejercicios de biodanza en
piscina con estiramientos, concluye que es necesaria la realizacion de mas estudios aleatorios para
investigar la eficacia de terapias fisicas en el agua, con un mayor tamafio de la muestra, con mas

tiempo de tratamiento y comparando terapias mas homogéneas (16).

Una revision sistematica y meta analisis de estudios de control aleatorios concluye que no hay
evidencia de una superioridad en la disminucion del dolor entre un programa de ejercicios en tierra o0 en
agua (18). Por otra parte, un estudio que evalud los efectos del ejercicio aerdbico en piscina y en un
gimnasio concluye que la realizacion de ejercicios en agua caliente puede tener efectos positivos
adicionales en el dolor, la ansiedad y la depresidn. Pero también afiadio la necesidad de realizar mas

estudios para poder confirmar los posibles efectos beneficiosos del ejercicio acuatico (19).

En cuanto al sindrome fibromialgico, se estima que solo en Catalufia afecta a mas de 146.000
personas (20). Ademas, segun un estudio del Grupo EPISER (2008) sobre la prevalencia y el impacto
de la fibromialgia en Espafia, los pacientes con FM presentan un mayor gasto de recursos que la
poblacién no afectada (4). De hecho, en el afio 2006 el coste medio anual de pacientes con SF
atendidos en consultas de reumatologia ascendié a 9.982 € por paciente, de los cuales el 32,5%

corresponde al uso de recursos sanitarios (7).

Por otra parte, los pacientes diagnosticados de FM presentan un menor control de los sintomas, un
aumento en la percepcion del dolor y una peor calidad de vida que los pacientes afectados por otras

enfermedades como la osteoartritis o la espondilitis anquilosante (4).

Por todo lo anteriormente expuesto, se necesita una propuesta clara de tratamiento para estos
pacientes. No solo por el gran gasto de recursos que suponen, sino también para proporcionarles una
mejor calidad de vida. Con este estudio se pretende aportar una mayor evidencia sobre el tratamiento

no farmacolégico del SF, en concreto del ejercicio aerobico.

Por tanto, partiendo de la base de que el ejercicio aerdbico estd ampliamente recomendado para la
mejora de los sintomas en el SF, se piensa que si a esto se le afiaden los posibles efectos beneficiosos
de la hidroterapia, el resultado sera todavia mas satisfactorio. De esta manera, en este estudio se
quiere investigar si un programa de ejercicios aerdbicos en agua es mas efectivo en el tratamiento de

pacientes con SF que uno terrestre.
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4. Hipotesis

Un programa de ejercicio aerdbico acuatico mejora la calidad de vida de las personas con fibromialgia

de manera mas eficaz que uno terrestre.

5. Objetivos

5.1.0bjetivo general
Valorar la eficacia del ejercicio acuatico en comparacion con el terrestre en la mejora de la calidad de

vida de los pacientes con fibromialgia.

5.2.0bjetivos especificos

— Comprobar si el ejercicio aerébico en piscina mejora la capacidad funcional de los
pacientes con FM.

— Evaluar si se produce una disminucion en los niveles de fatiga y de dolor en las personas
con sindrome fibromialgico.

— Valorar si a largo plazo los efectos del ejercicio aerdbico son mas beneficiosos que a corto

0 medio plazo.
6. Metodologia
6.1.Disefio del estudio

Se trata de un ensayo clinico controlado aleatorizado (ECCA) que consta de dos grupos.

En este ECCA habra un grupo control y otro experimental. El grupo control realizara sesiones de

ejercicio aerobico terrestres y el grupo experimental en piscina.

Los sujetos de la muestra seran distribuidos en uno u otro grupo aleatoriamente utilizando el programa

; Grupo A: ejercicio acuatico

Poblacion é Muestra
Grupo B: ejercicio terrestre

Microsoft Office Excel.
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Se trata de un estudio a doble ciego, ya que los profesionales que impartan las sesiones de cada grupo
seran conscientes de qué tratamiento estan llevando a cabo y los encargados de evaluar los resultados
desconoceran el tratamiento que ha recibido cada sujeto. Por otra parte, los pacientes también sabran
qué tipo de tratamiento estan realizando, pero no saben si pertenecen al grupo control o al

experimental.

6.2. Sujetos de estudio

La poblacién diana son mujeres mayores de 18 afios residentes en la provincia de Lleida que estén
diagnosticadas de fibromialgia. Con el fin de acercarnos a estas pacientes nos pondremos en contacto
con los principales centros de salud de la provincia para que los médicos puedan informar a sus
pacientes con SF del estudio que se va a realizar y de la posibilidad de participar en él. Ademas, para
intentar tener la maxima difusion posible también hablaremos con Fibrolleida, la Associacié de

Fibromialgia i Sindrome de Fatiga Cronica de les Terres de Lleida.

Se estima que en la provincia de Lleida hay unas 8.000 personas diagnosticadas de fibromialgia, de las
cuales el 90% son mujeres. A partir de esta informacién, se calcula el tamafio de la muestra necesario
para este estudio mediante una calculadora Excel para calcular el tamafio muestral (21). Asi, con un
nivel de confianza del 95% y ajustando el tamafio de la muestra a las posibles bajas o pérdidas que se

puedan dar durante el estudio, nuestra muestra tiene que ser de 232 pacientes (Anexo 3).

Las personas que estén interesadas en participar en el estudio se pondran en contacto con el
investigador principal y firmaran un consentimiento para dar sus datos. Los pacientes seran
seleccionados mediante el tipo de muestreo aleatorio simple, de tal manera que todos los sujetos
forman parte de un listado numerado y tienen la misma posibilidad de entrar a formar parte de la

muestra (22).

A pesar de todos estos calculos, todos los pacientes que lleguen a formar parte de la muestra tendran

que cumplir con los siguientes criterios:

—  Criterios de inclusion:
o Mujeres mayores de edad.
o Diagnosticadas de fibromialgia de acuerdo a los criterios del ACR (11).
o Saber leery escribir.
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Criterios de exclusion:

o Pacientes que no cumplan alguno de los criterios de inclusion.

o Embarazo.

o Uso de otros tratamientos no farmacolégicos como tratamiento psicolégico o fisico que
interfieran con el estudio.

o Uso actual de medicamentos que pueden afectar a la respuesta cronotrdpica al
ejercicio, como por ejemplo betabloqueantes o bloqueadores de los canales del calcio
(23).

o Padecer alguna enfermedad incompatible con la realizacidn de ejercicio aerobico.

6.3.Variables de estudio

Las variables necesarias para el estudio se clasifican en cuantitativas y cualitativas. A continuacion se

describen todas las variables incluidas en este estudio y los diferentes instrumentos que se van a usar

para su medicion.

6.3.1. Variables cualitativas

Tipo de intervencion:

o Grupo A: ejercicio acuatico.

o Grupo B: gjercicio terrestre.
Dolor: se evaluard mediante el Cuestionario Breve del Dolor (CBD) (Anexo 4). Los participantes
en el estudio rellenaran el CBD, que es de facil comprensién y consta de dos dimensiones: la
intensidad del dolor (4 items) y el impacto del dolor en las actividades habituales (7 items) (24).

Calidad de vida: se medird con la versidén espafola del Fibromyalgia Impact Questionnaire

(FIQ) (Anexo 5), que debido a su brevedad, sencillez y multidimensionalidad tiene una gran
aceptacion (25). Se trata de un cuestionario autoaplicado de 10 items. El primero evalua la
funcion fisica y se encuentra a su vez dividido en otros 10 subitems. El segundo hace
referencia al nimero de dias de la ultima semana en los que el paciente se encontr6 bien. Los
items 3 y 4 aluden a la actividad laboral. Los items restantes evaluan el dolor, la fatiga, el
cansancio matutino, la rigidez, la ansiedad y la depresion. La puntuacién final se obtiene
estandarizando todas las preguntas en una escala de 0 a 10 y sumando los resultados, de
manera que la puntuacion final quedara entre 0 y 100, relacionando las puntuaciones mas altas

con un peor estado de salud (7,25,26).
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— Fatiga: para valorar la fatiga se usara la version validada en espafiol del Multidimensional
Fatigue Inventory (MFI — S) (Anexo 6). Se trata de un cuestionario de 20 preguntas con cinco
dominios: fatiga general, fatiga fisica, fatiga mental, reduccion de la actividad y reduccion de la
motivacion. Cada dominio consta de 4 afirmaciones con las cuales el paciente debe decidir si
estd de acuerdo o no, y en qué grado. Asi, cada dominio tiene un rango de puntuacion de 4 a
20. Puntuaciones finales elevadas indicaran un mayor nivel de fatiga (27).

— Funcionalidad: se medira con la Escala de Capacidad Funcional de Pacientes, la version
espafiola del Fibromyalgia Health Assessment Questionnaire (FHAQ) (Anexo 7) (7,26,28). El
FHAQ es un cuestionario de solo 8 items derivado del Health Assessment Questionnaire
(HAQ), cuya puntuacion se obtiene mediante el calculo de la media de sus correspondientes
items (28).

6.3.2. Variables cuantitativas
— Edad
- IMC

— Afos diagnosticada de SF

6.4. Manejo de la informacién / recogida de datos

Los datos de las personas que participan en el ensayo clinico se obtendran mediante una entrevista
individual que se realizara en las fechas programadas para tal fin en el Hospital Santa Maria de Lleida.
A lo largo del estudio se realizaran cuatro recogidas de datos: al inicio del proyecto, a los dos meses

del inicio, a los seis meses y la Ultima a los 12 meses.

Las personas que realicen las entrevistas con los pacientes no participaran en el tratamiento de
ninguno de los dos grupos ni sabran a qué grupo pertenece cada paciente. Es importante mantener
cegado al entrevistador para no influir en él, ya que los profesionales que realicen las sesiones no
pueden estar cegados debido a la naturaleza de las intervenciones. Esto se les explicara con claridad a
todos los participantes, ya que en las entrevistas que se realizaran a lo largo del estudio no podran

decirle al entrevistador si estan haciendo ejercicio acuatico o terrestre.

El manejo de los datos y su evaluacion se llevara a cabo por personal cualificado que habra sido
formado para dicha tarea y se hard en una hoja de recogida de datos que se ha disefiado para este

ECCA especificamente. Dicha hoja recogeré los datos personales del paciente, que seran tratados con
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la privacidad que corresponde, asi como las valoraciones y los resultados de las variables analizadas
en el estudio (Anexo 8). Posteriormente se pasara toda la informacién a Excel y se realizara el analisis
correspondiente por parte de dos personas diferentes con el fin de evitar posibles sesgos o

equivocaciones.

6.5.Generalizacion y aplicabilidad

A pesar de existir algunas hipotesis, la causa de la fibromialgia no se conoce todavia. Esto hace que
los tratamientos actuales estén encaminados unicamente a disminuir los sintomas de estos pacientes
(3,7). Dentro del tratamiento no farmacolégico, hay una amplia recomendacion del ejercicio aerdbico
para pacientes con fibromialgia. No obstante, no existe un consenso claro sobre qué caracteristicas

deberia tener un programa de actividad fisica para personas con SF (29).

El hecho de haber seleccionado una muestra representativa de la poblacién diana significa que los
resultados obtenidos en este estudio se podran extrapolar al resto de pacientes con fibromialgia. Asi,
en el caso de que los resultados muestren una mayor eficacia del ejercicio acuatico, este estudio
aportaria nueva evidencia para su recomendacion. Si por el contrario, el grupo que presenta mayores
beneficios es el de ejercicio terrestre, se podria concluir que ante las dos opciones de tratamiento,

resultaria mas eficaz un programa de ejercicios terrestres frente a uno en piscina.

Los resultados de este ECCA no solo influiran en el ambito sanitario y de consumo de recursos por
parte de las personas con FM, sino que pretende conseguir también una mayor calidad de vida de

estos pacientes, sin olvidarse del entorno social y laboral.

Debido a la escasa bibliografia que compare un programa de ejercicios terrestre con uno realizado en
piscina, los resultados de este estudio no seran suficientes para respaldar la prescripcion de uno u otro,
sino que se necesitara de mas estudios de buena calidad metodoldgica que comparen estas dos

intervenciones.
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6.6. Analisis estadistico

Los datos recogidos a lo largo del estudio seran introducidos por los becarios en una base de datos,
que en este caso sera en Microsoft Office Excel. A partir de aqui se procedera a su analisis estadistico

mediante el programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS).

En primer lugar se llevard a cabo el analisis de la muestra, lo que se conoce como estadistica
descriptiva. Se describiran las variables de estudio y las del perfil de grupo mediante un anélisis
univariante utilizando tablas de frecuencia, indices de tendencia central y de posicién (moda, media,
mediana y cuantiles), indices de dispersion (rango intercuartilico y desviacion tipica) y los indices de
forma (asimetria y apuntamiento). Ademas, se utilizaran también representaciones graficas de las
diferentes variables con el objetivo de visualizarlas de manera rapida y sencilla. Las variables
cualitativas y cuantitativas discretas se representaran mediante un diagrama de barras, mientras que

para las cuantitativas continuas se usara un histograma.

Posteriormente se realizara un analisis bivariante para conocer la relacion existente entre dos variables.
Para establecer la relacion entre dos variables cuantitativas se utilizara el coeficiente de correlacion
lineal de Pearson. En cambio, a la hora de relacionar dos variables cualitativas nos basaremos en la
comparacion de frecuencias y se usara el test chi-cuadrado de Pearson. Por Ultimo, para conocer si
hay dependencia o independencia entre una variable cualitativa y otra cuantitativa se hara una

comparacion de medias utilizando Z t-test o T-test.

Las posibles relaciones que se pueden establecer entre las diferentes variables de este estudio son las
siguientes:

— Calidad de vida y tipo de intervencion.

— Dolor y tipo de intervencién.

— Fatiga y tipo de intervencion.

— Funcionalidad y tipo de intervencion.

— Calidad de vida y dolor.

— Calidad de vida y fatiga.

— Calidad de vida y afios diagnosticada de fibromialgia.

— Calidad de vida y funcionalidad.
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6.7. Plan de intervencion

La duracion total de la intervencidn es de 12 meses, en los cuales cada grupo de tratamiento realizara
dos sesiones a la semana: el grupo A los lunes y los miércoles; el grupo B los martes y los jueves. Las
sesiones de ambos grupos se realizaran por parte de un fisioterapeuta que instruira a los pacientes y

les guiara a lo largo de toda la sesidn. Los grupos contaran con un méaximo de 12 pacientes por sesion.

El estudio se llevara a cabo en el gimnasio Trevol de Lérida, el cual dispone de salas grupales con el

material necesario para el tratamiento del grupo B y de piscina de agua caliente para el grupo A.

La intensidad del ejercicio aerdbico inicial sera baja, se adaptaré a la capacidad fisica de cada persona
e ird aumentando progresivamente a lo largo del estudio (29). En general, un ejercicio realizado a una
intensidad del 60 — 75% de la frecuencia cardiaca maxima (FCma) Se tolera bien y el Colegio
Americano de Medicina Deportiva (ACSM) para realizar un entrenamiento aerobico recomienda una
intensidad suficiente para alcanzar 55 — 90% de la FCmax (29,30). La FCnax Se calculara para cada
paciente en funcion de su edad: 220 - edad (30,31) y sera medida por un monitor del ritmo cardiaco
Polar FT1. Cada paciente llevara un monitor en la mufieca y seran instruidos para ir controlandola a lo

largo de cada sesion (31).

Se intentara que la organizacion de las sesiones y el programa de ejercicios de los dos grupos sean lo
mas semejantes posibles, de tal manera que si se observan diferencias significativas entre ambos
grupos se puedan atribuir al hecho de que el tratamiento haya sido terrestre o acuatico y no a otras

causas.

Como ya se ha dicho, se realizaran dos sesione semanales, las cuales duraran 45 minutos y constaran
de tres partes (32,33):

1) El calentamiento, que ayudara a preparar el cuerpo para la parte central de la sesién. Tendra
una duracion aproximada de 10 minutos.

2) La parte central de la sesidn en la que se llevara a cabo el entrenamiento aerdbico y durara 30
minutos.

3) La ultima fase serén 5 minutos y consistira en la recuperacion o vuelta a la calma.

6.7.1. Grupo A: ejercicio acuatico
El programa de ejercicios acuaticos se llevara a cabo en una piscina de agua caliente (33 - 35°C) en la
que no cubra mas de 120 metros (1,12). Para el desarrollo de la sesion se utilizaran diferentes
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materiales en funcion de los ejercicios que se vayan a realizar, como por ejemplo colchonetas, barras

de flotacion (“churros”), steps, tablas, etc. En el caso de que algun paciente necesitara ayuda o no se

sintiera seguro en la piscina podria realizar la sesion con algun tipo de ayuda técnica, como un flotador

0 un cinturén de seguridad para proporcionarle mayor estabilidad (31).

1)

3)

Calentamiento: en esta primera parte se entrara en el agua y los pacientes se iran adaptando
al nuevo medio caminando hacia delante, hacia atras y de lateral (1,31). También se realizaran
movilizaciones articulares guiadas por el fisioterapeuta de tobillos, rodillas, cadera, hombros,
codos, mufiecas y cuello (34).

Parte central de la sesion: se realizan diferentes ejercicios guiados por el fisioterapeuta que
imparte la sesién. Es importante que los pacientes controlen su FCmax € incrementen la
intensidad de los ejercicios en funcién de su umbral del dolor y fatiga (31).

A continuacion se exponen una serie de ejercicios que se podrian llevar a cabo en esta fase.
Se realizarian 3 series de 10 — 15 repeticiones de cada ejercicio (31,34,35):

— Desplazarse por la piscina sentada en una tabla o con una barra de flotacion entre las
piernas con la ayuda de movimientos de las extremidades superiores.

— Agarrado a una barra de flotacién con los brazos se realizan movimientos con las
piernas como si se estuviera caminando o pedaleando.

— De pie, con las piernas semiflexionadas y los brazos bajo el agua se llevan a cabo
movimientos laterales con los brazos, venciendo la resistencia del agua. Se puede
aumentar la intensidad del ejercicio incrementando la velocidad o cogiendo una tabla
con la mano de manera perpendicular a la superficie del agua, asi se aumenta la
resistencia.

— Flotando con la ayuda de una barra de flotacidn, en posicion vertical flexionar cadera y
rodillas (cada paciente hasta donde le sea posible). Se puede realizar con las dos
piernas por separado 0 ambas al mismo tiempo.

— Realizar un circuito en la piscina con la ayuda de material como steps, colchonetas,
tablas, etc. que cada paciente recorre a diferente intensidad y velocidad en funcién de
sus capacidades.

Recuperacion: antes de dar por finalizada la sesion se destinaran los 5 Ultimos minutos a la
vuelta a la calma (34). Se realizard una pequefia serie de estiramientos de extremidades
superiores, extremidades inferiores y espalda (1,30,34). Finalmente, cada paciente se coloca
en posicion supina con la ayuda de dispositivos de flotacién (cinturén, barras de flotacién...) y
mediante respiraciones profundas se consigue una relajacién progresiva (1,31,34).
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6.7.2. Grupo B: ejercicio terrestre

El programa de ejercicios terrestre se llevara a cabo en una sala del gimnasio destinada a sesiones

grupales. Ademas se dispondra de todo tipo de materiales para realizar las diferentes actividades.

1)

1.

Calentamiento: se comenzara caminando por la sala del gimnasio o en la cinta ergométrica a
baja intensidad y posteriormente se realizaran movilizaciones articulares guiadas por el
fisioterapeuta de tobillos, rodillas, cadera, hombros, codos, mufiecas y cuello (33,34).

Parte central de la sesion: como entrenamiento aerdbico se puede realizar ejercicio caminando
o corriendo en la cinta ergométrica, en bicicleta estatica o eliptica (30,32,36). A lo largo de la
intervencion se iran combinando los tipos de entrenamiento descritos, siempre ajustando la
intensidad de la sesién a cada persona en funcion de su condicion fisica (29). Con el objetivo
de ir aumentando la intensidad del ejercicio de manera progresiva a lo largo del estudio se
recomienda seguir la siguiente secuencia: caminar, bicicleta, eliptica y correr (29,32).

Recuperacion: al igual que en el otro grupo de tratamiento se realizaran estiramientos de los
principales grupos musculares (30,34). Para finalizar los pacientes se tumbaran en el suelo con
una esterilla y mediante respiraciones profundas se destinaran los ultimos minutos de la sesion

a la relajacion y vuelta a la calma (1,33).

Calendario previsto

La elaboracién de este proyecto de investigacién ha comenzado en febrero de 2015. En primer lugar se

ha realizado una busqueda bibliogréfica y se ha justificado debidamente la realizacion del estudio, lo

cual ha llevado 4 meses de trabajo por parte del investigador principal.

Los dos meses siguientes se dedicaran a la preparacion de los recursos humanos y materiales, es

decir, se llevara a cabo la eleccion de los profesionales que participaran en el estudio, asi como se

hablara con los responsables tanto del gimnasio Trevol como del Hospital Santa Maria para concretar

los horarios y las instalaciones necesarias para llevar a cabo la intervencion.

Durante los meses de agosto, septiembre y octubre se procedera a la obtencidn de la muestra, tal y

como se ha explicado anteriormente en el apartado de sujetos de estudio.
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La ultima semana de octubre se llevara a cabo la formacion de los profesionales que participan en el
estudio. A cada uno se le informara de cdmo ha de realizar la parte que le corresponde, bien sea el

desarrollo de las sesiones, la recogida de datos, etc.

En el mes de noviembre se realizara la primera valoracion a los pacientes que hayan sido
seleccionados para formar parte de la muestra de estudio y en diciembre se comenzara la intervencién.
Como ya se ha nombrado, el plan de intervencién durara 12 meses (hasta diciembre de 2016), durante
los cuales el grupo de ejercicio acuatico realizara las sesiones los lunes y los miércoles, mientras que el
grupo de ejercicio terrestre ird los martes y los jueves. El horario sera por las mafianasde 9ha 14 hy
por las tardes de 15 h a 20 h. Durante este afo, se realizaran diferentes valoraciones: a los dos y a los
seis meses del inicio y la ultima al finalizar los doce meses. Los pacientes seran citados en el Hospital

Santa Maria y se les comunicara la hora con una semana de antelacion.

Al durar un afio la intervencion, habra que tener en cuenta los dias festivos en los cuales no se
realizard el tratamiento e intentar que ambos grupos realicen el mismo numero de sesiones,

recuperando las horas que fueran necesarias.

Finalmente, se llevara a cabo el analisis de toda la informacién recogida a lo largo de los 12 meses, de

la cual se obtendran unos resultados y se sacaran unas conclusiones finales.

A continuacién se expone un cronograma para visualizar de manera gréfica la duracion de cada parte

del proyecto:
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8. Limitaciones y posibles sesgos

Debido al tipo de intervencidn que se realiza en este estudio no es posible cegar a los fisioterapeutas
que realizan las sesiones. Las personas que realicen las valoraciones y las que analicen la informacion
estaran cegadas y no sabran a qué grupo pertenece cada sujeto, mientras que los pacientes si que
sabran que tratamiento estan recibiendo, acuatico o terrestre, pero no seran conscientes de si

pertenecen al grupo control o al experimental.

Ademas, el hecho de que solo participen mujeres en el estudio presenta una limitacion, ya que aunque
la mayoria de las personas diagnosticadas de FM son del sexo femenino, podria considerarse que este

estudio no sera del todo extrapolable a la poblacion masculina con FM.

Otro problema que podria aparecer es la implicacion por parte de los pacientes. Al realizarse el estudio
en toda la provincia, se asume que los sujetos de estudio pueden vivir en diferentes pueblos de la
zona. Esto, sumado a que el estudio requiere la presencia de los participantes dos veces por semana
en Lérida ciudad, podria ocasionar que ciertos pacientes fueran excluidos del estudio al no cumplir con
un minimo de asistencia. Se exigird que hayan asistido al menos a un 80% de las sesiones, de lo

contrario seran excluidos del estudio para no interferir en los resultados.

Una limitacién afiadida a este proyecto es que debido al niumero de la muestra se necesitan cuatro
fisioterapeutas diferentes para impartir las sesiones. Aunque se pautara un programa concreto a seguir
y los cuatro estaran formados de la misma manera por el investigador principal, esto podria provocar

diferencias entre los grupos.

9. Problemas éticos

El protocolo de investigacion ha sido enviado y posteriormente aceptado y aprobado por el Comité
Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida. Asi mismo,
cumple con la Declaracion de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial sobre los principios éticos para

las investigaciones médicas en seres humanos (37).

Los pacientes, una vez seleccionados para formar parte de la muestra no seran incluidos
completamente en el proyecto hasta que no firmen el consentimiento informado (Anexo 9). A la hora de

completar dicho consentimiento los fisioterapeutas encargados facilitaran toda la informacion necesaria
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acerca del estudio en el que van a participar. De igual manera que los participantes podran preguntar
cualquier duda que tengan al respecto. Tanto la firma del consentimiento como la decision de participar
en el estudio han de ser totalmente voluntarias y todos los participantes podran retirar su

consentimiento en cualquier momento a lo largo del estudio si asi lo desean.

Ademas, los profesionales que participan en el estudio se comprometen a mantener la confidencialidad
de los datos personales de todos los pacientes y a tratar la informacion con la privacidad que

corresponde.

10. Organizacion del estudio
El equipo de investigacion esta compuesto por los siguientes profesionales:

— Un fisioterapeuta como investigador principal, el cual ha sido el encargado de desarrollar el
proyecto desde el comienzo del mismo y tendra la tarea de supervisar al resto del equipo.
Ademas es el encargado de organizar los recursos materiales y contactar con las personas
responsables de las instalaciones necesarias para el desarrollo del estudio.

— Cuatro fisioterapeutas que realizarén las sesiones grupales y se distribuiran de la siguiente
manera:

o Lunesy miércoles por la mafiana.
o Lunesy miércoles por la tarde.

o Martes y jueves por la mafiana.

o Martesy jueves por la tarde.

— Dos fisioterapeutas que realizaran las distintas valoraciones que se llevaran a cabo a lo largo
de todo el estudio, sin saber a qué grupo pertenece cada persona con la que se entrevisten.

— Dos becarios que pasaran los datos de las fichas de recogida de informacién a Excel, cada uno
por separado.

— Dos estadisticos que se encargaran de analizar los datos que han informatizado los becarios.

Trabajaran por separado y después se compararan los resultados obtenidos.

Debido a la naturaleza de la intervencion y al tamafio de la muestra necesario para la realizacion de

este estudio, en un primer momento los pacientes se distribuiran aleatoriamente en cada uno de los
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dos grupos de tratamiento: acuético o terrestre. A su vez cada grupo se dividira en 10 subgrupos para

poder realizar las sesiones, las cuales constaran con un maximo de 12 pacientes por sesion.

De esta manera, los lunes y los miércoles se realizaran 10 sesiones del grupo de ejercicio en agua, 5
por la mafiana (9 a 14 h) y 5 por la tarde (15 a 20 h). Se hara de igual modo para el grupo de ejercicio

terrestre, pero en este caso los martes y los jueves.

Las instalaciones requeridas para este proyecto son el gimnasio Trévol de Lérida y el Hospital Santa
Maria. En el gimnasio se realizaran las sesiones grupales de ambos grupos, ya que consta con el
equipamiento necesario: salas grupales donde hacer ejercicio terrestre y piscina de agua caliente para
el ejercicio acuatico. Por otro lado, en el Hospital Santa Maria se dispondra de dos consultas a las

cuales acudiran los pacientes para realizar las valoraciones pertinentes.

11. Presupuesto

A continuacidn se exponen los principales recursos materiales y humanos que seran necesarios para el

desarrollo de este proyecto de investigacion:

— Salario de los profesionales:
o Un investigador principal = 0 €.
o Cuatro encargados de las sesiones a 300 € al mes durante un afio = 14.400 €.
o Dos encargados de las valoraciones (2 meses) = 2.400 €.
o Dos estadisticos (2 meses) = 2.400 €.
o Dos becarios = 0 € (se beneficiaran de participar en el estudio).

— Reserva gimnasio Trévol (piscina, sala grupal y material necesario para las sesiones) durante
un afio = 0 € (el gimnasio colabora en la realizacion del estudio cediendo las instalaciones
necesarias).

— Consultas del hospital Santa Maria = 0 € (son cedidas por el propio hospital para el desarrollo
del estudio).

— Impresion de los cuestionarios que rellenaran los pacientes en cada una de las valoraciones =
100 €.

— Dos teléfonos moviles para contactar con los sujetos de estudio si fuera necesario + gastos en
llamadas = 200 €.
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— Dos ordenadores para el manejo de la informacion y su analisis = 1.200 €.
— Dos licencias del programa estadistico SPSS = 30 €.

— 12 monitores del ritmo cardiaco Polar FT1 =480 €.

Para la financiacion del estudio se presentara el proyecto a la convocatoria de las siguientes becas:
— Becas FER, otorgadas por la Fundacién Espafiola de Reumatologia para la investigacion de
enfermedades reumaticas (38).

— Becas de ayuda a la investigacion del Colegio de Fisioterapeutas de Catalufia (39).

Ademas, también se pedira ayuda financiera a Fibrolleida, una asociacion sin animo de lucro que

podria colaborar en la realizacion de este estudio.
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13. Anexos

13.1. Anexo 1

Localizacion de los puntos sensibles de la fibromialgia (7)

Occipucio:
Insercion
musculo
suboccipital

Trapecio:
Punto medio
borde
superior

Supraespinoso:
Encima del borde
medio escapula

Ghitceo:
Cuadrante
supero-
externo nalga

Trocanter
mayor:
Posterior a la
prominencia
trocantérea

Cervical bajo:
Cara anterior
espacios inter-
transversos C5-C7

Segunda costilla:
Union ostcocondral

Epicondilo:
2 cm distal
al epicondilo

Rodilla:
Almohadilla
grasa medial
proxima linea
articular
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13.2. Anexo 2

Nuevos criterios diagnésticos propuestos por el ACR en 2010 (7,11)

1. WPI: Indicar el nimero de areas en las cuales el paciente ha tenido dolor durante la ultima semana. ¢En

cuantas areas ha tenido dolor el paciente? La puntuacion estara entre 0y 19.

Hombro izquierdo Muslo izquierdo Region toracica
Hombro derecho Muslo derecho Abdomen

Brazo izquierdo Pierna izquierda Espalda (parte superior)
Brazo derecho Pierna derecha Espalda (parte inferior)
Antebrazo izquierdo Mandibula izquierda  Cuello

Antebrazo derecho Mandibula derecha

Cadera (nalga, trocanter) izquierda
Cadera (nalga, trocanter) derecha

2. Puntuacion escala SS:

Fatiga
Despertarse cansado
Sintomas cognitivos

Por cada uno de los tres sintomas anteriores, indicar el nivel de gravedad durante la semana pasada
usando la siguiente escala:

0 = sin problemas.

1 = ligeros o leves problemas, generalmente leves o intermitentes.

2 = moderados, problemas considerables, presentes con frecuencia y/o a nivel moderado.

3 = graves: generalizados, continuos, que afectan a la vida.

Considerando los sintomas somaticos en general, indica si el paciente tiene:*
0 = sin sintomas.

1 = pocos sintomas.

2 = un numero moderado de sintomas.

3 = una gran cantidad de sintomas.

La puntuacion de la escala SS es la suma de la gravedad de los 3 sintomas (fatiga, despertar cansado y
sintomas cognitivos) mas la extension (gravedad) de los sintomas somaticos en general. La puntuacion
final es entre 0 y 12.

*Los sintomas somaticos que pueden considerarse son: dolor muscular, sindrome de intestino irritable,
fatiga/cansancio, problemas cognitivos 0 de memoria, debilidad muscular, dolor de cabeza, dolor/espasmos
en el abdomen, entumecimiento/sensacion de hormigueo, vértigos, insomnio, depresion, estrefiimiento,
dolor en parte superior abdominal, nauseas, nerviosismo, dolor en el pecho, vision borrosa, fiebre, diarrea,
sequedad de boca, picores, sibilancias, Sindrome de Raynaud, urticaria/ronchas, acufenos, vomitos, acidez
estomacal, aftas, pérdida o cambio del gusto, convulsiones, sequedad ocular, dificultad respiratoria, pérdida
de apetito, erupcién cutanea, sensibilidad al sol, problemas de audicién, facilidad de apariciéon de

hematomas, pérdida de cabello, micciones frecuentes, dolor en la miccion y espasmos vesicales.
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13.3. Anexo 3

Calculadora Excel para el tamaio muestral (21)

[ tamano_muestral [Modo de compatibilidad] - Microsoft Excel
A B C D E F

: ESTIMAR UNA PROPORCION

2

3

4 |Total de la poblacién () | 7200

5 (5i la poblacion es infinita, dejar la casilla en blanco)

6

7 |Nivel de confianza o seguridad (1-a) | 95%)

8

9 [Precisién (d) | 3%|

10

11 |Proporcién (valor aproximado del parametro que queremos medir) | 5%'

12 (5i no tenemos dicha informacion p=0.5 que maximiza el tamafio muestral)

13

14 [TAMANO MUESTRAL (n) | 197

15

16 EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

17

13 [Proporcion esperada de pérdidas (R) | 15%)|

19

20 |MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 232]

21

22 Beatriz Lapez Calvifio

23 Salvador Pita Fernandez

24 Sonia Pértega Diaz

25 Teresa Seoane Pillado

26 Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica
27 Complexo Hospitalario Universitario A Corufia

2
2
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13.4. Anexo 4
Cuestionario Breve del Dolor (CBD) (24)

Estudio N° Hospital N°

No Escriba Sobre Esta Linea
Fecha: / / Hora:
Apellido: Nombre:

1. Todos hemos tenido dolor alguna vez en nuestra vida (por ejemplo, dolor de cabeza, contusiones,
dolores de dientes). ;En la actualidad, ha sentido un dolor distinto a estos dolores comunes?

1.8 2. No

2. Indique en el dibujo, con un lapiz, donde siente el dolor. Indique con una "X" la parte del cuerpo en la

cual el dolor es mas grave.
I

Derecha Izquierda lzquierda Derecha

3. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor describe la intensidad
maxima de dolor sentido en fas itimas 24 horas.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ningtin El Peor Dolor
Dolor Imaginable

4. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor describe |a intensidad
minima de dolor sentido en las tltimas 24 horas.

0 1 2 3 1 5 6 7 8 9 10
Ningtin El Peor Dolor
Dolor Imaginable

5. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor describe la intensidad media
de dolor sentido en las ultimas 24 horas.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ningan El Peor Dolor
Dolor Imaginable



Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor describe la intensidad de su
dolor actual.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ningun El Peor Dolor
Dolor Imaginable

¢Qué tratamiento o medicamento recibe para su dolor?

¢En las ultimas 24 horas, cudnto alivio ha sentido con el tratamiento o con el medicamento? Indigue
con un circulo el porcentaje que mejor se adapta a su alivio.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Ningun Alivio
Alivio Total

Haga un circulo alrededor del numero que mejor describe la manera en que el dolor ha interferido,
durante las ultimas 24 horas, con su:

A. Actividad en general

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No Interfiere
Interfiere por Completo
B. Estado de animo
0 1 2 3 4 5 6 7 g8 ~ 9 10
No Interfiere
Interfiere por Completo
C. Capacidad de caminar
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No interfiere
Interfiere por Completo
D. Trabajo normal (ya sea en casa o afuera)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No Interfiere
Interfiere por Completo

E. Relaciones con otras personas

0 1 2 3 4 5 6 1 8 9 10
No Interfiere
Interfiere por Completo
F.  Sueno
0 1 2 3 1 5 6 7 8 9 10
No Interfiere
Interfiere por Completo
G. Capacidad de diversion
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No Interfiere
Interfiere por Completo
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13.5. Anexo 5

Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (CIF) (26)

ANEXO. Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (CIF)

Rodee con un circulo el ndmero que mejor describa cdmo se encontré durante la tltima semana. Si no tiene costumbre de realizar alguna

actividad, tache la pregunta.

1. ¢Ha sido usted capaz de...

Siempre La mayoria de las veces En ocasiones Nunca
a. éHacer la compra? o] 1 2 3
b. éHacer la colada con lavadora? 0 1 2 3
c. ¢Preparar la comida? 0 1 2 3
d. {Lavar a mano los platosy los cacharros de cocina? 0 1 2 3
e. ¢Pasar la fregona, la mopa o la aspiradora? 0 1 2 3
f. ¢Hacer las camas? 0 1 2 3
g. {Caminar varias manzanas? 0 1 2 3
h. éVisitar a amigos o parientes? 0 1 2 3
i. £Subir escaleras? 0 1 2 3
j. éUtilizar transporte publico? 0 1 2 3
2. ¢Cuantos dias de la dltima semana se sintié bien?
0 1 2 3 4 5 6 7

3. ¢Cuantos dias de la dltima semana no pudo hacer su trabajo habitual, incluido el doméstico, por causa de la fibromialgia?

0 1 2 3 4 5 6 7

Redondee con un circulo el ndmero que mejor indique cdmo se sintié en general durante la Gltima semana:

4. En su trabajo habitual, incluido el doméstico, ¢hasta qué punto el dolor y otros sintomas de la fibromialgia dificultaron su capacidad
para trabajar?

0 1 2 3 A 5 6 7 8 9 10

. ¢Como ha sido de fuerte el dolor?

al

0 1 2 3 4 [ [ 7 8 [} 10

6. ¢Como se ha encontrado de cansada/o?

0 1 2 3 4 g 6 7 8 9 10

7.¢Como se ha sentido al levantarse por las mafanas?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

8. ¢Como se ha notado de rigida/o o agarrotada/o?

0 1 2 3 4 [ [ 7 8 9 10

9. {COmo se ha notado de nerviosa/o, tensa/o o angustiada/o?

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

10. ¢COmo se ha sentido de deprimida/o o triste?

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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13.6. Anexo 6

Version espafnola del Multidimensional Fatigue Inventory (27)

Instrucciones:
Por medio de las siguientes afirmaciones, nos gustaria obtener una idea de cémo se ha
sentido ultimamente. Por ejemplo, ante la afirmacion:

“ME SIENTO RELAJADO”

Si piensa que esto es completamente cierto, que verdaderamente se ha sentido relajado
ultimamente, por favor, cologue una “X” en el extremo izquierdo del recuadro; como en el
siguiente ejemplo:

1. Me siento en forma Si. es crerto, ! [ X l L I l ] No, no ¢s cierto.
5. : i { R i
2. Fisicamente me siento Si, s cierto, | _,I L L__L__l No, no ¢s cierto.

capaz dc hacer poco.

3. Mc siento muy activo. Si. es crerto, L_-J [ { -_J | No, no es cierto.

4. Tengo ganas dc¢ hacer
todo tipo de cosas agradables.  Si, es cierto [ [; 1 [ ] l No, no es cierto.

5. Me siento cansado. Si, es cierto. [ l [ I = I ] No, no es cierto.

6. Creo que hago muchas

cosas al dia. St, es clerto, [ [ l l | l No, no es cierto.

7. Cuando cstoy haciendo
algo, me cuesta estar pensando . .
en lo que cstoy haciendo. Si, es cierto, ] [ | | ] ] No, no es cierto.

8. Puedo exigirme fisicamente.  Si. es crerto. r"”*[ ""[""“ I | I No, no es cierto.

9. Mc¢ da micdo hacer ciertas

cosas. St. s crerto. [ . I , I ‘_l ]_] No, no es cierto.

10. Creo que hago pocas cosas

al dia. Si. es cierto. i B [ I ' L;l_—_—] No, no es cierto.

11. Pucdo concentrarme bien.  Si, es cierto. 1 [ 4 l ___._L__I_____l No. no e¢s cierto.

12. Estoy descansado. Si. es creno. I r l i | | No, no es cierto.




13. Me supone mucho esfucrzo

4 - e RS
concentrarme en ciertas cosas.  Si, os cierto. { ,wl__ .;[:]:] No, no es cierto.

I4. Fisicamente sicnto que

estoy ¢n baja forma, Si. ex cierto i 1 i l i ] No, no ¢s cierto.

P— i | iy . ) R Ege
I5. Tengo muchos plancs. Si, es cierto, | ] [ [ i l No, no ¢s cierto.
16. Me canso facilmente, Si. ¢s cierto. { ] [ ] ! ] No, no cs cierto.
17. Hago pocas cosas i, en N i
. Hago pocas cosas. Sh.oes crerto. gyl serebor i endie No, no e¢s cierto.

18. No me siento con ganas
de hacer nada, Si, s crerto, [ ) !,_ J o [ ) ]_ l No. no es cierto.

19. Mis pensamicntos vagan =
facilmente. Si. s cierto. [ ] s I__ J = E _,.] No, no es cierto.

20. Fisicamente me encuentro i
cn una excelente condicion. Si, ¢s cierto. [_i__ [ ] _L_l No, no es cierto.

13.7. Anexo 7
Version espanola del Fibromyalgia Health Assessment Questionnaire (FHAQ) (28)

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

Con Con Incapaz
Sin alguna mucha de
dificultad dificultad dificultad  hacerlo

! ! !

Durante la ultima semana, ;ha sido usted capaz de...

-

1) Vestirse solo, incluyendo abrocharse los botones y atarse los cordones

de 108 ZAPATOST ... e D |:| D |:]
2) Levantarse de una silla sin brazos?.........cocuoiiieiiinier e D D D l:'
3) Lavarse y secarse todo el CUBIPO?. ..o D D D |:|
) or i 38 30 CBDOTAT e O O O O
5) Agacharse y recoger ropa del suelo?.........cooiri e ] ] ] L]
6) Hacer los recados y 1as COMPIras?........ooo oo e D D D I:'
7) Entrar y salir de un COChET.........ooii it e e ] L] L] L]
8) Hacer tareas de casa como barrer o lavar los platos?...........ccooooeiniiiicieee [] [] [] L]

40



13.8. Anexo 8

Hoja de recogida de datos

Fecha: [ |

Nombre y apellidos:

Fecha de nacimiento: I

Peso y altura:

Ano en el que fue diagnosticada de fibromialgia:

Antecedentes meédicos (operaciones, otras enfermedades que haya

padecido, etc.):

Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (CIF):

Cuestionario Breve del Dolor (CBD):

Inventario Multidimensional de Fatiga (MFI):

Escala de Capacidad Funcional de Pacientes (FHAQ):
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13.9. Anexo 9

Consentimiento informado

Lea este formulario con atencion y haga las preguntas que considere convenientes

para entender perfectamente el procedimiento por el cual le demandamos su

consentimiento informado.

A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacion para pacientes

con fibromialgia (FM). Antes de decidir si desea participar o no, debe conocer y

comprender los siguientes apartados:

1.

Justificacion del estudio

La fibromialgia es uno de los sindromes reumaticos ma&s comunes, cuyo
principal sintoma es la presencia de dolor musculoesquelético cronico vy difuso.
Se estima que solo en Catalufia afecta a mas de 146.000 personas.

Actualmente no existe un consenso claro sobre qué tipo de tratamiento es el
mas efectivo para tratar a estos pacientes, si bien es cierto que el ejercicio
aerdbico se encuentra ampliamente recomendado.

Objetivos v beneficios del estudio

Este estudio aportara nueva evidencia para el tratamiento de los pacientes con
sindrome fibromialgico (SF), ayudando asi a mejorar su calidad de vida y a
disminuir los niveles de dolor y de fatiga que presentan.

Procedimientos del estudio

En el caso de que finalmente decida participar en este estudio se le realizara
una serie de preguntas que incluiran datos necesarios y de interés clinico para
los investigadores, que pueden incluir sus datos personales, antecedentes
médicos, habitos de vida, etc.

Durante su participacion en este proyecto de investigacion, usted realizara dos
sesiones semanales de ejercicio aerobico supervisadas por un fisioterapeuta
colegiado y cualificado para dicha tarea.

El hecho de aceptar participar en el estudio no implica grandes riesgos y en
caso de que usted desarrolle algtin efecto adverso se le proporcionara el tipo
de atencion gue necesite en los términos que siempre se le han ofrecido. No
obstante, ha de ser consciente de gue es posible que a corto plazo aumente su

percepcion del dolor y la fatiga, para posteriormente disminuir notablemente.
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4. Aclaraciones

— Si no desea participar en el estudio, no habrd ninguna consecuencia
perjudicial para usted.

— Su decision de participar es totalmente voluntaria y no se le pagara por
su colaboracion.

— En caso de que decida participar, es libre de retirarse del estudio en el
momento que asi lo desee, informando o no de las razones de su
decision, la cual sera totalmente respetada por todo el equipo de
investigacion.

— Sus datos personales y la informacion necesaria para la identificacion de
cada paciente sera informacion reservada, conocida solo por los
investigadores de este estudio y sera mantenida con estricta

confidencialidad.

D/De

con DNI Ne@ (en calidad de paciente) o

D/D?

(en calidad de responsable del paciente), libre y voluntariamente AUTORIZA al

fisioterapeuta a la realizacion de

En  funcibn de la informacién dada por el fisioterapeuta D/D®

de los fines de las técnicas de tratamiento aplicado.

Asi mismo declaro haber comprendido y estar satisfecho y conforme con la

informacion recibida.

Firma:

Lleida, a de delafio 201_




