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ABREVIATURAS

FM : Fibromialgia

tDCS : Estimulacion transcraneal por corriente directa
EA : Ejercicio aerdbico

M1 : Corteza motora primaria

DLPFC : Corteza prefrontal dorsolateral

EN: Escala Numérica verbal

HDRS : Escala de depresion de Hamilton

HADRS : Escala de ansiedad de Hamilton

FIQ-R : Fibromyalgia Impact Questionnaire Revised
SF-36 : Cuestionario de salud SF-36

FC : Frecuencia cardiaca



RESUMEN / ABSTRACT

RESUMEN:

Introduccion: La fibromialgia (FM) es una patologia asociada a una calidad de vida
reducida y dolor persistente, para la que las opciones de tratamiento son limitadas. Los
medicamentos no son muy eficaces y a menudo se asocian a efectos adversos. Dada la
naturaleza cronica de la patologia, es importante intervenir sobre la sensibilizacion
central, y una combinacion de intervenciones como la estimulacion transcraneal por
corriente directa (tDCS) y el ejercicio aerobico (EA) pueden modular los circuitos de

procesamiento del dolor.

Objetivo: Determinar si la estimulacion de la corteza motora primaria (M1) y de la
prefrontal dorsolateral (DLPFC) combinada con ejercicio aerdbico es mas eficaz, sobre
la calidad de vida, el impacto de la enfermedad, la intensidad del dolor, la depresion y la

ansiedad que un tratamiento convencional con ejercicio aerobico.

Material y métodos: Ensayo clinico de tipo experimental y prospectivo constituido de

dos grupos de sujetos formados mediante aleatorizacion.

Plan de analisis de los resultados: Los resultados seran analizados mediante el

programa SSPF.

Discusion/Conclusion: Al combinar el ejercicio aerdbico con la estimulacion de la
corteza motora primaria y la corteza prefrontal dorsolateral, podemos esperar obtener
una reduccion del dolor y la ansiedad, asi como una mejora de la calidad de vida y, en

particular, una reduccion del riesgo de depresion.

Palabras clave: Dolor crénico, Fibromialgia, Ejercicio aerobico, Estimulacion

transcraneal por corriente directa.



ABSTRACT

Introduction: Fibromyalgia is a condition associated with reduced quality of life and
persistent pain, for which treatment options are limited. Medications are not very
effective and are often associated with adverse effects. Given the chronic nature of the
condition, it is important to intervene on central sensitization, and a combination of
interventions such as transcranial direct current stimulation and aerobic exercise can

modulate pain processing circuits.

Objective: To establish if stimulation of the primary motor and dorsolateral prefrontal
cortex combined with aerobic exercise is more effective on quality of life, impact of the
disease, pain intensity, depression, and anxiety than conventional treatment with aerobic

exercise alone.

Material and methods: Experimental and prospective clinical trial consisting of two

groups of subjects formed by randomization.
Results analysis plan: the results will be analyzed using the SSPF program.

Discussion/Conclusion: The combination of aerobic exercise with stimulation of the
primary motor cortex and the dorsolateral prefrontal cortex can be expected to lead to a
reduction in pain and anxiety, as well as an improvement in quality of life, particularly a

reduction in the risk of depression.

Keywords: Chronic pain, Fibromyalgia, Aerobic exercise, Transcranial Direct Current

Stimulation.



INTRODUCCION

La fibromialgia es una enfermedad reumatica de etiologia desconocida que se
caracteriza por dolor musculoesquelético generalizado y sensacion dolorosa a la presion
en unos puntos especificos. Se asocia a otros multiples sintomas como fatiga, trastornos
del suefio, ansiedad, depresion y otros sintomas cognitivos'2. Los sintomas que
describen esta patologia llevan a los pacientes a experimentar una disminucién de su
calidad de vida y de su capacidad para realizar las actividades cotidianas. A nivel fisico,
los pacientes que sufren fibromialgia suelen encontrarse en una situacion de
sedentarismo, lo que se traduce en una reduccion de capacidades como la fuerza, la
movilidad, el equilibrio y la capacidad cardiovascular 3-. En el plano cognitivo, el
deterioro de funciones como la memoria, la concentracion, la reaccion y las funciones

ejecutivas son sintomas que suelen asociarse a esta enfermedad®3.

A nivel mundial, la fibromialgia afecta entre un 2-3% de la poblacion general®.
En Europa, la prevalencia es de 2,30%, con una proporcion de 3 mujeres por cada
hombre!®. A nivel nacional, en Espafia, en el afio 2000 un estudio EPISER mostraba que
la enfermedad estaba presente en el 2,4% de la poblacion espafiola!!. En 2010, segtin el
estudio de Branco et al. la cifra se situaba en torno al 4% de la poblacion total, con una
proporcion de 5,2 mujeres por cada 2,7 hombres (1,92:1)'2. Ademas, afecta
principalmente a adultos de entre 40 y 49 afios, sobre todo en zonas rurales, y también

es mas comun en personas con un nivel social y educativo mas bajo'!:13,

Los costes econdomicos generados por la fibromialgia son significativos. En
Espatia, el coste global de la patologia supera los 12.993 millones de euros anuales, lo
que supone unos 9.982 euros por paciente al afo. Si atendemos a la distribucion de los
costes, el 32,5% corresponde a costes sanitarios directos, que incluyen visitas médicas,
pruebas complementarias y terapias farmacologicas y no farmacologicas. El 67,5%
restante corresponde a costes indirectos, es decir, reduccion de horas de trabajo, bajas
laborales e invalidez permanente'®. Los pacientes con fibromialgia gastan entre 3y 5

veces mas que los pacientes sin fibromialgia!®.

La estrategia de tratamiento de la fibromialgia se centra en mantener o mejorar
la calidad de vida de los pacientes y controlar sus sintomas'®. De hecho, no existe un
tratamiento unico para la enfermedad, y la intervencidn consistird en una combinacion

de técnicas. Para ello, el abordaje debe ser individualizado y multimodal, para permitir



el control de los sintomas antes mencionados'*!17-2°, La gestion del estrés, el suefio
reparador, la actividad fisica regular, especialmente el ejercicio aerdbico, el control del
peso, incluida una nutricién equilibrada, y un estilo de vida saludable, forman parte de
este enfoque global de la enfermedad!S. Aunque la terapia cognitivo-conductual y la
actividad fisica se consideran el tratamiento de eleccion para la fibromialgia, la
medicacion se utiliza a menudo como primera linea de intervencion?!. Entre las terapias
no farmacoldgicas, una de las nuevas e interesantes alternativas es la terapia eléctrica,
incluyendo la estimulacion transcraneal por corriente directa, que es una técnica no
invasiva que modula la excitabilidad del cortex mediante una corriente de baja

intensidad que ha demostrado su eficacia en otras patologias cronicas?>26.



JUSTIFICACION CIENTIFICA

El mejor tratamiento para la fibromialgia es objeto de debate?’. En la actualidad,
sabemos que la terapia farmacoldgica, el ejercicio fisico, la terapia cognitivo-conductual
y la educacion del paciente son eficaces pero insatisfactorios. Por lo tanto, existe una

necesidad urgente de una nueva intervencion clinica eficaz para la fibromialgia®’-28.

Diversos estudios neurofisioldgicos y de neuroimagen han demostrado que la FM se
caracteriza por una alteracion de los mecanismos de procesamiento del dolor y, por
tanto, las terapias dirigidas y que modulan los circuitos neuronales implicados en el
control del dolor son esenciales para tratar el dolor cronico generalizado. El ejercicio
fisico y las técnicas no invasivas de neuromodulacion, como la tDCS, que han
demostrado mejorar varias dolencias cronicas, son enfoques que pueden modular estos

circuitos?249,

La estimulacion transcraneal por corriente continua es una técnica no invasiva que
modula la excitabilidad de la corteza mediante la aplicacion de una corriente de baja
intensidad*!. Es una técnica segura, facil de aplicar y los métodos de aplicacion de esta
técnica pueden llevarse a cabo durante o antes de la realizacion de una tarea*'~*. Su
eficacia ya se ha demostrado en la rehabilitacion de otras patologias como tras un ictus,
enfermedades mentales y dolor cronico*8, También ha demostrado tener un efecto
analgésico significativo en el dolor neuropatico tras una lesion medular®. La
estimulacion transcraneal directa de la corteza motora primaria podria aliviar el dolor
regulando la red de supresion hipotalamica y las conexiones sindpticas corticales y
subcorticales>*>!. La mayoria de los estudios se han centrado en M1, sin embargo, las
investigaciones centradas en la estimulacion de la corteza prefrontal dorsolateral han
demostrado beneficios tanto en adultos jévenes como en adultos mayores sanos, sobre
todo al mejorar el rendimiento en tareas duales®>>%. En el caso de la FM, el uso de la
tDCS se ha centrado principalmente en el tratamiento del dolor, en particular mediante
la estimulacion del M1%°. Algunos estudios se han centrado en la aplicacion de tDCS en
el area DLPFC en pacientes con FM, demostrando también una reduccion del dolor®®-63,
Los efectos de la tDCS en la reduccion del dolor en pacientes con FM han sido dispares.
Sin embargo, puede combinarse con otras terapias debido a su bajo coste y portabilidad,
y dichas combinaciones han demostrado ser mas eficaces que cualquiera de las terapias

por separado en el caso de otras patologias 648,



En el caso de la actividad fisica, el fortalecimiento muscular, los estiramientos y el
egjercicio aerdbico tienen un efecto positivo sobre el dolor, la depresion y la calidad de
vida®®. Los beneficiosos también se aplican a los pacientes con fibromialgia, y mas ain
en el caso de la intervencién individual, que aumenta la reduccion de la
sintomatologia’® 3. En el caso del ejercicio aerdbico, se han observado dos perspectivas
de intervencion en los estudios: por un lado, la utilizacion de la frecuencia cardiaca a
intervalos de intensidad moderada, o bien una intensidad de ejercicio hasta un umbral
tolerable, teniendo ambas un efecto positivo y significativo en los resultados’%3, Desde
otro punto de vista, la duracion de los ejercicios también podria explicar los resultados,
ya que los programas de fisioterapia en esta poblacion deben durar al menos cuatro
semanas para obtener resultados positivos®#°. Aunque el ejercicio se inicie a una
intensidad inferior a la recomendada, es probable que produzca beneficios, pero solo si
respeta los sintomas de la enfermedad de cada sujeto, lo que permite determinar el
inicio y el ritmo de progresion de cualquier ejercicio®?®. Segin Bidonde et al., el
tratamiento con ejercicio parece ser bien tolerado por los sujetos sin aumentar el dolor
ni otros sintomas de la FM, por lo que deberia incorporarse a los programas de

tratamiento®°.

Teniendo en cuenta la informacion de diferentes estudios cientificos, podemos
concluir que la aplicacion de tDCS en las cortezas M1 y DLPFC combinada con 4
semanas de ejercicio aerdbico, seria una combinacion que podria reducir

significativamente el dolor diario de la FM y mejorar la calidad de vida.
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HIPOTESIS

Hipotesis conceptual

La hipotesis comprobada en este estudio es que el tratamiento de pacientes que sufren

fibromialgia con ejercicios aerdbicos es mas eficaz cuando se combina con tDCS.
HO: no obtenemos un tratamiento mas eficaz.

H1: Obtenemos un tratamiento mas eficaz.

Hipotesis operativa

En individuos que presentan fibromialgia, el tratamiento con ejercicio aerobico al 60-
70% de la frecuencia cardiaca méxima en una cinta rodante combinado a un tratamiento
con estimulacion transcraneal por corriente directa en la corteza motora primaria y en la
corteza prefrontal dorsolateral, ayuda a mejorar la calidad de vida medida por el
cuestionario de salud (SF-36). Pero también para reducir el riesgo de depresion medido
por la escala de depresion de Hamilton (HDRS), el dolor medido por la escala numérica
verbal (EN), la ansiedad medida por la escala de ansiedad de Hamilton (HADRS) y el
impacto de la enfermedad medido por el Fibromyalgia Impact Questionnaire Revised

(FIQ-R), gracias a un programa de 4 semanas.
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OBJETIVOS
Objetivo principal:

Determinar si la estimulacion anodica de la corteza motora primaria y de la prefrontal

dorsolateral combinada con ejercicio aerobico es mas eficaz, sobre la calidad de vida, el

impacto de la enfermedad, la intensidad del dolor, la depresion y la ansiedad que un

tratamiento convencional con Unicamente ejercicio aerobico.

Objetivos especificos:

- Evaluar el impacto de la intervencion en cuanto a los datos de la escala EN,
HADRS, HDRS, SF-36, FIQ-R en G1 y G2, al inicio y al final de la
intervencion.

- Evaluar el impacto de la intervencion en cuanto a los datos de la escala EN,
HADRS, HDRS, SF-36, FIQ-R en G1 y G2, al final de la intervencion.

- Evaluar el impacto de la intervencion en cuanto a los datos de la escala EN,

HADRS, HDRS, SF-36, FIQ-R en G1 y G2, durante la intervencion.

- Disminuir el dolor.

- Disminuir la ansiedad.

- Disminuir el riesgo de depresion.
- Mejorar la calidad de vida.

- Disminuir el impacto de la patologia.
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MATERIAL Y METODOS

Diseno

Se trata de un ensayo clinico de tipo experimental y prospectivo.
El estudio estard constituido por dos grupos de sujetos formados mediante

aleatorizacion:

- Grupo control (G1): utilizaremos ejercicios aerobicos con una simulacion de
neuromodulacion con una estimulacion transcraneal por corriente continua en
pacientes con fibromialgia.

- Grupo experimental (G2): utilizaremos ejercicios aerobicos, asi como
neuromodulacion anddica con una estimulacion transcraneal por corriente

continua en pacientes con fibromialgia.

Poblacion
Poblacion de referencia del estudio, criterios de inclusion:

- Edad entre 18 y 65 afios
- Ser diagnosticada de fibromialgia por un reumatélogo segun los criterios de the
American College of Rheumatology

- Haber leido y aprobado el formulario de consentimiento
Criterios de exclusion:

- Sufrir epilepsia, otra patologia cronica o una discapacidad neuroldgica,
psicologica o cognitiva.

- Estar embarazada o en periodo de lactancia.

- Dependencia o abuso de sustancias.

- Tener implantes metalicos en el cerebro.

- Tener una contraindicacion para la actividad fisica.

- Recibir un tratamiento para la depresion o la ansiedad.

13



Determinacion del tamano muestral

Para determinar el tamafio muestral, se ha utilizado la poblacion de Espana entre 18 y
65 afios (N =26 199 362), los criterios de inclusion y de exclusion se han aplicado en

la medida de lo posible y se ha encontrado una poblacion elegible de 628 785 (2,4%).

Se aproxima el tamafio muestral con un intervalo de confianza gracias a EPIDAT. Se

encontr6 un tamafio de muestra n=225 para una precision de 2%.

Aleatorizacion

La asignacion del grupo de control y del grupo experimental se realizara de forma
aleatoria. Cada participante recibird un sobre con un nimero entre 1 y 2 en su interior.
El numero 1 se asignara al grupo control y el nimero 2 al grupo experimental. Cada

participante tiene una proporcion de 1:1 de ser asignado a uno u otro grupo.

Duracion del seguimiento

El seguimiento del estudio serd de 4 semanas para ambos grupos, con 3 sesiones de EA

cada semana, 5 sesiones de tDCS a la semana durante las 2 primeras semanas y luego 3

sesiones semanales durante las 2 Gltimas semanas.

Para anticipar posibles abandonos durante el estudio, aumentaremos el tamafo de
nuestra muestra de 10%. Es decir, nuestra muestra sera de 225 + 22,5 = 247,5. Para
obtener grupos iguales, aumentaremos nuestra muestra a 248 personas, por lo que

tendremos 2 grupos de 124 personas.

FEl estudio sera constituido de dos grupos:

Grupo control (G1): utilizaremos ejercicios aerdbicos con una simulacion de

neuromodulacién con una estimulacion transcraneal por corriente continua en pacientes

con fibromialgia. (124 pacientes)
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Grupo experimental (G2): utilizaremos ejercicios aerdbicos, asi como neuromodulacion
con una estimulacion transcraneal por corriente continua en pacientes con fibromialgia.

(124 pacientes)

Variables

- Exposicion a la tDCS: variable cualitativa, independiente.
- Dolor: variable cuantitativa, dependiente.

- Depresion: variable cuantitativa, dependiente.

- Ansiedad: variable cuantitativa, dependiente.

- Calidad de vida: variable cuantitativa, dependiente.

- Impacto de la patologia: variable cuantitativa, dependiente.

Medidas

Las medidas se seleccionaron en funcion de los déficits presentes en este perfil
patologico y pretenden demostrar los cambios potenciales que mostraran los sujetos al

final del protocolo propuesto en este estudio.

Dolor: La Escala Numérica verbal (EN) es una herramienta que permite de medir la
intensidad de dolor que describe el participante. Consiste en una escala de 0 al 10,
donde O es la ausencia de dolor y 10 el peor dolor imaginable. El dolor sera leve entre 1-
3, moderado entre 4-6 e intenso entre 7-9. El participante debe seleccionar el nimero

que indique la intensidad de su dolor.

Depresion: La Escala de Depresion de Hamilton (HDRS) es una prueba para evaluar la
intensidad de los sintomas depresivos. Se trata de un cuestionario de 17 items con 3 a 5
opciones de respuesta, cumplimentado por un evaluador en funcidn de las respuestas del
participante. Cuanto mas alta es la puntuacion, mas grave es la depresion. De 10 a 13:
los sintomas depresivos son leves, de 14 a 17: los sintomas depresivos son de leves a

moderados y por encima 18: los sintomas depresivos son de moderados a graves.

Ansiedad: La Escala de Ansiedad de Hamilton (HADRS) es una prueba para evaluar la
gravedad de los sintomas de ansiedad. Se trata de un cuestionario de 14 items, cada uno

definido por una serie de sintomas y se puntiian en una escala de 0 (ausente) a 4 (muy
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grave/incapacitante). El resultado tiene una puntuacion total de 0-56, donde <17 indica
gravedad leve, 18-24 gravedad leve a moderada y 25-30 gravedad moderada a grave. Se
pueden obtener, ademas, dos puntuaciones que corresponden a ansiedad psiquica (items

1,2,3,4,5, 6y 14)y a ansiedad somatica (items 7, 8,9, 10, 11, 12y 13).

Calidad de vida: El Cuestionario De Salud (SF-36) consta de 36 items que abarcan 8

aspectos de la vida de los participantes: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud
general, vitalidad, funcion social, rol emocional y salud mental. Se trata de preguntas
sencillas que el paciente respondera. Cada item se puntiia de 0 a 100 y para cada uno de

los 8 aspectos del test se calcula la media de los items.F

Impacto de la patologia: El Fibromyalgia Impact Questionnaire Revised (FIQ-R) es un

cuestionario que consta de 21 items, que respondera el participante. Cada item se puntia
de 0 a 10, siendo 10 el peor estado. Se divide en tres dominios: (a) funcion, (b) impacto
global, y (c) sintomas, y la puntuaciéon méaxima es 100, correspondiente al peor impacto

global de los sintomas.

Recogida de informacion

Los datos por recoger son variables dependientes de naturaleza cuantitativa: dolor,

depresion, ansiedad, calidad de vida e impacto de la patologia.

Respecto a la obtencidn de la informacion y el analisis de datos, tendrd un
enmascaramiento de triple ciego, es decir, En otras palabras, ni el paciente, ni el

observador, ni el analista tendran conocimiento del grupo de cada paciente.

Recursos materiales y personales que se necesitaran para llevar a cabo el estudio:

- Un fisioterapeuta especializado en la estimulacion transcraneal

- Un fisioterapeuta para ejecutar el programa de ejercicio aerobico

- Un investigador para hacer el analisis de los resultados del estudio
- Un ordenador para analizar y tratar los datos recogidos

- Una cinta rodante

- Un estimulador (Starstim, NEuroelectrics, Barcelona, Spain)

16



2 surface

- 3 electrodos de estimulacion (Sponstim®, 5.65 cm de diameter, 25 cm
area) empapado en solucién salina

- Un crondémetro

- Un pulsémetro

- Hoja de recogida de informacion (Anexo 1)

- Hoja de informacion (Anexo 2)

- Hoja de recogida de informacion (Anexo 3)

- Escala Numérica Verbal (Anexo 4)

- Escala de Depresion de Hamilton (Anexo 5)

- Escala de Ansiedad de Hamilton (Anexo 6)

- Cuestionario de salud SF-36 (Anexo 7)

- Cuestionario del impacto de la patologia: Fibromyalgia Impact Questionnaire

Revised (Anexo 8)

Procedimiento

Duracién de la intervencion: 4 semanas.

Determinacién de los grupos del estudio:

Antes de empezar el estudio, después de haber recogido la muestra necesaria para
realizarlo, se hard la determinacion de los grupos de investigacion de manera
aleatorizada por un investigador que no estard implicado en el tratamiento
fisioterapéutico y se entregaran la Hoja de informacion (Anexo 1) y el Consentimiento

informado (Anexo 2) a las pacientes.

Recogida de los datos de las diferentes pruebas realizadas durante la semana 0 para G1

y G2:

Para los dos grupos, una semana antes de empezar el tratamiento, se mediran y se
recogeran los datos de las diferentes pruebas (Escala Numérica Verbal, Escala de
Depresion de Hamilton, Escala de Ansiedad de Hamilton, Cuestionario de salud (SF-

36), El Fibromyalgia Impact Questionnaire Revised.
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Informaciones generales v recogida de los datos:

Para los dos grupos (G1 y G2) de pacientes:

- El tratamiento seré efectuado por un fisioterapeuta especializado en tDCS.

- El tratamiento sera compuesto de 16 sesiones de tDCS y 12 sesiones de
gjercicios aerdbico con una cinta de correr.

- La duracién de cada sesion de ejercicios aerdbicos sera de 30 minutos y la
duracion de cada sesion de tDCS serd de 20 minutos.

- Larecogida de los datos se efectuara después de la primera semana de
tratamiento (Semana 1), al final del tratamiento (Semana 4), 1 mes después del
final del tratamiento (Semana 8) y 2 meses después del final del tratamiento

(Semana 12).

Tratamiento del grupo control (G1):

El tratamiento del grupo control (G1) consistira en una sesion de 30 minutos de
actividad fisica en una cinta rodante al 60%-70% de la frecuencia cardiaca méxima del
paciente. Para definir la frecuencia cardiaca maxima de cada paciente, utilizaremos la
formula frecuencia cardiaca maxima = 208 - (0,7 x edad)®’. Para determinar el
porcentaje de frecuencia cardiaca mas adecuado para el paciente, comenzaremos la
primera semana con el 60% de la frecuencia cardiaca maxima y, en funcidén de como se
sienta el paciente, aumentaremos un 5% cada semana hasta alcanzar el 70%. Los 30
minutos de actividad se dividiran en 3 partes diferenciadas: una fase de calentamiento
de 5 minutos en la que el paciente trabajara gradualmente hasta alcanzar su frecuencia
cardiaca objetiva. Una fase de 20 minutos en la zona objetiva y una fase de 5 minutos en

la que se vuelve de forma progresiva a la calma.

Para este grupo aplicaremos una simulacion de la tDCS durante 20 minutos, es decir,
los electrodos se colocaran en la zona C3 y F3 (segln el sistema internacional 10-20),
en el lado izquierdo del craneo, para los electrodos anodales y sobre la zona
supraorbitaria para el electrodo catodal. La zona C3 corresponde a la corteza M1 y la
zona F3 a la corteza DLPFC. Para simular esta estimulacion, encenderemos el

dispositivo durante 30 segundos al inicio de la sesion y 30 segundos antes del final de la
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sesion. El resto del tiempo, el dispositivo estard apagado. Durante el periodo de

activacion, se aplicard una intensidad de 2mA.

Los dias en que se programen tDCS y EA, se aplicardn simultdneamente.

Tratamiento del G2:

Para el tratamiento del grupo experimental (G2), aplicaremos el mismo tratamiento que

en el grupo 1, pero con una sesion completa de tDCS
30 minutos de AE con una intensidad entre 60/70% de la FC méaxima.

20 minutos de tDCS con los electrodos anodales en las zonas C3/F3 izquierdas y el

catodal en la zona de la corteza supraorbital derecha.

Los dias en que se programen tDCS y EA, se aplicaran simultaneamente.

Analisis de los resultados:

Los resultados se analizaran tras la ultima recuperacion de datos, es decir, 2 meses
después del final de la intervencion. Cada paciente recibird un informe con sus datos y
se organizara una reunion con cada participante para revelar los resultados de la

investigacion.

Aspecto ético del estudio

- Hoja de informacion (Anexo 1)

- Hoja de consentimiento (Anexo 2)

Beneficios y riesgos conocidos o inconvenientes para los sujetos envueltos en el

estudio: La literatura cientifica demuestra que la intervencion de cada grupo tiene un
efecto beneficioso, pero nuestra hipotesis es que uno de los dos grupos obtendra
mejores resultados. El objetivo secundario de este estudio es ayudar a la comunidad
cientifica y a los pacientes, demostrando los beneficios de esta intervencion.

Existe riesgo de dolores musculares tras las sesiones de actividad fisica. Los efectos

secundarios asociados al uso de la estimulacion transcraneal incluyen irritacion,
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quemazon o enrojecimiento de la piel, asi como dolores de cabeza, mareos o nduseas.

Se trata de riesgos controlables y evitables.

Informacidn que se entregara a los participantes del estudio: se informara por escrito a

las pacientes que van a participar en el estudio que tienen la misma probabilidad de
estar en el grupo control que en el grupo experimental pero no van a poder saber en qué
grupo pertenecen (enmascaramiento del observado). Los pacientes pueden retirarse del

estudio en cualquier momento que deseen.

Los resultados y hallazgos del estudio se entregardn al final del estudio mediante una
entrevista individual, sus datos personales seran imprimidos y disponibles si quiere
recogerlos. Cuando cada paciente haya hecho su entrevista individual, se organizara una
reunion para exponer los resultados del estudio a los pacientes, dando entonces solo los

resultados ané6nimos y numéricos, sin dar ningin dato personal.

PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Programa a utilizar para analizar los datos: SSPF

Estadistica descriptiva:

Para cada dato (dolor, depresion, ansiedad, calidad de vida e impacto de la patologia)
primero hay que saber si la distribucion es normal o no. Se puede utilizar el test de
Kolnogorov-Smirnov porque tenemos una muestra de mas de 50 sujetos. Si la
distribucion sigue la normalidad, se utilizara la media y desviaciones tipicas. Si no sigue
la normalidad se utilizara la mediana y como rango intercuartiles. Para visualizar los

resultados, utilizaremos histogramas.

Estadistica inferencial para las hipotesis planteadas:

Evaluar el impacto de la intervencion en cuanto a los datos de la escala EN, HADRS,

HDRS, SF-36, FIQ-R en G1 y G2, al inicio y al final de la intervencion.

- HO: No hay diferencias entre los resultados al inicio y final de la intervencion

- HI: Hay diferencias entre los resultados al inicio y final de la intervencion
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Si los resultados siguen la normalidad, utilizaremos la T-Student y si p>0,05, esto indica
que no hay diferencias significativas entre nuestras variables y, por lo tanto, que HO es

valida. H1 es valida si p<0,05.

Evaluar el impacto de la intervencion en cuanto a los datos de la escala EN, HADRS,

HDRS, SF-36, FIQ-R en G1 y G2, al final de la intervencion.

- HO: No hay diferencias entre los resultados al final de la intervencion

- HI1: Hay diferencias entre los resultados al final de la intervencion

Si los resultados siguen la normalidad, utilizaremos la T-Student y si p>0,05, esto indica
que no hay diferencias entre nuestras variables y, por lo tanto, que HO es valida. H1 es

valida si p<0,05.

Evaluar el impacto de la intervencion en cuanto a los datos de la escala EN, HADRS,

HDRS, SF-36, FIQ-R en G1 y G2, durante la intervencion.

- HO: No hay diferencias entre los resultados durante la semana 0, 1 y 4 de los
sujetos.
- HI: Hay diferencias entre los resultados durante la semana 0, 1 y 4 de los

sujetos.

Se utilizara el modelo de regresion lineal. En el eje de la abscisa tenemos la duracion de
la intervencion (Semana 0, Semana 1 y Semana 4) y en el eje de la ordenada tenemos
las medias de las pruebas que hemos utilizado por cada grupo. Gracias al coeficiente
director, podremos concluir qué grupo ha obtenido los mejores resultados y, por tanto,

qué tratamiento es el mas eficaz.
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PLAN DE TRABAJO

El protocolo del estudio se disefid de acuerdo con las fechas establecidas por la
universidad. Comenzo el 23 de octubre de 2023 con la eleccion del tema y su asignacion
el 2 de noviembre, y finalizo el 31 de mayo de 2024 con la entrada de la version final

del TFG. Las distintas etapas son las siguientes:

1. Revision bibliografica: del 2 de noviembre 2023 al 11 de diciembre de 2023.
Durante este periodo, realizamos la primera entrega con la elaboracion de un
titulo provisional y la metodologia del estudio. Para ello, utilizamos las bases de
datos a nuestro alcance, como Pubmed y PEDro, para investigar sobre el tema de
la estimulacion transcraneal y del ejercicio aerdbico en pacientes con
fibromialgia.

2. Planificacion del estudio, analisis de la informacion y resultados: del 11 de
diciembre de 2023 al 14 de marzo de 2024. En este periodo continuamos
nuestras investigaciones previas para completar el trabajo ya iniciado. Para ello,
tuvimos que elegir las escalas y el plan de analisis de los resultados esperados.
También fue el momento de redactar la introduccion y la justificacion cientifica
de nuestro estudio, asi como la hipdtesis y los objetivos.

3. Conclusion del trabajo: del 14 de marzo de 2024 al 30 de abril del 2024. En
esta parte, el objetivo era completar las partes que faltaban, es decir, el resumen,
asi como la conclusion y la discusion. Esta fue la primera version completa de
nuestro trabajo antes de elaborar la version definitiva.

4. Version definitiva del TFG: del 30 de abril de 2024 al 31 de mayo de 2024. El
objetivo era corregir los tltimos detalles del protocolo para elaborar la version

definitiva.
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APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS

Los resultados que obtengamos del proyecto nos permitirdn determinar si es adecuado
combinar el ejercicio aerdbico con la estimulacion de las cortezas M1 y DLPFC

simultaneamente.

En efecto, si los resultados relativos al dolor, la depresion, la ansiedad, la calidad de
vida y el impacto de la patologia son mejores en el grupo experimental que en el grupo
de control, seria interesante proseguir la investigacion en este ambito. Ademas, seria
interesante comparar los resultados con otros estudios que han combinado el ejercicio
con la estimulacion de la zona M1 o de la zona DLPFC por separado, con el fin de
evaluar si la estimulacion simultdnea de las dos zonas es realmente mas eficaz. En
cualquier caso, si los resultados del grupo experimental son mejores, el uso de tDCS en
fisioterapia para pacientes con fibromialgia seria una herramienta complementaria en el

tratamiento de esta patologia.

En caso contrario, si el estudio no muestra relevancia cientifica en cuanto a los
resultados de cada prueba realizada, se concluira que el uso de tDCS no es necesario en

el tratamiento de la patologia.

Sin embargo, si los resultados son positivos en algunas pruebas y negativos en otras,
seria interesante de nuevo comparar con la literatura cientifica para averiguar si la
estimulacion simultdnea de ambas cortezas obtiene los mismos resultados que la
estimulacion especifica de una u otra. Esto nos permitird concluir si basta con estimular

unicamente el area M1 o la DLPFC.

Sin embargo, aunque los resultados de este estudio no sean tan satisfactorios como se
esperaba, es importante subrayar que esta tecnologia ya ha demostrado su eficacia en el
caso de diversas patologias cronicas. Por lo tanto, es importante aprender mas sobre el
tema, ya que la tDCS podria ser una herramienta muy importante en nuestros esfuerzos

por ayudar a los pacientes.
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DISCUSION Y CONCLUSION

En cuanto a los resultados de cada grupo, podemos esperar una mejora en cada prueba,
sobre todo porque la actividad fisica ayuda a mejorar la calidad de vida de los pacientes

que padecen fibromialgia 88,

Si nos fijamos ahora en la diferencia entre cada grupo, podemos esperar mejores
resultados en el grupo experimental. En concreto, la estimulacion del area M1 y del area

DLPFC del cerebro ayuda a reducir el dolor, ademas de reducir el riesgo de depresion®.

Para obtener resultados positivos en términos de ansiedad, calidad de vida e impacto de
la patologia, debemos centrarnos en la investigacion de la estimulacion de la corteza

motora primaria.

Fortaleza del estudio

Estamos utilizando pruebas que se utilizan regularmente en esta patologia, lo que nos

permite obtener mediciones interesantes para comparar con otros estudios.

Se trata de una poblacion con una patologia especifica para la que seguimos buscando

progresos en el tratamiento.
Es una intervencion rapida y sencilla.

Estamos utilizando una muestra de pacientes de ambos sexos, lo que no ocurre en todos

los estudios sobre fibromialgia.

Debilidades o limitaciones

La tolerancia al dolor es diferente en cada persona, y mas atn en el caso de las que
padecen dolencias cronicas como la fibromialgia. Por este motivo, los resultados del
umbral de dolor basal de cada paciente pueden diferir, lo que da lugar a importantes

divergencias durante las pruebas previas a la intervencion.

Se trata solo de una intervencion de 4 semanas antes de que los pacientes vuelvan a su
rutina diaria, por lo que, una vez mas, los resultados pueden ser diferentes de lo que

esperamos en las pruebas posteriores a la intervencion.
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Ademés, la corta duracion de la intervencion no permite que los resultados obtenidos se
conserven durante un periodo prolongado, por lo que seria interesante intentar realizar

un estudio durante un periodo cada vez mas largo.

Necesitamos un fisioterapeuta formado en el uso de tDCS para poder llevar a cabo este

estudio, lo que no es el caso de todos los fisioterapeutas.

El cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion es importante, porque si
acabamos con pacientes que utilizan tratamiento para la ansiedad y la depresion, esto
puede dar lugar a resultados sesgados en las pruebas relativas a los dos parametros

mencionados.

Conclusion

Este estudio continua en la direccion de los estudios ya realizados en el contexto de la
fibromialgia, con el uso de tDCS en combinacion con ejercicio fisico. Sin embargo,
buscamos estimular 2 areas del cerebro simultaneamente, lo que ya se ha hecho en
pacientes sanos, pero no en el caso de esta patologia. Los resultados de este estudio
pueden permitir avanzar en la bisqueda del mejor tratamiento para esta patologia, si

obtenemos una diferencia significativa a favor del grupo control.

Sabemos que la fibromialgia sigue siendo una patologia compleja de tratar, pero
estamos seguros de que el uso de la estimulacion transcraneal es una herramienta de

eleccion para los fisioterapeutas en el tratamiento del dolor crénico.
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Anexo 1. Hoja de informacion al participante

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Titulo del estudio
“Efecto de la estimulacion transcraneal por corriente directa combinada con ejercicio aerdbico en

personas con fibromialgia. Un protocolo de ensayo clinico.”

Introduccion
La finalidad de este documento es explicarle como se llevara a cabo el estudio. En caso de tener

algunas preguntas antes o durante el procedimiento, estaremos encantados de responderlas.

Disefio

Se trata de un ensayo clinico de tipo experimental y prospectivo.

La intervencion durara 4 semanas, con 16 sesiones de estimulacion transcraneal y 12 sesiones de

actividad fisica. La recuperacion de datos comenzara 1 semana antes del inicio de la intervencion y

finalizara 2 meses después de la misma.

El estudio estara constituido de dos grupos de sujetos formados mediante aleatorizacion:

= Un grupo control (G1): utilizaremos ejercicios aerdbicos con una simulacion de
neuromodulacion con una estimulacion transcraneal por corriente continua en pacientes con
fibromialgia.

- Un grupo experimental (G2): utilizaremos ejercicios aerobicos asi como neuromodulacién con

una estimulacion transcraneal por corriente continua en pacientes con fibromialgia.

Objetivos

Determinar si la estimulacion de la corteza motora primaria y de la dorsolateral prefrontal
combinada con ejercicio aerobico es mas eficaz, sobre la calidad de vida, el impacto de la
enfermedad, la intensidad del dolor, la depresion y la ansiedad que un tratamiento convencional con

Unicamente ejercicio aerdbico.
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Todas las medidas de seguridad necesarias para que los participantes en el estudio no sean
identificados y las medidas de confidencialidad en todos los casos seran completas, de acuerdo con

la Ley Orgénica sobre proteccion de datos de caracter personal (Ley 15/1999 de 13 de diciembre).

Publicacién de los resultados

Debido a la importancia del estudio, el promotor del mismo esta dispuesto a publicar los resultados
en una revista, publicacion o reunion cientifica, de acuerdo con los investigadores.

Si usted lo desea, el investigador responsable del estudio puede informarle de los resultados. Antes
de la publicacion, se organizara una reunion con los participantes en el estudio para discutir los

resultados.

Revocacion del consentimiento

La participacion en este estudio es voluntaria. Puede decidir no participar o retirarse del estudio en
cualquier momento. Su decision no supondra ninguna penalizacion ni pérdida de las prestaciones a
las que tenga derecho. En caso necesario, el investigador del estudio podra poner fin a su
participacion en este estudio en cualquier momento sin su consentimiento. Los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion podran ejercerse dirigiéndose al responsable (datos de

contacto al final de la pagina).

Investigador responsable del estudio

El Sr Adam Robino, en calidad de investigador responsable del estudio o, en su caso un
investigador colaborador designa directamente por €l, es la persona que le ha informado sobre los
diferentes aspectos del estudio.

Si usted decide participar en este estudio, debe hacerlo otorgando su consentimiento con total
libertad.

Los promotores del estudio y el investigador principal le agradecen su inestimable colaboracion.

Contacto del investigador
Nombre: Adam Robino
Teléfono: XXXXXXXXXX

Correo electronico: XXXXXXXXXXX(@campus.eug.es
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Datos del participante

Nombre y apellidos del participante:

D.N.L:

Fecha:

Firma:
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Anexo 2. Hoja de consentimiento informado

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio

“Efecto de la estimulacion transcraneal por corriente directa combinada con ejercicio aerdbico en

personas con fibromialgia. Un protocolo de ensayo clinico.”

Yo,

con D.N.I. n°

Declaro:

Soy mayor de 18 afios y menor de 65 afios.

He leido el documento llamado “Hoja de informacion al participante™ y he sido informado de
manera amplia y satisfactoria.

He tenido la oportunidad de hacer todas las preguntas que he querido sobre el estudio y de
obtener respuestas.

He hablado con: Adam Robino o un investigador colaborador

Comprendo que mi participacion es en todo momento voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

En el momento en que asi lo quiera,
Sin tener que dar ninguna explicacion,
Sin que este hecho tenga que repercutir en mi relacion con los investigadores ni promotores del

estudio.

Acepto, por este motivo, participar libremente en este estudio.

Nombre y apellidos del participante:

(Nombre y apellidos),

Edad: __ afios

D.N.L:
Firma del participante: Firma del investigador principal:
Fecha: Fecha:
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Anexo 3. Hoja de Recogida de los resultados

HOJA DE RECOGIDA DE LOS RESULTADOS

Nombre / Apellidos:

Edad: __ afnos

Resultados:

Escala Numérica verbal

Semana 0 /10
Semana 1 /10
Semana 4 /10
Semana 8 /10
Semana 12 /10

Escala de depresion de Hamilton

Semana 0 /52
Semana 1 /52
Semana 4 /52
Semana 8 /52
Semana 12 /52

Escala de ansiedad de Hamilton

Semana 0 /28 /28 /56
Semana 1 /28 /28 /56
Semana 4 /28 /28 /56
Semana 8 /28 /28 /56
Semana 12 /28 /28 /56

31



Cuestionario de Salud (SF-36)

Funcion fisica /100 /100 /100 /100 /100

Rol fisico /100 /100 /100 /100 /100
Dolor corporal /100 /100 /100 /100 /100
Salud general /100 /100 /100 /100 /100

Vitalidad /100 /100 /100 /100 /100
Funcion social /100 /100 /100 /100 /100
Rol emocional /100 /100 /100 /100 /100
Salud mental /100 /100 /100 /100 /100

Fibromyalgia Impact Questionnaire Revised (FIQ-R)

Semana 0 /90 /20 /100 /100
Semana 1 /90 /20 /100 /100
Semana 4 /90 /20 /100 /100
Semana 8 /90 /20 /100 /100
Semana 12 /90 /20 /100 /100

Frecuencia cardiaca durante el ejercicio

Semana 1

%

Semana 2

%

Semana 3

Semana 4




Anexo 4. Escala Numérica Verbal (EN)

o 1 2
| |

I
I
t

Sin dolor Suave

Dolor moderado

Dolor intenso

El paciente puntta su dolor del 0 al 10, siendo 0 ausencia de dolor, 4 una molestia 'y 10

el peor dolor imaginable.
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Anexo 5. Escala de depresion de Hamilton

1- ESTADO DE ANIMO DEPRIMIDO [ ]

0 Ausente

1 Ligero: actitud melancélica; el paciente no verbaliza necesariamente el descenso del animo

2 Moderado: llanto ocasional, apatia, pesimismo, desmotivacion....

3 Intenso: llanto frecuente (o ganas); introversion; rumiaciones depresivas; pérdida del gusto por las cosas

4 Extremo: llanto frecuente (o ganas); frecuente tendencia al aislamiento; contenidos depresivos exclusivos en el
pensamiento o la comunicacion verbal; pérdida de la capacidad de reaccion a estimulos placenteros

2- SENTIMIENTOS DE CULPA [ 1

0 Ausente

1 Ligero: autorreproches, teme haber decepcionado a la gente

2 Moderado: ideas de culpabilidad; sentimiento de ser una mala persona, de no merecer atencion

3 Intenso: la enfermedad actual es un castigo; meditacion sobre errores, malas acciones o pecados del pasado; merece lo
que padece

4 Extremo: ideas delirantes de culpa con o sin alucinaciones acusatorias

3- SUICIDIO [ 1
0 Ausente

1 Ligero: la vida no vale la pena vivirla

2 Moderado: desearia estar muerto o piensa en la posibilidad de morirse

3 Intenso: ideas o amenazas suicidas

4 Extremo: serio intento de suicidio

4- INSOMNIO INICIAL (si toma hipnéticos y no puede evaluar, puntte 1) [ 1
0 Ausente

1 Ocasional: tarda en dormir entre media y una hora (<3 noches/semana)

2 Frecuente: tarda en dormir mas de una hora (3 6 mas noches /semana)

5- INSOMNIO MEDIO (si toma hipnéticos y no puede evaluar, puntte 1) [ 1

0 Ausente

1 Ocasional: esta inquieto durante la noche; si se despierta tarda casi una hora en dormirse de nuevo (<3 noches/semana)

2 Frecuente: esta despierto durante la noche, con dificultades para volver a conciliar el suefio; cualquier ocasion de
levantarse de la cama (excepto para evacuar), o necesidad de fumar o leer tras despertarse debe puntuar 2 (3
6 mas noches seguidas por semana)

6- INSOMNIO TARDIO (si toma hipnéticos y no puede evaluar, puntie 1) [ 1
0 Ausente

1 Ocasional: se despierta antes de lo habitual (<2 horas antes; <3 dias por semana)

2 Frecuente: se despierta dos o mas horas antes de lo habitual 3 6 mas dias por semana)

7- TRABAJO Y ACTIVIDADES [ 1]

0 Ausente

1 Ligero: ideas o sentimientos de incapacidad o desinterés. Distingalo de la fatiga o pérdida de energia que se puntiian en
otra parte.

2 Moderado: falta de impulso para desarrollar las actividades habituales, las aficiones o el trabajo (si el paciente no lo
manifiesta directamente, puede deducirse por su desatencion, indecision o vacilacion ante el trabajo y otras
actividades).

3 Intenso: evidente descenso del tiempo dedicado a sus actividades; descenso de su eficacia y/o productividad. En el
hospital se puntia 3 si el paciente no se compromete al menos durante tres horas/dia a actividades (Trabajo
hospitalario o distracciones) ajenas a las propias de la sala. Notable desatencion del aseo personal.

4 Extremo: dejo de trabajar por la presente enfermedad. No se asea o precisa de gran estimulo para ello. En el hospital se

punttia 4 si el paciente no se compromete en otras actividades mas que a las pequeiias tareas de la sala o si
precisa de gran estimulo para que las realice.
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8- INHIBICION [ 1
0 Ausente

1 Ligera: ligera inhibicion durante la entrevista; sentimientos ligeramente embotados; facies inexpresiva.

2 Moderada: evidente inhibicion durante la entrevista (voz mondtona, tarda en contestar las preguntas).

3 Intensa: entrevista dificil y prolongada; lentitud de movimientos al caminar.

4 Extrema: estupor depresivo completo; entrevista imposible.

9- AGITACION [ 1

0 Ausente

1 Ligera: mueve los pies; juega con las manos o con los cabellos

2 Moderada: se mueve durante la entrevista, se agarra a la silla; se retuerce las manos; se muerde los labios; se tira de los

cabellos; mueve ampliamente los brazos, se muerde las ufias, las manos...

3 Intensa: no puede estarse quieto durante la entrevista; se levanta de la silla.

4 Extrema: la entrevista se desarrolla “corriendo”, con el paciente de un lado para otro, o quitdndose la ropa, o
arrancandose los cabellos; el paciente parece desconcertado y “desatado”.

10- ANSIEDAD PSIQUICA [ 1

0 Ausente

1 Ligera: tension subjetiva e irritabilidad.

2 Moderada: tension objetiva, evidente; preocupacion por trivialidades.

3 Intensa: actitud aprensiva evidente en la cara y el lenguaje.

4 Extrema: crisis de ansiedad observadas, la ansiedad forma la mayor parte del contenido de su comunicacién
espontanea, verbal o no verbal.

11- ANSIEDAD SOMATICA [ 1
0 Ausente

1 Ligera: un solo sintoma o sintoma dudoso o varios sintomas de un mismo sistema.

2 Moderada: varios sintomas de distintos sistemas.

3 Intensa: multiples sintomas de varios sistemas simultdneamente.

4 Extrema: numerosos sintomas persistentes e incapacitantes la mayor parte de las veces.

12- SINTOMAS SOMATICOS GASTROINTESTINALES [ 1

0 Ausentes:

1 Ligeros: pérdida de apetito, pero come sin necesidad de estimulo; sensacion de pesadez en el abdomen.

2 Intensos: pérdida de apetito, no come aunque se le estimule, o precisa de gran estimulo para comer; precisa o solicita
laxantes o medicacion para sus sintomas gastrointestinales.

13- SINTOMAS SOMATICOS GENERALES [ 1]

0 Ausentes:

1 Ligeros: fatigabilidad, pérdida de energia, pesadez en extremidades, espalda, cabeza; algias en el dorso, cabeza,
musculos.

2 Intensos: fatigabilidad y pérdida de energia la mayor parte del tiempo; cualquier sintoma somatico bien definido o
expresado espontaneamente.

14- SINTOMAS GENITALES (preguntar siempre) [ 1
0 Ausentes: o informacion inadecuada o sin informacion (emplear lo menos posible estas dos tltimas).

1 Ligeros: descenso de la libido; actividad sexual alterada (inconstante, poco intensa).

2 Intensos: pérdida completa de apetito sexual; impotencia o frigidez funcionales.

15- HIPOCONDRIA [ 1
0 Ausente:

1 Ligera: preocupado de si mismo (corporalmente).

2 Moderada: preocupado por su salud.

3 Intensa: se lamenta constantemente. Solicita ayuda, etc.

4 Extrema: ideas hipocondriacas delirantes.
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16- PERDIDA DE INTROSPECCION [ ]

0 Ausente: se da cuenta de que esta enfermo, deprimido.

1 Ligera: reconoce su enfermedad, pero la atribuye a la mala alimentacion, al clima, al exceso de trabajo, a una infeccion
viral, a la necesidad de descanso, etc.

2 Moderada: niega estar enfermo o el origen nervioso de su enfermedad.

17- PERDIDA DE PESO [ 1

0 Ausente:

1 Ligera: probable pérdida de peso asociada a la enfermedad actual; pérdida superior a 500 gr/semana 6 2,5 kg/afio (sin
dieta).

2 Intensa: pérdida de peso definida segiin el enfermo; pérdida superior a 1 kg/semana 6 4,5 kg/afio (sin dieta).

PUNTUACION TOTAL [ 1
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Anexo 6. Escala de ansiedad de Hamilton

SINTOMAS DE LOS ESTADOS DE ANSIEDAD

1. Estado de d4nimo ansioso.

Ausente

Moderado

Muy grave/

Incapacitante

Preocupaciones, anticipacion de lo peor, aprension 0 1 2|3 4
(anticipacién temerosa), irritabilidad

2. Tensioén.

Sensacion de tension, imposibilidad de relajarse, 0 1 2 | 3 4
reacciones con sobresalto, llanto féacil, temblores,

sensacion de inquietud.

3. Temores.

A la oscuridad, a los desconocidos, a quedarse solo,alos 0 1 2| 3 4
animales grandes, al trafico, a las multitudes.

4. Insomnio.

Dificultad para dormirse, suefio interrumpido, suefio 0 1 23 4
insatisfactorio y cansancio al despertar.

5. Intelectual (cognitivo) 0 1 213 4
Dificultad para concentrarse, mala memoria.

6. Estado de dnimo deprimido.

Pérdida de interés, insatisfaccion en las diversiones, 0 1 2 | 3 4

depresion, despertar prematuro, cambios de humor
durante el dia.
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7. Sintomas sométicos generales (musculares)
Dolores y molestias musculares, rigidez muscular,
contracciones musculares, sacudidas clonicas, crujir de
dientes, voz temblorosa.

8. Sintomas sométicos generales (sensoriales)
Zumbidos de oidos, visiéon borrosa, sofocos y escalofrios,
sensacion de debilidad, sensacién de hormigueo.

9. Sintomas cardiovasculares.
Taquicardia, palpitaciones, dolor en el pecho, latidos
vasculares, sensaciéon de desmayo, extrasistole.

10.Sintomas respiratorios.
Opresion o constriccion en el pecho, sensacion de ahogo,
suspiros, disnea.

11. Sintomas gastrointestinales.

Dificultad para tragar, gases, dispepsia: dolor antes y
después de comer, sensacion de ardor, sensacion de
estomago lleno, vémitos acuosos, vomitos, sensaciéon de
estobmago vacio, digestion lenta, borborigmos (ruido
intestinal), diarrea, pérdida de peso, estrefiimiento.

12. Sintomas genitourinarios.

Miccion frecuente, miccibn urgente, amenorrea,
menorragia, aparicion de la frigidez, eyaculacion precoz,
ausencia de ereccion, impotencia.

13. Sintomas auténomos.
Boca seca, rubor, palidez, tendencia a sudar, vértigos,
cefaleas de tension, piloereccion (pelos de punta)

14. Comportamiento en la entrevista (general y
fisiol6gico)
Tenso, no relajado, agitacion nerviosa: manos, dedos
cogidos, apretados, tics, enrollar un pafiuelo; inquietud;
pasearse de un lado a otro, temblor de manos, cefio
fruncido, cara tirante, aumento del tono muscular,
suspiros, palidez facial.
Tragar saliva, eructar, taquicardia de reposo, frecuencia
respiratoria por encima de 20 res/min, sacudidas
enérgicas de tendones, temblor, pupilas dilatadas,
exoftalmos (proyecciéon anormal del globo del o0jo), sudor,
tics en los parpados.

Ansiedad psiquica

Ansiedad somatica

PUNTUACION TOTAL
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Anexo 7. Cuestionario de salud SF-36

Marque una sola respuesta:

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

Excelente
Muy buena
Buena
Regular
Mala

O o o 0o oo

2. 3Cémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?
Mucho mejor ahora que hace un aiio

Algo mejor ahora que hace un afio

Més o menos igual que hace un afio

Algo peor ahora que hace un afio

O o o o o

Mucho peor ahora que hace un aiio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en
un dia normal

3. Su salud actual, le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

1 Si, me limita mucho
1 Si, me limita un poco

"I No, no me limita nada

4. Su salud actual, sle limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar més de una hora?

1 Si, me limita mucho
1 Si, me limita un poco

"I No, no me limita nada
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5. Su salud actual, 3le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
U Si, me limita mucho
I Si, me limita un poco

71 No, no me limita nada

6. Su salud actual, 3le limita para subir varios pisos por la escalera?
0 Si, me limita mucho
71 Si, me limita un poco

0 No, no me limita nada

7. Su salud actual, 3le limita para subir un solo piso por la escalera?
(1 Si, me limita mucho
I Si, me limita un poco

[0 No, no me limita nada

8. Su salud actual, sle limita para agacharse o arrodillarse?
(1 Si, me limita mucho
I Si, me limita un poco

[ No, no me limita nada

9. Su salud actual, 3le limita para caminar un kilémetro o mds?
[0 Si, me limita mucho
71 Si, me limita un poco

[0 No, no me limita nada

10. Su salud actual, 3le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?2
0 Si, me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

11. Su salud actual, zle limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
0 Si, me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada



12. Su salud actual, 3le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
(1 Si, me limita mucho
I Si, me limita un poco

[ No, no me limita nada

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades diarias

13. Durante las Gltimas 4 semanas, 3tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a
sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica?

CoSi
[l No

14. Durante las Gltimas 4 semanas, 3hizo menos de lo que hubiera querido hacer,
a causa de su salud fisica?

0 Si
' No

15. Durante las Gltimas 4 semanas, stuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo
o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

0 Si
7 No
16. Durante las Gltimas 4 semanas, stuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades

cotidianas (por ejemplo, le costé més de lo normal), a causa de su salud fisica?

CSi
[l No

17. Durante las Gltimas 4 semanas, stuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido,
o nervioso)?

0 Si
L No

18. Durante las Gltimas 4 semanas, 3hizo menos de lo que hubiera querido hacer a causa
de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

0 Si
O No
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19. Durante las dltimas 4 semanas, 3no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso)?

0 Si
1 No

20. Durante las Gltimas 4 semanas, 3hasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos,
los vecinos u otras personas?

"/ Nada

[l Un poco
I Regular
[1 Bastante
 Mucho

21. sTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?

No, ninguno
Si, muy poco
Si, un poco
Si, moderado

Si, mucho

s A O A

Si, muchisimo

22. Durante las dltimas 4 semanas, zhasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas?

Nada

Un poco

0

U

I Regular
[ Bastante
0

Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a cémo se ha sentido y como le han ido las cosas durante
las 4 Gltimas semanas. En cada pregunta, responda lo que se parezca mds a cémo se ha
sentido usted.
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23.

25.

Durante las 4 ltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié lleno de vitalidad?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo estuvo muy nervioso?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié tan bajo de moral que

nada podia animarle?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié calmado y tranquilo?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

44



27.

28.

Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo tuvo mucha energia?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié desanimado vy triste?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié agotado?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sinti6 feliz2

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca
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31.

32.

Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié cansado?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

Durante las 4 Gltimas semanas, scon qué recurrencia la salud fisica o los problemas

emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a amigos o familiares)?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases

33.

Creo que me pongo enfermo mds fécilmente que otras personas

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa

Totalmente falsa

. Estoy tan sano como cualquiera

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa

Totalmente falsa
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35.

I I A

36.

I I o N

Creo que mi salud va a empeorar

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa

Totalmente falsa

Mi salud es excelente

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa

Totalmente falsa
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Anexo 8. El Fibromyalgia Impact Questionnaire Revised (FIQ-R)

Spanish version of Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQR)

1.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor_indique la dificultad con la que
ha realizado cada una de las siguientes actividades a causa de la fibromialgia durante la diltima semana

DIFICULTAD

a) Peinarse Ninguna O0OO0OO0OOOOOOO Maxima

b) Caminar 20 minutos sin |
. Ninguna OOO0OOOOOOOO0O Maxima
necesidad de pararse

¢) Preparar la comida Ninguna OO0OOOOOOOOOO Maxima

d) Barrer, fregar o pasar la Ninguna OOOOOOOOOOO Maxima

aspiradora

¢) Levantar y transportar una Ninguna O0O0OO0OO0OOO0OOOOQO Maxima

bolsa de la compra llena

f) Subir escaleras Ninguna OOOOOOOOOOO Maxima

g) Cambiar la ropa de la Ninguna OoOoooooooooo Maixima

cama

h) Estar sentada en una silla Ninguna OOO0OOOOOOOOO Maxima

durante 45 minutos

i) Hacer la compra Ninguna OOO0OOOOOOOOO Miaxima

2.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la influencia global que

ha ejercido su fibromialgia en los ultimos 7 dias

a) La fibromialgia me
impidid hacer lo que tenia Nunca OOOOOOOOOOO  Siempre

proyectado esta semana

b) Los sintomas de mi
fibromialgia me tuvieron Nunca OOOOOOOOOOO  Siempre
totalmente abrumada




3.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la intensidad de los

sintomas de su fibromialgia durante los tltimos 7 dias

Ningin Dolor
a) Dolor
dolor OOOOO0OOO0OO0O0O00 insoportable
b) E , Muchisima Ninguna
nergia
& energia Ooooooooooono energia
. Ninguna Rigidez
c) Rigidez

rigidez Oooooooooooan intensa

Me levanto Me levanto

d) Calidad del sueii
) Calidad del suefio descansada OOOOOOOOODOO muycansada

Nada Muy
deprimida OOOOOOOCOOOO  deprimida

¢) Depresion

f) Problemas de Buena Muy mala
memoria memoria OOO0o0oooooono memoria
. Nada Muy
g) Ansiedad

ansiosa OooOoOoOooooooo ansiosa

h) Dolorimiento al
Ninguno OOOO0OOOOOOOO  Muchisimo

tacto

i) Probl d
i) Problemas de Ninguno Oooooooooooo Severos

equilibrio

j) Grado de

sensibilidad al ruido
Ninguna Mucha

intenso, la luz
sensibilidad OOOOOOOOOODO sensibilidad

brillante, los olores,

el frio
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