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Contexto tedérico

1. CONTEXTO TEORICO

1.1 INTRODUCCION

La fibromialgia (FM) es una afeccion cronica caracterizada por la presencia de dolor
generalizado persistente asociado a otros sintomas que generan un gran impacto en estos
pacientes (Cabo-Meseguer et al., 2017; D’Agnelli et al., 2019; Mas et al., 2008). Se estima que
la prevalencia media mundial de la FM se sita entre el 2,10% y el 2,70%, afectando casi cuatro
veces mas a mujeres que a hombres (Cabo-Meseguer et al., 2017; Queiroz, 2013). Es una
alteracion mas habitual en personas de mediana edad que se encuentran en el rango de los 40 a

los 65 afios (Carbonell et al., 2003; Laffon et al., 2001).

Los criterios mas utilizados para el diagnostico de FM son los criterios diagnosticos
establecidos por el American College of Rheumatology (ACR), que se basan en las
manifestaciones clinicas que experimenta el paciente (Wolfe et al., 2016, 2011, 2010, 1990).
Aunque el sintoma mas caracteristico es el dolor, este suele coexistir con otros sintomas, tales
como hiperalgesia, fatiga, suefio no reparador, alteraciones psicolégicas y funcionales (Cazzola
et al., 2007; Macfarlane et al., 2017; Sumpton & Moulin, 2014). Asi mismo, se observa un
deterioro en el ambito social, en la calidad de vida y en el nivel de actividad fisica de los
pacientes (Borchers & Gershwin, 2015; Galvez-Sanchez et al., 2019; Joustra et al., 2018). Las
comorbilidades asociadas que presentan la mayoria de los pacientes con FM pueden ser un

factor agravante de las alteraciones en la capacidad funcional (Collado et al., 2014).

La etiopatogenia de la FM no es del todo conocida hasta el momento. La hip6tesis que presenta
mayor consenso apunta a una sensibilizacion del sistema nervioso central (SNC) que altera el
procesamiento nociceptivo y sensorial (Boomershine, 2015; Chinn et al., 2016; Sluka & Clauw,
2016). Ademas de los mecanismos centrales, se ha sugerido la implicacion de alteraciones en el
sistema nervioso periférico y de mecanismos hormonales e inflamatorios en el desarrollo de la

FM (Chinn et al., 2016; Coskun Benlidayi, 2019; Sluka & Clauw, 2016).
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La heterogeneidad de los sintomas de la FM, asi como los hallazgos centrales y periféricos en
relacion con su etiopatogenia, han llevado a proponer diversos tratamientos. Segun las guias
clinicas mas actuales, la intervencion terapéutica en pacientes con FM debe focalizarse en el
empleo de terapias conservadoras no farmacoldgicas, como la educacién al paciente, el ejercicio
terapéutico o la terapia multimodal (de Miquel et al., 2010; Fitzcharles et al., 2013; Macfarlane
et al., 2017). El ejercicio terapéutico aerdbico es una de las terapias mas investigadas
(Macfarlane et al., 2017). Este se define como un tipo de ejercicio que involucra grandes grupos
musculares, puede realizarse de forma mantenida en el tiempo y tiene una naturaleza ritmica
(Garber et al., 2011). Ha mostrado ser una terapia bien tolerada por los pacientes y no se han
descrito efectos adversos de gravedad hasta el momento. Varios estudios han encontrado efectos
positivos del ejercicio terapéutico aerdbico sobre el dolor, el impacto de la FM, la fatiga, la
funcion fisica, la ansiedad y la depresion (Bidonde et al., 2017; Busch et al., 2007; Sosa-Reina

etal., 2017).

Sin embargo, la perspectiva sanitaria ha cambiado en los Ultimos tiempos con la aparicion de la
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19). La enfermedad infecciosa de la COVID-19, causada
por el Severe Acute Respiratory Syndrome Corona Virus-2 (SARS-CoV-2), fue declarada
pandemia mundial por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 11 de marzo de 2020
(World Health Organization, 2020). Con el objetivo de prevenir la expansion de la enfermedad,
la mayoria de los paises adoptaron medidas que incluyeron el confinamiento domiciliario
parcial o total y el distanciamiento social (Crawford et al., 2020). En Espafia, el gobierno de la
nacion decreté un estado de alarma que implicé el confinamiento domiciliario entre los meses
de marzo y junio de 2020 (Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se declara el
estado de alarma para la gestion de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19,
2020). Esta situacion se ha asociado a una disminucion de la calidad de vida, asi como a un
aumento del dolor y de los niveles de ansiedad y depresion en la poblacion general,
particularmente en pacientes con afecciones de tipo cronico (Ping et al., 2020). En pacientes con

FM, el aumento de estos sintomas repercute negativamente en el ambito social, y puede venir
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acompafiado de un incremento en el catastrofismo y en la adopcidén de habitos sedentarios
(Borchers & Gershwin, 2015; Galvez-Sanchez et al., 2020; Gavilan-Carrera et al., 2020;

Mohabbat et al., 2020).

La pandemia de la COVID-19 ha revelado la necesidad de disefiar intervenciones terapéuticas
que no pongan en riesgo de contagio virico a los pacientes, manteniendo el distanciamiento
social. Una de las estrategias propuestas es la telerrehabilitacion, que se ha desarrollado en los
altimos afios e implica la sustitucion del contacto presencial terapeuta-paciente por
procedimientos telematicos, a traves del uso del teléfono mavil, los sistemas audiovisuales y los
ordenadores (Cohen et al., 2020; Peretti et al., 2017). La telerrehabilitacion permite guiar
terapias, como los programas de ejercicio aer6bico, manteniendo las medidas de seguridad
requeridas para evitar el riesgo de contagio, pero a su vez manteniendo la comunicacién
terapeuta-paciente 'y la monitorizacién por parte del terapeuta. Un programa de
telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico aerdbico podria ser una estrategia segura y
viable en pacientes con FM durante la excepcional situacion derivada de la COVID-19. Sin

embargo, hasta el momento no existen estudios que analicen sus efectos.

1.1.1 El problema de investigacion

Los multiples sintomas que se presentan en los pacientes con FM son susceptibles de agudizarse
ante situaciones estresantes (Bennett et al., 2007). La pandemia ocasionada por la COVID-19
podria ser una situacién desencadenante de un incremento de los sintomas y del impacto que
estos generan en la vida diaria de los pacientes (Mohabbat et al., 2020; Ping et al., 2020). Por
este motivo, es necesario aplicar tratamientos efectivos que permitan controlar los sintomas y

reduzcan el impacto de la FM durante este periodo.

Algunos farmacos antidepresivos, antiepilépticos y analgésicos han mostrado beneficios en
pacientes con FM y su uso esta recomendado como parte de la intervencién terapéutica. Sin

embargo, debido a los efectos secundarios que genera su consumo continuado y a lo modesto de
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estos beneficios, el empleo de farmacos como terapia aislada resulta cuestionable en el manejo
de estos pacientes (Fitzcharles et al., 2013; H&user & Fitzcharles, 2018; Macfarlane et al.,

2017).

Estudios recientes indican que las terapias individualizadas y adaptadas al paciente, asi como las
terapias conservadoras no farmacoldgicas, deben suponer la primera linea de actuacion en
pacientes con FM (Borchers & Gershwin, 2015; Macfarlane et al., 2017). La terapia mediante
gjercicio presenta evidencia contrastada de sus efectos para mejorar la sintomatologia y la
funcion fisica en esta poblacién (Busch et al., 2007; Sosa-Reina et al., 2017). El ejercicio
terapéutico aerébico estd recomendado por su efectividad para disminuir la intensidad de los
sintomas en ausencia de efectos adversos de gravedad (Bidonde et al., 2017; Busch et al., 2007,

de Miquel et al., 2010; Macfarlane et al., 2017).

Uno de los riesgos derivados de la pandemia de la COVID-19 es la interrupcién de terapias en
pacientes con patologias cronicas (Pope, 2020). Esto implica a las terapias que hasta ahora
vienen desarrollandose mediante contacto presencial terapeuta-paciente, como los programas de
gjercicio terapéutico aerdbico (Andrade et al., 2019; G. Fernandes et al., 2016; Gowans et al.,
2001; Wang et al., 2018). La interrupcién de programas de ejercicio aerébico podria producir
una disminucion de los niveles de actividad fisica en pacientes con FM, que a su vez estan
asociados con un deterioro de la capacidad funcional y con un incremento de sintomas como la
fatiga y los problemas de suefio (Borges-Cosic et al., 2019; Merriwether et al., 2018). Son muy
escasos los estudios que plantean intervenciones de ejercicio aer6bico sin contacto presencial
del terapeuta con el paciente, y parecen producir mejoras en el dolor, el estado psicologico y el
impacto negativo que genera esta afeccion, pero revelan problemas de adherencia al tratamiento

(Da Costa et al., 2005; Harden et al., 2012; Schachter et al., 2003).

La comunicacion frecuente con los pacientes y el ejercicio terapéutico son las dos principales
estrategias propuestas para el tratamiento de pacientes con FM durante la pandemia de la

COVID-19 (Mohabbat et al., 2020). La telerrehabilitacion podria establecerse como una
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estrategia que permita la implementacion de un programa no presencial e individualizado de
gjercicio terapéutico aerébico durante este periodo, a través del uso de tecnologias que
posibiliten la sustitucién del contacto presencial terapeuta-paciente por la comunicacién a
distancia (Cohen et al., 2020). De esta manera, la adherencia al tratamiento por parte del

paciente también se podria ver reforzada.

1.1.2 Justificacion del estudio

Los pacientes con FM presentan sintomas como dolor generalizado, fatiga, alteraciones
psicoldgicas y funcionales (Sumpton & Moulin, 2014). Por la variedad de sintomas que estos
presentan, la FM ocasiona un fuerte impacto en la vida de los pacientes y consume gran
cantidad de recursos econémicos y humanos en el &mbito sanitario (Cabo-Meseguer et al., 2017;
Mas et al., 2008). El ejercicio terapéutico aerdbico ha mostrado ser efectivo para mejorar la
intensidad del dolor, el nivel de fatiga, el estado psicolégico y la capacidad funcional en
pacientes con FM (Bidonde et al., 2017; lzquierdo-Alventosa et al., 2020; Sosa-Reina et al.,
2017). Esta terapia ha reflejado ser segura, bien tolerada y mas econdmica que los cuidados

médicos tradicionales (Bidonde et al., 2017; Miyamoto et al., 2019).

Los pacientes con FM podrian experimentar una exacerbacion de la sintomatologia durante la
pandemia de la COVID-19 (Mohabbat et al., 2020). Esto, sumado al incremento del riesgo de
interrupcién de terapias en pacientes con patologias crénicas durante este periodo, alerta de la
necesidad de disefiar estrategias seguras y efectivas, sin riesgo de contagio virico (Cohen et al.,

2020; Pope, 2020).

Estudios previos han mostrado efectos positivos sobre el dolor, el estado psicolégico y el
impacto de la FM mediante terapias no presenciales de ejercicio terapéutico aerdbico en
pacientes con FM, aunque algunos autores han informado problemas de adherencia al
tratamiento (Da Costa et al., 2005; Harden et al., 2012; Schachter et al., 2003). Los estudios

disponibles son escasos y es necesaria mayor investigacion que analice sus efectos en las
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principales manifestaciones clinicas, asi como la busqueda de estrategias que refuercen la

adherencia al tratamiento de estos pacientes.

Se sugiere que el tratamiento en los pacientes con FM debe ir encaminado a la comunicacion
frecuente con el paciente y al uso de estrategias no farmacoldgicas, como el ejercicio
terapéutico aerobico (Mohabbat et al., 2020). La telerrehabilitacion permitiria mantener la
comunicacién con el paciente mediante estrategias digitales, asi como llevar a cabo un programa

de ejercicio terapéutico aerdbico sin riesgo de contagio virico.

Hasta el momento, no hay estudios que analicen la efectividad de un programa
telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico aerdbico en pacientes con FM durante la
pandemia de la COVID-19. Se considera necesario investigar tratamientos viables durante este

periodo, que permitan responder con mayor capacidad en situaciones futuras.

Por este motivo, el proposito de este estudio es analizar los efectos de un programa de
telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico aerdbico en pacientes con FM durante el
periodo de estado de alarma en Espafia decretado entre marzo y junio de 2020 por motivo de la
COVID-109. Para ello, se utilizaran instrumentos de medicidn clinica que evallen las principales
manifestaciones clinicas de la FM, asi como test que permitan evaluar la capacidad funcional y

la condicion fisica de estos pacientes.
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1.2 MARCO TEORICO

1.2.1 Conceptoy epidemiologia de la FM

El concepto y el diagnostico de la FM han ido evolucionando a lo largo de los afios, a medida
gue se ha profundizado en el conocimiento en torno a esta. Durante el siglo XIX, los sintomas
de la FM fueron identificados dentro de un cuadro caracterizado por fatiga, irritabilidad,
hipersensibilidad, depresién e insomnio denominado ‘“neurastenia” (Beard & New, 1881;
Burton, 1925). En 1904, el neur6logo William Gowers propuso el término “fibrositis” para
definir un tipo de dolor musculoesquelético difuso eminentemente lumbar y, en la década de
1970, se utilizo el término “sindrome fibrositico” para describir el cuadro sintomatologico de
dolor, problemas de suefio y astenia (Gowers, 1904; Smythe & Moldofsky, 1977). EIl término
“fibromialgia” fue propuesto por Philip Kahler Hench en 1976 y sustituyé al anterior a
principios de la década de los 80 (Hench, 1976; Yunus et al., 1981). Frederick Wolfe la definié
en 1989 como una alteracion dolorosa musculoesquelética en la que el dolor generalizado vy la
sensibilidad estaban siempre presentes; la fatiga, el suefio no reparador y la rigidez matutina
eran sintomas presentes en el 75% de los casos, mientras que las parestesias, el sindrome del
colon irritable y la discapacidad se manifestaban el 25% de los casos (Wolfe, 1989). El término
“FM” se consolido definitivamente con la publicacion de los criterios diagnosticos del ACR
para la FM en 1990 (Wolfe et al., 1990). Dos afios después, la OMS reconocié la FM como una
entidad clinica diferenciada dentro de los reumatismos de partes blandas (Danneskiold-Samsoe
et al., 1992). En el Congreso Mundial de Dolor Miofascial y FM celebrado en Copenhague en
agosto de 1992, se redefinio6 como una afeccion no articular dolorosa que implicaba
predominantemente a los musculos y suponia la causa mas comun de dolor musculoesquelético
generalizado crénico, tipicamente asociada a fatiga persistente, suefio no reparador y rigidez
(Copenhagen Declaration, 1993). En la actualidad, los criterios del ACR de 2016 definen la FM
como un sindrome crénico que cursa con sintomas moderados o severos entre los que siempre
se encuentra el dolor generalizado, frecuentemente acompafiado de hipersensibilidad, fatiga,

suefio no reparador, trastornos cognitivos u otros (Wolfe et al., 2016).
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Diversos estudios han investigado la incidencia de esta patologia, ofreciendo niveles dispares
entre diferentes partes del mundo (Cabo-Meseguer et al., 2019; Forseth et al., 1997; Weir et al.,
2006). Se estim6 una incidencia anual de 583 nuevos casos por cada 100.000 habitantes de entre
20 y 49 afios en la poblacion de Arendal, en Noruega (Forseth et al., 1997). En una muestra
estadounidense compuesta en su mayoria por residentes del estado de Utah se identificaron 688
nuevos casos al afio por cada 100.000 habitantes para varones y 1.128 nuevos casos al afio por
cada 100.000 habitantes para mujeres (Weir et al., 2006). En la Comunidad Valenciana, la
incidencia promedio anual entre los afios 2013 y 2016 fue de 539 casos por cada 100.000
habitantes, 460 por cada 100.000 varones y 616 por cada 100.000 mujeres. La tasa de incidencia
no ha sido homogénea en los ultimos afios en esta comunidad, sino que ha aumentado
anualmente a un ritmo del 28%. De esta forma, se ha observado una incidencia de 325, 505, 651
y 676 nuevos casos por cada 100.000 habitantes en los afios 2013, 2014, 2015 y 2016,

respectivamente (Cabo-Meseguer et al., 2019).

La prevalencia de la FM en el mundo se estima entre el 2,1% y el 2,7% (Cabo-Meseguer et al.,
2017; Queiroz, 2013). Europa, Asia y América son los continentes sobre los que se centran la
mayoria de estudios epidemiolégicos de FM. De estos, el continente que presenta mayor
prevalencia es Europa con un 2,3%, seguido de América del Norte con un 1,9%, Asia con un
1,6% y finalmente América del Sur con un 1,1% (Cabo-Meseguer et al., 2017). En Oceania, la

prevalencia estimada es del 1,30% (Klemp et al., 2002).

Dentro de los paises de Europa, Turquia es el que ha registrado la prevalencia mas alta, con un
8,8%, seguido de paises como lItalia, con un 3,7% de casos registrados. Espafia es uno de los
paises con mayor prevalencia de casos de FM de Europa, estimandose entre un 2,3% y un 2,4%
de la poblacion (Branco et al., 2010; Mas et al., 2008). El pais que muestra menor prevalencia es
Grecia, con un 0,40% de casos registrados entre su poblacién, seguido de Dinamarca o

Finlandia (Cabo-Meseguer et al., 2017; Queiroz, 2013).
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A nivel mundial, el rango etario con mayor prevalencia de FM se ha estimado entre los 40 y los
65 afios (Cabo-Meseguer et al., 2017; Queiroz, 2013). Atendiendo a sexos, la prevalencia
mundial en mujeres es del 4,2% y en hombres se sitla entre el 1% y el 1,4%, lo que supone un
ratio de prevalencia mujer-hombre de 3:1 o0 4:1, segun estudios (Cabo-Meseguer et al., 2017;
Queiroz, 2013). En Espafia, los datos de prevalencia por sexo oscilan del 3,3% al 4,2% en
mujeres y del 0,2% al 1,3% en hombres (Branco et al., 2010; Mas et al., 2008). En la Tabla 1 se
recogen los datos de prevalencia de la FM en la poblacion adulta en diferentes regiones. En los

paises de los que se aportan datos de prevalencia por sexo, se puede observar que existe un

mayor ratio de prevalencia en mujeres.

Tabla 1. Prevalencia de la FM en la poblacion adulta y prevalencia por sexo.

Estudio Pais Prevalencia Prevalencia por sexo
Prescott et al.; 2009 Dinamarca 0,7% 1,3% mujeres;
(Prescott et al., 1993) 1.219 individuos 0,1% hombres
Jones et al.; 2015 (G. T. Escocia 1,7%
Jones et al., 2015) 1.604 individuos
Mas et al.; 2008 (Mas et Espafia 2,4% 4,2% mujeres;
al., 2008) 2.192 individuos 0,2% hombres
Branco et al.; 2010 (Branco Espafia 2,3% 3,3% mujeres;
etal., 2010) 1.240 individuos 1,3% hombres
Mékeld et al.; 1991 Finlandia 0,75% 1,0% mujeres;
(Makela & Heliovaara, 7.217 individuos 0,5% hombres
1991)
Perrot et al.; 2011 (Perrot Francia 1,6%
etal., 2011) 3.081 individuos
Andrianakos et al.; 2003 Grecia 0,4%
(Andrianakos et al., 2003) 8.740 individuos
Creavin et al.; 2010 Holanda 1,3%
(Creavin et al., 2010) 2.447 individuos
Branco et al.; 2010 (Branco Italia 3,7% 5,5% mujeres;
etal., 2010) 1.246 individuos 1,6% hombres
Branco et al.; 2016 (Branco Portugal 1,7% 3,1% muijeres;
etal., 2010) 3.877 individuos 0,1% hombres
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Estudio Pais Prevalencia Prevalencia por sexo
Lindell et al.; 2000 (Lindell Suecia 1,3% 2,4% mujeres;
et al., 2000) 2.425 individuos 0,0% hombres
Turhanolu et al.; 2008 Turquia 8,8% 12,5% mujeres;
(Turhanolu et al., 2008) 600 individuos 5,1% hombres
White et al.; 1999 (White Canada 3,3% 4,9% mujeres;
etal., 1999) 3.395 individuos 1,6% hombres
Wolfe et al.; 1995 (Wolfe Estados Unidos 2,2% 3,4% muijeres;
etal., 1995) 3.006 0,5%hombres
Vincent et al.; 2013 Estados Unidos 1,1% 2,0% mujeres;
(Vincent et al., 2013) 3.410 0,2% hombres
Walitt et al.; 2015 (Walitt Estados Unidos 1,8% 2,4% mujeres;
etal., 2015) 8.446 individuos 1,1% hombres
Goren et al.; 2012 (Goren Brasil 2,0%
etal., 2012) 12.000 individuos
Pelaez-Ballestas et al.; Mexico 0,7% 1,0% mujeres;
2011 (Pelaez-Ballestas et 19.213 individuos 0,3% hombres
al., 2011)
Granados et al.; 2015 Venezuela 0,2%
(Granados et al., 2015) 3.973 individuos
Ablin et al.; 2012 (Ablin et Israel 2,0% 2,8% mujeres;
al., 2012) 1.019 individuos 1,1% hombres
Nakamura et al.; 2014 Japon 2,1%

(Nakamura et al., 2014)

20.407 individuos

En comparacion con otras patologias de alta prevalencia como la osteoartritis, la artritis
reumatoide o el dolor lumbar, la FM supone un deterioro mas importante en la calidad de vida
que afecta al ambito familiar, social, emocional, cognitivo y sanitario (Cabo-Meseguer et al.,
2017; Laffon et al., 2001). Esto produce importantes costes socioecondmicos y sanitarios. En
Espafia, el gasto anual medio que genera es de 9.982€ por paciente al afio y tan sélo el 32,5% se
deriva de costes sanitarios directos. EI 67,5% restante proviene de pérdidas laborales divididas
en reducciones horarias de la jornada laboral, bajas laborales e incapacidad laboral permanente

(Rivera et al., 2009).
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Por lo tanto, la FM es una patologia de reciente consideracion por las instituciones sanitarias, su
incidencia se estima superior a los 500 casos por cada 100.000 habitantes y su prevalencia a
nivel mundial entre el 2,1% y el 2,7%, con una tendencia al aumento y que afecta en mayor

medida a las mujeres.

1.2.2 Diagnéstico de la FM

El diagnostico de la FM se basa principalmente en un examen subjetivo. Los criterios mas
utilizados para el diagndstico de FM son los criterios diagnosticos del ACR del afio 1990,

2010/2011 y su revision en 2016 (Wolfe et al., 2016, 2010, 1990).

Segun los criterios diagndsticos del ACR de 1990, el paciente debia presentar las siguientes

caracteristicas clinicas (Wolfe et al., 1990):

1. Historia de dolor generalizado persistente durante al menos de 3 meses. El dolor
generalizado se define como dolor en la parte izquierda y derecha del cuerpo, dolor por
encima y por debajo de la cintura y dolor en la region axial.

2. Puntos dolorosos a la palpacion digital en 11 de los 18 puntos corporales descritos
(Figura 1), realizando una fuerza de 4 kilogramos/cm?, aproximadamente. Los puntos
corporales son: suboccipital derecho, suboccipital izquierdo, espacios intertransversos
derechos de C5-C7, espacios intertransversos izquierdos de C5-C7, trapecio superior
derecho, trapecio superior izquierdo, supraespinoso derecho, supraespinoso izquierdo,
22 costilla derecha, 2% costilla izquierda, epicondilo lateral del himero derecho,
epicondilo lateral del hamero izquierdo, glateo derecho, gluteo izquierdo, trocanter
mayor del fémur derecho, trocanter mayor del fémur izquierdo, céndilo medial del

fémur derecho, céndilo medial del fémur izquierdo.
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Figura 1. Localizacion de los puntos corporales descritos en los criterios diagnosticos

del el ACR en 1990 (Wolfe et al., 1990).

En el afio 2010, el ACR introdujo un complemento a los criterios de 1990, en el que se
comprendio la evaluacion de otros sintomas ademas del dolor y se omitio6 la evaluacion de los
puntos dolorosos. En 2011, el ACR adapt6 los criterios diagnésticos del afio 2010 para que
pudieran ser aplicados de manera sencilla y fiable en estudios clinicos y epidemioldgicos. Los
criterios no variaron respecto a los de 2010, pero en este caso permitieron su aplicacion de
manera autoadministrada y sin la presencia de un evaluador. Segun los criterios diagnésticos del
afio 2010/2011, el paciente debia cumplir las siguientes condiciones para el diagnéstico de FM

(Wolfe et al., 2011, 2010):

1. Puntuacion en el indice de Dolor Generalizado mayor o igual a 7 y en el indice de
Severidad de los Sintomas mayor o igual a 5; 0 bien puntuacion de 3 a 6 en el indice de
Dolor Generalizado y mayor o igual a 9 en el indice de Severidad de los Sintomas.

2. Sintomas presentes a un nivel similar durante al menos 3 meses.

3. No existe otra causa que explique el dolor.

Los criterios diagndsticos del afio 2016 son una revision de los criterios descritos en 2010 y

suponen el Gltimo consenso del ACR para el diagnoéstico clinico de la FM. Estos criterios son
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utilizados por los estudios més recientes en pacientes con FM (lIzquierdo-Alventosa et al., 2020;
Martinez-Rodriguez et al., 2020; Nadal-Nicolas et al., 2020). Segun los mismos, el paciente

debe cumplir las siguientes condiciones (Wolfe et al., 2016):

1. Dolor generalizado (Figura 2), definido como dolor en al menos 4 de las siguientes
5 regiones: region superior izquierda, region superior derecha, region inferior
izquierda, region inferior derecha y region axial. Cada una de estas regiones
comprende las siguientes partes corporales:

o Regidn superior: cintura escapular, brazo superior, brazo inferior.
o Region inferior: cadera (gluteo, trocanter), pierna superior, pierna inferior.
o Regidn axial: cuello, espalda superior, espalda inferior.

2. Sintomas presentes en un nivel similar durante al menos los Gltimos 3 meses.

3. Puntuacion en el indice de Dolor Generalizado mayor o igual a 7 y en el indice de
Severidad de los Sintomas mayor o igual a 5; o bien puntuacion entre 4 y 6 en el
indice de Dolor Generalizado y mayor o igual a 9 en el indice de Severidad de los
Sintomas.

4. El diagnostico de FM es valido, independientemente de otros diagnésticos. El
diagndstico de FM no excluye la presencia de otras enfermedades de relevancia

clinica.

Figura 2. Dolor generalizado representado a través de Body charts por una paciente con FM.
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En cuanto a su validez, los criterios diagnosticos del afio 1990 han mostrado una sensibilidad
del 88,4% y una especificidad del 81,1%, los criterios de 2010/2011 obtuvieron una sensibilidad
del 96,6% y una especificidad del 91,8%, y los criterios diagnosticos de 2016 han mostrado una
sensibilidad del 86% y una especificidad del 90%, segun los propios autores (Wolfe et al., 2016,

2011, 1990).

Actualmente, no existen pruebas objetivas que permitan diagnosticar la FM. Los resultados de
las pruebas de laboratorio no proporcionan hallazgos para su diagnostico, pero pueden ayudar
en el diagnostico diferencial al confirmar o descartar otras enfermedades. El diagnostico de la
FM se basa en una anamnesis detallada y un examen clinico exhaustivo (Chinn et al., 2016;

Goldenberg, 2009).

Como se ha mencionado previamente, el sintoma clave es el dolor generalizado. Este dolor se
agrava con el estrés y las emociones, y se acompafia con mucha frecuencia de fatiga y
alteraciones del suefio. El paciente también puede referir cefalea, acufenos, dificultades de
concentracién, problemas de memoria, de suefio y algunas comorbilidades. En vista de esto, es
recomendable realizar una anamnesis que refleje aspectos psicoldgicos y sociales del paciente

(Collado et al., 2011).

Como se ha indicado en los criterios del ACR de 1990, la palpacion puede resultar dolorosa en
maultiples puntos corporales distribuidos por todo el cuerpo durante el examen clinico. Ademas,
se puede producir dolor a los estiramientos de la musculatura cervical y lumbar (Collado et al.,
2011; Watson et al., 2009). Los test cuantitativos sensoriales, como la algometria para
determinar el umbral de dolor a la presion (UDP), se consideran un complemento al diagndstico
de FM y permiten evaluar de manera indirecta el estado de procesamiento central del dolor, que
se encuentra alterado en pacientes con FM (Boomershine, 2015; Mackey et al., 2017; Sluka &

Clauw, 2016).
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La variedad de sintomas de la FM y las comorbilidades con las que a menudo se presenta tiene
como consecuencia que su diagnostico diferencial sea muy extenso. Las principales patologias
de las que se debe hacer un diagndstico diferencial son las alteraciones autoinmunes, los
trastornos musculares, las alteraciones tiroideas, las neuropatias periféricas, la hepatitis C, la
enfermedad de Lyme y algunos tipos de cancer (Cazzola et al., 2007; Chinn et al., 2016;

Goldenberg, 2009).

De esta manera, el método diagndstico mas utilizado para la FM es la aplicacion de los criterios
diagndsticos del ACR. Este organismo ha propuesto diversos criterios a lo largo de los afios, con
el objetivo de mejorar, modificar o complementar los criterios establecidos en afios previos. Los
criterios del afio 1990 y su modificacion en 2010/2011 todavia tienen buena aceptacion, siendo
su version mas actual la revision de los criterios diagndsticos de 2016. Para llevar a cabo la
valoracion del paciente acorde a estos criterios es necesaria una anamnesis detallada que recoja
los aspectos biopsicosociales del paciente. Otras pruebas complementarias pueden ser de
utilidad para realizar el diagnostico diferencial y para definir las caracteristicas clinicas

individuales de cada paciente.

1.2.3 Manifestaciones clinicas de la FM

Las manifestaciones clinicas mas comunes en pacientes con FM son las siguientes:

o Dolor generalizado: el dolor persistente no justificado por la presencia de dafio tisular es el
sintoma mas caracteristico de la FM (Cazzola et al., 2007). En su origen, puede aparecer de
forma generalizada o expandirse a raiz de un dolor local o regional en cuello, hombro,
region lumbar u otras zonas. Los pacientes lo identifican como un dolor profundo, ardiente,
punzante, de tipo hormigueo en todo o casi todo el cuerpo (Mease, 2005; Sumpton &
Moulin, 2014). El dolor generalizado se caracteriza por numerosas zonas de dolor con una
distribucion expandida (Arnold et al., 2019). Puede ser descrito como puntos localizados
muy numerosos Y distribuidos por toda la superficie corporal, o bien como un dolor en todo
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el cuerpo que abarca los hombros, los brazos, la zona lumbar, las nalgas y los muslos. En
muchas ocasiones el dolor supone el sintoma méas incapacitante para el paciente. En la
mayoria de los casos los pacientes describen el dolor como continuo, aunque con
variaciones en su intensidad y con alguna exacerbacion periddica. También se puede
percibir que el dolor migra de una region corporal a otra. En algunos pacientes,
particularmente en aquellos con mayor hiperalgesia mecénica, el dolor es de mayor
intensidad por la mafiana y de menor intensidad a Ultimas horas de la tarde. La intensidad y
la severidad del dolor se ven influenciadas por factores ambientales y psicoldgicos. El
comportamiento de este sintoma en pacientes con FM tiene caracteristicas compatibles con
una alteracion en el procesamiento central del dolor (Borchers & Gershwin, 2015; Cazzola
et al., 2007).

Hipersensibilidad: los pacientes con FM experimentan baja tolerancia a estimulos de diversa
indole. ElI umbral de tolerancia es bajo ante estimulos mecanicos, térmicos, luminicos,
sonoros u olfativos, de manera que perciben sensaciones desagradables con mayor
frecuencia ante presiones mecanicas, iluminaciones intensas, temperaturas altas o bajas,
cambios de temperatura, sonidos u olores que los sujetos sin FM (Borchers & Gershwin,
2015; Cazzola et al., 2007; Sumpton & Moulin, 2014). Es comin la presencia de alodinia,
definida como la percepcion de dolor ante un estimulo normalmente no doloroso, e
hiperalgesia, que se conoce como la percepcién incrementada de dolor ante un estimulo
normalmente doloroso (Sluka & Clauw, 2016). EI UDP es la minima cantidad de presion
requerida para producir dolor, y se ha observado méas disminuida en pacientes con FM. Este
hallazgo también se ha encontrado con umbrales de dolor térmicos (Collado et al., 2011;
Maquet et al., 2004; Potvin & Marchand, 2016). Los pacientes con FM pueden describir
dolor ante el roce de prendas de ropa con la piel (alodinia mecéanica), ante una presion
ligeramente molesta para un sujeto sin FM (hiperalgesia mecanica), o ante el contacto con
un radiador sin que su temperatura sea excesivamente alta (alodinia o hiperalgesia térmica)

(Cazzola et al., 2007; Chinn et al., 2016).
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Fatiga: al menos tres cuartas partes de los pacientes con FM perciben fatiga o cansancio que
se mantiene durante casi todo el dia (Wolfe, 1989). Al igual que el dolor, parece estar
relacionada con una alteracion en el procesamiento central. La fatiga se debe entender como
un sistema complejo en el que interaccionan factores fisicos, emocionales y cognitivos, de
forma que puede percibirse como agotadora fisica y psicolégicamente (Mease, 2005). Este
sintoma puede ser leve en algunos pacientes y muy severo en otros (Lopez Espino &
Mingote Adan, 2008). En algunos casos es el sintoma mas severo, dificultando la
realizacion de las actividades de la vida diaria, y sus niveles son mas altos que los
encontrados en otras patologias reumaticas (Borchers & Gershwin, 2015).

Rigidez matutina: los pacientes con FM experimentan con frecuencia una sensacion de
tensidn, tirantez o entumecimiento que les dificulta los movimientos activos, sobre todo
durante las primeras horas de la mafana. Este sintoma puede resultar muy severo y para
muchos pacientes es tan incapacitante como el dolor y la fatiga (Bennett et al., 2007).
Suefio: mas del 90% de pacientes con FM refieren problemas de suefio (Bigatti et al., 2008).
Entre los problemas mas habituales destacan mayor tiempo para conciliar el suefio, mayor
frecuencia de despertares durante la noche, menos horas de suefio y mayor percepcion de
suefio no reparador (Borchers & Gershwin, 2015; Lopez Espino & Mingote Adan, 2008).
Alteraciones psicoldgicas: en pacientes con FM se han encontrado mayores niveles de
ansiedad y depresién en comparacion con sujetos sin FM. El riesgo de padecer depresion es
2,85 veces mayor, mientras que el riesgo de ansiedad es 3,47 veces mayor en comparacion
con mujeres sin FM (Weir et al., 2006). Los niveles de depresion parecen ser mayores en
FM en comparacion con otras enfermedades reumaticas (Borchers & Gershwin, 2015). La
clinica depresiva puede ser fruto de diversos motivos, como el periodo de incertidumbre,
incomprension y vacio que sienten los pacientes entre la aparicion de los sintomas y el
diagndstico, o la incapacidad que genera la FM. Los pacientes presentan a menudo
sentimientos negativos, desagradables o de angustia (Galvez-Sanchez et al., 2019; Revuelta
Evrard et al., 2010). También es posible identificar pensamientos catastrofistas, a través de

la desesperanza, la rumiacion o focalizacion de pensamientos en el dolor u otros sintomas, y
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la magnificacién sobre la severidad de la FM y sus sintomas (Galvez-Sanchez et al., 2020;
Revuelta Evrard et al., 2010). Pueden darse otros sintomas, como kinesiofobia o miedo
desproporcionado al movimiento, disforia, anhedonia, irritabilidad y apatia. Algunos
trastornos neurdticos que se presentan con cierta frecuencia en los pacientes con FM son las
crisis de panico, el trastorno de ansiedad generalizada, las fobias simples (por ejemplo, la
hipocondria), y las fobias sociales (Galvez-Sanchez et al., 2019; Kogyigit & Akaltun, 2020;
Revuelta Evrard et al., 2010). De manera menos frecuente, estas alteraciones en sus formas
mas graves pueden desencadenar conductas como el intento de suicidio y el suicidio
consumado (Revuelta Evrard et al., 2010).

Alteraciones cognitivas: al menos el 76% de los pacientes con FM refieren problemas de
memoria, confusion mental o dificultades para llevar a cabo tareas cognitivas que impliquen
cierta complejidad. EI 60% de los pacientes presentan de manera combinada problemas de
memoria y confusion mental. En pacientes con FM, las alteraciones cognitivas se presentan
mas a menudo gue en otras enfermedades reumaticas, y se hacen perceptibles a la hora de
recordar direcciones, nombres, conversaciones, lecturas, citas o recados. También es
frecuente presentar dificultad para expresar pensamientos o palabras, o el uso de términos
de forma inapropiada (Katz et al., 2004). Esto provoca que muchos pacientes tengan miedo
a sufrir demencia prematura y la disminucion del rendimiento en aspectos como el trabajo,
las tareas domeésticas, la actividad fisica y las habilidades motrices (Katz et al., 2004;
Revuelta Evrard et al., 2010).

Alteraciones funcionales: los niveles de capacidad funcional en pacientes con FM son
generalmente bajos (Alvarez-Gallardo et al., 2017; Aparicio et al., 2014). Estos pacientes
presentan menos fuerza tanto en extremidades superiores como en extremidades inferiores
que sujetos sin FM (Cardoso et al., 2011). También se observa menor capacidad para
realizar tareas que implican trabajo aerdbico y, a su vez, una percepcién incrementada del
esfuerzo (Cardoso et al., 2011; Homann et al., 2011). Esto podria ser consecuencia de una
resistencia muscular disminuida (Henriksson et al., 2005). Algunos pacientes tienen
limitaciones en la autonomia, la capacidad funcional, y requieren ayuda para realizar
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actividades de la vida cotidiana (Cerdn Lorente et al., 2019). Las tareas en las que los
pacientes perciben mayor dificultad son subir escaleras, caminar, correr, tareas que implican
mantener los brazos elevados, abrir grifos o tapas de rosca, y fregar la vajilla a mano o
colocarla en el armario. También se ha relacionado a los pacientes con FM con una menor
productividad laboral. En este sentido, muchos pacientes consideran que los trabajos que
requieren una exigencia fisica y los trabajos mediante ordenador o teléfono son dificiles de

gestionar (Henriksson et al., 2005).

Los principales sintomas pueden verse influenciados por diversos factores que favorecen su
exacerbacion. Las alteraciones psicoldgicas, como la ansiedad y la depresion, la alteracion del
ciclo del suefio y los cambios en la climatologia son los factores considerados mas influyentes
por parte de los pacientes con FM. Otros factores que los pacientes sefialan con frecuencia son
las actividades extenuantes, el estrés mental, las preocupaciones, los viajes en coche, los

conflictos familiares o la inactividad fisica (Bennett et al., 2007).

Comorbilidades asociadas a la FM:

Ademas de las principales manifestaciones clinicas presentes en la FM, se ha descrito una serie
de comorbilidades que pueden contribuir al incremento del impacto negativo en los pacientes.
Las mas habituales son las comorbilidades de tipo musculoesquelético, las enfermedades
autoinmunes y los trastornos psicoldgicos, pero también pueden coexistir los problemas
gastrointestinales, las enfermedades de origen cardiovascular y las alteraciones hormonales

(Collado et al., 2014).

Se estima que el 84% de los pacientes con FM presentan comorbilidades asociadas (Collado et
al., 2014). La prevalencia de algunas de estas en pacientes con FM es mucho mayor a la
observada en individuos sin FM. Dentro de los trastornos musculoesqueléticos, las cefaleas y
los desdrdenes temporomandibulares tienen una presencia entre 3,5 y 3,7 veces mayor en
individuos con FM (Fraga et al., 2012; Weir et al., 2006). Respecto a las enfermedades

autoinmunes, la artritis reumatoide y el lupus eritematoso sistémico se detectan entre 4,5y 6,1

35



Contexto tedérico

veces mas en mujeres con FM, en comparacidén con mujeres sin FM. Los diagndsticos clinicos
de depresion y de ansiedad son 2,9 y 3,5 veces mas frecuentes en mujeres con FM,
respectivamente. Los problemas gastrointestinales como el sindrome del colon irritable son
entre 4 y 4,5 veces mas frecuentes (Weir et al., 2006). Otras comorbilidades comunes en
presencia de FM son la cistitis intersticial, la prostatitis cronica y la vulvodinia (Borchers &

Gershwin, 2015).

Por lo tanto, aunque el dolor generalizado es la principal manifestacion clinica en pacientes
diagnosticados con FM, otros sintomas suelen estar presentes y pueden llegar a ser altamente
limitantes, como la fatiga, la rigidez o el entumecimiento matutino, los desérdenes del suefio,
los problemas cognitivos, la hipersensibilidad a diferentes estimulos, las alteraciones
psicolégicas y los déficits funcionales. Cabe destacar que los sintomas pueden verse agravados
por diversos eventos estresantes que los pacientes sufren durante su vida. Ademas, la FM esta
frecuentemente asociada a comorbilidades de tipo musculoesquelético, autoinmune, psicoldgico

y gastrointestinal.

1.2.4 Etiopatogenia de la FM

La etiologia y la patogenia de la FM no son del todo conocidas hasta el momento. Se han
propuesto diversas teorias que incluyen mecanismos patogénicos periféricos y centrales. La
hipétesis mas aceptada indica que se produce una sensibilizacion central, tanto a nivel espinal
como a nivel supraespinal (Borchers & Gershwin, 2015; Chinn et al., 2016; D’Agnelli et al.,
2019). En la Figura 3 se enumeran algunos hallazgos observados en pacientes con FM que

refuerzan esta hipotesis.

La sensibilizacion central se define como una alteracion de la funcién en los circuitos
nociceptivos, que genera una respuesta al dolor amplificada y que surge a traves de fendmenos
de plasticidad neuronal (Latremoliere & Woolf, 2009). Se considera que la experiencia de dolor

viene determinada por la actuacién de los mecanismos excitadores y los mecanismos
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inhibidores nociceptivos en el SNC. En un proceso de sensibilizacidn central, se produce una
alteracion de la modulacion nociceptiva a través de un incremento en la actividad de los
mecanismos excitadores y de una disminucion en la eficiencia de los mecanismos inhibidores
(Chinn et al., 2016; Sluka & Clauw, 2016). Como consecuencia, se produce una facilitacion de
la respuesta nociceptiva, o bien una activacién de estos circuitos ante estimulos inocuos, que es
responsable de la hiperalgesia, la alodinia y la hipersensibilidad persistente incluso en ausencia

de estimulos nocivos periféricos (Latremoliere & Woolf, 2009).

T glutamato

Amplificacion de

mecanismos excitadores en
SNC T sustancia P

Sensibilizacion central en
pacientes con FM T ocupacion de
receptores opioides

Disminucion de
mecanismos inhibidores en J, serotonina
SNC

i noradrenalina

Figura 3. Hallazgos relacionados con la sensibilizacion central en pacientes con FM.

Amplificacion de los mecanismos excitadores del dolor en el SNC:

El incremento en la actividad de los mecanismos excitadores esta relacionado con un aumento
en la eficacia sinaptica y en la excitabilidad de membrana de las neuronas que forman parte de
los circuitos nociceptivos. Como se ha observado en el asta dorsal de la médula espinal, estos
mecanismos parecen producir un desarrollo de la actividad neuronal espontanea, una reduccion
de su umbral de activacion, una amplificacion en la activacion ante estimulos periféricos

supraumbral y un incremento en la expansion del campo receptivo neuronal (Latremoliere &
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Woolf, 2009). El glutamato y la sustancia P son dos neurotransmisores excitadores que pueden
estar implicados en estos procesos de amplificacion de la transmision nociceptiva. Diversos
estudios han detectado alteraciones en los niveles de sustancia P y glutamato en pacientes con
FM. La sustancia P se ha hallado en concentraciones tres veces superiores a los valores
normales en el liquido cefalorraquideo (Russell, 1998; Schwarz et al., 1999). También el
glutamato se ha encontrado en concentraciones elevadas en areas clave del procesamiento del
dolor, como la insula (Harris et al., 2009, 2008). Asi mismo, es posible identificar niveles
elevados de glutamato en la circunvolucién cingulada posterior, la corteza prefrontal
ventrolateral y la amigdala en pacientes con FM (Talotta et al., 2017). Estas estructuras juegan
un papel en el procesamiento emocional y cognitivo del dolor, asi como en el desarrollo de la

hiperalgesia y el miedo relacionado con el dolor (Huang et al., 2019; Simons et al., 2014).

La administracion de farmacos que disminuyen la actividad del glutamato en estas areas suelen
asociarse a una respuesta exitosa al tratamiento. FArmacos como la gabapentina y antagonistas
del glutamato producen estas respuestas, asociandose no sélo a una disminucion de la severidad
del dolor, sino también de otros sintomas como la fatiga, los problemas de suefio y los niveles
de ansiedad. Esto sugiere que las alteraciones en los niveles de dichos neurotransmisores en
determinadas areas del SNC podrian estar implicadas, ademas del dolor, en la expresion de otros

sintomas comunmente presentes en la FM (Baidya et al., 2011; Sluka & Clauw, 2016).

Disminucidn de los mecanismos inhibidores del dolor en el SNC:

Por otro lado, se cree que los mecanismos de inhibicion del dolor, desencadenados por la
activacion de vias moduladoras descendentes en el SNC, se encuentran disminuidos o incluso
ausentes en individuos con FM (Borchers & Gershwin, 2015; Chinn et al., 2016; Sluka &
Clauw, 2016). Se han descrito varias vias moduladoras descendentes del dolor. Dos vias surgen
de las proyecciones que parten de la sustancia gris periacueductal, por un lado a la médula
rostral ventromedial y por otro al tegumento pontino dorsolateral, hacia el asta dorsal de la

médula espinal (Figura 4) (Bourne et al., 2014; Chinn et al., 2016).
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Figura 4. Vias moduladoras descendentes del dolor (Bourne et al., 2014).

Las vias descritas participan en la inhibicion de los estimulos dolorosos que llegan al asta dorsal
de la médula espinal y se ha observado que utilizan receptores noradrenérgicos,
serotoninérgicos y opioides (Chinn et al., 2016). El andlisis del liquido cefalorraquideo en
pacientes con FM revela una alta concentracion de encefalinas, que apunta a una liberacion de
opioides enddgenos incrementada en estos pacientes (Baraniuk et al., 2004). La concentracion
elevada de opioides enddgenos parece provocar una mayor ocupacion en estado basal de
receptores p-opioides, que estdn muy relacionados con los procesos de analgesia. Se considera
que la ocupacion sostenida de estos receptores acaba disminuyendo su disponibilidad y su
eficacia por mecanismos de tolerancia, lo que sugiere una menor eficiencia de los sistemas
moduladores del dolor (Harris et al., 2007; Whistler et al., 1999). Estudios de imagen parecen
corroborar esta hip6tesis al indicar que los receptores p-opioides presentan menor potencial de
unioén a opioides exodgenos en areas relacionadas con el procesamiento afectivo del dolor en
pacientes con FM (Harris et al., 2007). A diferencia de lo que ocurre con los mecanismos
opioides, se han hallado niveles disminuidos de noradrenalina y serotonina en el SNC de los
pacientes con FM. Las concentraciones en el liquido cefalorraquideo del principal metabolito de
la noradrenalina, el 3-metoxi-4-hidroxifenetileno, se encuentran reducidas (Russell et al., 1992).
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Asi mismo, los niveles de serotonina, de su precursor triptéfano y de sus metabolitos estan por
debajo de los valores normales en pacientes con FM (Clauw, 2014). La noradrenalina y la
serotonina presentan funciones antinociceptivas actuando como neurotransmisores en el SNC y

su escasez produce un deterioro en estas funciones (Plaghki et al., 2018; Sluka & Clauw, 2016).

Una tercera via, independiente de las anteriores, implica al subnicleo reticular dorsal y también
establece sinapsis en el asta dorsal de la médula espinal (Chinn et al., 2016; Plaghki et al.,
2018). A través de esta via parece darse la modulacion condicionante del dolor (Figura 5), que
es el fendbmeno que se produce cuando una estimulacion de los nociceptores aplicada en una
zona corporal desencadena una inhibicién de la transmisién dolorosa en zonas distantes a la
primera (Plaghki et al., 2018). Esto se ha evidenciado en poblacién general, al observarse una
hipoalgesia generalizada ante la aplicacion de un estimulo doloroso de cierta intensidad (Sluka
& Clauw, 2016). La atenuacion o ausencia de este fendmeno, cuantificable mediante test
sensoriales, se describe como una caracteristica de la sensibilizacion central y se ha evidenciado

en pacientes con FM (Gerhardt et al., 2017; O’Brien et al., 2018).
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Figura 5. Esquema de la modulacion condicionante del dolor (Plaghki et al., 2018).

SRD: subnlcleo reticular dorsal; CPM: modulacion condicionante del dolor.

40



Contexto tedérico

Aunque la hipotesis principal de la patogenia de la FM apunta a alteraciones a nivel del SNC,
algunos hallazgos a nivel periférico y endocrino podrian contribuir al desarrollo de sus
sintomas. Por ejemplo, se ha observado una mayor excitabilidad o una actividad espontanea de
los nociceptores C, que se ha asociado a un aumento en la expresion de los canales i6nicos
sensibles al &cido ASIC3 (Lin et al., 2012; Serra et al., 2014). Algunas alteraciones
inflamatorias e inmunitarias podrian favorecer esta sensibilizacion periférica al dolor (Amano et
al., 1991; Coskun Benlidayi, 2019; Sluka & Clauw, 2016). La accion de los macrdfagos, las
neurotrofinas, el factor de necrosis tumoral alfa y las interleucinas 1,6 y 8 podrian sensibilizar
los nociceptores y contribuir a la hiperalgesia (Coskun Benlidayi, 2019; Sluka & Clauw, 2016).
Por otra parte, las alteraciones endocrinas también podrian participar en el refuerzo de algunas
de las manifestaciones clinicas de la FM. Se discuten alteraciones en el eje hipotalamo-
hipofisis-adrenal y algunos estudios han observado niveles anormales de cortisol en plasma y
saliva en estos pacientes, aunque los resultados son inconsistentes (Romano et al., 2015). Se
considera que estos hallazgos podrian surgir de manera secundaria a la sensibilizacion central en

la FM, pero falta evidencia que aclare esta hipétesis (Sluka & Clauw, 2016).

Por lo tanto, la etiologia y la patogenia de la FM no esta completamente definida, pero la
hip6tesis més consolidada indica una sensibilizacion central, caracterizada por una excitacion de
las vias aferentes nociceptivas y una menor capacidad de inhibicion endégena del mismo. Las
alteraciones inflamatorias, inmunitarias y endocrinas observadas en los pacientes podrian surgir
de manera secundaria a las alteraciones centrales y parecen contribuir al desarrollo de los

sintomas de la FM.

1.2.5 Factores de riesgo de la FM

El desarrollo de FM parece verse predispuesto por circunstancias de tipo bioldgico, psicolégico
y social. Los factores de riesgo que se han identificado como posibles contribuyentes al

desarrollo de FM son los siguientes:
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Sexo: las mujeres tienen entre 3 y 4 veces mas posibilidades de padecer FM que los
hombres (Cabo-Meseguer et al., 2017; Queiroz, 2013). En algunas regiones se ha
llegado a determinar una posibilidad casi 40 veces mayor en mujeres que en hombres
(Queiroz, 2013). En diversas afecciones que cursan con dolor crénico, los umbrales de
dolor son més bajos y la intensidad de dolor percibida es superior en mujeres. A nivel
hormonal, los esteroides gonadales podrian ser responsables de las diferencias halladas
en la percepcién de dolor en funcién del sexo, ya que parecen influir sobre el
funcionamiento de las vias centrales de procesamiento del dolor. Los niveles bajos de
estrogenos se han relacionado con mayor intensidad del dolor percibida, mientras que a
los andrdgenos se les se atribuyen funciones antinociceptivas (Maurer et al., 2016).
Edad: los adultos con edades comprendidas entre los 40 y los 65 afios son los que
presentan una mayor incidencia de diagnostico de FM (Carbonell et al., 2003; Collado
et al., 2014; Laffon et al., 2001). La poblacion perteneciente a este rango de edad
muestra mayor prevalencia de dolor generalizado y refleja peor experiencia de dolor
que los sectores de edad joven o avanzada. En adultos de mediana edad se observa una
fuerte asociacion entre la intensidad del dolor y la autopercepcion de mala salud y bajo
estatus social (Rubin & Zimmer, 2015; Rustgen et al., 2005). En la mayoria de los
casos, los sintomas de la FM parecen comenzar durante este periodo, donde se perciben
mas intensos, para atenuarse en etapas de edad avanzada (Cronan et al., 2002).

Dolor regional cronico: la presencia previa de otros sindromes de dolor regional
crénico, como el dolor lumbar crénico, el dolor pélvico o el colon irritable pueden ser
un factor de riesgo para padecer FM (Collado et al., 2011). Los eventos dolorosos en
edad temprana también se han relacionado con alteraciones en los circuitos de
procesamiento nociceptivo que aumentan la sensibilidad al dolor a largo plazo (Low &
Schweinhardt, 2012).

Historia de estrés emocional: existe una fuerte asociacion entre el desarrollo de ansiedad
y depresion de manera previa o simultanea al desarrollo de FM. Esta afeccion también
se ha relacionado con el trastorno obsesivo-compulsivo y el estrés postraumatico
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(Collado et al., 2011). Por otro lado, se han descrito algunos factores estresantes en edad
temprana que pueden favorecer el desarrollo de FM como son los abusos fisicos o
sexuales durante la infancia, y la exposicion a sustancias de abuso, como los opioides.
Se cree que durante las primeras etapas de vida, el organismo es susceptible a generar
modificaciones a largo plazo en las respuestas al estrés y en la sensibilidad al dolor
(Héauser et al., 2015; Hellou et al., 2017; Low & Schweinhardt, 2012). Los mecanismos
subyacentes apuntan a la modulacion en la expresion de ciertos genes, las alteraciones
de los mecanismos neurotransmisores y del funcionamiento del eje hipotalamo-axis-
adrenal (Low & Schweinhardt, 2012).

Nivel educativo y econémico: los bajos niveles econdémicos y educativos se han
asociado a un incremento en la percepcion del dolor y la discapacidad. El bajo nivel
educativo y social se considera un factor de riesgo para el desarrollo de dolor crénico
generalizado y para el desarrollo de FM. Se considera que esto puede ser debido a una
alteracion en la salud mental, altos niveles de ansiedad y depresion, eventos vitales
traumaticos o estresantes 0 a un estilo de vida poco saludable (Laffon et al., 2001;
Macfarlane et al., 2009).

Obesidad o sobrepeso: aungue no existe suficiente evidencia para considerar esta
variable como un factor de riesgo, se ha observado una mayor prevalencia de FM en
mujeres con sobrepeso u obesidad. Se estima que el 71,6% de los pacientes con FM
padecen una u otra condicion. Un indice de masa corporal (IMC) méas alto esta
directamente relacionado con sintomas mas severos y mayor impacto de la FM (Kim et
al., 2012; McNally et al., 2006). Se ha hipotetizado que los adipocitos, a través de su
funcion secretora de interleucina 6, inducen a la activacion de una via competidora con
los precursores de la serotonina, disminuyendo la disponibilidad de la misma
(McVinnie, 2013). La serotonina juega un importante papel en la inhibicién del dolor
cuando actlla como neurotransmisor en el SNC y su déficit se ha descrito como uno de
los mecanismos etiopatogénicos de la FM (Sluka & Clauw, 2016). De esta forma, un
incremento del tejido adiposo podria favorecer el desarrollo de FM (McVinnie, 2013).
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Factores nutricionales: algunos déficits vitaminicos, como el de vitamina D, By, By ¥y
B1, se han asociado al desarrollo de dolor crénico generalizado. Sin embargo, la
evidencia disponible no permite establecer una asociacion entre estos déficits y el
desarrollo de FM (Chinn et al., 2016). Estas vitaminas regulan la funcién de diversos
neurotransmisores y receptores en el SNC, y se cree que su déficit podria alterar el
procesamiento central del dolor, predisponiendo a la aparicién de FM (Buesing et al.,
2019; Yong et al., 2017).

Genética: cientos de genes parecen jugar un papel en la sensibilidad al dolor y en la
eficiencia de los mecanismos enddgenos de analgesia. Entre estos genes se encuentran
los codificadores para canales de sodio dependientes de voltaje, GTP ciclohidrolasa I,
receptores p-opioides, catecol-O-metiltransferasa y proteinas de la via GABAérgica
(Oertel & Lotsch, 2008). Se han identificado algunos polimorfismos de nucleétido
Unico, es decir, variaciones en el acido desoxirribonucleico (ADN) de una sola base de
una secuencia del genoma, como posibles determinantes del desarrollo de la FM
(D’Agnelli et al., 2019). Entre estos encontramos el polimorfismo de los genes receptor
de serotonina, transportador de serotonina, receptor de dopamina o catecol-O-
metiltransferasa (D’Agnelli et al.,, 2019; Oertel & Lotsch, 2008). Algunos
polimorfismos presentan una correlacion con la depresién, la ansiedad y la discapacidad
en mujeres con FM (Fernandez-de-las-Pefias et al., 2012). Por otro lado, se ha detectado
mayor incidencia de la FM en familiares de primer grado, que refuerza la teoria de la
implicacion de los factores genéticos en su desarrollo (Collado et al., 2011). Los
familiares de pacientes con FM tienen mayor sensibilidad al dolor que la poblacion
general, asi como mayor riesgo de padecer patologias que suelen coexistir con la FM,
como los desérdenes temporomandibulares, el sindrome del colon irritable o las
cefaleas (Arnold et al., 2013, 2004; Kato et al., 2006). Un estudio de ligamiento del
genoma ha revelado que el riesgo de desarrollo de FM es 13,6 veces mayor entre

familiares de primer grado (Arnold et al., 2013).
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De forma general, se estima que los factores de riesgo que predisponen al desarrollo de la FM
parecen ser el sexo, la edad, la presencia de dolor regional previo, la historia de estrés
emocional, el nivel socioecondmico y educativo y los factores genéticos. Aungue la evidencia
es limitada, se han establecido asociaciones entre la FM y la obesidad, el sobrepeso y los
déficits nutricionales. Los factores ambientales en edad temprana parecen influir en su

desarrollo, como la presencia de eventos dolorosos o emocionalmente traumaticos.

1.2.6 Evidencia de los tratamientos propuestos en la FM

Todas las modalidades terapéuticas recomendadas en el manejo de la FM se basan en
tratamientos de tipo conservador. Actualmente, los tratamientos conservadores en la FM se

clasifican en farmacoldgicos y no farmacolégicos.

1.2.6.1 Evidencia de los tratamientos conservadores farmacoldgicos en la FM

Los farmacos mas recomendados para el tratamiento de la FM en base a sus beneficios y a la

escasa gravedad de efectos adversos son:

1.2.6.1.1 Antidepresivos

Ademas de ser utilizados para la depresion, los farmacos antidepresivos se usan para el
tratamiento de diversos tipos de dolor cronico, entre los que se encuentra la FM. Dentro de estos
farmacos se distinguen los antidepresivos triciclicos, los inhibidores de la recaptacion de
serotonina y noradrenalina, y los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina

(Calandre et al., 2015).

Antidepresivos triciclicos

La amitriptilina es el farmaco més representativo de este grupo. Los pacientes con FM parecen
tolerar bien este farmaco. A dosis diarias de 10 a 50 mg, ha mostrado beneficios en el dolor y en

la calidad del suefio. Sus efectos sobre la fatiga son pequefios, y la evidencia es escasa para
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determinar sus efectos sobre los sintomas depresivos en la FM (Calandre et al., 2015;

Macfarlane et al., 2017).

Inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina

Los farmacos mas utilizados son la duloxetina y el milnacipram. La duloxetina no ha mostrado
ser efectiva a dosis de 20 a 30 mg/dia, pero a dosis de entre 60 y 120 mg/dia ha mostrado
efectos positivos sobre el dolor, ademéas de pequefios efectos sobre la calidad del suefio y el
impacto de la FM. Este fArmaco no parece generar beneficios sobre la fatiga (Lunn et al., 2014).
Las dosis efectivas del milnacipram se estiman entre 100-200 mg/dia. ElI milnacipram ha
producido efectos positivos sobre el dolor y pequefios efectos en el impacto de la FM vy la fatiga.
No parece generar efectos significativos en la calidad del suefio (Ormseth et al., 2010). Los
efectos de ambos farmacos sobre los sintomas de depresién no parecen ofrecer beneficios

sustanciales en pacientes con FM (Calandre et al., 2015).

Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina

Aunque se considera que estos farmacos no son superiores al placebo para el tratamiento del
dolor, la fatiga o la calidad del suefio en pacientes con FM, se podrian considerar para el
tratamiento de los sintomas de depresién. Dentro de este grupo se encuentran el citalopram, el

escitalopram, la fluoxetina, la paroxetina y la sertralina (Hauser et al., 2012).

1.2.6.1.2 Antiepilépticos:

La pregabalina fue el primer farmaco aprobado para el tratamiento de la FM por la Food and
Drug Administration (FDA) de Estados Unidos en 2007. Varios estudios analizaron los efectos
de este farmaco, que parece aumentar la probabilidad de disminuir el dolor en mas del 30% en
comparacion con el placebo a dosis de 1200-2400 mg/dia. Sin embargo, sus efectos en la mejora
calidad del suefio y en la fatiga son escasos, e incluso ausentes para la discapacidad (Chinn et

al., 2016; Uceyler et al., 2017). La gabapentina es otro farmaco antiepiléptico usado en el
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tratamiento de FM que ha mostrado algunos efectos positivos en el dolor y la discapacidad,

aunque la evidencia disponible al respecto es escasa (Moore et al., 2014).

1.2.6.1.3 Analgésicos

Los opioides, como el tramadol, y el acetaminofeno son farmacos analgésicos consumidos por
los pacientes con FM. El tramadol es un opioide débil con propiedades de recaptacidon de
serotonina y noradrenalina, que ha mostrado una reduccion del dolor superior al 30% en
comparacion con el placebo (Biasi et al., 1998; Roskell et al., 2011). El acetaminofeno no
parece ser superior al placebo en el tratamiento de la FM (de Miquel et al., 2010), pero su
combinacion con tramadol podria reducir el dolor y el impacto de la FM (Bennett et al., 2003).
Los beneficios observados suelen ser de corta duracién y la administracion de este tipo de
farmacos de manera continuada puede derivar en efectos adversos, tales como hepatotoxicidad,
lesiones gastrointestinales, alteraciones cardiovasculares, problemas cognitivos e hiperalgesia

(Ennis et al., 2016; O’Neil et al., 2012; Qaseem et al., 2017).

1.2.6.1.4 Antiinflamatorios no esteroideos

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) son uno de los farmacos mas pautados en
pacientes con FM pero, al igual que el acetaminofeno, sélo estan recomendados en presencia de
comorbilidades donde han mostrado efectividad, como la artritis (de Miquel et al., 2010). Hasta
el momento, estos farmacos no han mostrado ser superiores al placebo en pacientes con FM,

aunque la evidencia disponible es escasa (Choy et al., 2011; de Miquel et al., 2010).

1.2.6.1.5 Otros farmacos

También se han propuesto otros farmacos para el tratamiento de FM, entre los que se encuentran
los inhibidores de la monoamino-oxidasa, la hormona del crecimiento y el oxibato de sodio.
Estos farmacos no se recomiendan actualmente para el tratamiento de la FM por su escasa
evidencia, por la ausencia de efectos positivos o por los efectos adversos que se han informado

en la literatura (Macfarlane et al., 2017).
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El uso de tratamientos farmacoldgicos depende de las caracteristicas clinicas y comorbilidades
del paciente. Segun las guias clinicas, la recomendacion de las terapias farmacoldgicas es débil
y previo al empleo de farmacos, es aconsejable valorar el uso de tratamientos conservadores no

farmacoldgicos (de Miquel et al., 2010; Macfarlane et al., 2017).

1.2.6.2 Evidencia de los tratamientos conservadores no farmacoldgicos en la FM

Segun las recomendaciones establecidas por la European League Against Rheumatism
(EULAR), el abordaje de la FM debe ir enfocado al uso de terapias conservadoras no
farmacoldgicas como primera linea de actuacion y, en caso de falta de respuesta a estos
tratamientos, se debe optar por la inclusion de terapias farmacoldgicas y multimodales
(Macfarlane et al., 2017). Entre las terapias conservadoras no farmacoldgicas propuestas para el

tratamiento de la FM, se encuentran:

1.2.6.2.1 Educacion al paciente

Se han propuesto diversas estrategias para la educacion al paciente con FM, como son la terapia
cognitivo-conductual, la terapia de aceptacion y compromiso, la educacion en neurofisiologia
del dolor, la educacién sobre la FM, la intervencién sobre la autoconciencia y terapia de
expresion emocional (Ang et al., 2011; Bagdath et al., 2015; Hsu et al., 2010; Simister et al.,

2018; van Ittersum et al., 2014; Van Oosterwijck et al., 2013; Wicksell et al., 2013).

La educacion al paciente persigue administrar herramientas al propio paciente para el
afrontamiento de la FM y su repercusiéon en la vida diaria, mediante la transmisién de
conocimientos acerca de la patologia, y a través de la influencia sobre creencias y

comportamientos (World Health Organization, 1998).

Las estrategias de educacion al paciente parecen producir efectos positivos inmediatos en la
intensidad del dolor, la depresion y la ansiedad (Ang et al., 2011; Bagdatl: et al., 2015; Hsu et

al., 2010; Simister et al., 2018; van Ittersum et al., 2014; Van Oosterwijck et al., 2013; Wicksell
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et al., 2013). Sin embargo, los efectos de esta terapia son pequefios y la calidad de los estudios

incluidos baja (Bernardy et al., 2013).

1.2.6.2.2 Terapia manual

Dentro de los procedimientos de terapia manual planteados en los pacientes con FM se
encuentran la masoterapia, las técnicas neurodindmicas, las movilizaciones/ manipulaciones
articulares, las técnicas de liberacion miofascial y los protocolos que incluyen técnicas

combinadas (Castro-Sanchez et al., 2014; Castro Sanchez et al., 2019; Torres et al., 2015).

Estos procedimientos se basan en la aplicacién de fuerzas sobre las estructuras articulares,
musculares o neurales mediante las acciones del cuerpo o la mano del fisioterapeuta (French et

al., 2011; Torres et al., 2015).

La terapia manual aplicada en pacientes con FM ha mostrado efectos en la disminucion del
dolor y en la mejora de la calidad del suefio (Castro-Sanchez et al., 2014; Castro Sanchez et al.,
2019; Torres et al., 2015). Algunos estudios han encontrado efectos de la masoterapia sobre el
estado psicoldgico, pero la calidad de la evidencia es baja (Li et al., 2014; Macfarlane et al.,
2017; Yuan et al., 2015). Los efectos descritos acerca de la terapia manual son inmediatos y
falta evidencia concluyente sobre sus efectos a largo plazo (Castro-Sanchez et al., 2014; Castro

Sanchez et al., 2019; Torres et al., 2015; Yuan et al., 2015).

1.2.6.2.3 Electroterapia

Las principales técnicas de electroterapia propuestas en pacientes con FM son la estimulacion
transcraneal por corriente directa, la estimulacion magnética transcraneal y la

electroestimulacion nerviosa transcutanea aplicada sobre las regiones lumbar y cervical.

Estas terapias generan una corriente eléctrica de baja intensidad en los tejidos. En el caso de la
estimulacion magnética transcraneal, la corriente eléctrica es inducida por un campo magnético

(Conde-Anton et al., 2020; Lauretti et al., 2013).
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La electroterapia ha mostrado pequefios 0 moderados efectos sobre el dolor en pacientes con
FM vy su efectividad sobre el estado psicolégico es controvertida. Los estudios que analizan la
efectividad de estas terapias incluyen muestras pequefias y se recomienda mayor investigacion

al respecto (Conde-Antén et al., 2020; Johnson et al., 2017; Lloyd et al., 2020; Zhu et al., 2017).

1.2.6.2.4 Terapias instrumentales

Dentro de este grupo se han propuesto técnicas como la puncién seca, la acupuntura y la
electroacupuntura para el tratamiento de pacientes con FM (Castro-Sanchez et al., 2017; Castro
Sanchez et al., 2019; Harris et al., 2005; Karatay et al., 2018; Mist & Jones, 2018). Estas
técnicas implican la penetracion de agujas a través de la piel del paciente con fines terapéuticos

(Zhou et al., 2015).

Mediante la puncion seca y la acupuntura se han observado efectos positivos sobre el dolor, la
hiperalgesia, la fatiga y el estado psicologico (Castro-Sanchez et al., 2017; Castro Sanchez et
al., 2019; Karatay et al., 2018; Mist & Jones, 2018). Existe evidencia que afirma que la
electroacupuntura podria disminuir el dolor, la rigidez y la fatiga (Deare et al., 2013). Por lo
tanto, hay consenso sobre la efectividad a corto plazo de las terapias instrumentales en el dolor,
la fatiga o la depresion en pacientes con FM, aunque la evidencia de sus efectos a largo plazo es
limitada (Castro-Sanchez et al., 2017; Castro Sanchez et al., 2019; Deare et al., 2013; Karatay et

al., 2018; Mist & Jones, 2018).

1.2.6.2.5 Terapias multimodales

Varios estudios analizan los efectos de los tratamientos combinados de tipo conservador en
pacientes con FM. Las terapias multimodales activas combinan ejercicio terapéutico con
educacion al paciente, terapia manual, termoterapia, técnicas de relajacion o estrategias de
biofeedback (Ang et al., 2011; Baumueller et al., 2017; Ceballos-Laita et al., 2020; Hooten et
al., 2012; Lemstra & Olszynski, 2005; Vitorino et al., 2006). Entre las terapias multimodales
pasivas se proponen intervenciones combinadas de educacion al paciente, balneoterapia,
ultrasonidos y electroterapia (Bagdatl et al., 2015; Moretti et al., 2012).
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Las terapias multimodales activas parecen tener efectos positivos sobre el dolor, el impacto de
la FM, la hiperalgesia, la funcién fisica, el tiempo total de suefio o la depresion (Ang et al.,
2011; Baumueller et al., 2017; Gowans et al., 2001; Hooten et al., 2012; Lemstra & Olszynski,
2005). Las terapias multimodales pasivas podrian reducir el dolor y el impacto de la FM a corto

plazo, pero la calidad de la evidencia es baja (Bagdatl et al., 2015; Moretti et al., 2012).

1.2.6.2.6 Ejercicio terapéutico

Los tipos de ejercicio terapéutico propuestos en estos pacientes son el ejercicio aerobico, el
ejercicio de fortalecimiento, los exergames o terapias activas mediante videojuegos, el tai-chi, la
danza, la natacién, otros tipos de ejercicio acudtico y el ejercicio combinado (Andrade et al.,
2019; Assis et al., 2006; Baptista et al., 2012; Collado-Mateo, Dominguez-Mufioz, Adsuar,
Merellano-Navarro, et al., 2017; Corrales et al., 2011; Da Costa et al., 2005; G. Fernandes et al.,
2016; Gowans et al., 2001; Ide et al., 2008; Larsson et al., 2015; Lemstra & Olszynski, 2005;
Mannerkorpi et al., 2010; Martin-Martinez et al., 2019; Paolucci et al., 2016; H. J. Silva et al.,

2019; Villafaina et al., 2019; Wang et al., 2018).

Varios ensayos clinicos con buena calidad metodol6gica permiten analizar su efectividad en
pacientes con FM. El ejercicio presenta efectos positivos en la intensidad del dolor, la
hiperalgesia, el impacto de la FM, la funcion fisica, el nivel de ansiedad y el nivel de depresion
en pacientes con FM (Andrade et al., 2019; Assis et al., 2006; Baptista et al., 2012; Collado-
Mateo, Dominguez-Mufioz, Adsuar, Merellano-Navarro, et al., 2017; Corrales et al., 2011; Da
Costa et al., 2005; G. Fernandes et al., 2016; Gowans et al., 2001; Ide et al., 2008; Larsson et
al., 2015; Lemstra & Olszynski, 2005; Mannerkorpi et al., 2010; Martin-Martinez et al., 2019;
Paolucci et al., 2016; H. J. Silva et al., 2019; Villafaina et al., 2019; Vitorino et al., 2006; Wang

etal., 2018).

Los programas de ejercicio se recomiendan como una de las bases del tratamiento. Dentro de
estos, el ejercicio terapéutico aerébico es el tipo que parece generar mayor consenso (Chinn et

al., 2016; de Miquel et al., 2010; Macfarlane et al., 2009).
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1.2.6.2.6.1 Ejercicio terapéutico aerdbico

Segun el American College of Sports Medicine (ACSM), el ejercicio aerdbico,
cardiorrespiratorio o de resistencia incluye un amplio abanico de actividades fisicas como
caminar, trotar, montar en bicicleta y bailar, realizadas a intensidades subméaximas que se
pueden mantener desde minutos hasta horas, dependiendo del nivel de acondicionamiento fisico
y la intensidad del ejercicio. Se ha observado que el ejercicio aerdbico de intensidad moderada o
alta mejora la capacidad fisica y reduce el riesgo de mortalidad y morbilidad a causa de
enfermedades cardiovasculares en la poblacién general. EI ACSM recomienda un minimo de 30
minutos de ejercicio aerdébico moderado al dia durante 5 dias por semana, 20 minutos de
gjercicio intenso al menos 3 dias por semana, 0 bien una combinacion de ambas opciones. Este
organismo basa la parametrizacién en el principio FITT-VP, que considera las siguientes

variables para una adecuada programacién del ejercicio (Garber et al., 2011):

- Frecuencia: nimero de sesiones por semana.

- Intensidad: mediante frecuencia cardiaca, consumo de oxigeno o0 equivalente
metabdlico (MET).

- Tiempo: duracion del programa y de las sesiones.

- Tipo de ejercicios.

- Volumen: producto de frecuencia, intensidad y tiempo.

- Progresion.

La American Pain Society (APS), la EULAR y la Association of the Scientific Medical Societies
in Germany (AWMF) han elaborado sendas guias clinicas en el manejo de la FM, y todas ellas
coinciden en que una de las terapias con el mayor grado de recomendacion es el ejercicio
terapéutico aerdbico (Buckhardt, CS Goldenberg et al., 2005; Hauser et al., 2010; Macfarlane et
al., 2017). En comparaciéon con las recomendaciones de la ACSM para adultos sin FM, la
intensidad y la frecuencia del ejercicio debe ser menor en pacientes con FM. En concreto, para

los pacientes con FM se recomiendan ejercicios moderadamente intensos, del 50% al 80% de la
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frecuencia cardiaca maxima, realizados con una frecuencia de 2 a 3 dias por semana y con una
duracién de 30 a 60 minutos por sesion (Buckhardt, CS Goldenberg et al., 2005; Sosa-Reina et

al., 2017).

Varios metaanalisis han analizado los efectos del ejercicio terapéutico aerdbico a través de la
marcha, la carrera continua, la danza, los ejercicios aerébicos mediante movimientos ritmicos, la
cicloergometria, los exergames o terapias activas mediante videojuegos, los ejercicios
combinados (caminata, carrera, movilidad articular), el ciclismo, la natacién y otros tipos de
gjercicio acuatico. La mayoria de los estudios plantean intervenciones de 12 a 16 semanas, con
un minimo de 2 sesiones por semana. La intensidad de los ejercicios se ha establecido en base a
la frecuencia cardiaca maxima, la frecuencia cardiaca de reserva o la escala de esfuerzo
percibido de Borg modificada (Bidonde et al., 2017; Sosa-Reina et al., 2017). A través de la
escala de esfuerzo percibido de Borg modificada, los pacientes debian ejercitarse manteniendo
un esfuerzo percibido entre 4 y 7 puntos, sobre una puntuacidn total que puede oscilar entre 0

(minimo esfuerzo) y 10 (méaximo esfuerzo) puntos (Duruturk et al., 2015).

Los autores de estos metaanalisis han concluido que las diversas formas de aplicacion del
gjercicio terapéutico aerébico han mostrado mejoras en el dolor, el impacto de la FM, la
depresion y la capacidad funcional en comparacion con un grupo control, con otras terapias no
farmacoldgicas como la educacion al paciente o las técnicas de relajacion, o con terapias
farmacoldgicas como la paroxetina (Bidonde et al., 2017; Sosa-Reina et al., 2017). La
comparacion de los efectos de diferentes tipos de ejercicio terapéutico aerdbico no parece

determinar un tipo de ejercicio aerdbico superior al resto (Bidonde et al., 2017).

No se han descrito efectos adversos de gravedad a través del ejercicio aerdbico en pacientes con
FM, vy los efectos adversos menores que se han informado son escasos (Mannerkorpi et al.,

2010; Sanudo et al., 2010; Schachter et al., 2003).

En base a esta sintesis, se puede afirmar que las terapias conservadoras no farmacoldgicas

pueden producir beneficios en la sintomatologia de pacientes con diagndstico de FM. El
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gjercicio terapéutico presenta la evidencia mas solida de sus beneficios en el dolor, el impacto
de la FM, la funcién fisica y el estado psicosocial. Dentro de esta modalidad, el ejercicio
terapéutico aerdbico es una de las terapias mas aceptadas debido a los beneficios que
proporciona en el dolor, el impacto de la FM, la funcion fisica, la hiperalgesia, la ansiedad y la
depresion, asi como por la ausencia de efectos adversos de gravedad que se han descrito hasta el
momento. En estos pacientes, se recomienda realizar ejercicio de intensidad moderada, con un
nivel de esfuerzo de 4 a 7 puntos en la escala de esfuerzo percibido de Borg modificada, una

frecuencia de 2 a 3 dias por semana y una duracion de 30 a 60 minutos por sesion.
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1.3 ANTECEDENTES Y ESTADO DEL PROBLEMA

1.3.1 Impacto de la COVID-19 en los pacientes con FM

La enfermedad infecciosa de la COVID-19, causada por el SARS-CoV-2, fue identificada por
primera vez en Wuhan (China) en diciembre de 2019, a través de la deteccidn de una neumonia
desconocida en un grupo de pacientes (Naserghandi et al., 2020). Debido a su rapida expansion,
la COVID-19 fue declarada pandemia mundial por la OMS el 11 de marzo de 2020 (World

Health Organization, 2020).

En vistas de la fuerte incidencia y debido a su rapida propagacion, mediante transmisién de
particulas respiratorias entre individuos (hablar, toser, estornudar) o mediante contacto directo,
la mayoria de los paises adoptaron medidas que implicaron el distanciamiento social con el
objetivo de detener la expansion del virus (Crawford et al., 2020; Naserghandi et al., 2020). En
Espafia, entre otros paises, estas medidas incluyeron el confinamiento domiciliario parcial o
total (Crawford et al., 2020). El gobierno espafiol decret6 un estado de alarma entre el 14 de
marzo y el 21 de junio de 2020, que implicé el confinamiento total en los meses de marzo y
abril, y el confinamiento parcial en los meses de mayo y junio (Real Decreto 463/2020, de 14 de
marzo, por el que se declara el estado de alarma para la gestion de la situacién de crisis sanitaria

ocasionada por el COVID-19, 2020).

Mas alla de los efectos derivados del contagio virico, las consecuencias de la pandemia se han
asociado a una disminucion de la calidad de vida, y a un aumento del dolor y de los niveles de
ansiedad y depresion en poblacion general (Ping et al., 2020). Durante la pandemia de la
COVID-19, se ha identificado un deterioro en las manifestaciones clinicas de pacientes con
patologias cronicas, como enfermedades cardiorrespiratorias, diabetes o cancer. Se considera
que los pacientes con FM son un sector vulnerable al incremento de la sintomatologia durante
este periodo, debido a la susceptibilidad que presentan ante eventos estresantes (Mohabbat et al.,
2020). Ademés, el aumento de sintomas como el dolor o la disminucion de la capacidad

funcional repercute negativamente en el ambito social de estos pacientes, y puede venir
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acompafiado de un incremento en el catastrofismo y en la adopcidén de habitos sedentarios
(Borchers & Gershwin, 2015; Galvez-Sanchez et al., 2020; Gavilan-Carrera et al., 2020).
Incluso se ha teorizado que las alteraciones sobre el sistema limbico de estos pacientes pueden
conllevar a episodios agudos de depresion y ansiedad, que en el peor de los casos podria

conducir a conductas suicidas (Mohabbat et al., 2020).

Los altos costes que implica el tratamiento de estos pacientes, la saturacion de los recursos
sanitarios durante este periodo, la falta de estrategias terapéuticas comprobadas sin riesgo de
contagio virico y el estado animico de los propios pacientes puede incrementar el riesgo de
interrupcién de los tratamientos durante la pandemia de la COVID-19. Para evitarlo, se
considera necesario el disefio de estrategias terapéuticas sin riesgo de contagio virico (Mohabbat

et al., 2020; Pope, 2020).

Teniendo en cuenta gque los pacientes con FM son una poblacién susceptible de empeorar su
sintomatologia y dado que se ha informado de un aumento del riesgo de interrupcion de
terapias, se considera importante proporcionar tratamientos efectivos y seguros a estos pacientes
durante la pandemia. Para paliar las consecuencias negativas de este periodo sobre los pacientes
con FM, se ha recomendado reforzar la comunicacién con estos pacientes, asociandolo al uso de

terapias conservadoras no farmacolégicas, como el ejercicio (Mohabbat et al., 2020).

1.3.2 Telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerébico

Durante la pandemia de la COVID-19, ha sido y es necesario el planteamiento de estrategias
terapéuticas en pacientes con FM. En este sentido, los programas no presenciales de ejercicio
terapéutico aerdbico podrian ser una estrategia viable. A pesar de que numerosos estudios
analizan la efectividad de las terapias de ejercicio terapéutico aerdbico en pacientes con FM, la
mayoria de los programas son presenciales y las intervenciones basadas en programas no

presenciales son escasas (Bidonde et al., 2017; Sosa-Reina et al., 2017).
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La evidencia que analiza los efectos de las estrategias no presenciales de ejercicio terapéutico
aerobico es escasa. El bajo nimero de estudios disponibles ha mostrado beneficios sobre la
intensidad del dolor, el impacto de la FM y el nivel de autoeficacia en pacientes con FM (Da
Costa et al., 2005; Schachter et al., 2003). También se ha sugerido que la efectividad de los
gjercicios aerébicos no presenciales podria ser similar a la de los ejercicios presenciales
(Ramsay et al., 2000). Sin embargo, es necesaria mayor investigacion que permita contrastar

estos resultados.

Uno de los principales problemas a los que se enfrentan las terapias no presenciales de ejercicio
terapéutico aerdbico es la adherencia al tratamiento. La adherencia mostrada hasta el momento
por parte de los pacientes con FM hacia la practica de ejercicios no presenciales es baja.
Schachter et al. (Schachter et al., 2003) estimaron que Unicamente entre el 37,5% y el 59,25%
de los pacientes llegaron al nivel minimo recomendado de frecuencia, intensidad y duracion.
Por su parte, Ramsay (Ramsay et al., 2000) indic6 que los pacientes que se ejercitaron en el
domicilio tan sélo completaron el 50% de las sesiones pautadas. En estos estudios, los autores
reconocen la dificultad para mantener la adherencia al ejercicio no presencial en pacientes con
FM. Un aumento de la adherencia a los programas de ejercicio podria optimizar los beneficios
en estos pacientes, y las estrategias que se sugieren para conseguir este proposito son los
registros o diarios de ejercicios, las llamadas telefonicas y la comunicacion con el paciente

(Ramsay et al., 2000; Schachter et al., 2003).

El contacto periddico y frecuente a través de medios digitales, la monitorizacion y la adaptacién
de los ejercicios al paciente podrian ser estrategias clave dentro de los programas de ejercicio no
presencial. La sustitucion del enfoque rehabilitador tradicional cara a cara, que involucra el
contacto presencial terapeuta-paciente, por el uso de tecnologias de telecomunicacién se conoce
como telerrehabilitacion (Peretti et al., 2017). Entre estas tecnologias se encuentran los sistemas
de videoconferencia, los mensajes de texto y los sistemas de llamada o videollamada. La
telerrehabilitacion se ha desarrollado en los Gltimos afios y su objetivo inicial fue reducir el

tiempo de hospitalizacion de los pacientes ingresados una vez controlada la etapa de
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agudizacidn, con el objetivo de ahorrar costes manteniendo la comunicacion con el paciente y
su monitorizacion. En la actualidad, se considera una estrategia potencialmente Util en el campo
de la Fisioterapia. La telerrehabilitacion ha mostrado ser efectiva para mejorar algunas variables
clinicas en patologias discapacitantes, como la funcién fisica en pacientes en rehabilitacion tras
cirugia ortopédica (Agostini et al., 2015; Peretti et al., 2017). La integracion de las estrategias de
telerrehabilitacion en programas no presenciales de ejercicio terapéutico aerdbico podria
reforzar la adherencia al tratamiento en pacientes con FM y ya se ha propuesto en otras

patologias, como el ictus o la esclerosis maltiple (Linder et al., 2015; Rimmer et al., 2018).

Por lo tanto, el ejercicio no presencial podria suponer beneficios sobre las principales
manifestaciones clinicas de los pacientes con FM. Sin embargo, a dia de hoy existe escasa
evidencia de los efectos de este abordaje y falta evidencia acerca de su aplicacion a través de la
telerrehabilitacion. Ademas, se debe prestar especial atencion a la adherencia que presentan los
pacientes al programa de ejercicio. Reforzar el contacto y la monitorizacién terapeuta-paciente a
través de la telerrehabilitacion podria ser una estrategia Util para incrementar la adherencia y
optimizar la efectividad de los programas no presenciales de ejercicio terapéutico en pacientes

con FM.

1.3.3 Propuesta de tratamiento en base a la evidencia cientifica bajo el marco de la

COVID-19

La FM cursa con dolor generalizado y otros sintomas asociados que generan un gran impacto en
la vida de los pacientes (Borchers & Gershwin, 2015; Cazzola et al., 2007; Galvez-Sanchez et
al., 2019; Macfarlane et al., 2017; Sumpton & Moulin, 2014). Su tratamiento debe ser
conservador, mediante estrategias farmacologicas y no farmacoldgicas. Las estrategias no
farmacoldgicas se recomiendan como la primera linea de actuacion, y el ejercicio terapéutico es
la modalidad que presenta la evidencia mas solida de su efectividad en la reduccion del dolor, el

impacto de la FM y la mejora de la funcion fisica (Andrade et al., 2019; Ang et al., 2011; Assis
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et al., 2006; Collado-Mateo, Dominguez-Mufioz, Adsuar, Merellano-Navarro, et al., 2017;
Corrales et al., 2011; Da Costa et al., 2005; G. Fernandes et al., 2016; Gowans et al., 2001;
Hooten et al., 2012; Ide et al., 2008; Larsson et al., 2015; Mannerkorpi et al., 2010; Martin-
Martinez et al., 2019; Paolucci et al., 2016; H. J. Silva et al., 2019; Wang et al., 2018). El
gjercicio terapéutico aerdbico es una de las terapias méas aceptadas, debido a los beneficios que
produce en la sintomatologia, a su buena tolerancia y a la escasez de efectos adversos descritos
(Bidonde et al., 2017; Buckhardt, CS Goldenberg et al., 2005; Hauser et al., 2010; Macfarlane et

al., 2017).

La pandemia de la COVID-19 ha provocado una disminucién en la calidad de vida, un deterioro
en el estado psicolégico y un aumento del dolor en la poblacion general (Ping et al., 2020).
Dado que los sintomas de los pacientes con FM son especialmente sensibles al deterioro por
eventos estresantes, se sugiere que son un sector vulnerable durante la pandemia de la COVID-
19 (Mohabbat et al., 2020). Por otro lado, se ha descrito un aumento del riesgo de interrupcién
de terapias durante este periodo. Con el objetivo de disminuir este riesgo y paliar las
consecuencias negativas de la pandemia, se considera importante disefiar y proporcionar
tratamientos efectivos y seguros en los pacientes con FM (Cohen et al., 2020; Mohabbat et al.,
2020; Pope, 2020). En este sentido, se recomienda la comunicacion con el paciente y el uso de
terapias no farmacoldgicas como el ejercicio, mediante el uso de estrategias de

telerrehabilitacion (Cohen et al., 2020; Mohabbat et al., 2020).

El ejercicio terapéutico aerdbico podria ser una estrategia beneficiosa para los pacientes durante
este periodo, pero estudios previos identifican algunos problemas para mantener la adherencia al
tratamiento con las estrategias no presenciales planteadas hasta el momento (Da Costa et al.,
2005; Harden et al., 2012; Ramsay et al., 2000; Schachter et al., 2003; Vural et al., 2014).
Reforzar el contacto y la monitorizacion terapeuta-paciente a traves de la telerrehabilitacion
podria ser una estrategia Util para incrementar la adherencia y optimizar la efectividad de los

programas de ejercicio no presencial en pacientes con FM.
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Contexto tedérico

Ante el posible impacto negativo de la COVID-19 en pacientes con FM, se considera necesario
realizar ensayos clinicos que analicen los efectos de los programas telerrehabilitacion basada en

gjercicio terapéutico aerdbico en las principales manifestaciones clinicas de los pacientes con

FM.
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Hipotesis y objetivos

2. HIPOTESIS

2.1 Hipotesis conceptual

La telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerébico produce una disminucién de la
intensidad de dolor, un aumento del UDP, y una mejora del impacto de la FM, la severidad de la
fatiga, la calidad del suefio, el catastrofismo ante el dolor, la kinesiofobia, el estado psicoldgico,
la capacidad funcional, la fuerza muscular y la calidad de vida en pacientes con FM durante la

pandemia de la COVID-109.

3.2 Hipotesis operacional

La telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerdbico es mas efectiva que la ausencia
de intervencion con terapias conservadoras no farmacolégicas para reducir la intensidad de
dolor, aumentar el UDP, asi como mejorar del impacto de la FM, la severidad de la fatiga, la
calidad del suefio, el catastrofismo ante el dolor, la kinesiofobia, el estado psicolégico, la
capacidad funcional, la fuerza muscular y la calidad de vida en pacientes con FM durante la

pandemia de la COVID-109.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Conocer los efectos de un programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico
aerdbico en la intensidad del dolor, el UDP, el impacto de la FM, la severidad de la fatiga, la
calidad del suefo, el catastrofismo ante el dolor, la kinesiofobia, el estado psicoldgico, la
capacidad funcional, la fuerza isométrica y la calidad de vida en pacientes con FM durante la

pandemia de la COVID-109.

3.2 Objetivos especificos

Analizar el efecto en la intensidad del dolor de un programa de telerrehabilitacion
basado en ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM durante la pandemia de la

COVID-19.

Analizar el efecto en el UDP de un programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio

terapéutico aerdbico en pacientes con FM durante la pandemia de la COVID-19.

Analizar el efecto en el impacto de la FM de un programa de telerrehabilitacion basado
en ejercicio terapéutico aerdbico en pacientes con FM durante la pandemia de la

COVID-19.

Analizar el efecto en la severidad de la fatiga general percibida tras la aplicacién de un
programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico aerébico en pacientes

con FM durante la pandemia de la COVID-19.

Analizar el efecto en la calidad del suefio de un programa de telerrehabilitacion basado
en ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM durante la pandemia de la

COVID-19.
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Analizar el efecto en el catastrofismo ante el dolor de un programa de
telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM durante

la pandemia de la COVID-19.

Analizar el efecto en la kinesiofobia de un programa de telerrehabilitacion basado en
gjercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM durante la pandemia de la COVID-

19.

Analizar el efecto en la capacidad funcional de un programa de telerrehabilitacion
basado en ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM durante la pandemia de la

COVID-109.

Analizar el efecto en la fuerza isométrica muscular de un programa de
telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM durante

la pandemia de la COVID-19.

Analizar el efecto en la calidad de vida de un programa de telerrehabilitacion basado en
gjercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM durante la pandemia de la COVID-

19.
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Material y métodos

4. MATERIAL Y METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDIO

El presente estudio sigue el disefio metodoldgico de un ensayo clinico aleatorizado controlado.
Este tipo de disefio se considera de caracter experimental, porque tuvo como finalidad investigar
la efectividad terapéutica de un problema de salud concreto, como es la FM. Sigue un disefio de
estudio analitico para encontrar la mejor evidencia de una relacion causa-efecto, porque su
objetivo es conocer los efectos de una intervencion terapéutica determinada, utilizando las
variables adecuadas para medir estos efectos antes y después de la intervencion. Debido a que
este estudio pretendia analizar los efectos de un programa de telerrehabilitacion basado en
gjercicio terapéutico aerdbico, se puede afirmar que existe una secuencia temporal en el
desarrollo del estudio, la aplicacion de la intervencién y la administracion de las variables, lo
que indica que es un estudio de tipo longitudinal. Atendiendo a la cronologia con la que se
suceden los hechos se puede clasificar como un estudio prospectivo, porque los datos empiricos
se han ido recogiendo desde un momento inicial hacia momentos que se sucedieron

temporalmente.

Se define como un ensayo clinico controlado porque se compar6 una intervencion terapéutica
determinada, como es un programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico

aerobico, con un grupo control que no recibi6 una intervencion terapéutica especifica.

El disefio fue aleatorizado porque los participantes se asignaron a los dos grupos establecidos en
base al azar. Cada participante que se incluyd en el estudio tuvo las mismas probabilidades de

pertenecer a cualquiera de los dos grupos.

En cuanto al enmascaramiento, este ensayo clinico es de tipo simple ciego, en el cual los
evaluadores desconocian a qué grupo habian sido asignados los participantes con la finalidad de

disminuir el riesgo de introduccion de sesgos.
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Por lo tanto, este trabajo se describe como un estudio experimental, analitico, longitudinal y
prospectivo. El tipo de estudio se define como un ensayo clinico en paralelo, controlado,

aleatorizado y simple ciego.

Acorde con el disefio experimental, se establecieron dos grupos:

1- Grupo experimental, que recibié un programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio

terapéutico aerodbico, que se detalla en el apartado 4.5.1.1.

2-  Grupo control, que no recibi6 intervencion.

Los participantes fueron asignados de forma aleatoria al grupo experimental o al grupo control.
La asignacion aleatorizada de los diferentes participantes del estudio solo era conocida por el
fisioterapeuta que realizo la intervencion y se mantuvo oculta durante todo el proceso a los

evaluadores.

Para el disefio de este este estudio, se siguieron los criterios establecidos por la Declaracién

CONSORT para ensayos clinicos con grupos en paralelo (Cobos-Carbé & Augustovski, 2011).

4.2 POBLACION DE ESTUDIO Y SELECCION DE LA MUESTRA

La poblacion de estudio fue dirigida a pacientes con FM. La muestra fue constituida por
pacientes diagnosticados de FM por un médico reumat6logo, neurdlogo o rehabilitador, que
aceptaran participar voluntariamente en el estudio y que firmaran el consentimiento informado.
Los criterios de inclusion y exclusion aplicados en este estudio y que se exponen a continuacion
han sido utilizados en estudios previos en pacientes con FM (Collado-Mateo, Dominguez-
Mufioz, Adsuar, Garcia-Gordillo, et al., 2017; Martin-Martinez et al., 2019; Villafaina et al.,

2019).
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Criterios de inclusion:
- Edad entre 30 y 75 afios.
- Diagnostico médico de FM.
- Cumplimiento de los criterios diagndsticos del ACR de 2016 (Wolfe et al., 2016):

1. Dolor generalizado, definido como dolor en al menos 4 de las siguientes 5
regiones: region superior izquierda, regién superior derecha, region inferior

izquierda, region inferior derecha y regién axial.
2. Sintomas presentes a nivel similar durante al menos 3 meses.

3. Puntuacion en el indice de Dolor Generalizado mayor o igual a 7 y en el indice
de Severidad de los Sintomas mayor o igual a 5; o bien puntuacién entre 4 y 6
en el Indice de Dolor Generalizado y mayor o igual que 9 en el indice de

Severidad de los Sintomas.

4. El diagnostico de FM es valido, independientemente de otros diagnosticos. El
diagnostico de FM no excluye la presencia de otras enfermedades de relevancia

clinica.
- Posibilidad de acceso a internet con cualquier tipo de dispositivo digital.

- Mantenimiento de la medicacién estable desde los tres meses previos al inicio del

estudio hasta la conclusion del mismo.
- Capacidad para realizar los test funcionales con o sin ayuda externa.
- Capacidad para comunicarse con los investigadores.
- Capacidad para rellenar los cuestionarios en castellano.

- Firma del consentimiento informado.
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Criterios de exclusion:

- Cualquier condicion médica que suponga una contraindicacion a la realizacion de

actividad fisica.
- Historia de traumatismo severo.
- Enfermedades o cirugias que impidan la realizacion de ejercicio.

- Enfermedades cardiovasculares, respiratorias, metaboélicas, neurol6gicas, reumaticas,

renales o hepaticas no controladas.
- Cancer.
- Desordenes psiquicos severos.
- Embarazo o lactancia.
- Asistencia a menos del 60% de las sesiones.

- Participacion en otro programa de terapia fisica o psicoldgica en los tres meses previos

al inicio del estudio.

4.3 RECLUTAMIENTO Y ALEATORIZACION

El reclutamiento de la muestra se desarrollé mediante contacto con el Servicio de Rehabilitacion
del Complejo Asistencial de Soria y con la Asociacién Soriana de Fibromialgia FIBROAS, asi
como mediante anuncios en la prensa y en la radio. Para acceder a una mayor poblacién, se
difundieron carteles informativos en los centros anteriormente citados y previa aceptacion para
su difusion por parte del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Area de Salud
Valladolid Este del Hospital Clinico Universitario de Valladolid, en los que se incluy6é una

breve descripcion del estudio (Anexo | — Cartel informativo para el reclutamiento). Los carteles
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dispuestos en los centros sanitarios que contaron con permiso de los directores médicos de Soria

se exhibieron dentro de las consultas de reclutamiento.

Se ofrecié a participacion de forma voluntaria y gratuita a aquellos pacientes que tenian
diagnostico médico de FM, informandoles previamente de las caracteristicas del estudio. Una
vez firmado el consentimiento informado se procedi6 con el protocolo de mediciones y
asignacion a uno de los dos grupos. Las mediciones de las variables dependientes que se
evaluaron de forma presencial y las sesiones de instruccién en el grupo experimental se

realizaron en las instalaciones del Campus Duques de Soria de la Universidad de Valladolid.

Los participantes fueron asignados de forma aleatoria a uno de los dos grupos mediante el
programa GraphPad software ©2018 (Suresh, 2011). El programa generd una secuencia de
letras A 'y B que se iban repitiendo de manera aleatoria. Se siguié el orden de medicién para
asignar a cada participante una de las dos letras. Los participantes a los que se les asigné la letra
A pasaron a formar parte del grupo experimental y los participantes a los que se les asigné la
letra B formaron parte del grupo control. El investigador encargado de realizar la intervencién
fue el Unico conocedor de esta asignaciéon y por lo tanto, del grupo al que pertenecia cada

participante. Los evaluadores fueron cegados a la aleatorizacion de los participantes.

4.4 TAMANO MUESTRAL

El célculo del tamafio muestral se realiz6 con el programa Minitab, teniendo en cuenta la

principal variable dependiente en estos pacientes, la intensidad del dolor.

Para el célculo del tamafio muestral de las variables cuantitativas, se aplicd el estadistico
estableciendo el tipo de test bilateral, un nivel de confianza de un 95% y con un poder

estadistico del 80%.
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Los datos empleados para calcularlo se obtuvieron en base a un estudio piloto previo realizado
en el afio 2018 en el que se incluyeron 14 pacientes por cada grupo con las mismas

caracteristicas que la poblacion objeto del presente ensayo clinico.

Los datos que se emplearon para calcular el tamafio muestral fueron la varianza, es decir, el
cuadrado de la desviacion tipica obtenida para cada variable cuantitativa, y la diferencia en los

valores estimados entre grupos entre la primera evaluacion y la evaluacion postintervencion.

La diferencia en los valores promedio entre grupos se estimd en 2 cm, considerado como el
minimo cambio clinicamente relevante para la EVA. La desviacion tipica considerada fue de 1,9
puntos y se tuvo en cuenta un porcentaje de pérdidas del 15%. Finalmente se estimaron

necesarios 17 participantes por grupo.

4.5 VARIABLES

Las variables del estudio se clasificaron en tres grupos:

- Variable independiente: el grupo experimental realiz6 un programa de telerrehabilitacion
basado en ejercicio terapéutico aerdbico y el grupo control no recibi6 intervencién. El protocolo

para ambos grupos se describe en el apartado 4.5.1.

- Variables dependientes:

e Variables de intensidad del dolor percibido: se valoré el dolor en el momento actual, el
dolor en el dltimo mes y el dolor desde el diagnoéstico mediante la Escala Visual
Analdgica (EVA). También se registro la localizacion del dolor mediante un mapa

corporal.

e Variables de UDP: se valor6 mediante algometria, en los 18 puntos descritos por el
ACR en 1990 (Wolfe et al., 1990). También se registrd el sumatorio de los umbrales de

dolor y el nimero de puntos activos.
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Variables de impacto de la FM: se evaludé mediante la version validada al castellano del
Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (FIQ). También se evaluaron sus dominios

de funcion, impacto total y sintomas.

Variable de severidad de la fatiga: se valor6 mediante la version en castellano de la

Escala de Severidad de la Fatiga (FSS).

Variable de calidad del suefio: se valoré mediante la version en castellano del indice de

Calidad del Suefio de Pittsburgh (PSQI).

Variables de catastrofismo ante el dolor: se evalu6 mediante la versién en castellano de
la Escala de Catastrofismo ante el Dolor (PCS). También se evaluaron sus dominios de

rumiacion, magnificacion y desesperanza.

Variable de kinesiofobia: se evalu6 mediante la versién en castellano de la Escala

Tampa de Kinesiofobia (TSK-11).

Variables de estado psicolégico: se evaluaron mediante la version espafiola de la Escala
de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (HADS). También se evaluaron sus dos

subescalas de ansiedad y depresion.

Variables de capacidad funcional: se valor6 mediante el Senior Fitness Test, una bateria
de test compuesta por el Chair Stand Test, el 6-Minute Walk Test, el Arm Curl Test, el

Timed Up and Go test, el Chair Sit and Reach Test y el Back Scratch Test.

Variables de fuerza isométrica: se valor6 la fuerza isométrica de agarre de mano,
flexion de codo y extension de rodilla mediante un dinamdémetro de agarre de mano y

un dinamémetro manual digital.

Variable de calidad de vida: se evalu6 mediante la version en castellano del Health

Assessment Questionnaire (HAQ).
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- Variables extrafias o confusoras: fueron edad, sexo, peso, talla, IMC, tratamiento
farmacoldgico actual, intervenciones no farmacoldgicas recibidas desde el diagnostico,

enfermedades asociadas, actividad laboral, estado civil y nimero de hijos.

Los instrumentos de medicion y recogida de datos relacionados con las variables dependientes y

con las variables extrafias o confusoras se detallan en el apartado 4.5.2.

4.5.1 Variable independiente: caracteristicas y forma de aplicacion

La variable independiente consistié en un programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio
terapéutico aerdbico en el grupo experimental, mientras que el grupo control no recibid
intervencion adicional. Ambos grupos mantuvieron los cuidados médicos convencionales que

llevaban recibiendo en los tres meses previos al inicio de estudio de manera estable.

4.5.1.1 Protocolo de intervencion en el grupo experimental

El programa de ejercicio terapéutico aerdbico fue realizado segin las recomendaciones
establecidas para pacientes con FM (Buckhardt, CS Goldenberg et al., 2005; Sosa-Reina et al.,
2017). Los participantes asignados a este grupo realizaron sesiones de 50 minutos de duracion,

dos veces a la semana, durante 15 semanas, lo que sumé un total de 30 sesiones.

Durante la semana previa a la aplicacion del programa de telerrehabilitacion, se realizaron 2
sesiones presenciales con el objetivo de instruir a los participantes a realizar los ejercicios en las
sesiones de telerrehabilitacion, determinar la intensidad inicial a la cual debian ejercitarse y
proporcionar el material audiovisual necesario para la practica de los ejercicios en sus
respectivos domicilios. El programa de telerrehabilitacién dio comienzo una vez decretado el
estado de alarma. Para guiarlo se utilizaron videos, mientras que para establecer comunicacion
con los participantes se utilizé la plataforma online Formularios Google, llamadas telefénicas o

videollamadas.

Las sesiones fueron guiadas mediante varios videos, a partir de los cuales se realizaron

adaptaciones individuales a cada participante. En los videos, el encargado de dirigir la
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intervencion completaba una sesion de ejercicio terapéutico aerdbico. La diferencia entre los
videos radicd en el tipo de ejercicios, de forma que se fueron utilizando diferentes videos a lo
largo del programa con el fin de evitar la monotonia e implementar nuevos estimulos al

introducir variaciones en las sesiones de ejercicio. Cada sesion se baso en el siguiente esquema:

1. Fase de calentamiento, durante 10 minutos.

2. Fase de gjercicio aerdbico, durante 30 minutos.

3. Fase de vuelta a la calma, durante 10 minutos.

En las fases de calentamiento y vuelta a la calma, el terapeuta aparecia realizando los ejercicios
a pantalla Unica. La fase de calentamiento se baso en estiramientos dinamicos y ejercicios de
movilidad (Figura 6). La fase de vuelta a la calma se bas6 en estiramientos estaticos y técnicas

de respiracion (Figura 7).

CALENTAMIENTO

Movimientos
circulares de
hombros

J.

Figura 6. Fase de calentamiento.

VUELTA A LA CALMA

Inclinaciones
laterales de
columna vertebral

Figura 7. Fase de vuelta a la calma.
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En la fase de ejercicio aerdbico, los videos se subdividian en cuatro pantallas en las que aparecia

el terapeuta realizando un tipo de ejercicio a cuatro niveles de intensidad diferentes (Figura 8).

Figura 8. Fase de ejercicio aerdbico.

La fase de ejercicio aerébico se realiz6 mediante 30 tipos de ejercicio diferentes que fueron
reproduciéndose de forma continua e independiente a lo largo del video. Se ejecutaron varias
repeticiones de cada tipo de ejercicio durante 60 segundos, antes de pasar al siguiente. Los tipos

de ejercicio fueron seleccionados en base a bibliografia previa (Tabla 2) (Schachter et al., 2003).

Tabla 2. Descripcion de los principales tipos de ejercicio realizados en la fase de ejercicio

aerobico.
Tipo de ejercicio Descripcion y variantes ‘
Paso lateral Paso lateral a la D con ambos pies. Revertir. Paso
lateral a la I con ambos pies. Revertir.
a) Encombinacién con curl de biceps
Paso en “V” Paso hacia delante con ambos pies ampliando la base
de sustentacion. Revertir.
a) Paso hacia atrds ampliando la base de
sustentacion. Revertir.
Marcha estatica Paso D, en el sitio. Paso |, en el sitio.

a) Con base de sustentacion amplia.

b) En combinacion con circunduccion de hombro.
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Patada Apoyo con pie D, patada con | con extension de rodilla.
Apoyo con pie |, patada con pie D con extension de
rodilla.

a) Patada de cadera con flexion de rodilla.

Sentadilla Flexion de caderas y rodillas con pies en apoyo, a la
misma altura. Revertir.

a) Encombinacién con paso lateral.
b) En combinacién con flexion de hombro.

Lunge Paso D hacia delante, flexion de cadera y rodilla D.
Revertir. Paso | hacia delante, flexion de cadera y
rodilla I. Revertir.

a) En combinacion con flexion de hombro.

Grapevine Paso lateral a D, pie izquierdo cruza detras del pie

derecho, paso lateral con el pie derecho, el pie
izquierdo toca el pie derecho. Revertir.

Paso lateral a I, pie derecho cruza detras del pie
izquierdo, paso lateral con el pie izquierdo, el pie
derecho toca el pie izquierdo. Revertir.

Traslado del peso corporal

Desplazamiento del tronco hacia la D, despegue del pie
I y ABD de cadera I. Revertir.

Desplazamiento del tronco hacia la I, despegue del pie
D y ABD de cadera D. Revertir.

a) Con extension de cadera.

b) En combinacion con flexion de hombro y
extension de codo.

Contacto extremidad
extremidad inferior

superior-

Desplazamiento de codo D y rodilla | hacia la linea
media, hasta contactar. Revertir. Desplazamiento de
codo | y rodilla D hacia la linea media, hasta contactar.
Revertir.

a) Desplazamiento de mano D hasta el contacto
con pie |1, flexionando tronco. Revertir.
Desplazamiento de mano | hasta el contacto
con pie D, flexionando tronco. Revertir.

I: izquierdo; D: derecho; ABD: abduccion.

En esta fase, el video presentd una division en cuatro pantallas. Cada una de las pantallas

mostraba el mismo ejercicio simultdneamente, con una frecuencia de repeticion diferente. La

pantalla 1 representaba la menor frecuencia de repeticion por minuto, mientras que la pantalla 4
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presentaba la mayor frecuencia de repeticion por minuto. Se establecieron 4 posibles niveles de
intensidad, donde mayor frecuencia de repeticion representé mayor nivel de intensidad. Estos

niveles fueron los siguientes:

- Nivel 1: ejercicios realizados a 10 repeticiones por minuto.
- Nivel 2: gjercicios realizados a 15 repeticiones por minuto.
- Nivel 3: gjercicios realizados a 20 repeticiones por minuto.

- Nivel 4: ejercicios realizados a 25 repeticiones por minuto.

También se indicé visualmente el momento en el que se debia comenzar a realizar cada
repeticion a través de los cambios en los colores de los nimeros que diferenciaban cada nivel

(Figuras 9y 10). Al comienzo de cada repeticion, el color del nimero se tornaba rojo.

Figuras 9 y 10. Secuencia del video en la subdivision 1, que indica el inicio de la repeticion a

través de un cambio de color en el niUmero 1.

Durante las dos primeras sesiones de instruccién, se explicé a los participantes la forma de usar
los videos y de ajustar la intensidad en las sesiones. La intensidad del ejercicio terapéutico
aerobico se regul6 en base a la escala de Esfuerzo Percibido de Borg modificada (Figura 11),
gue ha mostrado validez y fiabilidad para monitorizar la intensidad del ejercicio en mujeres con
FM (Soriano-Maldonado et al., 2015). La escala de Esfuerzo Percibido de Borg modificada
tiene una puntuacion que puede oscilar entre 0 y 10, donde mayores valores indican mayor
esfuerzo percibido (Borg, 1982). Se instruy6 en el manejo de la escala y se entregd una escala

en formato papel a cada uno de los participantes en la primera sesion. De acuerdo con el
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protocolo descrito por Duruturk et al. (Duruturk et al., 2015) para regular la intensidad del
gjercicio terapéutico en pacientes con FM, el esfuerzo percibido al final de cada sesion se debia
mantener entre los valores 4 y 7, que corresponden con un nivel de esfuerzo percibido de “algo

duro” a “muy duro”.

0 Nada

0.5 Muy, muy suave
1 Muy Suave
2 Suave

3 Moderado
4 Algo duro
5 Duro

6

7 Muy duro
9

10

Figura 11. Escala de Esfuerzo Percibido de Borg Modificada (Borg, 1982).

Al comienzo del programa de ejercicio terapéutico aerdbico se partio del nivel 2 de intensidad
para todos los participantes y durante las dos sesiones iniciales de instruccion se registro el
esfuerzo percibido y se regul6 la intensidad cada 15 minutos, con la finalidad de ajustar la carga
a cada participante en fases tempranas del programa de ejercicio y antes del comienzo de las

sesiones de telerrehabilitacion.

Durante las sesiones realizadas a través de telerrehabilitacion, la progresion de la intensidad en
la fase de ejercicio aerdbico se realiz6 de forma semanal. Los participantes valoraron su
esfuerzo percibido tras cada sesién y una vez completadas las dos sesiones semanales,

informaban al terapeuta del esfuerzo percibido en cada una de las dos sesiones de la semana. Al
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final de cada semana, el terapeuta contactd individualmente con los participantes para pautar la
intensidad del ejercicio en la semana siguiente, en base al promedio del esfuerzo percibido
informado en las dos sesiones previas. Cuando los participantes informaron de un esfuerzo
percibido menor a 4 se les aument6 un nivel de intensidad en la fase de ejercicio aerébico y
cuando el esfuerzo percibido fue mayor a 7 se les bajé un nivel de intensidad en la fase de
gjercicio aerobico. La distribucién de las dos sesiones semanales de ejercicio terapéutico

aerobico fue establecida en funcion del criterio individual de cada participante.

El fisioterapeuta se comunic6 semanalmente con cada participante por videollamada o por
llamada telefénica para intercambiar experiencias y observaciones acerca de las sesiones previas
realizadas y para ajustar los ejercicios de cara a las siguientes sesiones. De forma previa a la
llamada, el terapeuta era conocedor del esfuerzo percibido de cada paciente y otros datos
relacionados con la préactica del ejercicio durante la semana, a través de la recepcion de un

formulario cumplimentado por cada participante, que se detalla en el siguiente apartado.

4.5.1.1.1 Adherencia y efectos adversos en el grupo experimental

El registro de las sesiones completadas y los posibles efectos adversos que pudieran generarse
durante la intervencién fueron informados semanalmente por los participantes asignados al
grupo experimental a través de la plataforma online Formularios Google. Los sistemas de auto-
registro han sido previamente utilizados por otros estudios de ejercicio no presencial en
pacientes con FM para evaluar la adherencia al programa de ejercicios y los efectos adversos
(Da Costa et al., 2005; Ramsay et al., 2000; Schachter et al., 2003). Siguiendo el procedimiento
descrito por Da Costa et al. (Da Costa et al., 2005), la adherencia se calcul6 a través del

porcentaje de sesiones completadas respecto al nimero de sesiones pautadas.

Mediante estos formularios, también se registré el esfuerzo percibido después de cada sesion y
otras apreciaciones que se quisieran hacer constar. Los participantes debian rellenar y enviar al
terapeuta el cuestionario (Figuras 12 y 13) una vez completadas las dos sesiones semanales.

Cada semana, el terapeuta registro los datos y si los participantes indicaron aumento del dolor o
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sintomatologia desagradable durante mas de dos sesiones para un tipo concreto de ejercicio, se

modificd el tipo de ejercicio a realizar por otro que no causara dificultad en la ejecucién.

Nombre y apellidos

Fecha

¢Ha completado usted la primera sesion semanal de ejercicios?
Si

No

e Qué esfuerzo le han supuesto los ejercicios en la primera sesion, segun esta escala?

0 Nada
0s Muy, muy suave
Muy Suave
Suave
Moderado
Algo duro

1
2
3
4
5 Duro
6
7
8

¢Ha completado usted la segunda sesion semanal de ejercicios?
Si

No

:Qué esfuerzo le han supuesto los ejercicios en la segunda sesion, segun esta escala?

0 Nada
(X} Muy, muy suave

Muy Suave

Si ha notado usted algun eventc desfavorable. doloroso o desagradable durante o tras la practics de
ejercicio durante la semana, detallelo a continuacion. Si ha notado dolor o molestias durante la
practica de ejercicio, cetalle la intensidad (leve, moderada, severa) y el tipo de ejercicio en el que

experimenta este sintoma.

Otras observaciones:

Figuras 12 y 13. Cuestionario semanal que se envid a cada participante asignado al grupo de

gjercicio terapéutico aerdbico a través de la plataforma Formularios Google.

4.5.1.2 Protocolo de intervencién en el grupo control

Se solicitd a los participantes asignados a este grupo que continuaran desempefiando las

actividades de la vida diaria que venian realizando hasta el momento de la intervencién y que

mantuvieran los cuidados médicos convencionales pautados sin modificaciones desde los tres

meses previos al inicio del estudio. En este grupo no se afiadié ninguna intervencion adicional.

4.5.2 Procedimientos e instrumentos de medicion y recogida de datos

El desempefio de los procedimientos de medicién y la recogida de datos fue realizado por dos

fisioterapeutas cegados a la asignacion del grupo de intervencion. Los datos fueron recogidos en
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la hoja de valoracion (Anexo Il — Hoja de valoracidn), los procedimientos de medicion y

recogida de los mismos se describen a continuacion.

4.5.2.1 Valoracioén de las variables confusoras o extrafas

Antes de comenzar la intervencién, se registraron los datos de anamnesis y los datos
sociodemograficos que podian resultar relevantes en pacientes con FM en base a bibliografia
previa (Albers et al., 2018; Fioravanti et al., 2018; Lauche et al., 2016; Lumley et al., 2017). Los

datos recogidos en la historia clinica fueron:

e Datos de filiacion: namero de registro, nombre y apellidos, correo electrénico, nimero

de teléfono, sexo, edad, peso, talla e IMC.

e Datos sociodemogréficos: poblacion, actividad laboral, estado civil y nimero de hijos.

e Distribucion del dolor: mediante un mapa corporal.

e Enfermedades asociadas.

e Intervenciones farmacoldgicas actuales e intervenciones no farmacoldgicas recibidas

desde el diagnéstico.

4.5.2.2 Instrumentos de medida de las variables dependientes

Las variables dependientes de impacto de la FM, severidad de la fatiga, calidad del suefio,
catastrofismo ante el dolor, kinesiofobia, estado psicoldgico y calidad de vida fueron recogidas
mediante cuestionarios autoadministrados de forma telemética a través de la plataforma
Formularios Google antes de la intervencion, en la semana 8 de intervencion (momento previo a

la fase de desescalada a nivel nacional) y después de la intervencion.

Las variables dependientes de intensidad del dolor, UDP, capacidad funcional y fuerza
isométrica fueron recogidas antes y después de la intervencién de manera presencial por dos

evaluadores cegados al grupo de asignacion de los participantes. Para la recopilacion de los
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datos, se tuvieron en cuenta los protocolos sanitarios y las medidas de seguridad establecidas

por las autoridades sanitarias para evitar el riesgo de contagio virico.
4.5.2.2.1 Variable de intensidad del dolor

Se evalué mediante la EVA. El paciente debia marcar en una linea horizontal de 10 cm qué
intensidad de dolor experimentaba, considerando que extremo izquierdo corresponde con “no
dolor”, mientras que el extremo derecho con “el peor dolor imaginable”. Esta escala ha
mostrado una excelente fiabilidad en pacientes con dolor cronico, con un indice de Correlacion
Intraclase (CCI) de 0,97 a 0,99 en diferentes patologias crénicas (Alfonsin et al., 2019; Alghadir

etal., 2018).

Se registro la intensidad del dolor en el momento actual, la intensidad del dolor en el Gltimo mes
y la intensidad del dolor desde el diagndstico antes del comienzo de la intervencion. También se
registro la intensidad del dolor en el momento actual y la intensidad del dolor en el Gltimo mes

después de la intervencion.

La localizacion y la expansion de las regiones corporales dolorosas se registr6 mediante body
charts. Los participantes debian dibujar las regiones donde experimentaban dolor sobre cuatro
body charts que representaban las vistas anterior, posterior, lateral derecha y lateral izquierda

del cuerpo humano.
4.5.2.2.2 Variables de UDP

El umbral del dolor a la presion fue evaluado en los 18 puntos descritos por el ACR en 1990
(Wolfe et al., 1990). Los 18 puntos de evaluacion fueron los siguientes: suboccipital derecho,
suboccipital izquierdo, espacios intertransversos derechos de C5-C7, espacios intertransversos
izquierdos de C5-C7, trapecio superior derecho, trapecio superior izquierdo, supraespinoso
derecho, supraespinoso izquierdo, 22 costilla derecha, 22 costilla izquierda, epicondilo lateral del
himero derecho, epicéndilo lateral del humero izquierdo, gluteo derecho, glateo izquierdo,

trocanter mayor del fémur derecho, trocanter mayor del fémur izquierdo, condilo medial del
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fémur derecho y condilo medial del fémur izquierdo. Para los puntos de occipital, espacio
intertransverso de C5-C7, trapecio superior, supraespinoso y glateo el paciente se situd en
decubito prono. Para los puntos de segunda costilla, epicéndilo, trocanter y condilo femoral el

paciente se situd en deculbito supino.

El UDP es la presion minima necesaria para causar sensacion de dolor. Para la medicion, se
utilizo el algébmetro analégico Force Dial FDK 20 (Wagner Instruments, Greenwich, EEUU)
(Figura 14). Se instruy6é a los participantes a decir “ya” cuando “la sensacion de presion
comenzara a ser dolorosa o desagradable” y se enfatizo en que no se trataba de tolerar el dolor,
sino de detectar cuando se comenzaba a producir. Se realizaron tres mediciones consecutivas en
cada punto, aumentando la presion ejercida a un ritmo de 1 Kg/s, con un intervalo de 30 s entre
cada una de ellas. Se calcul6 el valor final realizando un promedio entre las tres mediciones.
Mayores valores de esta variable indicaron un UDP mas alto (Castro-Sanchez et al., 2014). Asi
mismo, se registré el nimero de puntos activos, considerando activos aquellos puntos que

obtuvieron valores inferiores a 4 kg/cm?® (Baumueller et al., 2017; Segura-Jiménez et al., 2017).

Figura 14. Algémetro analdgico Force Dial FDK 20

La medicion de los UDP en los 18 puntos ha sido utilizada en otros ensayos clinicos
aleatorizados en pacientes con FM (Andrade et al., 2019; Castro-Sanchez et al., 2011; Hsu et al.,
2010). Este procedimiento ha mostrado fiabilidad buena-excelente para la evaluacion de los
UDP en la espalda, el cuello y las extremidades inferiores (CCl= 0,82-0,97) (Knapstad et al.,

2018; Mutlu & Ozdincler, 2015).
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Los UDP, asi como el sumatorio de los umbrales de los 18 puntos evaluados y el nimero de

puntos activos fueron registrados antes del inicio y al finalizar la intervencion (Figuras 15y 16).

I
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Figuras 15y 16. Mediciones del UDP.
4.5.2.2.3 Variable de impacto de la FM

La variable de impacto de la FM fue valorada mediante la versién en castellano del FIQ y sus
dominios de funcion, impacto total y sintomas. Es un cuestionario multidimensional
autoadministrado, consta de 10 items que valoran la capacidad funcional del paciente mediante
preguntas acerca de actividades relacionadas con la vida diaria. Los tres primeros items
presentan escalas tipo Likert donde se valora el estado fisico, el nimero de dias en los que el
paciente se sintid bien y en los que el paciente fue incapaz de trabajar durante la semana previa.
Los siete items restantes presentan escalas horizontales lineales en los que el paciente evalla la
severidad de los sintomas y el grado de dificultad en el trabajo. La puntuacion minima de este
cuestionario es 0 puntos y la més alta 100 puntos, donde puntuaciones mas altas representan
mayor impacto de la FM. Como se indica en literatura previa, para el analisis de los datos se
utilizé la puntuaciéon sobre 80 puntos, sin tener en cuenta los dos items de trabajo (Bennet,
2005). Este cuestionario ha mostrado buena validez y fiabilidad en su versién en espafiol (CCI =

0,81) (Monterde et al., 2004).
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4.5.2.2.4 Variable de severidad de la fatiga

La severidad de la fatiga fue registrada mediante la version en castellano de la FSS. Consta de 9
items con respuesta tipo Likert y en cada item podia ser puntuado entre 1 y 7 puntos. La minima
puntuacion es de 9 puntos y la maxima de 63, mayor puntuacién representa mayor interferencia
de la fatiga. La version espafiola ha mostrado adecuada validez y buena-excelente fiabilidad en
enfermos cronicos (CCI = 0,74-0,93) (Bernal Vargas et al., 2017; Nadarajah et al., 2017; Rosa

etal., 2014; Rossi et al., 2017).

4.5.2.2.5 Variable de calidad del suefio

Mediante la version en castellano del PSQI. Consiste en 19 cuestiones autoinformadas. De las
preguntas autoinformadas se obtienen siete dominios, con subescalas que van de 0 a 3. La
puntuacion global oscila entre 0 y 21, donde puntuaciones mayores representan peores niveles
de calidad subjetiva del suefio. La version en espafiol ha mostrado buena validez y fiabilidad

(CCI'=0,70 - 0,83) (Hita-Contreras et al., 2014; O"Brien & Vicenzino, 1998).

4.5.2.2.6 Variable de catastrofismo ante el dolor

Mediante la version en castellano de la PCS. Dicha escala consta de 13 preguntas y valora tres
dimensiones: rumiacion, magnificacion y desesperanza. Cada pregunta se puntia con una escala
gue va desde el 0 al 4, donde 0 significa nunca y 4 significa siempre, por lo que los valores
totales varian entre 0 y 52 puntos. Mayor puntuacién indica mayores niveles de catastrofismo
ante el dolor. Esta escala ha demostrado tener buena validez y fiabilidad (CCI = 0,84) (Garcia

Campayo et al., 2008).

4.5.2.2.7 Variable de kinesiofobia

Mediante la version en castellano de la TSK-11, que consiste en un cuestionario
autoadministrado que evalta el miedo a una nueva lesion o al movimiento. Dicha escala consta
de 11 preguntas que se punttan del 1 al 4, permitiendo valores que varian entre 11 y 44 puntos.

Puntuaciones altas sefialan miedo al dolor, movimiento y lesion. La TSK-11 ha demostrado
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tener buena validez y fiabilidad en su versidn en castellano y en pacientes con FM (CCI = 0,85)

(Gomez-Pérez et al., 2011; Salvador et al., 2020).

4.5.2.2.8 Variables de estado psicoldgico

Se evaluaron los niveles de ansiedad y depresion mediante la version en castellano de la HADS,
gue consiste en un cuestionario autoadministrado de 14 preguntas y a su vez estd formado por
dos subescalas de 7 preguntas cada una (Cabrera et al., 2015). Cada pregunta tiene un valor de 0
a 3 puntos, pudiendo obtener una puntuacion total en cada subescala de 21 puntos, donde mayor
puntuacion se corresponde con mayores niveles de ansiedad y depresion. Ademas de analizar la
puntuacion total de la HADS, cada subescala fue analizada de manera independiente. Este
cuestionario ha mostrado buena validez y fiabilidad en su versién en castellano (CCl = 0,76 —

0,82) (Hyland et al., 2019).

4.5.2.2.9 Variables de capacidad funcional

La capacidad funcional fue evaluada mediante el Senior Fitness Test que, a su vez, esta formado
por una bateria de 6 test. Cada uno de los test que lo compone ha mostrado buena-excelente
fiabilidad y ha sido utilizado en pacientes con FM para evaluar la capacidad funcional (CCI =
0,80 — 0,98) (Langhammer & Stanghelle, 2015; Rikli & Jones, 1999; Segura-Jiménez et al.,

2017). Los test aplicados fueron los siguientes:

- Chair Stand Test (30-s CST): partiendo desde sedestacion, se indicé a los pacientes que
se levantaran y se volvieran a sentar tantas veces como fuera posible en 30 segundos, a
partir de una silla sin apoyabrazos (figuras 17 y 18). Un levantamiento seguido de una
sedestacion se considerd una repeticion completa. Se registr6 el niamero de repeticiones
completas que los participantes fueron capaces de realizar en ese tiempo (C. J. Jones et

al., 1999).
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Figuras 17 y 18. Medicion del 30-s CST.

6-Minute Walk Test (6MWT): para la realizacion de este test, se colocaron dos conos a
una distancia de 20 metros en un pasillo sin obstaculos. Los pacientes partieron desde
bipedestacion y se situaron junto a uno de los conos. Desde el primer cono, los
participantes debian caminar hasta llegar al segundo y una vez lo conseguian, debian
volver caminando al primero sin parar (Figuras 19 y 20). Este ciclo se repitio sin que los
participantes se detuvieran hasta completar 6 minutos, permitiendo el uso de las ayudas
habituales para la deambulacién. Se midi6 la distancia, en metros, que los participantes
fueron capaces de caminar en ese tiempo. Para ello, se contabilizé el nimero de veces
que el paciente pasaba por un cono y se multiplicé por la distancia entre los mismos. Si
el participante quedd entre los dos conos al completar los 6 minutos, se utilizo una cinta

métrica para medir la distancia restante (Ratter et al., 2014).

Figuras 19 y 20. Medicion del 6MWT.
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- Arm Curl Test (ACT): los participantes se situaron en posicion de sedestacion en una
silla sin apoyarazos, con el brazo a lo largo del cuerpo, el codo extendido y la palma de
la mano en direccion al cuerpo, sosteniendo con la mano una pesa de 2,3 kg. Desde esa
posicion, el paciente debia flexionar el codo en todo al rango de movimiento y
supinando el antebrazo, tantas veces como fuera posible en 30 segundos (Figuras 21 y
22). Se registrd el nimero de veces que se flexionaba y se volvia a extender el brazo en
30 segundos. Los participantes eligieron el brazo con el que deseaban realizar el test
tras realizar repeticiones de prueba con ambos brazos. Se registro la extremidad elegida
y el test se realizd con el mismo brazo en ambos momentos de medicién (Rikli & Jones,

1999; Segura-Jiménez et al., 2017).

Figuras 21y 22. Medicion del ACT.

- Timed Up and Go (TUG): los participantes partieron desde sedestacion sobre una silla
sin apoyabrazos. Se midi6 el tiempo, en segundos, que tardé el paciente en levantarse
de la silla, caminar tres metros, volver a la silla y sentarse de nuevo (Figuras 23 y 24).
El valor final fue el promedio del tiempo tardado en dos intentos (Collado-Mateo et al.,

2018).
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Figuras 23y 24. Evaluacion del test TUG.

Chair Sit and Reach Test: los participantes se colocaron sentados en el borde de la silla,
con una rodilla extendida y la otra flexionada 90°. Con los dedos medios de ambas
manos superpuestos, los participantes debian flexionar el tronco y la cadera para tratar
de contactar los dedos con la punta del pie del lado en el que la rodilla se mantenia
extendida (Figura 25). En la medicion anterior a la intervencion se realizé una prueba
con la rodilla izquierda y otra con la rodilla derecha en extension, los participantes
eligieron la rodilla colocada en extensién para la prueba final, esta se registré y se
realiz6 con extension de la misma rodilla en ambos momentos de medicion. Se midio la
distancia, en centimetros, que habia entre los dedos medios y la punta del pie. Se
registraron valores positivos si los dedos medios sobrepasaban la punta del pie y valores
negativos si los dedos medios no contactaban con la punta del pie. Se registré el valor

maés alto obtenido en dos intentos (Rikli & Jones, 1999; Segura-Jiménez et al., 2017).

Figura 25. Medicién del Chair Sit and Reach Test.
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Back Scratch Test: los participantes se colocaron sentados en el borde de la silla, sin
contacto de la espalda con el respaldo y con las caderas y rodillas flexionadas 90°.
Llevando una mano por encima del hombro del mismo lado y la otra por debajo, en
direccion al térax posterior, se indico a los participantes que trataran de juntar las manos
tras la espalda (Figura 26). Se midid la distancia, en centimetros, que habia entre los
dedos medios de ambas manos. Se registraron valores positivos si los dedos medios
contactaban o se solapaban y valores negativos si los dedos medios no llegaban a
contactar. Se registré el valor mas alto de dos intentos También se registrd la mano que
se llevd por encima del hombro, de forma que siguieran la misma direccion en todas las

mediciones (Rikli & Jones, 1999; Segura-Jiménez et al., 2017).
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Figura 26. Medicion del Back Scratch Test.
4.5.2.2.10 Variables de fuerza isométrica
Se evalud la fuerza muscular isométrica maxima, en kg, mediante un dinamémetro manual
Lafayette y un dinamémetro de agarre de mano (Figuras 27 y 28). Se cuantifico la fuerza de

agarre de la mano derecha, agarre de la mano izquierda, flexion del codo derecho, flexion del

codo izquierdo, extension de la rodilla derecha y extension de la rodilla izquierda.
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Figuras 27 y 28. Dinamdmetro manual Lafayette y un dinamémetro de agarre de mano.

- Fuerza de agarre de mano: los participantes se situaron en sedestacion sobre una silla
sin reposabrazos, sosteniendo el dinamémetro de agarre con la mano con una flexion de
codo de 90° (Figura 29). Se indico a los participantes que agarraran el dinamometro tan
fuerte como pudieran. Se realizaron tres intentos para cada una de las manos, y se
registro el intento con mayor valor de fuerza en cada mano. Esta prueba ha mostrado

excelente validez y fiabilidad (CCI = 0,91 - 0,95) (Bohannon & Schaubert, 2005).

Figura 29. Evaluacion de la fuerza isométrica de agarre de mano.

- Fuerza de flexion del codo: los participantes se situaron en sedestaciéon sobre una silla
sin reposabrazos y con flexién de codo de 90° Se colocd el dinamometro manual
Lafayette en la cara anterior del antebrazo, proximal a la articulacién de la mufieca y se
indico a los participantes que trataran de flexionar el codo tan fuerte como pudieran

(Figura 30). Se realizaron tres intentos para cada lado, y se registré el intento con mayor
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valor, tanto en el lado derecho como en el izquierdo. Este método ha mostrado adecuada

validez y buena-excelente fiabilidad (CCI = 0,74 - 0,95) (Buckinx et al., 2017).

Figura 30. Medicion de la fuerza isométrica de flexion del codo.

Extension de la rodilla: los participantes se situaron en sedestacion sobre la camilla, las
caderas y rodillas flexionadas a 90° y los pies sin contacto con el suelo. El terapeuta
situ6 el dinamometro manual Lafayette en la cara anterior de la tibia, proximal a la
articulacion del tobillo (Figura 31). Se indic6 a los participantes que trataran de
extender la rodilla tan fuerte como pudieran. Se realizaron tres intentos para cada lado,
y se tomo el intento con mayor valor tanto en el lado derecho como en el lado izquierdo.

La validez y fiabilidad de este procedimiento para evaluar la fuerza en miembros

inferiores es entre buena y excelente (CCI = 0,77 - 0,95) (Mentiplay et al., 2015).
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Figura 32. Evaluacion de la fuerza isométrica de extension de rodilla.
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45.2.2.11 Variable de calidad de vida

Se evalu6 mediante la version en castellano del HAQ. Consta de 20 items que evallan la calidad
de vida de los pacientes. Cada item se puntta entre el 0 (sin dificultad) y el 3 (incapaz de
hacerlo) y los 20 items se agrupan en 8 areas: vestirse y asearse, levantarse, comer, caminar,
higiene, alcanzar, prension y otras actividades. La puntuacion final se obtiene mediante el
promedio de los valores obtenidos en cada area y puede oscilar entre 0 y 3, donde valores méas
altos representan un menor nivel de calidad de vida. Este cuestionario ha mostrado buena

validez y fiabilidad en su version en castellano (CCI = 0,89) (Esteve-Vives et al., 1993).

4.5.2.2.12 Percepcion del cambio global tras la intervencion

Se evalud al finalizar la intervencion, mediante la Escala de Percepcién del Cambio Global
(GROC-scale). Es una escala que evalta el cambio clinico que percibe el paciente tras recibir
una intervencién terapéutica. El participante debe marcar una opcion de las 15 posibles. Hay 7
opciones que reflejan distintos grados de mejora, otras 7 que reflejan peor situacién clinica
respecto al inicio y 1 que se marca en caso de no haber percibido cambios de relevancia (Figura

33). Esta escala ha mostrado una buena fiabilidad (CCI = 0,90) (Kamper et al., 2009).

Sin Cambios
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Figura 33. GROC-scale.

96



Material y métodos

4.6 Protocolo de actuacion

Se contactd con los participantes interesados en participar en el estudio y se determind si
cumplian los criterios de inclusion. Un médico reumatélogo o un médico rehabilitador del
Complejo Asistencial de Soria se encarg6 de determinar el diagndstico y los dos fisioterapeutas
evaluadores evaluaron el cumplimiento de los criterios de inclusion, mientras que la
intervencion fue dirigida por un tercer fisioterapeuta. Se proporciond el consentimiento
informado a aquellos participantes susceptibles de participar y, una vez firmado, se le asigné de

forma aleatoria a uno de los dos grupos de intervencién y se dio paso a la primera medicién.

En la primera medicidn, se recogieron los siguientes datos:

- Datos de filiacion, anamnesis y variables sociodemograficas: nombre y apellidos,
nimero de registro, sexo, peso, talla, IMC, poblacién, estado civil, nimero de hijos,
distribucion del dolor, intervenciones farmacoldgicas actuales e intervenciones no

farmacoldgicas recibidas desde el diagndstico.

- Datos relativos a las variables dependientes: impacto de la FM, severidad de la fatiga,
calidad del suefio, catastrofismo ante el dolor, kinesiofobia, estado psicoldgico y calidad
de vida fueron recogidos de forma telemaética. Intensidad del dolor, UDP, capacidad

funcional y fuerza isométrica fueron evaluados de forma presencial.

Tras la primera medicion, se aplicd la intervencion o variable independiente, que tuvo una
duracion total de 15 semanas. El grupo experimental inicid la intervencion con dos sesiones de
instruccion en el programa de ejercicio previas al decreto del estado de alarma nacional, para
pasar a realizar un programa de ejercicio terapéutico aerobico basado en telerrehabilitacion una
vez decretado el estado de alarma. Por su parte, el grupo control no realizé ninguna intervencion

adicional a su tratamiento farmacol6gico habitual.

La segunda medicion se realizé en el momento previo al inicio de la desescalada nacional,

durante la octava semana de aplicacion de la intervencion. En esta medicion se recogieron datos
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correspondientes a las variables dependientes que podian ser recogidas de forma telematica por

sus caracteristicas de autocumplimentacion:

- Impacto de la FM, severidad de la fatiga, calidad del suefio, catastrofismo ante el dolor,

kinesiofobia, estado psicoldgico y calidad de vida.

Transcurridas 15 semanas desde el inicio de la intervencion y finalizado el estado de alarma,
concluydé también la intervencion. Una vez finalizada la intervencion, se realizd la tercera

medicion de las variables dependientes. En esta medicion se registraron:

- Variables de impacto de la FM, severidad de la fatiga, calidad del suefio, catastrofismo
ante el dolor, kinesiofobia, estado psicoldgico y calidad de vida fueron recogidos de
forma telematica. Intensidad del dolor, UDP, capacidad funcional, fuerza isométrica y

percepcidon del cambio global tras la intervencion fueron evaluados de forma presencial.

El proceso del estudio se refleja en la Figura 34.
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Figura 34. Representacion esquematica del proceso del estudio.

*Momentos en los que se cumplimentaron formularios y se establecieron llamadas en el grupo experimental.
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4.7 Aspectos éticos

Para la realizacion de este estudio se tuvieron en cuenta los principios éticos para las
investigaciones en seres humanos recogidos en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién
Médica Mundial en 2013 y las consideraciones éticas sobre las bases de datos de salud y

biobancos recogidas en la Declaracion de Taipei de la Asociacion Médica Mundial en 2016.

Los efectos adversos que han sido informados en relacién con intervenciones derivadas de la
practica de ejercicio fisico en patologias que cursan con dolor crénico son molestias o dolor
muscular, que se han visto disminuidos tras el paso de las semanas de entrenamiento (Geneen et
al., 2017). Los efectos adversos del ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM son
infrecuentes (Mannerkorpi et al., 2010; Sanudo et al., 2010; Schachter et al., 2003), pero su
posible aparicién se informd previamente a los participantes del estudio. La tolerancia del
paciente con FM al ejercicio terapéutico disminuye si la intensidad es demasiado alta o el
programa es inflexible (Bidonde et al., 2017; K. Jones et al., 2006; Macfarlane et al., 2017), por
lo que se adapt6 la intensidad del ejercicio a cada participante y se modificaron los tipos de

gjercicio que causaban molestias para garantizar la ausencia de efectos adversos.

Se informé de manera verbal y escrita a todos los participantes del procedimiento, objetivos y
procesos de investigacion del estudio (Anexo Ill - Documento de informacion). Se garantizo la
confidencialidad de los datos recogidos conforme a la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Los datos personales
recogidos fueron codificados y sélo el investigador principal tuvo acceso a la identidad del
paciente. Los datos fueron tratados por un investigador ajeno a la medicion de las variables
dependientes y a la realizacion de la variable independiente. Se utilizd una codificacion
numeérica para evitar introducir datos identificativos del participante en la base de datos del
estudio, cada participante tuvo asignado un numero de registro. Todos los datos recogidos han

sido Unicamente utilizados para fines de investigacion.
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Una vez finalizada su participacion en el estudio, se dio la opcion a los participantes del grupo
control de recibir la intervencion que habia llevado a cabo el grupo experimental, de forma

voluntaria y gratuita.

Los participantes no recibieron un beneficio asistencial por su participacion, pero fueron
conocedores de todos los datos recogidos en las variables dependientes. Cada participante
recibié un documento con los resultados del estudio y con sus datos personales, si asi lo

solicitaba.

Los participantes no fueron recompensados ni econdmicamente ni mediante servicios por su

aceptacion voluntaria a participar en el estudio.

Los participantes debian leer y firmar el consentimiento informado adjunto si deseaban

participar en el estudio (Anexo IV — Consentimiento informado).

Este estudio fue aprobado por el CEIC del Area de Salud Valladolid Este del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid (ID: 19-410), garantizando el cumplimiento de los requisitos

establecidos en el Real Decreto 1090/2015 (Anexo V — Dictamen CEIC).

El presente estudio fue aprobado y registrado en Clinicaltrials.gov (ID: NCT04340674).

4.8 Andlisis estadistico

Los datos recogidos fueron recopilados en la hoja de valoracién y archivados por orden de

namero de registro.

Una vez finalizada la intervencion, se procedi6 al andlisis estadistico de los datos mediante el
programa informatico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versién 24.0 para

Windows.

El andlisis estadistico fue dividido en tres partes: andlisis descriptivo, anélisis comparativo para

muestras independientes para contrastar las diferencias entre grupos en los diferentes momentos
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de medicién y anélisis comparativo para muestras relacionadas para contrastar las diferencias

dentro de cada grupo entre los diferentes momentos de medicion.

4.8.1 Analisis descriptivo

El andlisis descriptivo se realiz6 tomando la muestra completa en el momento de medicién

anterior a la aplicacion de la intervencion.

Para el andlisis descriptivo de las variables cuantitativas, se utiliz6 la media como medida de
tendencia central y los valores minimo y maximo, asi como la desviacién tipica como indices de

dispersién.

Para el andlisis de las variables cualitativas, se utilizaron frecuencias y porcentajes.

4.8.2 Analisis comparativo de muestras independientes

Previo a la realizacion del analisis comparativo se pruebas de normalidad para todas las
variables del estudio. Debido al tamafio muestral, se utiliz la prueba de normalidad Shapiro

Wilk (Anexo VI — Resultados de las pruebas de normalidad).

El analisis comparativo entre grupos de las variables dependientes dependi6 de la normalidad de
las variables. Cuando las variables presentaron una distribucion normal se emple6 la prueba t
para muestras independientes y cuando no prestaron una distribucion normal se empled la

prueba no paramétrica U de Mann-Whitney.

Para el andlisis comparativo de las variables nominales y ordinales se empled la prueba Chi —

Cuadrado.

4.8.3 Andlisis comparativo de muestras relacionadas

Para las variables de escala o numéricas registradas en dos momentos de medicién, como
intensidad del dolor, UDP, capacidad funcional y fuerza isométrica, se empled el test
paramétrico prueba t para 2 muestras relacionadas si mostraban una distribucién normal y la

prueba de Wilcoxon si la distribucion no era normal.
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Para las variables numéricas registradas en tres momentos de medicién como impacto de la FM,
severidad de la fatiga, calidad del suefio, catastrofismo ante el dolor, kinesiofobia, estado
psicolégico y calidad de vida se utilizd la prueba ANOVA de medidas repetidas y
posteriormente un andlisis post-hoc para realizar la comparacion por pares en el caso de
presentar una distribucién normal. Se empleé la prueba no paramétrica de Fisher para comparar
los diferentes puntos de medicién y la prueba de Wilcoxon para su posterior comparacion por

pares si no presentaron una distribuciéon normal.
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5. RESULTADOS

Los resultados del estudio se muestran agrupados en cuatro secciones.

En la primera seccidn se presenta el proceso de reclutamiento del estudio.

En la segunda seccién se muestran los resultados descriptivos correspondientes a la muestra

completa en la medicion realizada antes de la intervencion.

En la tercera seccién se muestran los resultados de adherencia y efectos adversos en el grupo

experimental.

En la cuarta seccion se presentan los resultados del analisis comparativo de muestras
independientes para cada una de las variables evaluadas en los dos/tres momentos de medicién

entre el grupo experimental y el grupo control.

En la quinta seccion se muestran los resultados del analisis comparativo de muestras
relacionadas de las variables evaluadas entre los dos/tres momentos de medicion en cada uno de

los grupos.

107



Resultados

5.1 PROCESO DE RECLUTAMIENTO DEL ESTUDIO

Los fisioterapeutas evaluadores valoraron a 37 pacientes con diagndstico medico de FM. Tras
su valoracion, fueron excluidos 3 pacientes: 2 pacientes no cumplieron los criterios de inclusion
y 1 paciente rechazo participar por razones personales. Finalmente, 34 participantes firmaron el
consentimiento informado y fueron aleatorizados al grupo experimental (N = 17) o al grupo
control (N = 17). Seis participantes abandonaron el estudio antes de finalizar la intervencion,
tres del grupo experimental y tres del grupo control. El diagrama de flujo que muestra el

proceso de reclutamiento del estudio se muestra en la Figura 35.

Diagnosticados de FM para posible

inclusién (n=37) Excluidos (n=3):

Rechazaron participar
(n=1)

Cumplieron los criterios de inclusién y No cumplieron los
firmaron el consentimiento (n=34) criterios clinicos (n=1)

Otro programa de
actividad fisica (n=1)

Aleatorizacion
]
| |
Grupo experimental (n=17) Grupo control (n=17)
Evaluacion pre-intervencion Evaluacién pre-intervencion
(n=17) (n=17)
3 pérdidas:
Problemas
o - - Razones
familiares (n=1) Evaluacion §* semana Evaluacion 8 semana .

.. - | personales

Depresion (n=14) (n=15) (n=2)

@=1) N
Hospitalizacién

(@=1) Evaluacion post-intervencion Evaluacién post-intervencién | ] Fue.l‘addz la

(n=14) (1= 14) el

(n=1)

Analizados (n= 14) Analizados (n=14)

Figura 35. Diagrama de flujo.
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5.2 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA MUESTRA EN LA PRIMERA MEDICION

La muestra quedd constituida por 34 participantes, todos ellos de sexo femenino. De todos los
casos incluidos, 17 fueron asignados al grupo experimental de ejercicio aerébico y 17 fueron

asignados al grupo control.

A continuacién, se expone el analisis descriptivo de la muestra completa con los datos recogidos

en la primera medicion.
5.2.1 Variables de anamnesis

Las variables que se consideraron tomando como medida a cada participante fueron: la edad, la
talla, el peso y el IMC. La talla media fue de 160,22 cm, con una desviacion tipica de 5,87 cm.
La edad media fue de 53,44 afios, con una desviacion tipica de 8,8 afios. El peso medio fue de
68,16 kg, con una desviacion tipica de 15,76 kg. El valor medio del IMC fue de 26,59 kg/mz,
con una desviacion tipica de 6,35 kg/m?. La Tabla 3 muestra estos valores, asi como los valores

maximo y minimo recogidos de cada una de estas variables.

Tabla 3. Resultados descriptivos de la muestra completa para la edad, la talla, el peso y el IMC.

Minimo Méaximo Media DT
Edad (afios) 35 68 53,44 8,80
Talla (cm) 145 172 160,22 5,87
Peso (kg) 45 115 68,16 15,76
IMC (kg/m?) 18,73 45,49 26,59 6,35

En cuanto a la clasificacion del estado nutricional de acuerdo con el IMC segln la Sociedad
Espafiola para el Estudio de la Obesidad (2007) (Rubio Hererra et al., 2007), se consideré a cada
participante como unidad de medida y se observd que ninguno present6 bajo peso, el 46,9%

presentaron un peso normal, el 21,9% presentaron sobrepeso de grado I, el 9,4% presentaron
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sobrepeso de grado 11, el 6,3% presentaron obesidad de tipo I, el 12,5% presentaron obesidad de

tipo 11y el 3,1% presentd obesidad de tipo 111 (Figura 36).

.Normopeso

B Sobrepeso grado |
DSobrepeso grado I
M Cbesidad tipo |
[CJobesidad tipo Il

M Obesidadtipo I

Figura 36. Gréafico de sectores de la clasificacion del IMC de la muestra completa en la primera

medicion.

El 91,2% de los participantes recibian tratamiento farmacoldgico en el momento de la primera
medicion y este se mantuvo estable a lo largo del estudio, mientras que el 8,8% no recibia
ningun tipo de intervencion farmacoldgica. El 14,7% de los participantes recibia antidepresivos,
el 23,5% recibia analgésicos, el 11,8% recibian AINES y el 41,2% recibia una combinacién de

varios farmacos antidepresivos, antiepilépticos, analgésicos y/o AINES (Figura 37).

Se registraron las intervenciones no farmacoldgicas que habian recibido los participantes desde
el diagnostico hasta el inicio del estudio (Figura 38). Un 32,4% de los participantes habia
recibido algun tipo de intervencion no farmacoldgica, mientras que un 67,6% no habia recibido
intervencion de este tipo. De toda la muestra, un 11,8% de los participantes habia recibido
intervencion basada en Fisioterapia, un 14,7% habia realizado yoga y un 5,9% habia realizado

otro tipo de ejercicios, como gimnasia de mantenimiento y ejercicio aerdbico.

110



Resultados

Wninguno
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Figura 37. Gréfico de sectores del tratamiento farmacoldgico que recibia la muestra completa en
el momento de la primera medicion y que se mantuvo estable a lo largo del estudio. AINES:

antiinflamatorios no esteroideos.

mMinguna
intervencicon

WFisioterapia
Ovoga
M Otros ejercicios

Figura 38. Grafico de sectores de las intervenciones no farmacoldgicas que habia recibido la

muestra completa desde el diagndstico hasta el inicio del estudio.
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Respecto a las zonas de dolor que refirieron los participantes de este estudio y teniendo en
cuenta la clasificacion establecida en la revisién de los criterios diagndsticos del Colegio
Americano de Reumatologia de 2016 (Wolfe et al., 2016), el 100% de los participantes
presentaron dolor generalizado al inicio del estudio, definido como presencia de dolor en al
menos 4 de las 5 regiones descritas (region superior izquierda, region superior derecha, regién
inferior izquierda, region inferior derecha y region axial). ElI 97,1% de los participantes
presentaron dolor en la regidn superior izquierda, el 97,1% presentaron dolor en la regién
derecha, el 100% en la region inferior izquierda, el 100% en la region inferior derecha y el

97,1% en la regidn axial en el momento de medicién anterior a la intervencion (Tabla 4).

Tabla 4. Estadisticos descriptivos con las frecuencias y los porcentajes de las principales

regiones sintomaticas de dolor en la muestra completa.

Regiones Sintomatica % (Frecuencia)
Superior izquierda 97,1 (33)
Superior derecha 97,1 (33)
Inferior izquierda 100 (34)
Inferior derecha 100 (34)
Axial 97,1 (33)

5.2.2 Variables sociodemograficas

Se recogieron datos respectivos a la actividad laboral de los participantes (Figura 39). De toda la
muestra, 25 participantes no trabajaban en el momento de medicion anterior al comienzo de la
intervencion, 2 participantes desempefiaban funciones de cuidados auxiliares de enfermeria, 2
eran ayudantes de cocina, 1 trabajador social, 1 administrativo, 1 operario de servicios, 1

pelugquera y 1 auxiliar de ayuda a domicilio.
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Figura 39. Grafico de sectores de las actividades laborales de la muestra completa.

5.2.3 Variables dependientes

A continuacion, se presenta el analisis descriptivo de las variables dependientes en el registro

correspondiente a la primera medicion para la muestra completa.

5.2.3.1 Variable de intensidad del dolor

Se registré la intensidad del dolor en el momento actual, en el Ultimo mes y desde el
diagndstico. En la Tabla 5 se puede observar la media, la desviacion tipica y los valores minimo

y méximo para las variables de intensidad del dolor en la primera medicion.

En el momento de medicidn anterior a la intervencion, la media de la intensidad del dolor en el
momento actual (0-10 cm) fue de 6,33 cm y la desviacion tipica de 1,58 cm para la muestra
completa. La media de la intensidad del dolor en el Gltimo mes en toda la muestra fue de 7,29
cm y la desviacion tipica de 1,25 cm. La media de la intensidad del dolor desde el diagnostico
hasta el momento de medicion anterior a la intervencion en toda la muestra fue de 6,78 cm y la

desviacion tipica de 1,71 cm.
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Tabla 5. Estadisticos descriptivos de la intensidad del dolor percibido en el momento actual, en

el ultimo mes y desde el diagndstico en la medicién anterior a la intervencion para la muestra

completa.

Minimo Maximo Media DT
Dolor en el momento actual (0-10 cm) 14 8,8 6,33 1,58
Dolor en el altimo mes (0-10 cm) 4.7 9,8 7,29 1,25
Dolor desde el diagndstico (0-10 cm) 2,5 9,7 6,78 1,71

5.2.3.2 Variables de UDP

Para los UDP en la primera medicion, la media mas alta registrada fue de 3,37 kg/cm? en el
punto respectivo al gliteo izquierdo, mientras que la media mas baja fue la registrada en el
occipital derecho, con un valor de 1,96 kg/cmz. El valor mas alto registrado fue de 10,48
kg/cm?, en el punto situado en el gliteo derecho; mientras que el valor minimo fue de 1 kg/cm?
y se registro en los puntos occipital derecho, pilar C5-C7 derecho, supraespinoso izquierdo y
costilla derecha. Las medias y las desviaciones tipicas, asi como los valores minimo y maximo

se pueden apreciar en la Tabla 6.

Para el sumatorio de los UDP en el momento anterior a la intervencion, la media fue de 49,04
kg/cm?, mientras que la desviacion tipica fue de 17,11 kg/cm?. Para el nimero de puntos activos
antes de la intervencion, la media fue de 15,73 puntos y la desviacion tipica de 3,7 puntos. Las
medias, las desviaciones tipicas, el valor minimo y el valor maximo para el sumatorio de los

UDP y el nimero de puntos activos antes de la intervencion se pueden observar en la Tabla 7.
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Tabla 6. Estadisticos descriptivos del UDP antes de la intervencién para la muestra completa.

UDP (kg/cm?) Minimo Méaximo Media DT
Occipital derecho 1 5,33 1,96 0,87
Occipital izquierdo 1,07 6,7 2,34 1,14
Pilar C5-C7 derecho 1 7,8 2,76 1,36
Pilar C5-C7 izquierdo 1,17 7,9 2,69 1,38
Trapecio superior derecho 1,13 4,07 2,11 0,76
Trapecio superior izquierdo 1 4,07 2,02 0,72
Supraespinoso derecho 1,13 6,45 2,9 1,22
Supraespinoso izquierdo 1 79 2,91 1,42
Costilla derecha 1 5,7 2,05 0,87
Costilla izquierda 1,13 4,37 2,12 0,72
Epicondilo derecho 1,15 6,53 2,98 1,26
Epicéndilo izquierdo 1,23 7,87 3,24 1,57
Gluteo derecho 1,23 10,48 3,33 1,7
Gluteo izquierdo 1,03 7,3 3,37 1,57
Trocanter derecho 1,33 8,43 3,33 1,35
Trocanter izquierdo 1,17 8,9 3,23 1,45
Rodilla derecha 1,07 513 2,87 1,11
Rodilla izquierda 1,13 4,6 2,85 0,89

Tabla 7. Estadisticos descriptivos del sumatorio de UDP y del ndmero de puntos activos

teniendo en cuenta el momento de medicion anterior a la intervencion para la muestra completa.

Minimo Maximo Media DT
Sumatorio de los UDP (kg/cm?) 20,64 94,98 49,04 17,11
NuUmero de puntos activos (N) 3 18 15,73 3,7
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5.2.3.3 Variables de impacto de la FM

Para el impacto de la FM, expresada a través de la puntuacién total del FIQ antes de la
intervencion, la media fue de 58,38 puntos y la desviacion tipica de 12,7 puntos. Ademas de la
puntuacion total, el FIQ comprende tres dominios, el dominio de funcion, el dominio de
impacto total y el dominio de sintomas. Para el dominio de funcion la media fue de 4,91 puntos
y la desviacion tipica de 2,23 puntos. Para el dominio de impacto total la media fue de 7,77
puntos y la desviacion tipica de 2,47 puntos. Para el dominio de sintomas la media fue de 7,44
puntos y la desviacién tipica de 1,68 puntos. La Tabla 8 muestra los valores medios y las
desviaciones tipicas, asi como los valores minimos y maximos para estas variables en el

momento de la medicion anterior a la intervencién, tomando la muestra completa.

Tabla 8. Estadisticos descriptivos del impacto de la FM mediante el FIQ, asi como de sus
dominios de funcion, impacto total y sintomas en la medicion anterior a la intervencién para la

muestra completa.

Minimo Maximo Media DT
FIQ total (0-80 pts) 22,69 76,80 58,38 12,7
Dominio funcién (0-10 pts) 0,74 10 4,91 2,23
Dominio impacto total (0-10 pts) 2,86 10 7,77 2,47
Dominio sintomas (0-10 pts) 2,27 9,47 7,44 1,68

5.2.3.4 Variable de severidad de la fatiga

Para la severidad de la fatiga, medida a través de la FSS, la media fue de 51,41 puntos y la
desviacion tipica fue de 14,13 puntos en el momento de medicién anterior a la intervencion

(Tabla 9).
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Tabla 9. Estadisticos descriptivos de la

intervencion para la muestra completa.
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severidad de la fatiga en la medicion anterior a la

Minimo

Maximo

Media

DT

FSS (9-63 pts)

19

63

51,41

14,13

5.2.3.5 Variable de calidad del suefio

La calidad del suefio, medida con el PSQI, mostré una media de 14,75 puntos y una desviacion
tipica de 3,62 puntos en el momento de medicion anterior a la intervencion para la muestra
completa. La media, la desviacion tipica, los valores minimos y maximos se pueden observar en

la Tabla 10.

Tabla 10. Estadisticos descriptivos de la calidad del suefio en la medicion anterior a la

intervencion para la muestra completa.

Minimo Méaximo Media DT

PSQI (0-21 pts) 8 21 1475 3,62

5.2.3.6 Variables de catastrofismo ante el dolor

El catastrofismo ante el dolor mostré una media de 24,38 puntos y una desviacion tipica de
11,21 puntos en el momento de medicion anterior a la intervencién, medido con la PCS (Tabla

11).

Para los dominios del catastrofismo ante el dolor, las medias fueron de 7,21 puntos para la
rumiacion, 12,21 puntos para la desesperanza y 4,97 puntos para la magnificacion y las

desviaciones tipicas fueron de 3,67 puntos, 5,69 puntos y 2,69 puntos, respectivamente.
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Tabla 11. Estadisticos descriptivos del catastrofismo ante el dolor, asi como de sus dominios de

rumiacién, desesperanza y magnificacién en la medicion anterior a la intervencion para la

muestra completa.

Minimo Méaximo Media DT
PCS (0-52 pts) 6 45 24,38 11,21
Rumiacién (0-16 pts) 1 14 7,21 3,67
Desesperanza (0-24 pts) 3 22 12,21 5,69
Magnificacion (0-12 pts) 1 10 4,97 2,69

5.2.3.7 Variable de kinesiofobia

La media fue de 23,18 puntos y la desviacion tipica de 12,17 puntos para la variable de miedo al
movimiento, medida a través de la escala TSK-11, en el momento de medicién anterior a la

intervencion (Tabla 12).

Tabla 12. Estadisticos descriptivos del miedo al movimiento en la medicién anterior a la

intervencion para la muestra completa.

Minimo Maximo Media DT

TSK-11 (11-44 pts) 11 43 23,18 12,17

5.2.3.8 Variables de estado psicoldgico

El estado psicolégico en la medicidn anterior a la intervencién, medido a través del HADS,
obtuvo una media de 20,71 puntos y una desviacion tipica de 7,5 puntos. Para el nivel de
depresién, medido a través de la subescala de depresion del HADS, la media fue de 9,91 puntos
y la desviacion tipica de 4,54 puntos. Para el nivel de ansiedad, medido a través de la subescala

de ansiedad, la media fue de 10,79 puntos y la desviacion tipica de 3,65 puntos (Tabla 13).
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Tabla 13. Estadisticos descriptivos del estado psicologico, nivel de ansiedad y nivel de

Resultados

depresion en la medicidn anterior a la intervencion para la muestra completa.

Minimo Maximo Media DT
HADS-Total (0-42 pts) 5 35 20,71 7,5
HADS-Depresion (0-21 pts) 1 19 9,91 4,54
HADS-Ansiedad (0-21 pts) 3 18 10,79 3,65

5.2.3.9 Variables de capacidad funcional

Se utilizo el Senior fitness test para evaluar diversos parametros de capacidad fisica, a través del
30-s CST, el 6BMWT, el ACT, el TUG, el Chair Sit and Reach Test y el Back Scratch Test. En el
momento de medicidn anterior a la intervencion, la media y la desviacion tipica para el 30-s
CST fue de 7,52 repeticiones de 3,28 repeticiones, respectivamente. Para el 6MWT, la media
fue de 405,22 metros y la desviacion tipica de 120,62 metros. Para el ACT, la media fue de 10
repeticiones y la desviacion tipica de 4,81 repeticiones. Para el TUG, la media fue de 10,03
segundos y la desviacion tipica de 3,78 segundos. Para el Chair Sit and Reach Test, la media fue
de -10,03 cm y la desviacion tipica de 13,04 cm. Para el Back Scratch Test, la media fue de -
10,55 cm y la desviacion tipica de 12,62 cm. Las medias, las desviaciones tipicas, los valores

minimos y los valores maximos del Senior fitness test se pueden observar en la Tabla 14.

Tabla 14. Estadisticos descriptivos del Senior fitness test en la mediciéon anterior a la

intervencion para la muestra completa.

Senior Fitness Test Minimo Méaximo Media DT
30 seg. Chair-Stand (reps) 0 13 7,52 3,28
6MWT (m) 88,4 589,5 405,22 120,62
ACT (reps) 0 17 10 4,81
TUG (seg) 5,86 22,17 10,03 3,78
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Tabla 14. Continuacion.

Resultados

Senior Fitness Test Minimo Maximo Media DT
Chair Sit and Reach Test (cm) -40 12 -10,03 13,04
Back Scratch Test (cm) -45 7 -10,55 12,62

5.2.3.10 Variables de fuerza isométrica

En la medida anterior a la intervencién, la media de la fuerza de agarre con la mano derecha fue
de 21,15 kg y la desviacion tipica de 6,93 kg. La media de la fuerza de agarre con la mano
izquierda fue de 18,12 kg y la desviacion tipica de 6,83 kg. En la fuerza a la flexién del codo
derecho, la media fue de 7,85 kg y la desviacion tipica de 3,91 kg. La media fue de 8,08 kg y la
desviacion tipica de 3,76 kg para la flexion del codo izquierdo. Para la extension de la rodilla
derecha, la media fue de 8,66 kg y la desviacidn tipica de 3,71 kg. Para la extensién de la rodilla
izquierda, la media fue de 7,92 kg y la desviacion tipica de 3,68 kg. Las medias, las

desviaciones tipicas, los valores minimos y los valores maximos vienen reflejados en la Tabla

15.

Tabla 15. Estadisticos descriptivos de la fuerza isométrica en la mediciéon anterior a la

intervencion para la muestra completa.

Minimo Maximo Media DT
Agarre mano derecha (kg) 8 31 21,15 6,93
Agarre mano izquierda (kg) 4 29 18,12 6,83
Flexion codo derecho (kg) 2,7 17,4 7,85 3,91
Flexion codo izquierdo (kg) 2,6 17 8,08 3,76
Extension rodilla derecha (kg) 3,1 16,8 8,66 3,71
Extension rodilla izquierda (kg) 2,6 16,3 7,92 3,68
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5.2.3.11 Variable de calidad de vida

La media para el grado de calidad de vida al inicio del estudio, medido mediante el HAQ, fue de

1,59 puntos, mientras que la desviacion tipica fue de 0,54 puntos (Tabla 16).

Tabla 16. Estadisticos descriptivos de la capacidad funcional autopercibida en la medicion

anterior a la intervencion para la muestra completa.

Minimo Maximo Media DT

HAQ (0-3 pts) 0,13 2,75 1,59 0,54

5.3 ADHERENCIA'Y EFECTOS ADVERSOS EN EL GRUPO EXPERIMENTAL

A continuacién, se presentan los resultados correspondientes con el grado de adherencia al

tratamiento y los efectos adversos registrados en el grupo experimental.

5.3.1 Adherencia en el grupo experimental

El grado de adherencia al programa de telerrehabilitacién basado en ejercicio terapéutico
aerobico se evalu6 mediante un registro en la plataforma Formularios Google. Los participantes
registraron cada sesion completada a través de esta plataforma y se calculd el porcentaje de
sesiones completadas respecto a las 30 sesiones que tuvo el programa completo. El nivel
promedio de adherencia fue de 89,63%, con una desviacion tipica del 10,62%. En la Tabla 17 se
puede observar la media, la desviacion tipica y los valores minimo y maximo para la adherencia

al programa de ejercicio terapéutico en las 30 sesiones de intervencion.

Tabla 17. Estadisticos descriptivos de la adherencia al programa de ejercicio terapéutico en las

30 sesiones de intervencion.

Minimo Maximo Media DT

Adherencia (%) 62,1 100 89,63 10,62
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5.3.2 Efectos adversos en el grupo experimental

Una participante del grupo experimental informé un efecto adverso durante la intervencién. La
participante que informé de este efecto adverso no abandond el estudio. El efecto adverso

informado fue el siguiente:

- Dolor moderado en la region de ambas rodillas en las primeras sesiones del programa,
durante la realizacion de los ejercicios que implicaban la movilizacion de dicha
articulacion con carga en cadena cinética cerrada, como la sentadilla y el lunge. La
intensidad del dolor disminuy6 progresivamente tras las primeras sesiones hasta

alcanzar una intensidad leve.

5.4 ANALISIS COMPARATIVO DE MUESTRAS INDEPENDIENTES

En este apartado se presentan los principales resultados obtenidos al comparar todas las
variables dependientes entre los dos grupos experimental y control, antes de la intervencién y al
final de la intervencién. También se presenta el analisis comparativo entre grupos en la 82
semana de la intervencion en las variables dependientes de impacto de la FM, severidad de la
fatiga, calidad del suefio, catastrofismo ante el dolor, kinesiofobia, aspectos psicosociales y

calidad de vida.

5.4.1 Variables de anamnesis

Al comparar las variables cualitativas recogidas en la anamnesis al inicio del estudio, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p > 0,05) en las
variables sexo, IMC, tratamientos farmacol6gicos actuales, intervenciones no farmacoldgicas
recibidas y dolor en las diferentes regiones. En la Tabla 18 se muestran los principales

resultados de las variables cualitativas.
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Tabla 18. Prueba Chi — Cuadrado para comparar la distribucion de las variables cualitativas de

anamnesis en primera medicién de la muestra en cada uno de los grupos.

Grupo experimental Grupo control Significacion
estadistica
Sexo (hombre/mujer) 0/17 0/17 1,000
IMC Normopeso: 7 Normopeso: 8 0,908
Sobrepeso I: 4 Sobrepeso I: 3
Sobrepeso 11: 1 Sobrepeso 1I: 2
Obesidad I: 1 Obesidad I: 1
Obesidad II: 2 Obesidad II: 2
Obesidad I11: 1 Obesidad I11: 0
Tratamientos Ninguno: 0 Ninguno: 3 0,362
farmacologicos ) ) ) )
Antidepresivos: 2 Antidepresivos: 3
Antiepilépticos: 0 Antiepilépticos: 0
Analgésicos: 4 Analgésicos: 4
AINES: 2 AINES: 2
Varios: 9 Varios: 5
Intervenciones no Fisioterapia: 3 Fisioterapia: 1 0,743
farmacolégicas
Yoga: 2 Yoga: 3
Otro ejercicio: 1 Otro ejercicio: 1
Presencia de dolor en 16/1 17/0 0,310
regién superior izquierda
(Si/No)
Presencia de dolor en 16/1 17/0 0,310
region superior derecha
(Si/No)
Presencia de dolor en 17/0 17/0 1,000
region inferior izquierda
(Si/No)
Presencia de dolor en 17/0 17/0 1,000
region inferior derecha
(Si/No)
Presencia de dolor region 16/1 17/0 0,310

axial (Si/No)

123




Resultados

Respecto a las variables cuantitativas de la anamnesis al inicio del estudio, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre grupos (p > 0,05) en la edad, la talla, el peso y

el IMC. En la Tabla 19 se muestran los principales resultados de las variables cuantitativas.

Tabla 19. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitney{ para

comparar las variables cuantitativas de la anamnesis de ambos grupos al inicio del estudio.

Media grupo Media grupo control | Significacion
experimental (DT) (DT) estadistica
Edad (afios) 51,81 (9,05) 55,06 (8,51) 0,304*
Talla (cm) 158,63 (6,29) 161,81 (5,13) 0,191
Peso (kg) 68,19 (16,88) 68,13 (15,10) 0,836
IMC (kg/cm?) 27,25 (7,30) 25,93 (5,27) 0,598

5.4.2 Variables de intensidad del dolor

Se comparo la intensidad del dolor en el momento actual y en el Gltimo mes entre ambos grupos

al inicio y al final de la intervencion.

5.4.2.1 Variable de intensidad del dolor en el momento actual

Al comparar las intensidades registradas del dolor en el momento actual (Tabla 20), no se
mostraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos al inicio del estudio (p

= 0,063).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las intensidades del dolor en el
momento actual al final de la intervencidn, siendo inferior la registrada en el grupo experimental

(p = 0,024).
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Tabla 20. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyf para

comparar la intensidad del dolor en el momento actual entre ambos grupos.

Dolor en el momento actual Media grupo Media grupo Significacion
(0-10 cm) experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 5,83 (1,86) 6,84 (1,08) 0,063*
Postto 4,31 (1,98) 5,79 (3,34) 0,024+

5.4.2.2 Variable de intensidad del dolor en el ultimo mes

Al comparar la intensidad del dolor en el dltimo mes (Tabla 21), no se mostraron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos al inicio del estudio (p = 0,936).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la intensidad del dolor en el tltimo
mes al final de la intervencion, siendo inferior la registrada en el grupo experimental (p =

0,022).

Tabla 21. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyt para

comparar la intensidad del dolor en el Gltimo mes entre ambos grupos.

Dolor en el altimo mes Media grupo Media grupo Significacion
(0-10 cm) experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 7,31 (1,47) 7,27 (1,02) 0,936*
Postto 4,93 (2,00) 6,47 (1,93) 0,022+

5.4.3 Variables de UDP

No se encontraron diferencias significativas al en el momento de la primera medicion (p =
0,771) en el sumatorio de los UDP. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas

entre ambos grupos para el sumatorio de los UDP al final de la intervencion, siendo el grupo
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experimental el que mostré un mayor UDP en este momento de medicion (p = 0,025) (Tabla

22).

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos al inicio para el
namero de puntos activos (p = 0,741). Se encontraron diferencias estadisticamente significativas
al final de la intervencion, siendo el grupo experimental el que registré menor nimero de puntos

activos (p = 0,036) (Tabla 23).

Tabla 22. Prueba t para muestras independientes para comparar el sumatorio de los UDP entre

grupos antes y después de la intervencién.

Sumatorio de los UDP Media grupo Media grupo Significacion
(kg/cm?) experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 48,18 (16,00) 49,96 (18,70) 0,771
Postto 56,86 (15,29) 42,79 (15,33) 0,025

Tabla 23. Prueba U de Mann - Whitney para comparar el nimero de puntos gatillo activos entre

grupos antes y después de la intervencion.

Numero de puntos activos Media grupo Media grupo Significacion
(N) experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 16,12 (3,20) 15,31 (4,24) 0,741
Postto 14,13 (4,12) 16,79 (1,85) 0,036

5.4.4 Variables de impacto de la FM

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos ni en la
puntuacion total del cuestionario de impacto de la fibromialgia (p = 0,22) ni en los dominios de

funcion (p = 0,355), impacto total (p = 0,282) y sintomas (p = 0,234) al inicio del estudio.
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A las 8 semanas de intervencion, no hubo diferencias para la puntuacion total (p = 0,537) ni

para los dominios de funcion (p = 0,520) y sintomas (p = 0,629). Se hallaron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos en el dominio de impacto total (p = 0,028),

observandose un menor impacto total en el grupo experimental a las 8 semanas de intervencion.

No se observaron diferencias para la puntuacion total (p = 0,674) ni para los dominios de

funcién (p = 0,995), impacto total (p = 0,494) y sintomas (p = 0,808) al final de la intervencién.

Las medias, asi como los resultados de las pruebas se pueden observar en la Tabla 24.

Tabla 24. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyf para

comparar el impacto de la FM y sus dominios entre ambos grupos a lo largo del estudio.

Media grupo Media grupo control Significacion
experimental (DT) (DT) estadistica
FIQ total | Pretto 61,05 (9,20) 55,71 (15,26) 0,220*
(0-80 pts)
Semana 8 53,86 (12,51) 56,87 (13,84) 0,537*
Postto 44,01 (15,21) 46,91 (20,47) 0,674*
Dominio | Pretto 5,27 (2,07) 4,55 (2,38) 0,355*
funcion
(0-10 pts) Semana 8 4,94 (3,08) 4,22 (2,82) 0,520*
Postto 3,83 (1,94) 2,80 (2,74) 0,995*
Dominio | Pretto 7,23 (2,83) 8,35 (1,94) 0,2827
impacto
total (0-10 | Semana 8 6,18 (2,77) 8,27 (2,05) 0,028*
pts) Postto 5,08 (2,98) 5,86 (2,96) 0,494*
Dominio | Pretto 7,79 (1,15) 7,09 (2,06) 0,234*
sintomas
(0-10 pts) Semana 8 6,89 (1,77) 7,21 (1,83) 0,629*
Postto 5,73 (1,99) 5,96 (2,81) 0,808*
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5.4.5 Variable de severidad de la fatiga

Para la severidad de la fatiga, no se hallaron diferencias significativas entre grupos en el
momento de la primera medicion (p = 0,180), ni a las 8 semanas (p = 0,111), ni al final de la
intervencion (p = 0,680), las medias, asi como los resultados de las pruebas se pueden observar

en la Tabla 25.

Tabla 25. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyf para

comparar la severidad de la fatiga entre grupos a lo largo del estudio.

FSS (9-63 pts) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 54,71 (9,98) 47,67 (17,32) 0,180
Semana 8 53,87 (12,44) 46,00 (17,8) 0,111¢
Postto 46,50 (14,22) 48,79 (14,74) 0,680*

5.4.6 Variable de calidad del suefio

No se revelaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos para la calidad
del suefio en el momento de la primera medicién (p = 0,805), ni a las 8 semanas (p = 0,36), ni en
el momento de la ultima medicién (p = 0,194). Las medias, desviaciones tipicas y las pruebas

para la calidad del suefio se pueden observar en la Tabla 26.

Tabla 26. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyt para

comparar la calidad del suefio entre grupos a lo largo del estudio.

PSQI (0-21 pts) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 14,65 (3,62) 14,87 (3,74) 0,8057
Semana 8 14,38 (3,74) 12,93 (4,76) 0,3607
Postto 13,29 (3,83) 15,00 (2,91) 0,194*
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5.4.7 Variables de catastrofismo ante el dolor

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos para el nivel de
catastrofismo ante el dolor al inicio (p = 0,846), ni en la semana 8 (p = 0,755), ni al finalizar la

intervencion (p = 0,246).

En el momento de la primera medicion, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre grupos para la rumiacién (p = 0,964), la desesperanza (p = 0,883) y la

magnificacion (p = 0,231).

Tampoco se encontraron diferencias para la rumiacion (p = 0,312) la desesperanza (p = 0,618) y
la magnificacion (p = 0,899) al final de la intervencidon. Las medias, asi como los resultados de
las pruebas para el catastrofismo ante el dolor y sus dominios se pueden observar en la Tabla

27.

Tabla 27. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyt para
comparar el nivel de catastrofismo ante el dolor, asi como sus dominios de rumiacién,

desesperanza y magnificacién entre ambos grupos a lo largo del estudio.

Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica

PCS Pretto 24,76 (11,98) 24 (10,75) 0,846*
(0-52 pts)

Semana 8 21,19 (12,35) 20,93 (15) 0,755+

Postto 17,57 (12,38) 23,50 (14,01) 0,246*
Rumiacion Pretto 7,18 (3,83) 7,24 (3,63) 0,964*
(0-16 pts)

Postto 5,07 (4,65) 6,88 (4,90) 0,312*
Desesperanza | Pretto 12,06 (6,27) 12,35 (5,24) 0,883*
(0-24 pts)

Postto 8,93 (6,06) 10,19 (7,40) 0,618*
Magnificacion | Pretto 5,53 (2,85) 4,41 (2,48) 0,231*
(0-12 pts)

Postto 3,57 (2,38) 3,94 (3,02) 0,899%
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5.4.8 Variable de kinesiofobia

Para la variable de kinesiofobia o miedo al movimiento, no se detectaron diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo experimental y el grupo control al inicio (p =
0,276) ni al final de la intervencién (p = 0,528). Las medias, desviaciones tipicas y las pruebas

para la kinesiofobia se pueden observar en la Tabla 28.

Tabla 28. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyf para

comparar el miedo al movimiento entre ambos grupos antes y después de la intervencion.

TSK-11 (11-44 pts) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica

Pretto 28,88 (6,55) 25,88 (9,03) 0,276*

Postto 23,18 (14,66) 23,19 (9,30) 0,5287

5.4.9 Variables de estado psicoldgico

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre grupos para las subescalas de
ansiedad (p = 0,890), depresion (p = 0,739) ni para el HADS total (p = 0,893) al inicio del

estudio.

Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre grupos para las
subescalas de ansiedad (p = 0,662), depresion (p = 0,821) ni para el HADS total (p = 0,605) a

las 8 semanas de intervencion.

Se observaron diferencias estadisticamente significativas para las subescalas de ansiedad (p =
0,010), depresiéon (p = 0,005) y para el HADS total (p = 0,005) en el momento de la Gltima
medicidn, siendo el grupo experimental el que mostrd valores inferiores, lo que se corresponde
con menores valores de ansiedad y depresion en este grupo al final de la intervencion. Las
medias, desviaciones tipicas y las pruebas para las variables de estado psicoldgico se pueden

observar en la Tabla 29.
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Tabla 29. Prueba t para muestras independientes para comparar el nivel global de ansiedad y

depresion, asi como el nivel de depresién y el nivel de ansiedad entre ambos grupos a lo largo

del estudio.
Media grupo Media grupo control | Significacion
experimental (DT) (DT) estadistica
HADS Pretto 20,53 (6,84) 20,88 (4,96) 0,893
total
(0-42 pts) Semana 8 18,18 (10,07) 16,24 (11,54) 0,605
Postto 11,71 (8,74) 21,25 (9,43) 0,005
HADS - | Pretto 9,65 (4,17) 10,18 (4,99) 0,739
Depresion
(0-21 pts) Semana 8 9,63 (4,67) 9,21 (5,16) 0,821
Postto 5,41 (4,14) 10,31 (5,19) 0,005
HADS - | Pretto 10,88 (3,39) 10,71 (4) 0,890
Ansiedad
(0-21 pts) Semana 8 9,69 (5,07) 10,50 (4,96) 0,662
Postto 6,29 (5,13) 11,00 (4,66) 0,010

5.4.10 Variables de capacidad funcional

Para el nimero de repeticiones en el 30-s CST, no se observaron diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos al inicio (p = 0,858) ni al final de la intervencién (p = 0,598).

Tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas en el esfuerzo percibido al

realizar el test al inicio (p = 0,978) ni al final de la intervencion (p = 0,483). Los resultados de la

prueba, asi como las medias y las desviaciones tipicas se pueden observar en la Tabla 30.
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Tabla 30. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyf para
comparar el nimero de levantamientos desde sedestacion en 30 segundos y el esfuerzo

percibido de este test entre ambos grupos antes y después de la intervencion.

30-s CST (reps) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 7,41 (2,5) 7,63 (4,05) 0,858*
Postto 9,21 (2,42) 8,53 (4,24) 0,598*
Borg pretto 4,88 (1,22) 4,87 (1,85) 0,978*
Borg postto 4,21 (1,25) 4,67 (2,32) 0,483t

Para el 6BMWT, no se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos en la
distancia caminada al inicio (p = 0,936) ni al final de la intervencién (p = 0,614). Tampoco se
encontraron diferencias en el esfuerzo percibido tras realizar el test al inicio (p = 0,177) ni al
final de la intervencion (p = 0,670). Los resultados de la prueba, asi como las medias y las

desviaciones tipicas se pueden observar en la Tabla 31.

Tabla 31. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyt para
comparar la distancia caminada en 6 minutos y el esfuerzo que supone este test entre ambos

grupos antes y después de la intervencién.

6MWT (m) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 403,54 (107,1) 407 (137,1) 0,936*
Postto 434,72 (73,81) 411,72 (145,79) 0,614*
Borg pretto 5,5 (1,71) 4,5 (1,63) 0,177+
Borg postto 4,38 (1,56) 4,07 (1,53) 0,6707

En el ACT, no se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos al
inicio (p = 0,337) ni al final de la intervencidn (p = 0,578). Tampoco se observaron diferencias
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estadisticamente significativas entre grupos en el esfuerzo percibido al realizar el test al inicio (p
= 0,604) ni al final de la intervencion (p = 0,962). Los resultados de las pruebas para este test se

pueden observar en la Tabla 32.

Tabla 32. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitney{ para
comparar el niamero de repeticiones en el ACT y el esfuerzo percibido que supone este test entre

ambos grupos antes y después de la intervencion.

ACT (reps) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 9,65 (4,18) 10,38 (5,51) 0,3371
Postto 11,38 (4,27) 10,33 (5,42) 0,578*
Borg pretto 4,65 (1,37) 5(2) 0,604+
Borg postto 4,54 (1,9) 4,47 (1,51) 0,962

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos al inicio (p = 0,44), ni al
final de la intervencion (p = 0,501) para el tiempo empleado en el TUG (Tabla 33). Tampoco se
encontraron diferencias entre grupos en el esfuerzo percibido al realizar el test al inicio (p =

0,787), ni al final de la intervencion (p = 0,798) (Tabla 33).

Tabla 33. Prueba t para muestras independientes para comparar el tiempo empleado en realizar
el test de levantarse y caminar y el esfuerzo percibido que supone dicho test entre ambos grupos

antes y después de la intervencion.

TUG (seQ) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 9,54 (3,15) 10,59 (4,43) 0,440
Postto 8,62 (2,3) 9,57 (4,52) 0,501
Borg pretto 3,53 (0,94) 3,38 (2,06) 0,787
Borg postto 2,77 (1,42) 2,93 (1,87) 0,798
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No se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en el Chair Sit
and Reach Test al inicio (p = 0,990) ni al final de la intervencién (p = 0,892). Tampoco se
encontraron diferencias entre grupos para el Back Scratch Test, ni al inicio (p = 0,557), ni al
final de la intervencion (p = 0,793). Los resultados de ambas pruebas, asi como las medias y las

desviaciones tipicas se pueden observar en la Tabla 34.

Tabla 34. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyf para

comparar la flexibilidad entre ambos grupos antes y después de la intervencion.

Flexibilidad (cm) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica
Chair Sit and Reach Test pretto -10,06 (13,11) -10 (13,4) 0,990*
Chair Sit and Reach Test postto -10,14 (13,08) -9,47 (13,45) 0,892*
Back Scratch Test pretto -11,82 (12,92) -9,19 (12,56) 0,557*
Back Scratch Test postto 7,79 (12,34) -10,33 (13,37) 0,793+

5.4.11 Variables de fuerza isométrica

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos para la fuerza de
agarre de la mano derecha (p = 0,603), la fuerza de agarre de la mano izquierda (p = 0,801), la
fuerza a la flexion del codo derecho (p = 0,285), la fuerza a la flexion del codo izquierdo (p =
0,126), la fuerza a la extension de rodilla derecha (p = 0,225) y la fuerza a la extension de

rodilla izquierda (p = 0,108) al inicio del estudio.

Tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos para la fuerza
de agarre de la mano derecha (p = 0,946), la fuerza de agarre de la mano izquierda (p = 0,080),
la fuerza a la flexion del codo derecho (p = 0,627), la fuerza a la flexion del codo izquierdo (p =
0,776), la fuerza a la extension de rodilla derecha (p = 0,716) y la fuerza a la extension de
rodilla izquierda (p = 0,519) al final de la intervencion. Los resultados de las pruebas para

comparar la fuerza entre ambos grupos se pueden observar en la Tabla 35.
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Tabla 35. Prueba t para muestras independientes* y prueba U de Mann — Whitneyf para

comparar la fuerza entre grupos antes y después de la intervencion.

Fuerza isométrica (kgf) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica

Agarre mano | Pretto 20,53 (7,22) 21,81 (6,77) 0,603*
derecha

Postto 22,57 (6,1) 22,43 (4,94) 0,946*
Agarre mano | Pretto 17,82 (6,87) 18,44 (6,99) 0,801*
izquierda

Postto 22,5 (4,88) 18,86 (5,65) 0,080*
Flexion codo | Pretto 7,13 (3,78) 8,61 (4,02) 0,285*
derecho

Postto 9,54 (5,95) 8,66 (3,17) 0,627*
Flexion codo | Pretto 7,18 (3,18) 9,03 (4,18) 0,1267
izquierdo

Postto 9,96 (5,65) 8,5 (3,6) 0,776
Extensién Pretto 7,89 (3,08) 9,48 (4,23) 0,225*
rodilla
derecha Postto 9,18 (4,08) 8,67 (3,15) 0,716*
Extension Pretto 6,9 (2,52) 9,01 (4,43) 0,108*
rodilla
izquierda Postto 8,5 (3,77) 7,71 (3,11) 0,519*

5.4.12 Variable de calidad de vida

No se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos al inicio del
estudio (p = 0,282), ni a las 8 semanas (p = 0,264), ni al final de la intervencién (p = 0,933). Las
medias, desviaciones tipicas y las pruebas para la calidad de vida se pueden observar en la Tabla

36.
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Tabla 36. Prueba t para muestras independientes para comparar la calidad de vida entre grupos

antes y después de la intervencion.

HAQ (0-3 pts) Media grupo Media grupo Significacion
experimental (DT) control (DT) estadistica
Pretto 1,68 (0,56) 1,48 (0,51) 0,282
Semana 8 1,55 (0,52) 1,32 (0,6) 0,264
Postto 1,21 (0,49) 1,22 (0,61) 0,933

5.4.13 Variable de percepcion del cambio global tras la intervencion

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo experimental y el

grupo control en la autopercepcion de mejora medida mediante la GROC-scale al finalizar la

intervencion (p = 0,293) (Tabla 37). La distribucion de las frecuencias en funcién de las

puntuaciones obtenidas en esta escala para cada grupo se puede observar en la Figura 40.

Tabla 37. Tabla de frecuencias y prueba de Chi-Cuadrado para comparar la percepcion de

mejora entre grupos una vez finalizada la intervencion.

GROC-scale Grupo Grupo control
experimental (Frecuencia)

(-7 =17 pts) (Frecuencia)

Muchisimo mejor (7) 1 0
Mucho mejor (6) 0 1
Bastante mejor (5) 0 0
Moderadamente mejor (4) 1 0
Algo mejor (3) 4 3

Un poco mejor (2) 1 1

Un poquito mejor (1) 1 0

Sin cambios (0) 2 6
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Tabla 37. Continuacion.

GROC-scale Grupo Grupo control

experimental (Frecuencia)
(-7 -7 pts) (Frecuencia)
Un poquito peor (-1) 0 1
Un poco peor (-2) 2 0
Algo peor (-3) 0 1
Moderadamente peor (-4) 2 0
Bastante peor (-5) 0 1
Mucho peor (-6) 0 1
Muchisimo peor (-7) 0 0
Significacion estadistica 0,293

Grupo

B Control
L] Experimental

Frecuencia

Peor Sin cambios Mejor
GROC-scale

Figura 40. Grafico de barras que representa las frecuencias de las puntuaciones obtenidas en la

GROC-scale para el grupo experimental y para el grupo control.
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5.5 ANALISIS COMPARATIVO DE MUESTRAS RELACIONADAS

En este apartado se muestran los principales resultados obtenidos en cada uno de los grupos, el

grupo experimental y el grupo control.

5.5.1 Andlisis comparativo de muestras relacionadas en el grupo experimental

5.5.1.1 Variables de intensidad del dolor

Entre la mediciobn previa y posterior a la intervencién, se encontraron diferencias
estadisticamente significativas para la intensidad del dolor en el momento actual (p = 0,021) y
para la intensidad del dolor en el Gltimo mes (p = 0,001) en el grupo experimental. Se observé
una disminucion de la intensidad del dolor en el momento actual y la intensidad del dolor en el
Gltimo mes al finalizar la intervencién respecto al inicio de la misma. En la Tabla 38 se pueden
observar las medias de la intensidad del dolor antes y después de la intervencién, asi como el
valor estadistico de la prueba para la intensidad del dolor en el momento actual y para la

intensidad del dolor en el Gltimo mes, respectivamente.

Tabla 38. Prueba de Wilcoxon para comparar la intensidad de dolor en el momento actual y en

el tltimo mes antes y después de la intervencidn en el grupo experimental.

Media de intensidad
del dolor en el

Media de intensidad
del dolor en el Gltimo

momento actual (DT) mes (DT)

(0-10 cm) (0-10 cm)

Pretto 5,83 (1,86) 7,31 (1,47)

Postto 4,31 (1,98) 4,93 (2,00)
P 0,021 0,001

5.5.1.2 Variables de UDP

Se observaron diferencias estadisticamente significativas en el sumatorio total de los UDP entre

el inicio y el final de la intervencién en el grupo experimental (p = 0,004). El valor de UDP fue
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mayor al final de la intervencion, reflejando un aumento en esta variable respecto al inicio de la

intervencion. Las medias y los resultados de la prueba se pueden ver en la Tabla 39.

Tabla 39. Prueba t para muestras relacionadas para comparar el sumatorio de los UDP en el

grupo experimental antes y después de la intervencion.

Media del sumatorio de los UDP
(DT)
Pretto 48,18 (16)
Postto 56,86 (15,29)
P 0,004

Se detectaron diferencias estadisticamente significativas en el nimero de puntos gatillo activos
entre el inicio y el final de la intervencién en el grupo experimental (p = 0,006). Se observé un
menor numero de puntos gatillo activos al final de la intervencion. Las medias y los resultados

de la prueba se pueden observar en la Tabla 40.

Tabla 40. Prueba de Wilcoxon para comparar el nimero de puntos activos en el grupo

experimental antes y después de la intervencion.

Media del nimero de puntos activos
(DT)
Pretto 16,12 (3,2)
Postto 14,13 (4,12)
P 0,006

5.5.1.3 Variables de impacto de la FM

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas para el impacto de la FM, medido a
través del FIQ, entre los puntos de medicion del inicio, la semana 8 y el final de la intervencion

en el grupo experimental (p = 0,001). La comparacién por pares mostro diferencias
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estadisticamente significativas entre la medicion anterior a la intervencién y la posterior a la
intervenciéon (p = 0,002). Se observo que el impacto de la FM fue menor al final de la
intervencién. En la Tabla 41 se puede observar las medias, asi como el valor estadistico de las

pruebas para el impacto de la FM y sus dominios.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas para el dominio funcién (p = 0,023),
el dominio sintomas (p = 0,003) y el dominio impacto total (p = 0,031) a lo largo de la
intervencion en el grupo experimental. Se observo una disminucién del impacto para estos
dominios entre los tres momentos de medicion. La comparacion por pares mostr6 diferencias
estadisticamente significativas entre el inicio y el final de la intervencion para el dominio de
impacto total (p = 0,005) y para el dominio de sintomas (p = 0,010), observandose menores

valores en ambos dominios al final de la intervencion.

Tabla 41. Prueba ANOVA de medidas repetidas* y prueba de Friedmant para analizar el
impacto de la FM y los dominios de funcion, impacto total y sintomas del FIQ en el grupo

experimental.

Media FIQ Media dominio | Media dominio | Media dominio
total (DT) funcién (DT) impacto total sintomas (DT)
(0-80 pts) (0-10 pts) (DT) (0-10 pts) (0-10 pts)
Pretto 61,05 (9,2) 5,27 (2,07) 7,23 (2,83) 7,79 (1,15)
Semana 8 53,86 (12,51) 4,94 (3,08) 6,18 (2,77) 6,89 (1,77)
Postto 44,01 (15,21) 3,83 (1,94) 5,08 (2,98) 5,73 (1,99)
P 0,001* 0,023* 0,031F 0,003*

5.5.1.4 Variable de severidad de la fatiga

Se observaron diferencias estadisticamente significativas para la severidad de la fatiga, medida a
través de la FSS, entre los puntos de medicion del estudio antes de la intervencion, en la semana
8 y después de la intervencion en el grupo experimental (p = 0,002). Las medias, asi como el

valor estadistico de la prueba se puede observar en la Tabla 42.
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La comparacion por pares mostro diferencias entre antes y después de la intervenciéon (p =
0,011), asi como entre la semana 8 y el final de la intervencién (p = 0,014). El nivel de
severidad de fatiga fue menor al final de la intervencién, en comparacion con la medicion antes

de la intervencién y la medicion en la semana 8 de intervencion.

Tabla 42. Prueba de Friedman para comparar la severidad de la fatiga a lo largo del estudio en el

grupo experimental.

Media FSS (DT) (9-63 pts)
Pretto 54,71 (9,98)
Semana 8 53,87 (12,44)
Postto 46,5 (14,22)
P 0,002

5.5.1.5 Variable de calidad del suefio

En el grupo experimental, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas a lo
largo del estudio para comparar la calidad del suefio, medida a través del PSQI (p = 0,465). Las
medias y desviaciones tipicas, asi como el valor estadistico de la prueba se pueden observar en

la Tabla 43.

Tabla 43. Prueba de Friedman para comparar la calidad del suefio a lo largo del estudio en el

grupo experimental.

Media PSQI (DT) (0-21 pts)
Pretto 14,65 (3,62)
Semana 8 14,38 (3,74)
Postto 13,29 (3,83)
P 0,465
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5.5.1.6 Variables de catastrofismo ante el dolor

En el grupo experimental, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los
puntos de medicion del estudio al inicio, en la semana 8 y al final de la intervencion para el
nivel de catastrofismo ante el dolor medido mediante la PCS (p = 0,069). Se pueden observar
las medias, las desviaciones tipicas y el valor de las pruebas estadisticas para el nivel de

catastrofismo ante el dolor y sus dominios en la Tabla 44.

Se detectaron diferencias estadisticamente significativas para los dominios de desesperanza (p =
0,023) y magnificacion (p = 0,017), pero no para el dominio de rumiacion (p = 0,078), entre el
inicio y el final de la intervencion. En los dominios de desesperanza y magnificacion, se
observaron menores valores al final del estudio, en comparacién con los valores registrados al

inicio.

Tabla 44. Prueba de Friedman* para comparar el nivel de catastrofismo ante el dolor a lo largo
del estudio en el grupo experimental. Prueba t para muestras relacionadast y prueba de
Wilcoxonj para comparar la rumiacion, la desesperanza y la magnificacion como dominios del

nivel de catastrofismo ante el dolor antes y después de la intervencion en el grupo experimental.

Media PCS Media Media Media
(DT) rumiacion (DT) | desesperanza magnificacion
(0-52 pts) (0-16 pts) (DT) (0-24 pts) | (DT) (0-12 pts)
Pretto 24,76 (11,98) 7,18 (3,83) 12,06 (6,27) 5,53 (2,85)
Semana 8 21,19 (12,35) - - -
Postto 17,57 (12,38) 5,07 (4,65) 8,93 (6,06) 3,57 (2,38)
P 0,069* 0,078F 0,023+ 0,017%
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5.5.1.7 Variable de kinesiofobia

La prueba t para muestras relacionadas no encontré diferencias en el miedo al movimiento entre
el inicio y el final de la intervencién para el grupo experimental (p = 0,058). Los resultados de

esta prueba se pueden observar en la Tabla 45.

Tabla 45. Prueba t para muestras relacionadas para comparar el miedo al movimiento antes y

después de la intervencion en el grupo experimental.

Media TSK-11 (DT)

Pretto 28,88 (6,55)
Postto 23,18 (14,66)
P 0,058

5.5.1.8 Variables de estado psicoldgico

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el HADS total (p = 0,004), la
subescala de depresion (p = 0,01) y la subescala de ansiedad (p = 0,007), medido mediante el

HADS y sus subescalas, entre los puntos de medicidon del estudio en el grupo experimental.

La comparacion por pares reflejo diferencias estadisticamente significativas entre el inicio y el
final de la intervencién para el HADS total (p = 0,011), la subescala de depresion (p =0,03) y la
subescala de ansiedad (p = 0,021). Se observaron menores valores al final de la intervencién en
cada una de estas tres variables, lo que indica una disminucién del nivel global de ansiedad y
depresién, del nivel de ansiedad y del nivel de depresion respecto al inicio de la intervencion.
Las medias y los resultados de la prueba estadistica para el estado psicologico se pueden

observar en la Tabla 46.
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Tabla 46. Prueba ANOVA de medidas repetidas para analizar el nivel global de ansiedad y
depresion, el nivel de depresion y el nivel de ansiedad a lo largo del estudio en el grupo

experimental.

Media HADS total Media HADS - Media HADS -
(DT) Depresion (DT) Ansiedad (DT)
(0-42 pts) (0-21 pts) (0-21 pts)
Pretto 20,53 (6,84) 9,65 (4,17) 10,88 (3,39)
Semana 8 18,18 (10,07) 9,63 (4,67) 9,69 (5,07)
Postto 11,71 (8,74) 5,41 (4,14) 6,29 (5,13)
P 0,004 0,010 0,007

5.5.1.9 Variables de capacidad funcional

La prueba t para muestras relacionadas mostro diferencias estadisticamente significativas para el
nimero de repeticiones en el 30-s CST (p = 0,011), en el ACT (p = 0,005) y en el tiempo
empleado en el TUG (p = 0,020) entre el inicio y el final de la intervencion en el grupo
experimental. Al final del tratamiento se observo una mejora en el 30-s CST, el ACT y el TUG,
observado a través de un aumento del nimero de repeticiones en el 30-s CST, el nimero de
repeticiones en el ACT y una disminucién del tiempo empleado en el TUG respecto a la medida
realizada antes de la intervencion. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en la distancia del 6MWT (p = 0,051), pero se encontraron diferencias significativas en el
esfuerzo percibido al realizar esta prueba (p = 0,021), siendo menor este esfuerzo al final de la
intervencion. También se encontraron diferencias significativas en el esfuerzo percibido en el

TUG (p = 0,018), siendo menor este esfuerzo al final de la intervencion.

No se encontraron diferencias significativas en el Sit and Reach Test (p = 0,975) ni en el Back
Scratch Test (p = 0,214) entre el inicio y el final de la intervencion en el grupo experimental.

Las medias y los resultados de estas pruebas se pueden observar en la Tabla 47.
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Tabla 47. Prueba t para muestras relacionadas para comparar el Senior Fitness Test al inicio y al

final de la intervencidn en el grupo experimental.

Senior Media 30-s Media Media Media Sit and Back
Fitness CST 6MWT ACT TUG Reach Test Scratch
Test (DT) (DT) (DT) (DT) (DT) Test (DT)
Pretto 7,41 403,54 9,65 10,38 -10,06 -11,82
(2,5) (107,1) (4,18) (5,51) (13,11) (12,92)
Postto 9,21 434,72 11,38 10,33 -10,14 -7,79
(2,42) (73,81) (4,27) (5,42) (13,08) (12,34)
P 0,011 0,051 0,005 0,020 0,975 0,214

5.5.1.10 Variables de fuerza isométrica

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas para la fuerza de agarre de la mano

izquierda (p = 0,019) y para la fuerza de la flexion del codo derecho (p = 0,036) entre el inicio y

el final de la intervencién en el grupo experimental. En ambos casos, se observé un aumento de

la fuerza al final de la intervencién. Tanto las medias como los resultados de las pruebas

estadisticas en las diferentes variables de fuerza analizadas se pueden observar en la Tabla 48.

Tabla 48. Prueba t para muestras relacionadas* y prueba de Wilcoxont para comparar la fuerza

de agarre de mano, flexion de codo y extension de rodilla en el grupo experimental.

Media Media Media Media Media Media
agarre agarre flexion flexion extension | extension
mano mano codo codo rodilla rodilla
derecha izquierda derecho izquierdo derecha izquierda
(DT) (DT) (DT) (DT) (DT) (DT)
Pretto 20,53 17,82 7,13 7,18 7,89 6,9
(7,22) (6,87) (3,78) (3,18) (3,08) (2,52)
Postto 22,57 22,5 9,54 9,96 9,18 8,5
(6,1) (4,88) (5,95) (5,65) (4,08) 3,77)
P 0,195* 0,019* 0,036* 0,109+ 0,142* 0,115*
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5.5.1.11 Variable de calidad de vida

A lo largo del estudio, se observaron diferencias estadisticamente significativas en la calidad de
vida, evaluada con la escala HAQ, en el grupo experimental (p = 0,005). Los resultados de esta

prueba se pueden observar en la Tabla 49.

En la comparacion por pares entre los diferentes momentos de medicion, se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre el inicio y el final de la intervencién (p = 0,016)
asi como entre la semana 8 y el final de la intervencion (p = 0,035). Los valores fueron
inferiores al final de la intervencién, lo que indica un mayor nivel de calidad de vida en el

momento de la Gltima medicién.

Tabla 49. Prueba ANOVA de medidas repetidas para comparar la calidad de vida en el grupo

experimental antes y después de la intervencion.

Media HAQ (DT) (0-3 pts)
Pretto 1,68 (0,56)
Semana 8 1,55 (0,52)
Postto 1,21 (0,49)
P 0,005
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5.5.2 Analisis comparativo de muestras relacionadas en el grupo control

5.5.2.1 Variables de intensidad del dolor

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas para la intensidad del dolor en el
momento actual entre el inicio y el final de la intervencion en el grupo control (p = 0,038). La

intensidad del dolor en el momento actual se observd menor al final del estudio.

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas para la intensidad del dolor en el
Ultimo mes entre el inicio y el final de la intervencion en el grupo control (p = 0,058). Las

medias, las desviaciones tipicas y los resultados de la prueba se pueden ver en la Tabla 50.

Tabla 50. Prueba t para muestras relacionadas* y prueba de Wilcoxon} y para comparar la

intensidad de dolor antes y después de la intervencion en el grupo control.

Media de intensidad Media de intensidad
del dolor en el del dolor en el Gltimo
momento actual (DT) mes (DT)
(0-10 cm) (0-10 cm)
Pretto 6,84 (1,08) 7,27 (1,02)
Postto 5,79 (3,34) 6,47 (1,93)
P 0,0387 0,058*

5.5.2.2 Variables de UDP

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el sumatorio de los UDP entre
el inicio y el final de la intervencion en el grupo control (p = 0,391). Las medias, las

desviaciones tipicas y los resultados de la prueba se pueden ver en la Tabla 51.

Tampoco se hallaron diferencias estadisticamente significativas en el nimero de puntos activos
entre el inicio y el final de la intervencion en el grupo control (p = 0,680). Las medias y los

resultados de la prueba se pueden observar en la Tabla 52.
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Tabla 51. Prueba t para muestras relacionadas para comparar el sumatorio de los UDP en el

grupo control antes y después de la intervencion.

Media del sumatorio de los UDP
(DT)
Pretto 49,96 (18,7)
Postto 42,79 (15,33)
P 0,391

Tabla 52. Prueba de Wilcoxon para comparar el nimero de puntos activos en el grupo control

antes y después de la intervencién.

Media del nimero de puntos activos
(DT)
Pretto 15,31 (4,24)
Postto 16,79 (1,85)
P 0,680

5.5.2.3 Variables de impacto de la FM

No se revelaron diferencias estadisticamente significativas para el impacto de la FM, medido
mediante el FIQ, a lo largo de los diferentes puntos de medicion del estudio en el grupo control
(p = 0,086). La comparacion por pares tampoco mostré diferencias para la puntuacion del FIQ a
lo largo del estudio entre ningln punto de medicion (p > 0,05). En la Tabla 53 se pueden

observar las medias, asi como el valor estadistico de las pruebas para el impacto de la FM.

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas para los dominios de funcion (p =

0,107) y de sintomas (p = 0,110) entre los diferentes puntos de medicion en el grupo control.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas para el dominio de impacto total entre

los diferentes momentos de medicion (p = 0,016). La comparacion por pares mostré diferencias
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estadisticamente significativas para el dominio de impacto total entre el inicio y el final de la
intervencién (p = 0,024), asi como entre la semana 8 y el final de la intervencion (p = 0,025). En
el momento de la ultima medicidn, se observaron menores valores de impacto total en

comparacion con el inicio y con la semana 8 de intervencion.

Tabla 53. Prueba ANOVA de medidas repetidas* y prueba de Friedmant para analizar el

impacto de la FM a través del FIQ y sus dominios de funcién, impacto total y sintomas a lo

largo del estudio en el grupo control.

Media FIQ Media dominio | Media dominio | Media dominio
total (DT) funcion (DT) impacto total sintomas (DT)
(0-80 pts) (0-10 pts) (DT) (0-10 pts) (0-10 pts)
Pretto 55,71 (15,26) 4,55 (2,38) 8,35 (1,94) 7,09 (2,06)
Semana 8 56,87 (13,84) 4,22 (2,82) 8,27 (2,05) 7,21 (1,83)
Postto 46,91 (20,47) 2,8 (2,74) 5,86 (2,96) 5,96 (2,81)
P 0,086* 0,107* 0,016F 0,110*

5.5.2.4 Variable de severidad de la fatiga

Para la severidad de la fatiga, la prueba ANOVA de medidas repetidas no mostrd diferencias
significativas entre los puntos de medicion del estudio en el grupo control (p = 0,763). Las

medias, asi como el valor estadistico de la prueba se puede observar en la Tabla 54.

Tabla 54. Prueba ANOVA de medidas repetidas para comparar la severidad de la fatiga a lo

largo del estudio en el grupo control.

Media FSS (DT) (9-63 pts)
Pretto 47,67 (17,32)
Semana 8 46 (17,80)
Postto 48,79 (14,74)
P 0,763
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5.5.2.5 Variable de calidad del suefio

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas para comparar la calidad del suefio a
lo largo del estudio en el grupo experimental (p = 0,749). Las medias, asi como el valor

estadistico de la prueba se puede observar en la Tabla 55.

Tabla 55. Prueba de Friedman para comparar la calidad del suefio a lo largo del estudio en el

grupo control.

Media PSQI (DT) (0-21 pts)
Pretto 14,87 (3,74)
Semana 8 12,93 (4,76)
Postto 15 (2,91)
P 0,749

5.5.2.6 Variables de catastrofismo ante el dolor

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el momento de medicién
anterior a la intervencion, la semana 8 y el momento de medicion posterior a la intervencion
para el nivel de catastrofismo ante el dolor en el grupo control (p = 0,517). Las medias y
desviaciones tipicas, asi como el valor estadistico de las pruebas para el catastrofismo ante el

dolor y sus dominios se pueden observar en la Tabla 56.

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas para los dominios de rumiacion (p =
0,783), desesperanza (p = 0,215) y magnificacion (p = 0,383) entre el inicio y el final de la

intervencion en el grupo control.
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Tabla 56. Prueba de Friedman* para comparar el nivel de catastrofismo ante el dolor a lo largo
del estudio en el grupo control. Prueba t para muestras relacionadast y prueba de Wilcoxoni
para comparar la rumiacion, la desesperanza y la magnificacion antes y después de la

intervencidn en el grupo control.

Media PCS Media Media Media
(DT) rumiacion desesperanza magnificacion
(0-52 pts) (DT) (0-16 pts) | (DT) (0-24 pts) | (DT) (0-12 pts)
Pretto 24 (10,75) 7,24 (3,63) 12,35 (5,24) 4,41 (2,48)
Semana 8 20,93 (15) - - -
Postto 23,5 (14,01) 6,88 (4,9) 10,19 (7,4) 3,94 (3,02)
P 0,517* 0,783+ 0,215% 0,383%

5.5.2.7 Variables de kinesiofobia

La prueba de Wilcoxon mostré diferencias para la kinesiofobia entre el inicio y el final de la
intervencion en el grupo control (p = 0,023). Se observaron menores valores de miedo al
movimiento al final de la intervencién, lo que indica una disminucién de los niveles de miedo al
movimiento respecto al inicio del estudio. Las medias, las desviaciones tipicas y los resultados

de la prueba se pueden observar en la Tabla 57.

Tabla 57. Prueba de Wilcoxon para comparar el miedo al movimiento antes y después de la

intervencion en el grupo control.

Media TSK-11 (DT) (11-44 pts)

Pretto 25,88 (9,03)
Postto 23,19 (9,3)
P 0,023
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5.5.2.8 Variables psicosociales

La prueba ANOVA de medidas repetidas no mostré diferencias estadisticamente significativas
para el HADS total (p = 0,321), la subescala de depresion (p = 0,191) y la subescala de ansiedad
(p = 0,890) entre los diferentes momentos de medicion en el grupo control. Las medias y los
resultados de la prueba para las variables de estado psicoldgico se pueden observar en la Tabla

58.

Tabla 58. Prueba ANOVA de medidas repetidas para analizar el nivel global de ansiedad y

depresion, el nivel de depresion y el nivel de ansiedad a lo largo del estudio en el grupo control.

Media HADS total Media HADS - Media HADS -
(DT) Depresion (DT) Ansiedad (DT)
(0-42 pts) (0-21 pts) (0-21 pts)
Pretto 20,88 (4,96) 10,18 (4,99) 10,71 (4)
Semana 8 16,24 (11,54) 9,21 (5,16) 10,5 (4,96)
Postto 21,25 (9,43) 10,31 (5,19) 11 (4,66)
P 0,321 0,191 0,890

5.5.2.9 Variables de capacidad funcional

Se identificaron diferencias estadisticamente significativas en el nimero repeticiones en el 30-s
CST (p =0,048) y el tiempo empleado en realizar el TUG (p = 0,022) entre el inicio y el final de
la intervencion en el grupo control. Al final de la intervencion, se observd un aumento del

ntmero de repeticiones en el 30-s CST y una disminucion en el tiempo empleado en el TUG.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la distancia caminada el 6MWT
(p = 0,104), el nimero de repeticiones en el ACT (p = 0,717), y la flexibilidad en el Sit and
Reach Test (p = 0,741) y el Back Scratch Test (p = 0,753) entre el inicio y el final de la

intervencion en el grupo control.
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Tampoco se observaron diferencias significativas en el esfuerzo percibido al realizar el 30-s
CST (p = 0,695), el TUG (p = 0,395), el BMWT (p =0,407) y el ACT (p = 0,481) entre el inicio
y el final de la intervencion. Las medias, las desviaciones tipicas y los resultados estadisticos de

las pruebas se pueden observar en la Tabla 59.

Tabla 59. Prueba t para muestras relacionadas* y prueba de Wilcoxont para el Senior Fitness

Test antes y después de la intervencion en el grupo control.

Senior Media 30-s Media Media Media Media Sit Media
Fitness CST 6MWT ACT TUG and Reach Back
Test (DT) (DT) (DT) (DT) Test (DT) Scratch
Test (DT)
Pretto 7,63 407 10,38 10,59 -10 -9,19
(4,05) (137,1) (5,51) (4,43) (13,4) (12,56)
Postto 8,53 411,72 10,33 9,57 -9,47 -10,33
(4,24) (145,79) (5,42) (4,52) (13,45) (13,37)
P 0,048* 0,104* 0,717* 0,022* 0,741* 0,7537

5.5.2.10 Variables de fuerza isométrica

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas para la fuerza de agarre de mano
derecha (p = 0,919), la fuerza de agarre de mano izquierda (p = 0,799), la fuerza de flexion de
codo derecho (p = 0,794), la fuerza de flexion de codo izquierdo (p = 0,551), la fuerza de
extension de rodilla derecha (p = 0,536) y la fuerza de extension de rodilla izquierda (p = 0,165)
entre el inicio y el final de la intervencion en el grupo control. Tanto las medias como los

resultados estadisticos en las diferentes fuerzas analizadas se pueden observar en la Tabla 60.
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Tabla 60. Prueba t para muestras relacionadas* y prueba de Wilcoxont para comparar la fuerza

de agarre de mano, la fuerza de flexion de codo y la fuerza de extensién de rodilla antes y

después de la intervencion en el grupo control.

Media Media Media Media Media Media
agarre agarre flexion flexion extension | extension
mano mano codo codo rodilla rodilla
derecha izquierda derecho izquierdo derecha izquierda
(DT) (DT) (DT) (DT) (DT) (DT)
Pretto 21,81 18,44 8,61 9,03 9,48 9,01
(6,77) (6,99) (4,02) (4,18) (4,23) (4,43)
Postto 22,43 18,86 8,66 8,5 8,67 7,71
(4,94) (5,65) (3,17) (3,6) (3,15) (3,11)
P 0,919* 0,799* 0,794* 0,551F 0,536* 0,165*

5.5.2.11 Variable de calidad de vida

La prueba ANOVA de medidas repetidas mostr6 diferencias estadisticamente significativas en

la calidad de vida entre los diferentes momentos de medicion en el grupo control (p = 0,022).

Los valores fueron inferiores en la Gltima medicion, lo que indicd un aumento en el nivel de

calidad de vida. En la comparacion por pares, no se observaron diferencias estadisticamente

significativas entre los diferentes momentos de medicién (p > 0,05). Las medias, asi como

resultados de esta prueba se pueden observar en la Tabla 61.

Tabla 61. Prueba ANOVA de medidas repetidas para comparar la calidad de vida en el grupo

control antes y después de la intervencion.

Media HAQ (DT) (0-3 pts)
Pretto 1,48 (0,51)
Semana 8 1,32 (0,6)
Postto 1,22 (0,61)
P 0,022
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6. DISCUSION

En este apartado se procede a explicar e interpretar los resultados obtenidos en este estudio,
tratando de relacionarlos con otros estudios y los conocimientos mas actualizados de diversos

autores que han abordado la temética tratada. La discusion se ha organizado en catorce bloques:

En el primer blogue se expone la discusion de los resultados descriptivos de toda la muestra en

primera medicién.

En el segundo bloque se expone la discusion de los resultados de las variables de adherencia al

tratamiento y efectos adversos.

En el tercer bloque se presenta la discusién de los resultados de las variables de intensidad del

dolor, UDP y nimero de puntos activos.

En el cuarto bloque se presenta la discusion de los resultados de la variable de impacto de la

FM.

En el quinto blogue se presenta la discusion de los resultados de la variable de severidad de la

fatiga.
En el sexto bloque se presenta la discusion de los resultados de la variable de calidad del suefio.

En el séptimo bloque se presenta la discusion de los resultados de las variables de catastrofismo

ante el dolor y kinesiofobia.

En el octavo blogue se presenta la discusion de los resultados de las variables de estado

psicologico.

En el noveno bloque se presenta la discusion de las variables de capacidad funcional y fuerza

isométrica.
En el décimo bloque se presenta la discusion de la variable de calidad de vida.

En el undécimo bloque se presenta la discusion de la variable de percepcion del cambio global.
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En el duodécimo bloque se presentan las implicaciones clinicas.

En el decimotercer blogue se presentan las limitaciones.

En el decimocuarto bloque se presentan las futuras lineas de investigacion.
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6.1 DISCUSION DE LOS RESULTADOS DESCRIPTIVOS DE TODA LA MUESTRA

EN PRIMERA MEDICION

Los resultados en cuanto al sexo mostraron que toda la muestra estuvo formada por mujeres.
Pese a que la prevalencia de la FM es mayor en mujeres que en hombres, nuestros resultados
estan por encima del ratio de prevalencia estimado en la poblacion mundial (Cabo-Meseguer et
al., 2017; Queiroz, 2013). Esto pudo deberse a las diferencias halladas entre la prevalencia
descrita en poblacion mundial y la descrita en poblacion espafiola, que se ha estimado en una
proporcion de 21 mujeres por cada hombre (Mas et al., 2008). El ratio de prevalencia por sexo
descrito en la poblacion espafiola refleja mayor concordancia con los resultados observados en
este estudio. Estudios previos en pacientes con FM mostraron un ratio de prevalencia por sexo
similar al observado en nuestro estudio (Albers et al., 2018; Ang et al., 2011; Bagdath et al.,

2015; Boyer et al., 2014; Mendonca et al., 2016).

La edad media de las participantes del estudio fue de 53,44 afios, con una desviacion tipica de
8,8 afios. Los criterios de inclusion considerados en este estudio pudieron condicionar los
resultados de la muestra en cuanto a la edad. La media de edad es similar a la observada en
estudios previos en los que se incluyeron pacientes con FM y se encuentra dentro del rango
etario de adultos de mediana edad de entre 40 y 65 afios, intervalo en el que se ha encontrado el
pico prevalencia de la FM en poblacién espafiola (Carbonell et al., 2003; Collado et al., 2014;

Moretti et al., 2012; Olivares et al., 2011; Villafaina et al., 2019).

El IMC medio de las participantes fue de 26,59 kg/m?y la desviacion tipica de 6,3 kg/m?. El
53,1% de las participantes presentaron sobrepeso u obesidad, segun los criterios determinados
por la Sociedad Espafiola para el Estudio de la Obesidad (Rubio Hererra et al., 2007). Estos
resultados concuerdan con los mostrados por otros autores, que hallaron valores medios del
IMC similares y alta prevalencia de sobrepeso u obesidad entre los pacientes (Cerdn Lorente et
al., 2019; Correa-Rodriguez et al., 2019; McNally et al., 2006). Ambas condiciones se han

sopesado como un posible factor de riesgo de desarrollo de FM. Stokes et al. (Stokes et al.,
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2020) apuntaron a una relacion causal entre el IMC y el dolor crénico, especialmente el de tipo
severo. Esta relacion vendria determinada porque la accion de los adipocitos, a través de su
funcidn secretora de interleucina 6, podria reducir la disponibilidad de serotonina en el SNC,
contribuyendo asi a la sensibilizacion central (McVinnie, 2013). Por otro lado, algunos autores
han sugerido que el dolor crénico podria llevar a la adopcion de conductas sedentarias y
provocar un incremento del IMC (Jebb & Moore, 1999; Verbunt et al., 2003). Aunque la
relacién de causalidad no esta clara, la relacién directa entre el IMC, los sintomas y el impacto
de la FM parece evidente (Correa-Rodriguez et al., 2019; Kim et al., 2012; Kogyigit & Okyay,

2018).

En relacién con los tratamientos recibidos previamente o en el momento actual, el 32,4% de las
participantes se habian sometido a tratamiento conservador en algiin momento previo al estudio,
mientras que el 91,2% de las participantes recibian tratamiento farmacolégico al inicio del
mismo. Atendiendo a los tratamientos farmacoldgicos recibidos, el 50% de las participantes
tomaron antidepresivos, antiepilépticos, analgésicos o AINEs de manera aislada, mientras que el
41,2% recibia una combinacion de varios de los fArmacos anteriores. Seguln las principales guias
clinicas, las terapias conservadoras no farmacolOgicas se consideran tratamientos de primera
eleccion en el manejo de pacientes con FM y, en el caso de que los pacientes no respondan a la
primera opcion de tratamiento, se aconseja incluir terapias farmacolégicas (Arnold et al., 2016;
de Miquel et al., 2010; Macfarlane et al., 2017). Los resultados de este estudio reflejaron un
predominio en el uso de terapias farmacolégicas, en contraposicién a las directrices establecidas
para el tratamiento de estos pacientes, que sugiere un sobreuso de farmacos dentro del Sistema
Nacional de Salud. Este sobreuso farmacoldgico no se ha asociado a una percepcion de mejora
por parte de los pacientes y puede conllevar diferentes efectos adversos (Qaseem et al., 2017,
Rico-Villademoros et al., 2020). Ademas, un gran porcentaje de la muestra tomaba farmacos
como los AINEs (41,1%) o el acetaminofeno (38,2%), cuya eficacia no esté respaldada por la

evidencia en el tratamiento de la FM (Arnold et al., 2016; de Miquel et al., 2010).
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En cuanto a la situacion laboral de la muestra, tan sélo una cuarta parte desempefiaba una
ocupacién laboral activa en el momento de la primera medicién. Estos resultados coinciden con
los hallados en estudios previos (Alvarez-Gallardo, Estévez-Lopez, et al., 2019; Mannerkorpi et
al., 2010). Las bajas, las reducciones de jornada o la incapacidad laboral son situaciones muy
frecuentes en los pacientes con FM (Guymer et al., 2016; Rivera et al., 2009). Cabe destacar que
debido al estado de alarma establecido por el Gobierno espafiol tras la primera medicion,
Unicamente las personas que despefiaban un trabajo considerado esencial continuaron
desempefiandolo durante el periodo de confinamiento domiciliario. Dado que sélo un escaso
porcentaje de los participantes trabajaba al inicio del estudio, la situacién laboral de la muestra

no cambid durante el estudio.

Con respecto al diagnoéstico, todas las participantes fueron evaluadas de forma previa a la
inclusion al estudio por un médico reumat6logo o rehabilitador. De acuerdo con los criterios
diagnosticos determinados por el ACR en 2016 (Wolfe et al., 2016), todas las participantes
presentaron dolor generalizado de al menos 3 meses de evolucion y otros sintomas
caracteristicos de la FM. La mayor parte de las participantes presentaba dolor en las 5 regiones
descritas por el ACR para la presencia de dolor generalizado (regién superior izquierda, region

superior derecha, region inferior izquierda, regién inferior derecha y region axial).

En relacion con las principales manifestaciones clinicas, la intensidad del dolor en el momento
de la primera medicion fue de 6,33 puntos en la EVA (0-10 puntos), con una desviacion tipica
de 1,58 puntos. Diversos autores reflejan puntuaciones similares en la intensidad del dolor
inicial en pacientes con FM (Albers et al., 2018; Giannotti et al., 2014; H. J. Silva et al., 2019).
En pacientes con dolor musculoesquelético crénico, se ha determinado que una puntuacién en la
EVA de 3,5 a 7,5 puntos se corresponde con un dolor moderado, puntuaciones inferiores a este
intervalo se corresponden con un dolor leve y puntuaciones superiores con un dolor severo
(Boonstra et al., 2014). Atendiendo a esta clasificacion, tan sélo el 5,88% de la muestra
presentaba dolor leve en el momento de la primera medicién, mientras que el 67,65% de los

participantes presentaban dolor moderado y el 26,47% presentaban dolor severo. Estos
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hallazgos van en la linea de lo establecido por el ACR en su concepto mas reciente de FM, que
indica que los pacientes con esta afeccion presentan una sintomatologia moderada o severa

(Wolfe et al., 2016).

El nimero promedio de puntos activos fue de 15,73 y la desviacion tipica de 3,7, coincidiendo
con los valores observados en otros estudios en pacientes con FM (Rios et al., 2014; Segura-
Jiménez et al., 2014). El nimero de puntos activos observado en el momento de la primera
medicion reflejo que las participantes del estudio presentaban hiperalgesia mecéanica en casi la
totalidad de los puntos corporales de evaluacion (Wolfe et al., 1990). Los UDP maés bajos se
identificaron en suboccipital y trapecio superior, mientras que los UDP maés altos se hallaron en
gluteo, trocanter mayor del fémur y epicondilo lateral del himero, bilateralmente. EI sumatorio
del UDP de los 18 puntos, medido mediante algometria, fue de 49,04 kg/cmz, con una
desviacion tipica de 19,11 kg/cm?. Estos valores estan por encima de los que muestran algunos
estudios previos que utilizan los criterios diagnosticos de la ACR de 1990 como criterios de
inclusion (Albers et al., 2018; Mannerkorpi et al., 2010), mientras que guardan similitud con
estudios que utilizan criterios diagnésticos mas recientes (Castro Sanchez et al., 2019; Han et
al., 2020). Los criterios diagnosticos de la ACR de 1990 excluian a aquellos pacientes con
menos de 11 puntos dolorosos a la presion de los 18 puntos corporales descritos. De esta
manera, los criterios de 1990 tenian en cuenta el UDP (Wolfe et al., 1990), a diferencia de lo
que ocurre con los criterios de la ACR de 2010/2011 y de 2016 (Wolfe et al., 2016, 2011, 2010),
gue no excluyen pacientes en base a esta variable. Por lo tanto, es posible que estas diferencias
encontradas en UDP entre los estudios observados en la bibliografia fueran debidas al uso de

diferentes criterios diagnosticos para la seleccion de la poblacion.

El impacto de la FM fue evaluado mediante el FIQ. La puntuacion media del FIQ fue de 58,38 y
la desviacion tipica de 12,7 puntos, mientras que el valor maximo registrado fue de 76,80
puntos. Los valores del FIQ encontrados en la primera medicion se asemejan a los observados
en otros estudios (Albers et al., 2018; Boyer et al., 2014; Fioravanti et al., 2018). Ademas, los

datos que se observaron en este estudio coinciden con las estimaciones que sefialan que el valor
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promedio del FIQ en pacientes con FM se encuentra en torno a los 50 puntos, mientras que los

mas afectados presentan una puntuacion en torno a los 70 puntos (Bennet, 2005).

Con respecto a la severidad de la fatiga, evaluada mediante la FSS, el valor medio fue de 51,41
puntos y la desviacion tipica de 14,13 puntos en el momento de la primera medicién. Los
valores obtenidos en la FSS fueron similares a los valores que se observaron en otros estudios y
confirmaron el gran problema que representa la fatiga en los pacientes con FM (Torres et al.,
2015; Wolfe et al., 1996). Considerando que los sintomas clinicamente relevantes de la fatiga se
han determinado a partir de 36 puntos en la FSS (Krupp et al., 1989; Mathiowetz et al., 2001), el
82,35% de los participantes del estudio presentaban una repercusion notable de este sintoma. La
prevalencia de fatiga clinicamente relevante hallada en la muestra también es similar a la
hallada por otros autores en pacientes con FM y dos veces superior a la de otras patologias
cronicas, como la artritis reumatoide o la artrosis (Wolfe et al., 1996). Tras el dolor y junto con
los problemas de suefio, la fatiga es uno de los sintomas que mas impacto genera en los

pacientes con FM (Bennett et al., 2007).

El andlisis de la calidad suefio en la primera medicién medido con el PSQI mostré un valor
medio de 14,75 puntos, con una desviacion tipica de 1,62 puntos. Los resultados del presente
estudio se asemejan a los mostrados por otros autores (lde et al., 2008; Simister et al., 2018).
Teniendo en cuenta que una puntuacion superior a 5 en el PSQI se ha considerado indicativa de
pobre calidad del suefio (Buysse et al., 1989), el 94,12% de nuestra muestra reflejé problemas
significativos de suefio. Bigatti et al. (Bigatti et al., 2008) ofrecieron resultados comparables y
encontraron un 94,7% de pacientes con problemas de suefio en una muestra de 600 pacientes.
Estos resultados confirman el gran impacto en la calidad del suefio que se ha identificado en los

pacientes con FM (Cetin et al., 2020; Wu et al., 2017).

El nivel de catastrofismo ante el dolor, medido mediante la PCS, fue de 24,38 puntos y la
desviacion tipica de 11,21 puntos en la medicion anterior al inicio de la intervencion. El nivel de

catastrofismo ante el dolor de la muestra se encontré dentro de los valores sefialados en otros
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estudios en pacientes con FM (lzquierdo-Alventosa et al., 2020; Lami et al., 2018; Lazaridou et
al., 2019). El punto de corte determinado en la PCS como catastrofismo ante el dolor
clinicamente relevante se ha establecido en 30 puntos (Sullivan et al., 1995). Atendiendo a esta
estimacion, el 38,2% de la muestra superaron el punto de corte y presentaron catastrofismo ante
el dolor al inicio del estudio. El catastrofismo ante el dolor se considera un posible factor de
riesgo de cronificacion del dolor, debido a un posible refuerzo de los circuitos de procesamiento
nociceptivo a través de la focalizacion de pensamientos en el dolor y de la adopcion de

estrategias desadaptativas de afrontamiento al dolor (Edwards et al., 2011; Lee et al., 2018).

El valor promedio de la kinesiofobia en la primera medicion, evaluada mediante la TSK-11, fue
de 23,18 puntos y la desviacion tipica de 12,17 puntos. Estos resultados van en consonancia con
los indicados por otros autores (do Nascimento et al., 2020; Inal et al., 2020; Roelofs et al.,
2007). La Touche et al. (La Touche et al., 2020) determinaron que la kinesiofobia es
clinicamente relevante en pacientes con dolor cronico cuando la puntuacién alcanza 23 puntos
en la TSK-11. Por lo tanto, se puede considerar que los valores obtenidos en el presente estudio

reflejaron un nivel de kinesiofobia clinicamente relevante en la mayoria de los participantes.

El andlisis descriptivo del estado psicoldgico en el momento de la primera medicién, evaluado
mediante el HADS, reflejé una puntuacién media de 20,71 y una desviacion tipica de 7,5
puntos. En pacientes con FM, se han determinado sintomas clinicos de depresion a partir de 11
puntos en la subescala HADS-depresion y sintomas clinicos de ansiedad a partir de 12 puntos en
la subescala HADS-ansiedad (Cabrera et al., 2015). Considerando estos puntos de corte, el
44,11% de los participantes presentaba sintomas depresivos, y el 41,17% de la muestra
presentaba sintomas de ansiedad. En este sentido, estudios recientes han mostrado mayores
niveles de ansiedad y depresion en pacientes con FM en comparacion con pacientes sin FM
(Marchi et al., 2019). Sin embargo, las puntuaciones obtenidas en el HADS en este estudio estan
ligeramente por encima de las puntuaciones reflejadas por otros autores (Marchi et al., 2019;

Wang et al., 2018). El hecho de que este estudio coincidiera temporalmente con la expansién
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mundial de la enfermedad de la COVID-19 pudo repercutir negativamente sobre el estado

psicologico de los participantes (Mohabbat et al., 2020).

Para evaluar la capacidad funcional de la muestra se utiliz6 el Senior Fitness Test. El valor
medio del 30-s CST fue de 7,52 repeticiones con una desviacion tipica de 3,28 repeticiones, el
valor medio del 6MWT fue de 405,22 metros con una desviacion tipica de 120,62 metros, el
valor medio del ACT fue de 10 repeticiones con una desviacion tipica de 4,81 repeticiones, el
TUG ofrecié un valor medio de 10,03 segundos con una desviacion tipica de 3,78 segundos, el
Chair Sit and Reach Test mostré un valor de -10,03 cm con una desviacion tipica de 13,04 cm,
y el Back Scratch Test ofrecié un valor de -10,55 cm con una desviacion tipica de 12,62 cm.
Aparicio et al. (Aparicio et al., 2014) observaron un deterioro en la capacidad funcional de los
pacientes con FM y establecieron puntos de corte en el Senior Fitness Test para distinguir la
capacidad funcional propia de mujeres con FM de la de mujeres sin FM. Los puntos de corte
estimados fueron 12 repeticiones para el 30-s CST, 504 m para el 6MWT, 16 repeticiones para
el ACT, 5,3 seg para el TUG, -8,9 cm en el Back Scratch Test y -8,9 cm en el Chair Sit and
Reach Test (Aparicio et al., 2014; Castro-Pifiero et al., 2017). Los resultados observados en este
estudio cumplieron las caracteristicas propias de mujeres con FM para todas las variables del
Senior Fitness Test, de acuerdo a lo establecido por Aparicio et al. (Aparicio et al., 2014), lo que
puso de manifiesto una baja capacidad funcional en la muestra. La situacion mundial que se
vivia en el periodo de desarrollo del estudio, fruto de la enfermedad de la COVID-19, pudo
suponer un deterioro en la capacidad funcional de las participantes. En pacientes con FM parece
existir una interrelacion entre el estado psicologico y la capacidad funcional (Borchers &
Gershwin, 2015; Pulido-Martos et al., 2020; Shaver et al., 1997; Soriano-Maldonado et al.,
2016), por lo que no es infrecuente encontrar un deterioro en ambas variables, como se observa

en este estudio.

La fuerza, valorada mediante dinamometria, mostré un valor promedio de 21,15 kg y una
desviacion tipica de 6,93 kg en el agarre con la mano derecha, y en la mano izquierda mostr6 un

valor de 18,12 kg con una desviacion tipica de 6,83 kg. La fuerza de flexion de codo ofrecié una
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media de 7,85 kg y una desviacion tipica de 3,91 kg en el derecho, mientras que en el izquierdo
fue de 8,08 kg con una desviacion tipica de 3,71 kg. La fuerza de extension de rodilla fue de
8,66 kg con una desviacidn tipica de 3,71 kg para la derecha y de 7,92 kg con una desviacion
tipica de 3,68 kg para la izquierda. Estos resultados fueron similares a estudios previos en
mujeres con FM para la fuerza de agarre de mano, pero mostraron valores de fuerza inferiores
para la fuerza de flexion de codo respecto a lo observado en otros estudios (Aparicio et al.,
2014; Bijersing et al., 2017; Larsson et al., 2015). Los valores de fuerza hallados tanto en este
como en otros estudios fueron inferiores a los observados en individuos sin FM (Aparicio et al.,
2014). No se encontraron estudios que realizaran mediciones de la fuerza isométrica de
extension de rodilla mediante dinamometria manual, por lo que no fue posible establecer

comparaciones con respecto a esta variable.

La calidad de vida de las participantes en la primera medicién, valorada mediante el
cuestionario HAQ, fue de 1,59 puntos, con una desviacion tipica de 0,54 puntos. Este
cuestionario también reflej6 puntuaciones por encima de los rangos observados en otros
estudios, lo que evidencia una peor calidad de vida de la muestra en este estudio (Garip et al.,
2020; Moyano et al., 2019; Paolucci et al., 2016). Una disminucion de la capacidad funcional y
un deterioro en el estado psicoldgico se han asociado a peor percepcion de la calidad de vida en
pacientes con FM (Alvarez-Gallardo, Soriano-Maldonado, et al., 2019; Sechi et al., 2020;
Segura-Jiménez et al., 2017). Es posible que la baja capacidad funcional y los altos niveles de
ansiedad y depresion pudieran estar relacionados con la mala calidad de vida observada en el

momento de la primera medicion.

Los datos de anamnesis observados en la muestra en la primera medicién coinciden con las
caracteristicas descritas en pacientes con FM (Alvarez-Gallardo, Estévez-Lopez, et al., 2019;
Carbonell et al., 2003; Ceron Lorente et al., 2019; Collado et al., 2014; Correa-Rodriguez et al.,
2019; Mannerkorpi et al., 2010; Mas et al., 2008; McNally et al., 2006; Moretti et al., 2012;
Olivares et al., 2011; Villafaina et al., 2019). Las variables clinicas registradas mostraron

niveles moderados o severos de intensidad del dolor, asi como hiperalgesia, impacto de la FM,
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fatiga, problemas de suefio, catastrofismo ante el dolor, kinesiofobia, alteraciones psicoldgicas,
y baja capacidad funcional y fuerza de la muestra. Estos valores fueron similares a los
mostrados por estudios previos en pacientes con FM (Albers et al., 2018; Castro Sanchez et al.,
2019; Fioravanti et al., 2018; Giannotti et al., 2014; Han et al., 2020; Ide et al., 2008; lzquierdo-
Alventosa et al., 2020; Lami et al., 2018; Lazaridou et al., 2019; Roelofs et al., 2007; Simister et
al., 2018; Torres et al., 2015; Wolfe et al., 1996), con excepcion del estado psicolégico, la
calidad de vida y algunas variables de capacidad funcional y fuerza, que mostraron mayor

deterioro en este estudio.

6.2 DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE LAS VARIABLES DE ADHERENCIA AL

TRATAMIENTO Y EFECTOS ADVERSOS

6.2.1 Discusién de los resultados de la variable de adherencia al tratamiento

La adherencia al tratamiento que mostré el grupo experimental durante la intervencion fue del
89,63%, con una desviacion tipica del 10,62%. Los resultados observados en otras
intervenciones no presenciales de ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM han
mostrado una adherencia al tratamiento de alrededor del 50% (Ramsay et al., 2000; Schachter et
al., 2003), mientras que el nivel de adherencia promedio en diferentes programas presenciales
en pacientes con FM se ha estimado en un 85% (lzquierdo-Alventosa et al., 2020). Por lo tanto,
el nivel de adherencia reflejado en nuestro estudio estuvo por encima tanto de otras

intervenciones de ejercicio terapéutico aerdbico presencial como no presencial.

Por un lado, las diferencias halladas respecto a otros estudios podrian radicar en la
individualizacion de los ejercicios a cada participante. Otros estudios que propusieron
protocolos de ejercicio terapéutico sin individualizacion mostraron niveles de adherencia mas
bajos que los obtenidos en este estudio, por lo que se ha sugerido que la adaptacion de los
parametros del ejercicio es importante para evitar abandonos durante el tratamiento en pacientes

con FM (K. Jones et al., 2006; Ramsay et al., 2000). El ajuste de la intensidad en pacientes con

167



Discusion

FM se ha considerado uno de los mayores retos para los profesionales sanitarios (K. Jones et al.,
2006). Debido a las condiciones bajo las que se realiz6 este ensayo clinico, se planted una
monitorizacion de la intensidad mediante la escala de esfuerzo percibido de Borg modificada,
que ha mostrado una alta correlacion con las variables fisioldgicas de consumo de oxigeno,
volumen respiratorio por minuto, cociente respiratorio y frecuencia cardiaca en pacientes con
FM (Borg, 1982; Soriano-Maldonado et al., 2015). Otros autores han utilizado el control del
consumo de oxigeno y la frecuencia cardiaca para la monitorizacion del ejercicio terapéutico
aerobico en pacientes con FM, pero la escala de esfuerzo percibido de Borg se ha definido como
una herramienta mas accesible y econémica para profesionales sanitarios y pacientes que las

anteriormente mencionadas (Reed & Pipe, 2016; Soriano-Maldonado et al., 2015).

Por otro lado, las estrategias de comunicacion con el paciente mediante telerrehabilitacion
llevadas a cabo en este estudio pudieron ser un aspecto clave para reforzar la adherencia al
tratamiento. King et al. (A. C. King et al., 1988) observaron mayor nivel de adherencia en un
programa de ejercicio monitorizado mediante Ilamadas telefénicas periédicas en comparacion
con un programa similar de total automanejo y sin llamadas telefénicas. Ademas, el contacto
con el paciente a través de internet también ha mostrado reforzar la practica de ejercicio (Van

Den Berg et al., 2007).

Tanto la individualizacion de los ejercicios como la comunicacién con el paciente han sido
estrategias recomendadas por el ACSM para favorecer la adopcion de programas de ejercicio

(Garber et al., 2011).

6.2.2 Discusion de los resultados de la variable de efectos adversos

En este estudio se registr6 un efecto adverso derivado de la realizacién de los ejercicios
prescritos que no supuso el abandono de la intervencion. El efecto adverso informado por una
participante consistié en molestias en la region de las rodillas durante las primeras sesiones de
ejercicio. La intensidad de las molestias se redujo con el transcurso de las sesiones hasta

alcanzar una intensidad residual. Es posible que estas molestias fueran debidas a una falta de
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adaptacion a la actividad fisica y que las adaptaciones surgidas con el transcurso de las sesiones

Ilevaran consigo una disminucion del dolor.

Estos hallazgos van en consonancia con lo descrito en estudios previos, que han informado de
dolor o molestias en pacientes con dolor crénico que disminuyen a lo largo del programa de
ejercicio (Bartels et al., 2016; Rice et al., 2019; Saragiotto et al., 2016). Los efectos adversos
descritos a través del ejercicio terapéutico en pacientes con FM han sido escasos y no han
revestido gravedad (Mannerkorpi et al., 2010; Sanudo et al., 2010; Schachter et al., 2003). Por
otro lado, una revision Cochrane ha discutido que la mayoria de los estudios que han
investigado programas de ejercicio aerobico en pacientes con FM no informaron de los efectos
adversos o lo hicieron de manera incompleta (Bidonde et al., 2017). El presente estudio aporta
evidencia en este sentido, reforzando la hipétesis que sefiala que las terapias mediante ejercicio

terapéutico aerdbico no generan efectos adversos de gravedad en estos pacientes.

6.3 DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE LAS VARIABLES DE INTENSIDAD DEL

DOLOR, UDP Y NUMERO DE PUNTOS ACTIVOS

Las variables de intensidad del dolor, UDP y nimero de puntos activos mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre grupos al finalizar la intervencion. La intensidad del dolor
en el momento de la medicion (dolor en el momento actual) y en el mes previo a la medicion
(dolor en el altimo mes) al finalizar la intervencion fue menor en el grupo de telerrehabilitacion
basada en ejercicio terapéutico aer6bico. El grupo experimental mostr6 mejoras
estadisticamente significativas en el UDP en comparacion con el grupo control, lo que refleja
una menor sensibilidad a la presion tras la realizacion del programa de telerrehabilitacion
basado en ejercicio terapéutico. Respecto al niUmero de puntos activos, el grupo experimental
mostré una disminucién de esta variable en comparacion con el grupo control al finalizar la
intervencion. Ademas, la intensidad del dolor en el Gltimo mes experimentd una disminucion en

el grupo experimental que superd la diferencia minima clinicamente importante (MCID),
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establecida como 2 puntos en la escala EVA en pacientes con dolor crénico (Tubach et al.,
2005). Estos resultados refuerzan la evidencia de los efectos positivos del ejercicio terapéutico
aerobico en las variables relacionadas con el dolor (Andrade et al., 2017, 2019; Assis et al.,
2006; Baptista et al., 2012; Bircan et al., 2008; G. Fernandes et al., 2016; lzquierdo-Alventosa

et al., 2020; Richards & Scott, 2002).

La disminucion del dolor en pacientes con FM mediante programas de ejercicio terapéutico
aerobico presencial se ha evidenciado en varios estudios (Andrade et al., 2017; Assis et al.,
2006; Baptista et al., 2012; G. Fernandes et al., 2016). Aunque se han observado algunos efectos
positivos, la efectividad de los programas no presenciales de ejercicio terapéutico aerobico
sobre el dolor no se ha establecido de una manera clara (Da Costa et al., 2005; Ramsay et al.,
2000). Esta falta de efectos positivos bien contrastados por parte de los programas no
presenciales podrian ser causa de la baja adherencia al tratamiento que se ha hallado en estudios
previos (Ramsay et al., 2000; Schachter et al., 2003). La individualizacién del programa de
gjercicio terapéutico y la monitorizacién continua, que favorecieron la obtencién de una
adherencia superior a la de otros estudios, pudieron ser factores clave en la reduccion de la
intensidad del dolor en los pacientes del grupo experimental. Por otro lado, el nimero de puntos
activos guarda una relacién inversa con el UDP, de forma que cuantos menos puntos activos se
identifican, mas alto es el UDP observado y viceversa. Los resultados de ambas variables en
este estudio reflejan menor sensibilidad generalizada a la presion tras la aplicacion
telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerébico. En relacion con lo observado en
este estudio, dos estudios previos mostraron que el ejercicio terapéutico aerdbico redujo el
nimero de puntos activos (Bircan et al., 2008; Richards & Scott, 2002). El ejercicio terapéutico
aerobico parece la forma més efectiva de ejercicio para reducir el nimero de puntos activos en
pacientes con FM (Baumueller et al., 2017; S. King et al., 2002; Munguia-lzquierdo & Legaz-
Arrese, 2007). Sin embargo, la intervencién mediante telerrehabilitacion propuesta en este
estudio es la Unica estrategia no presencial de ejercicio terapéutico aerébico que ha mostrado

reducir el nimero de puntos activos y aumentar el UDP en pacientes con FM. Estos resultados
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sugieren unos efectos similares en las variables relacionadas con el dolor entre los programas

mediante telerrehabilitacion y los programas presenciales.

Varios mecanismos centrales podrian explicar los efectos positivos alcanzados tras la aplicacion
del programa de ejercicio terapéutico aerébico en las variables relacionadas con el dolor (Lima
et al., 2017; Loenneke et al., 2019; Qaisar et al., 2016). En pacientes con FM, la sensibilizacion
central parece ser el mecanismo etiopatogénico mas aceptado y el principal desencadenante de
dolor generalizado crénico e hiperalgesia (Borchers & Gershwin, 2015; D’ Agnelli et al., 2019).
Como se ha descrito, la sensibilizacion central se caracteriza por un aumento en la actividad de
los mecanismos excitadores del dolor y una pobre eficiencia de los mecanismos inhibidores en
el SNC (Sluka & Clauw, 2016). El ejercicio terapéutico aerdbico parece generar una situacion
analgésica gue podria condicionar la regulacion del funcionamiento de estos procesos (Lima et
al., 2017). Por un lado, se ha observado que el ejercicio aerébico genera una atenuacion de los
mecanismos excitadores a través de un efecto modulador sobre los receptores NMDA del
glutamato (Martins et al., 2017; Sluka et al., 2013). Por otro lado, se ha observado que produce
un aumento en la actividad de los mecanismos inhibidores a través de una mayor expresion de
las vias opoides, serotoninérgicas y noradrenérgicas en el SNC (Brown et al., 1979; Lima et al.,
2017). Se sugiere una mayor eficiencia de las vias opioides en base a diversos hallazgos
encontrados tanto en animales como en humanos, que apuntan a un aumento en la expresion de
los receptores p-opioides en el SNC tras la realizacion de actividad aerdbica (de Oliveira et al.,
2010; Galdino et al., 2010; Martins et al., 2017). El ejercicio aerébico también parece aumentar
la expresion de los receptores endocanabinoides, que podrian tener un efecto inhibitorio
sinérgico a los opioides en la induccion de analgesia a nivel central (Koltyn et al., 2014;
Navarro et al., 1998). De la misma manera, una sola sesion de ejercicio aerébico ha mostrado
aumentar los niveles de serotonina y noradrenalina en algunas regiones del SNC, como el
hipotalamo y el tronco del encéfalo, mientras que su realizacion durante varias semanas refleja
un incremento de estos neurotransmisores no s6lo en estas regiones, sino también en otras zonas

del SNC como la corteza cerebral (Brown et al., 1979; Dey et al., 1992; Lima et al., 2017).
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El grupo control mostré una disminucion estadisticamente significativa de la intensidad del
dolor actual tras la intervencion. Sin embargo, este cambio no superé el MCID, lo que sugiere
gue no existié un cambio perceptible por los pacientes de este grupo (Tubach et al., 2005). La
intensidad del dolor es sensible al cambio en funcién de multiples factores en pacientes con FM,
como el estrés mental o las preocupaciones (Albrecht & Rice, 2016; Bennett et al., 2007,
Trucharte et al., 2020). Este cambio en la intensidad del dolor pudo verse influido por las
situaciones personales y familiares, la situacién laboral, el confinamiento domiciliario y otras
consecuencias derivadas de la pandemia que no se controlaron durante el estudio. Por otro lado
y teniendo en cuenta el caracter fluctuante del dolor en los pacientes con FM a lo largo del dia o
de un dia para otro (Borchers & Gershwin, 2015; Cazzola et al., 2007), es posible que la
mediciéon de la intensidad del dolor en un momento puntual ofrezca mayor sesgo que su

medicion comprendiendo un periodo de tiempo para evaluar la efectividad del tratamiento.

Los resultados de este estudio apoyan la hipotesis planteada sobre los efectos analgésicos de la
telerrehabilitacién basada en ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM durante la
situacion excepcional de la pandemia de la COVID-19. Los efectos observados en las variables
relacionadas con el dolor mediante el uso de estrategias de telerrehabilitacion fueron similares a
los observados en otros estudios que analizan programas de ejercicio terapéutico presencial.
Estos efectos pudieron deberse a mecanismos predominantemente centrales. La comunicacién
periddica con el paciente y la individualizacion de los ejercicios pudieron favorecer la

consecucién de estos beneficios.
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6.4 DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE LA VARIABLE DE IMPACTO DE LA FM

Los resultados de este estudio en cuanto al impacto de la FM, medido mediante el FIQ y sus
dominios, no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre grupos al finalizar la
intervencion. A pesar de esto, el grupo experimental mostré una disminucion estadisticamente
significativa en la puntuacion del FIQ, asi como en cada uno de sus dominios de funcion,
impacto total y sintomas tras la intervencion. La disminucion del impacto de la FM fue del
21,3%, superando asi la MCID del 14% estimada para el FIQ en estos pacientes (Bennett et al.,

2009).

La ausencia de diferencias entre el grupo experimental y el grupo control se ha mostrado similar
a la observada tras la aplicacion de otras intervenciones no presenciales de ejercicio terapéutico
aerdbico (Da Costa et al., 2005; Schachter et al., 2003). Sin embargo, la disminucién del
impacto de la FM observado tras la aplicacion del programa de telerrehabilitacion basado en
ejercicio terapéutico aerdbico fue similar o superior al encontrado en otros estudios que
analizaron programas presenciales de ejercicio terapéutico aerdbico y que mostraron mejoras en
comparacion con un grupo control (Andrade et al., 2019; Baptista et al., 2012; Gowans et al.,

2001).

La disminucion del impacto de la FM hallada en el grupo experimental respecto al inicio del
estudio pudo relacionarse con la disminucion en la intensidad del dolor observada en este grupo
al finalizar la intervencién. Segun estudios previos, se ha determinado una asociacién directa
entre el dolor y el impacto de la FM, de manera que las mejoras en el dolor predicen la
reduccion en el impacto de la FM (Moore et al., 2010; Turk et al., 1996). La disminucion en la
intensidad del dolor observada tras la aplicacion de telerrehabilitacion basada en ejercicio
terapéutico aerdbico pudo reducir las limitaciones de los pacientes durante las actividades de la
vida diaria y, en consecuencia, producir una mejora en esta variable. De acuerdo a lo observado

por otros autores (Collinge et al., 2020), el empleo de plataformas virtuales y telemedicina pudo
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ser una estrategia util para reducir el impacto de los pacientes con FM, més alla de los efectos

mencionados del ejercicio terapéutico aerébico.

El grupo control no mostré cambios estadisticamente significativos en el impacto de la FM tras
la intervencion, con excepcion del dominio de impacto total. Como se ha mencionado
previamente, el grupo control mostré una disminucion estadisticamente significativa pero no
clinicamente relevante en el dolor en el momento de la Gltima medicion. En este sentido, la
intensidad del dolor se ha mostrado estrechamente relacionada con el impacto de la FM (Moore
et al., 2010; Turk et al., 1996). Estos cambios obtenidos en el dominio de impacto total de la
FM, podrian venir determinados por la propia variacion de los sintomas en estos pacientes, que
se ve reflejada en la elevada desviacidn tipica que presentaron las participantes en las variables
de medicién de estos sintomas. Diversos factores de tipo bioldgico, psicolégico y social
contribuyen a la fluctuacion de la sintomatologia de la FM vy parecen influir tanto en la

intensidad del dolor como en el impacto de la FM (Bennett et al., 2007; Trucharte et al., 2020).

Por lo tanto y de acuerdo a lo encontrado en otros estudios que analizaron estrategias no
presenciales, no se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos al
finalizar la intervencién. Sin embargo, tras la aplicacién del programa de telerrehabilitacion
basado en ejercicio terapéutico aerébico se observo una mejora estadisticamente significativa y
clinicamente relevante del impacto de la FM. En el grupo experimental, tanto el ejercicio
terapéutico aerdbico como las estrategias de telerrehabilitacion pudieron contribuir a las mejoras

halladas en esta variable.

6.5 DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE LA VARIABLE DE SEVERIDAD DE LA

FATIGA

En relacién con la severidad de la fatiga, medida mediante la FSS, los resultados de este estudio
no sefialaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos al finalizar la intervencion.

Sin embargo, se observd una disminucion de la fatiga en el grupo experimental tras la
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intervencion, que fue estadisticamente significativa y superé la MCID estimada para la FSS en

patologias cronicas (Goligher et al., 2008).

La ausencia de diferencias respecto al grupo control se ha observado similar a la hallada en
otros programas de ejercicio terapéutico aerdbico (Andrade et al., 2019; Mengshoel et al.,
1995). Por otra parte, la disminucion de la fatiga observada en el grupo experimental fue
superior a la encontrada tras la aplicacion de otras intervenciones basadas en ejercicio
terapéutico aerobico, tanto presenciales como no presenciales (Bidonde et al., 2017; Kayo et al.,
2012; Mengshoel & Farre, 1993; Sanudo et al., 2010; Schachter et al., 2003; Wigers et al.,
1996). Las diferencias observadas entre este y otros estudios en los efectos sobre la fatiga
pudieron deberse al control de la intensidad del ejercicio terapéutico aerobico. En este estudio,
la intensidad se determiné en base a la percepcidn del esfuerzo de los participantes, a diferencia
de otros estudios que no establecieron un control de la intensidad o lo hicieron en funcién de
variables fisiolégicas, como la frecuencia cardiaca, siguiendo las indicaciones establecidas para
el ejercicio en la poblacion general (Garber et al., 2011; Mengshoel et al., 1995). Los pacientes
con FM han mostrado experimentar mayor esfuerzo ante la préctica de ejercicio aerdbico en
comparacion con individuos sin FM (Barhorst et al., 2020; Soriano-Maldonado et al., 2015). Por
este motivo, los protocolos de ejercicio terapéutico aerébico previamente planteados pudieron
producir cierta extenuacion en estos pacientes durante el ejercicio, que pudo repercutir en

menores beneficios en la severidad de la fatiga (K. Jones et al., 2006; Mengshoel et al., 1995).

Por otro lado, la aplicacién de ejercicio terapéutico aer6bico a una intensidad adecuada podria
suponer efectos beneficiosos en la fatiga. En este estudio, la reduccion de la fatiga observada en
el grupo experimental parece estar relacionada con los efectos centrales del ejercicio terapéutico
aerobico en el SNC que desencadenan la analgesia (Clauw & Chroitsos, 1997; Sluka & Clauw,
2016). De hecho, Lukkahatai et al. (Lukkahatai et al., 2016) observaron una correlacion directa
entre la intensidad del dolor y el nivel de fatiga en la FM. La mejora de ambas variables se ha
evidenciado en estos pacientes a través de terapias cuyo mecanismo de accion es la reduccion de

la liberacion de neurotransmisores excitadores del SNC, como el glutamato o la sustancia P
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(Baidya et al., 2011; Sluka & Clauw, 2016). Aungue no se conoce con exactitud, el mecanismo
de accidn del ejercicio aplicado a una intensidad adecuada podria actuar de manera similar sobre
la fatiga. Un ajuste mas preciso de los parametros del ejercicio podria determinar mayores
beneficios en esta variable y mejoras estadisticas respecto al grupo control, pero hasta el
momento no hay evidencia que permita conocer los pardmetros mas adecuados de ejercicio para

la reduccion de la fatiga en pacientes con FM.

En el grupo control, la severidad de la fatiga no experimentd cambios estadisticamente

significativos entre ninguno de los momentos de medicion del estudio.

De acuerdo a lo observado en este estudio, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre grupos en la variable de severidad de la fatiga. Sin embargo, los resultados
de nuestro estudio reflejaron una disminucion estadisticamente significativa y clinicamente
relevante en la severidad de la fatiga tras la aplicacion de telerrehabilitacion basada en ejercicio
terapéutico aerdbico. Estos resultados parecen superiores a los mostrados por otras
intervenciones de ejercicio terapéutico aerdbico y pudieron deberse a la modulacion del SNC a
través del ejercicio y a la regulacion de la intensidad teniendo en consideracion el esfuerzo

percibido por los participantes.

6.6 DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE LA VARIABLE DE CALIDAD DEL

SUENO

Segun los resultados observados en la variable de calidad del suefio, medida mediante el PSQI,
no se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos al finalizar la
intervencion. En los resultados intragrupo, ni el grupo experimental ni el grupo control
experimentaron cambios estadisticamente significativos en la calidad del suefio a lo largo del

estudio.
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De la misma forma que ocurre en este estudio, otros autores han determinado una ausencia de
efectos sobre la calidad del suefio mediante programas de ejercicio terapéutico aerébico en
pacientes con FM (Andrade et al., 2017; McBeth et al., 2012; Wigers et al., 1996). Tanto el
gjercicio terapéutico aer6bico como otros tipos de ejercicio terapéutico aplicados de forma
aislada han mostrado una efectividad limitada sobre la calidad del suefio en estos pacientes
(Estévez-Lopez et al., 2020). Sin embargo, se han encontrado beneficios en esta variable a
través de algunos programas de ejercicio terapéutico aerébico combinados con ejercicios de
fortalecimiento, flexibilidad, o bien con otras modalidades conservadoras no farmacoldgicas,
como la terapia cognitivo conductual (M. M. da Silva et al., 2018; Estévez-Lopez et al., 2020;

McBeth et al., 2012; Valkeinen et al., 2008).

Las alteraciones a nivel del SNC y las alteraciones endocrinas parecen subyacer a los problemas
de suefio en los pacientes con FM (Bennett, 2002; Choy, 2015; Romano et al., 2015; Sluka &
Clauw, 2016). Por un lado, se ha detectado una alta prevalencia de problemas de suefio en
pacientes que cursan con una sensibilizacién central (Smith et al., 2007). La presencia de
niveles disminuidos de serotonina y niveles aumentados de sustancia P parecen ser hallazgos
comunes al desarrollo del dolor crénico generalizado y de las alteraciones de suefio en los
procesos de sensibilizacién central (Spaeth et al., 2011). Sin embargo, diversos estudios afirman
gue los cambios en la intensidad del dolor no permiten explicar los cambios en la calidad del
suefio en los pacientes con FM (Affleck et al., 1996; Spaeth et al., 2011). Por lo tanto, es posible
gue los mecanismos centrales desencadenantes del dolor no sean los mismos que los
mecanismos desencadenantes de las alteraciones del suefio. Los mecanismos de accion centrales
del ejercicio terapéutico aerdbico podrian no influir directamente sobre las alteraciones del SNC
que inducen a una mala calidad del suefio, a diferencia de lo que ocurre con el dolor. Este hecho
pudo explicar la ausencia de efectos observada en este y otros estudios tras la aplicaciéon de

gjercicio terapéutico aerdbico de manera aislada.

Por otro lado, las alteraciones endocrinas también parecen contribuir a los problemas de suefio.

Se han evidenciado niveles disminuidos de hormona del crecimiento en pacientes con FM,
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probablemente a consecuencia de las alteraciones en el eje hipotadlamo-hipofisis-adrenal
(Bennett, 2002; Romano et al., 2015). La hormona del crecimiento parece tener un papel en la
regulacion del suefio y su desequilibrio podria ser responsable de los problemas del suefio
detectados en los pacientes con FM (Leal-Cerro et al., 1999; Prinz et al., 1995; Spaeth et al.,
2011). La liberacion de esta hormona a través del ejercicio aerdbico se ha evidenciado en
individuos sin FM (Kraemer et al., 2017; Wideman et al., 2002), lo que podria sugerir un efecto
positivo de esta intervencion sobre los problemas de suefio. Sin embargo, la liberacidn de esta
hormona en pacientes con FM tras la aplicacion de ejercicio terapéutico parece estar atenuada
(Paiva et al., 2002), hallazgo que también explicaria la ausencia de cambios observada en este y

otros estudios disponibles en la literatura.

En base a estos resultados, podriamos determinar que la telerrehabilitacion basada en ejercicio
terapéutico aerdbico no mostro efectos sobre la calidad del suefio, de acuerdo a lo observado en
otros estudios. Las alteraciones centrales y endocrinas parecen subyacer a los problemas de
suefio en pacientes con FM. Los efectos del ejercicio terapéutico aerdbico sobre el SNC parecen
no influir sobre las alteraciones centrales causantes de los problemas del suefio y sus efectos

sobre el sistema endocrino parecen ser insuficientes en pacientes con FM.

6.7 DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE LAS VARIABLES DE CATASTROFISMO

ANTE EL DOLOR Y KINESIOFOBIA

Los resultados hallados en relacion a las variables de catastrofismo ante el dolor y kinesiofobia
no reflejaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos al finalizar la intervencion.
En el grupo experimental, se observOd una tendencia a la significacion estadistica en el
catastrofismo ante el dolor y la kinesiofobia tras la aplicacion de telerrehabilitacion basada en
gjercicio terapéutico aerébico, y se observé una reduccion estadisticamente significativa de los
dominios de magnificacion y desesperanza del catastrofismo ante el dolor tras la intervencion.

El cambio observado en la PCS no super6 la MCID estipulada para esta escala (L. Fernandes et

178



Discusion

al.,, 2012). Por su parte, los cambios encontrados en la TSK-11, a pesar de no ser
estadisticamente significativos, si fueron clinicamente relevantes, ya que la disminucion
mostrada fue superior a 5,5 puntos, que se ha considerado como la MCID para esta escala en

pacientes con dolor crénico (Monticone et al., 2016).

No se ha encontrado evidencia previa que analizara los efectos del ejercicio terapéutico aerdbico
en estas variables, por lo tanto, no fue posible establecer precedentes para comparar estos
resultados. Diversos autores han analizado los efectos de los programas combinados de ejercicio
terapéutico sobre la kinesiofobia y el catastrofismo ante el dolor en pacientes con FM,
mostrando resultados que reflejan concordancia con los descritos en este estudio (Ceballos-Laita
et al., 2020; Gulsen et al., 2020; lzquierdo-Alventosa et al., 2020; Lazaridou et al., 2019).
Atendiendo a los dominios del catastrofismo ante el dolor, las mejoras reflejadas en los
dominios de magnificacién y desesperanza fueron superiores a las observadas por otros autores
gue analizaron un programa combinado de ejercicio terapéutico (Ceballos-Laita et al., 2020).
Esto pudo deberse a las diferencias en el tipo de ejercicio planteado. El programa de ejercicio
terapéutico planteado en el presente estudio tuvo un componente aerébico predominante,
mientras que el programa planteado por Ceballos-Laita et al. (Ceballos-Laita et al., 2020)

combind ejercicios aerdbicos, de fortalecimiento y flexibilidad.

Por lo tanto, parece existir una tendencia a la reduccién del catastrofismo ante el dolor y de la
kinesiofobia tras la aplicacion de telerrehabilitacién basada en ejercicio terapéutico aerébico. En
relacion al catastrofismo, podria hipotetizarse una reduccién de sus niveles a través de la
disminucién de la intensidad del dolor y de la focalizacion de pensamientos en el desempefio del
gjercicio, que promueva una menor frecuencia e intensidad de pensamientos catastrofistas
acerca del dolor (Izquierdo-Alventosa et al., 2020). Respecto a la kinesiofobia, se podria deducir
que la analgesia producida por el ejercicio provoca una exposicion al movimiento sin dolor que,
a través de una reduccion de conductas de miedo-evitacion, produce una disminucion del miedo

al movimiento (Vlaeyen & Linton, 2000).
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Sin embargo, la aplicacion de un programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico
aerobico no fue suficiente para alcanzar mejoras respecto al grupo control ni en la variable de
kinesiofobia ni en la variable de catastrofismo ante el dolor. Ambas variables evaltuan los
pensamientos, creencias y emociones de los pacientes en relacion a las consecuencias y las
implicaciones del dolor o el movimiento. Es posible que, ademas de la reduccién del dolor o la
exposicion al movimiento que se produjo en el grupo experimental, fuera necesaria una
intervencidn especifica de estos aspectos psicolégicos para conseguir beneficios clinicamente
relevantes y estadisticamente significativos en estas variables en pacientes con FM. En este
sentido, la combinacién de esta intervencion con educacion al paciente podria lograr mayores
reducciones en la kinesiofobia y el catastrofismo ante el dolor de estos pacientes. Se ha sugerido
que la educacion al paciente podria ejercer un efecto positivo sobre estas variables a través de la
reestructuracion de cogniciones y creencias acerca del dolor y el movimiento, que podrian
liderar cambios en el funcionamiento del SNC (Casey et al., 2020; Lee et al., 2018; Serrat et al.,
2020). Sin embargo, el objetivo de este estudio fue analizar los efectos de un programa de

telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico aerdbico de manera aislada.

Respecto al grupo control, los niveles de catastrofismo ante el dolor fueron similares entre el
inicio y el final de la intervencidn, y no se hallaron diferencias estadisticamente significativas ni
en la escala completa ni en ninguno de los dominios del catastrofismo. En este grupo, se
observé una reduccion en el nivel de kinesiofobia que alcanzé la significacion estadistica. Sin
embargo, esta diferencia no alcanzé el MCID y el cambio relativo experimentado en el grupo

control fue inferior al observado en el grupo experimental.

En vista de los resultados obtenidos, no se detectaron diferencias estadisticamente significativas
entre grupos ni en el catastrofismo ante el dolor ni en la kinesiofobia al finalizar la intervencion.
Sin embargo, se detectd una tendencia a la reduccion de ambas variables tras la aplicacion de un
programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio terapéutico aerébico, que fue clinicamente
relevante para la kinesiofobia. Los resultados observados en este estudio fueron similares a los

encontrados en estudios previos que analizan programas combinados de ejercicio terapéutico
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(Ceballos-Laita et al., 2020; Gulsen et al., 2020; Izquierdo-Alventosa et al., 2020; Lazaridou et
al., 2019), pero no hay evidencia que permita comparar estos resultados con los efectos de otros

programas de ejercicio terapeutico aerobico.

6.8 DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE LAS VARIABLES DE ESTADO

PSICOLOGICO

Los resultados en la variable de estado psicoldgico, medido mediante la escala HADS,
mostraron diferencias estadisticamente significativas entre grupos al finalizar la intervencion.
Tanto en la escala completa del HADS, como en las subescalas de ansiedad y depresion, las
puntuaciones fueron significativamente mas bajas en el grupo experimental, lo que refleja
niveles mas bajos de ansiedad y depresion en este grupo. La reduccion alcanzada tras la
aplicacién de telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerdbico superé la MCID

estimada para pacientes con patologias cronicas (Lemay et al., 2019; Wynne et al., 2020).

La mejora observada en el grupo experimental en el presente estudio fue superior a la mostrada
por otras intervenciones basadas en ejercicio terapéutico aer6bico en las que los pacientes
cumplieron menos del 60% de las sesiones pautadas (Da Costa et al., 2005; Ramsay et al., 2000;
Wang et al., 2018). Sin embargo, los estudios que reflejaron un cumplimiento de las sesiones de
gjercicio terapéutico superior al 60% parecen ofrecer una mejora en el estado psicolégico
similar a la observada en este estudio (Izquierdo-Alventosa et al., 2020; Lopez-Rodriguez et al.,
2013). De la misma manera que ocurre con la variable de intensidad del dolor, el nivel de
adherencia al tratamiento podria ser determinante en el efecto generado en el estado psicoldgico

de los pacientes con FM.

La presencia de dolor crénico esta estrechamente ligada a un estado psicoldgico alterado, y los
efectos centrales del ejercicio terapéutico aerébico podrian ser los principales responsables de
los beneficios observados tanto en el estado psicolégico como en las variables relacionadas con

el dolor (Elbinoune et al., 2016; Erickson et al., 2012; Hampton et al., 2019; Marchi et al., 2019;
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Penlington et al., 2020). Los pacientes que cursan con un deterioro en el estado psicoldgico han
mostrado mayor activacion de areas del cerebro relacionadas con el procesamiento cognitivo-
afectivo del dolor, como la corteza prefrontal, la corteza cingulada anterior, la amigdala y el
hipocampo (Gonzélez-Roldan et al., 2016; Malfliet et al., 2017). Esto podria deberse a que
algunos procesos de sensibilizacion central que subyacen a la FM son comunes a los observados
en pacientes con clinica de ansiedad y depresion. Tanto en casos de dolor cronico generalizado
como en casos de ansiedad y depresion se ha detectado una disminucién en la liberacion de
serotonina y noradrenalina en el SNC, asi como un incremento en la liberacion de
neurotransmisores excitadores como el glutamato (Humo et al., 2019; Sluka & Clauw, 2016).
En la linea de estos hallazgos, se ha descrito una relacion entre los niveles de ansiedad y
depresién y el dolor en pacientes con FM (Cuevas-Toro et al., 2014). Por lo tanto, los procesos
de sensibilizacién central que tienen lugar en la FM podrian desencadenar la aparicion de dolor
generalizado y el deterioro en el estado psicologico. En este estudio, un programa de
telerrehabilitacién basado en ejercicio terapéutico aerébico pudo condicionar un incremento en
la liberacién de noradrenalina y serotonina, y una disminucién en la expresién de los receptores
del glutamato, que determinasen mejoras en la intensidad del dolor y el estado psicolégico
(Brown et al., 1979; Dey et al., 1992; Lima et al., 2017; Martins et al., 2017; Sluka et al., 2013).
Las mejoras observadas tanto en la intensidad del dolor como en el estado psicoldgico tras la

aplicacion de la intervencion parecen reforzar esta hipdtesis.

En el grupo control, no se observaron diferencias estadisticamente significativas ni en la escala
HADS, ni en las subescalas de ansiedad y depresion entre las medidas de inicio y final.
Considerando los puntos de corte anteriormente mencionados para las subescalas de ansiedad y
depresion (Cabrera et al., 2015), cerca del 45% de las participantes de grupo control presentaron
niveles clinicamente relevantes de ansiedad y/o depresion tanto al inicio como al final del
estudio. Esto puso de manifiesto que los niveles de ansiedad y depresion se mantuvieron

estables en el grupo control en los diferentes momentos de medicion.
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Este es el primer ensayo clinico aleatorizado que muestra efectos beneficiosos en el estado
psicolégico mediante estrategias no presenciales de ejercicio terapéutico aerébico. En el grupo
experimental, los valores fueron inferiores tanto en el nivel global de ansiedad y depresién,
como en cada una de las subescalas del HADS a los observados en el grupo control, lo que
refleja mejor estado psicoldgico tras la aplicacion de telerrehabilitacion basada en ejercicio
terapéutico. Las mejoras observadas en el grupo experimental fueron estadisticamente
significativas y clinicamente relevantes. Los resultados de este estudio fueron similares o
superiores a los encontrados en otros estudios tras la aplicacion de ejercicio terapéutico aerébico
en pacientes con FM (Da Costa et al., 2005; Izquierdo-Alventosa et al., 2020; L6pez-Rodriguez
et al., 2013; Ramsay et al., 2000; Wang et al., 2018). La mejora del estado psicolégico podria

derivarse de la accion moduladora del ejercicio terapéutico sobre el SNC.

6.9 DISCUSION DE LAS VARIABLES DE CAPACIDAD FUNCIONAL Y FUERZA

ISOMETRICA

Los resultados de las variables de capacidad funcional y fuerza isométrica no reflejaron

diferencias estadisticamente significativas entre grupos al finalizar la intervencion.

La variable de capacidad funcional, medida mediante el Senior Fitness Test, mostré una mejora
estadisticamente significativa en el 30-s CST, en el TUG y en el ACT tras la intervencién en el
grupo experimental. Estos resultados reflejan una mejor capacidad para la realizacion de
pruebas funcionales que implican las extremidades superiores e inferiores. Aunque en el grupo
experimental existio una tendencia a la mejora en la prueba de 6MWT que alcanz6 la MCID
(Bohannon & Crouch, 2017), no llegé a ser estadisticamente significativa. El resto de resultados
obtenidos en el Senior Fitness Test no excedieron la MCID establecida en pacientes con FM
para ninguna de las pruebas (Carbonell-Baeza et al., 2015; Gallagher et al., 2019). En el grupo
experimental, también se observé una disminucion estadisticamente significativa del esfuerzo

percibido durante el 6BMWT tras la intervencion. En relacion con la fuerza isométrica, el grupo
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experimental mostré un incremento estadisticamente significativo de la fuerza de agarre en la
mano izquierda y en el codo derecho. Estos cambios superaron la MCID estimada para

pacientes con FM (Carbonell-Baeza et al., 2015).

Otros autores han hallado beneficios superiores en la capacidad funcional a través de programas
de ejercicio terapéutico aer6bico en pacientes con FM (Baptista et al., 2012; Gowans et al.,
2001; Mannerkorpi et al., 2010). Se debe tener en cuenta que las intervenciones que mostraron
mejoras en la capacidad funcional fueron presenciales, a diferencia de lo propuesto en el
presente estudio, y existe falta de evidencia sobre los efectos en la capacidad funcional de las
terapias no presenciales de ejercicio terapéutico aerdbico que permitan contrastar estos
hallazgos. Los resultados de este estudio sugieren que las terapias no presenciales de ejercicio
terapéutico aerdébico podian generar un efecto menor en la capacidad funcional que las terapias
presenciales, pero es necesaria una mayor investigacion al respecto. Los beneficios puntuales
observados tras la aplicacion de la intervencion en la capacidad funcional pudieron deberse a las
adaptaciones descritas a través de programas de ejercicio aer6bico. Las adaptaciones
cardiovasculares, como el incremento en el nimero de capilares de pequefio diametro y la
mejora de la distensibilidad arterial, y musculares, como el incremento en la biogénesis de
mitocondrias y enzimas oxidativas, permiten una mejora en la distribucion y el
aprovechamiento de oxigeno para la obtencion de energia en el organismo y un retraso en la
aparicion de fatiga muscular (Hellsten & Nyberg, 2016; Hotting & Roder, 2013; Hughes et al.,
2018; Qaisar et al., 2016). De esta manera, el ejercicio terapéutico aerébico podria haber
contribuido a mejorar el rendimiento en las pruebas del Senior Fitness Test, que requieren la
realizacion de un esfuerzo submaximo. Ademas, el ejercicio aerGbico parece generar
adaptaciones neurales que, a través de una optimizacion en el patron de reclutamiento muscular,
podrian contribuir a mejorar habilidades y a lograr cambios en la capacidad funcional (Hughes
et al., 2018). Mas alla de las adaptaciones generadas a través del ejercicio aerdbico, la reduccion

en la intensidad del dolor evidenciada en el grupo experimental tras la intervencién pudo
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contribuir a generar beneficios en la capacidad funcional, a través de una mejora en la funcion

muscular y cognitiva en estos pacientes (Ickmans et al., 2015; Larsson et al., 2017).

En cuanto a las variables de fuerza isométrica, diversos estudios han mostrado una mejora de
esta variable en pacientes con FM a través de programas de ejercicio terapéutico de
fortalecimiento (Hooten et al., 2012; Larsson et al., 2015), pero los efectos positivos del
gjercicio terapéutico aerébico sobre la fuerza en pacientes con FM estan poco documentados
(Hooten et al., 2012). Se considera que el ejercicio terapéutico de fortalecimiento produce un
incremento de la fuerza a través de la hipertrofia de las fibras musculares, el aumento en el
reclutamiento y la mejora en la sincronizacion de unidades motoras (Larsson et al., 2015;
Mengshoel et al., 1995; Suchomel et al., 2018). Algunos estudios han sefialado que las
adaptaciones neuromusculares también se pueden producir tras la practica de ejercicio aerébico,
lo que podria explicar el incremento en algunas de las variables de fuerza observado en nuestro
estudio (Hughes et al.,, 2018; Konopka et al., 2010). Ademas de las adaptaciones
neuromusculares a través del ejercicio aerobico, los efectos positivos en la variable de fuerza
observados en el grupo experimental pudieron estar relacionados con la disminucién en la
intensidad del dolor percibida. En este sentido, el cambio en la intensidad del dolor ha
demostrado ser predictor del cambio experimentado en la fuerza de agarre de mano en estos
pacientes (Larsson et al., 2017). El dolor parece provocar una inhibicion muscular y, en
consecuencia, una disminucion de la fuerza muscular en pacientes con patologias cronicas (Rice
& McNair, 2010; Russo et al., 2018). De esta manera, una disminucién de la intensidad del
dolor pudo conducir a una disminucion de la inhibicion muscular y a un incremento de la fuerza

isométrica.

El grupo control no mostr6 cambios estadisticamente significativos en las variables de
capacidad funcional y fuerza isométrica, excepto en las pruebas del 30-s CST y el TUG. Los
cambios observados en estas dos pruebas del Senior Fitness Test no superaron la MCID
establecida para pacientes con FM (Carbonell-Baeza et al., 2015; Gallagher et al., 2019). La

intensidad del dolor se ha mostrado estrechamente relacionada con la capacidad funcional en
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pacientes con FM (Segura-Jiménez et al., 2017). La reduccion en la intensidad del dolor que se
observé en el grupo control en el momento de la dltima medicién pudo condicionar algunas

mejoras puntuales en el rendimiento en las pruebas de capacidad funcional.

Por lo tanto, los resultados de las variables de capacidad funcional y fuerza isométrica no
reflejaron diferencias entre grupos. El grupo experimental mejoré de forma estadisticamente
significativa el rendimiento en algunas variables de capacidad funcional y fuerza isométrica tras
la intervencion. Las mejoras observadas en la capacidad funcional de los participantes no fueron
clinicamente relevantes, pero las variables de fuerza que mostraron una mejora estadistica
también reflejaron una mejora clinicamente relevante. La mejora puntual de la intensidad del
dolor en el momento actual en el grupo control pudo condicionar algunas mejoras encontradas

en la capacidad funcional.

6.10 DISCUSION DE LA VARIABLE DE CALIDAD DE VIDA

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos en la variable de
calidad de vida, medida mediante el HAQ, al finalizar la intervencion. Las puntuaciones del
HAQ disminuyeron de forma estadisticamente significativa tanto en el grupo experimental
como en el grupo control al final de la intervencion, lo que refleja un aumento de la calidad de
vida en ambos grupos tras el estudio. Sin embargo, ninguno de los grupos superd la MCID

establecida para pacientes con FM (Gobbo et al., 2012).

La calidad de vida presenta una asociacion directa con la capacidad funcional de los pacientes
con FM (AIvarez-GaIIardo, Soriano-Maldonado, et al., 2019). En base a este hallazgo, se podria
considerar que las mejoras observadas en algunas variables de capacidad funcional en ambos
grupos pudieron favorecer un aumento de la calidad de vida percibida por las participantes. El
cambio observado en el grupo experimental fue superior al reflejado por otros estudios que
analizaron programas presenciales y no presenciales de ejercicio terapéutico aerébico (Ramsay
et al., 2000; Wang et al., 2018). Sin embargo, los pacientes de dichos estudios cumplieron
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menos del 50% de las sesiones pautadas y denotan una falta de adaptacion al programa de
gjercicio (Ramsay et al., 2000; Wang et al., 2018). Por otra parte, la combinacion de educacion
al paciente con ejercicio terapéutico parece ofrecer resultados similares a los observados en este
estudio (Giannotti et al., 2014). A pesar de que se aprecid una mejora en la calidad de vida en el
grupo experimental que fue similar o superior a la observada por otros autores, estos cambios no

fueron suficientes para detectar diferencias con el grupo control.

Por lo tanto, los resultados de este estudio no reflejaron diferencias estadisticamente
significativas entre grupos en la calidad de vida. Ambos grupos experimentaron un aumento
estadisticamente significativo en esta variable tras las 15 semanas de intervencion, pero dicho

cambio no resultd clinicamente relevante.

6.11 DISCUSION DE LA VARIABLE DE PERCEPCION DEL CAMBIO GLOBAL

La percepcion del cambio global tras la intervencion, medida mediante la escala GROC, no
reflejé diferencias estadisticamente significativas entre grupos al finalizar la intervencion. Sin
embargo, se observo que la mayor parte de los participantes del grupo experimental mostraron
mejoria, mientras que la mayoria de los participantes del grupo control se encontraban igual que

en el momento previo al comienzo del estudio.

No se han encontrado estudios previos que hayan evaluado la percepcion del cambio global de
pacientes con FM tras la aplicacion de ejercicio terapéutico, por lo que este es el primero que
ofrece datos acerca del cambio percibido por el propio paciente en su estado general salud. Una
mayor proporcién de participantes del grupo experimental percibio una mejora tras la
intervencion, que pudo venir determinada por las mejoras reflejadas en las principales
manifestaciones clinicas en la FM, como la intensidad del dolor, la hiperalgesia, el nimero de
puntos activos, el impacto de la FM o la fatiga. Los pacientes con FM tienden a presentar una
percepcion catastrofista de su propia clinica y estado de salud, que dista de lo que muestran los

test clinicos objetivos y que pudo condicionar los resultados obtenidos en esta variable
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(Estévez-Lopez et al., 2018). Es probable que los beneficios inmediatos en los sintomas de la
FM hallados en el grupo experimental requieran una prolongacion en el tiempo para que los

pacientes de este grupo logren percibir una mejora superior a la del grupo control.

6.12 IMPLICACIONES CLINICAS

En base a los hallazgos obtenidos en el momento de la primera medicion, se ha considerado que
la expansion mundial de la COVID-19 pudo suponer un evento estresante que generd un
deterioro en el estado psicoldgico, la capacidad funcional, la fuerza isométrica y la calidad de
vida de los pacientes con FM. Los resultados de este estudio parecen corroborar la hipétesis de

que la pandemia de la COVID -19 ha tenido un impacto negativo en estos pacientes.

Por lo tanto, se considera necesaria la aplicacién de terapias efectivas en el manejo de los
sintomas de la FM durante situaciones de pandemia o confinamiento, en vista del deterioro que
pueden sufrir los pacientes en estos periodos. La telerrehabilitacion basada en ejercicio
terapéutico aerdbico se ha posicionado como una estrategia beneficiosa, viable y segura durante
la pandemia de la COVID-19 u otras situaciones excepcionales futuras en las que resulte
arriesgado o dificultoso el control presencial de los pacientes. Otras terapias conservadoras no
farmacoldgicas, como la terapia manual, la puncion seca, la acupuntura o los programas de
gjercicio terapéutico presencial suponen un mayor riesgo de contagio virico y no son estrategias
viables durante un confinamiento. Teniendo en cuenta que las terapias conservadoras no
farmacoldgicas se han definido como intervenciones de primera linea en el abordaje de los
pacientes con FM, es importante disponer de intervenciones que permitan su aplicacion en
situaciones excepcionales semejantes a las de este estudio, como la telerrehabilitacion basada en

gjercicio terapéutico aerdbico.

En vista de los resultados obtenidos en las variables dependientes consideradas en este estudio,
la telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerobico se ha postulado como una terapia

efectiva para disminuir la intensidad del dolor, el nimero de puntos activos, aumentar el UDP y
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mejorar el estado psicologico en los pacientes con FM, ofreciendo resultados similares a las

terapias presenciales.

A través de las mejoras observadas en las variables relacionadas con el dolor y el estado
psicoldgico, la implementacion de este programa de telerrehabilitacion en el tratamiento de los
pacientes con FM podria contribuir a la reduccion de la ingesta de farmacos por parte de estos
pacientes, dentro de los cuales predominan los analgésicos y los antidepresivos, evitando asi el
sobreuso farmacoldgico que se ha detectado en estos pacientes, asi como los diferentes efectos

adversos que se pueden derivar de su consumo prolongado.

Aunque los efectos positivos alcanzados en el resto de variables han sido mas discretos, al no
observarse diferencias entre grupos, se ha determinado una disminucion clinicamente relevante
del impacto de la FM y la severidad de la fatiga a través de la telerrehabilitacion basada en
gjercicio aerébico. Mediante esta intervencién, también se han detectado mejoras en la calidad

de vida, y en algunas variables de capacidad funcional y fuerza isométrica.

Los pacientes con FM presentan con frecuencia cierto grado de incapacidad laboral debido a las
limitaciones que genera su sintomatologia, lo que provoca un alto gasto econémico derivado de
pérdidas laborales. Las mejoras reflejadas en los principales sintomas de la FM tras la
aplicacién de telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerébico podrian suponer una
disminucién de la incapacidad laboral, que determine una disminucion del gasto econémico en

este aspecto.

Uno de los principales problemas de las estrategias no presenciales de ejercicio terapéutico en
pacientes con FM era la pobre adherencia al tratamiento observada. Los resultados de este
estudio han sefialado que las estrategias de telerrehabilitacion implementadas en los programas
no presenciales de ejercicio terapéutico aerobico parecen reforzar la adherencia al tratamiento
en estos pacientes. La telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerébico ha mostrado

una adherencia al tratamiento superior a otras intervenciones no presenciales y a la mayoria de
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las intervenciones presenciales. La alta adherencia al tratamiento observada en estos pacientes

pudo influir en el alcance de mejoras en las manifestaciones clinicas de los pacientes con FM.

La individualizacion y el ajuste semanal de los ejercicios pudo ser otro factor influyente en la
consecucion de un alto nivel de adherencia al tratamiento. La intervencion propuesta en este
estudio ha permitido una individualizacion del ejercicio bien tolerada por los pacientes, en base
a los principios FITT-VP. El ajuste y la progresion de la intensidad mediante la escala de
esfuerzo percibido de Borg modificada parece ser una estrategia Util, econdmica y accesible

para la monitorizacion del ejercicio terapéutico aerdébico en pacientes con FM.

La telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerébico propuesta en este estudio ha
favorecido la implicacion y el automanejo de los pacientes con FM en el tratamiento, al ser una
intervencion flexible, activa y basada en la comunicacion con el paciente. Estas caracteristicas
podrian propiciar la adopcién de conductas activas en los pacientes con FM, incluso tras la

finalizacion de la intervencion.

La prevalencia de la FM se ha visto en aumento en los ltimos afios, causando un consumo de
recursos sanitarios especialmente alto. Mas alla de su uso durante un periodo excepcional, la
telerrehabilitacién basada en ejercicio terapéutico aerdbico permite el tratamiento de grandes
grupos de pacientes con FM de manera simultanea, sin la necesidad de disponer de espacios
fisicos adaptados, y por lo tanto podria permitir ahorrar costes econdmicos y disminuir las listas

de espera en el &mbito sanitario.

6.13 LIMITACIONES

Este estudio presenta ciertas limitaciones que se explican a continuacion:

En primer lugar, la situacion excepcional en la que se desarrolla el estudio parece tener una

repercusion clinica en los participantes. Los resultados de este estudio se ven condicionados por
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la pandemia de la COVID-19 y esto se deberia tener en cuenta a la hora de establecer

extrapolaciones a una situacion de normalidad.

En segundo lugar, no se realizd6 una monitorizacién de la intensidad del ejercicio mediante
pruebas objetivas, sino que se utilizd una escala de caracter subjetivo. En funcion de la
percepcion del esfuerzo de cada participante, la intensidad pudo alejarse de los pardmetros

recomendados para la realizacion de ejercicio aerdbico en algunos casos.

En tercer lugar, no se midieron los niveles de actividad fisica durante el estudio. La medicién de
los niveles de actividad fisica mediante procedimientos como la acelerometria hubiera permitido
controlar de manera objetiva el comportamiento de los pacientes en relacion con esta variable en

las diferentes fases del estado de alarma.

Por dltimo, sélo se evaluaron los efectos inmediatos de la intervencion. Dado el caracter cronico
de la condicién de estudio, el analisis de los efectos a medio y a largo plazo de la intervencién

hubiera sido de interés.

6.14 FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Una vez realizado el estudio y teniendo en cuenta los resultados obtenidos, consideramos

relevante analizar otros aspectos en futuros estudios:

En vista de que este estudio es el primero en reflejar un nivel de adherencia al tratamiento y
unos beneficios sobre los sintomas comparable al que muestran las estrategias presenciales,
seria interesante comparar la telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico aerébico con un

programa presencial de ejercicio terapéutico aerébico en pacientes con FM.

Teniendo en cuenta la posible influencia de la pandemia de la COVID-19 sobre la clinica de los
pacientes con FM, seria interesante analizar los efectos de la intervencion propuesta en este

estudio en una situacion de normalidad.
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Aunque otros estudios han analizado los efectos a largo plazo del ejercicio terapéutico aer6bico
en pacientes con FM, la evidencia de los efectos a medio y largo plazo de las terapias no
presenciales es escasa. Ademas, la intervencidn propuesta en este estudio incluye aspectos
novedosos en su metodologia que no han sido previamente analizados, por lo que seria de
interés analizar los efectos a medio y largo plazo del ejercicio aer6bico mediante

telerrehabilitacion.

Seria interesante conocer los efectos de la telerrehabilitacion basada en ejercicio terapéutico
aerébico como parte de un tratamiento multimodal. La implementacion de estrategias de
educacion al paciente combinada con la intervencién propuesta en nuestro estudio podria
suponer mejoras en otras variables, como el catastrofismo ante el dolor y la kinesiofobia, al ser
intervenciones que actlan directamente sobre las creencias, emociones y conductas de los

pacientes.

Por ultimo, otras terapias conservadoras no farmacoldgicas sin contacto presencial entre
fisioterapeutas y pacientes deben ser investigadas, teniendo en cuenta que pueden ser la Gnica

via de tratamiento en el probable caso de que se den situaciones similares futuras.
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7. CONCLUSIONES

1. Los pacientes con FM presentan dolor generalizado moderado o severo, hiperalgesia
mecénica generalizada, alto impacto de la FM, fatiga, mala calidad del suefio,
kinesiofobia, catastrofismo ante el dolor, y un deterioro en el estado psicolégico, la

capacidad funcional, la fuerza isométrica y la calidad de vida.

2. El tratamiento mediante un programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio
terapéutico aerdbico ha disminuido la intensidad del dolor en el momento actual y la
intensidad del dolor en el Gltimo mes en pacientes con FM durante el estado de alarma

decretado en Espafia debido a la pandemia de la COVID-19.

3. EIl tratamiento mediante un programa de telerrehabilitacion basado en ejercicio
terapéutico aerdbico ha disminuido el nimero de puntos activos y ha aumentado el UDP
en pacientes con FM durante el estado de alarma decretado en Espafia debido a la

pandemia de la COVID-109.

4. El tratamiento mediante un programa de telerrehabilitacién basado en ejercicio
terapéutico aerdbico ha mejorado el estado psicoldgico, y ha disminuido el nivel de
ansiedad y el nivel de depresion en pacientes con FM durante el estado de alarma

decretado en Espafia debido a la pandemia de la COVID-19.
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Anexos

ANEXO | - CARTEL INFORMATIVO PARA EL
RECLUTAMIENTO

ESTUDIO DE INVESTIGACION EN PACIENTES
CON FIBROMIALGIA

EL OBJETIVO DE ESTE ESTUDIO ES ANALIZAR LOS EFECTOS
DE UN PROGRAMA DE EJERCICIO AEROBICO NO
PRESENCIAL, GUIADO MEDIANTE PROCEDIMIENTQOS
DIGITALES Y AJUSTADO A CADA PACIENTE.

¢A QUIEN VA DIRIGIDO?

A PACIENTES DE ENTRE 30 Y 75 ANOS CON DIAGNOSTICO
MEDICO DE FIBROMIALGIA

LA PARTICIPACION SERA VOLUNTARIA Y GRATUITA.

SI DESEA PARTICIPAR O INFORMARSE, PUEDE CONTACTAR CON
IGNACIO HERNANDO

CORREO ELECTRONICO: ignacio.hernando@uva.es
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ANEXO Il - HOJA DE VALORACION

EVALUACION 1

Nombre y Apellidos:

Sexo: Edad: Peso:

Altura:

Poblacion: Estado civil: Numero de hijos:

Profesion:

Tratamientos farmacoldgicos actuales:

Tratamientos no farmacolégicos que ha recibido en el pasado:

Dolor actual

Nada de dolor

Maximo dolor

Dolor en el ultimo mes
Nada de dolor

Maximo dolor

Dolor desde el diagnéstico
Nada de dolor

Maximo dolor

Escalas-Cuestionarios

Dolor actual Dolor ultimo Dolor desde

(VAS) mes diagndstico

Catastrofismo Kinesiofobia Ansiedad y

(PCS) (TSK-11) depresion
(HAD)
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Impacto (FIQ) Fatiga (FSS)

Calidad del
sueiio (PSQl)

Calidad de
vida (HAQ)

Capacidad funcional

PRUEBA PUNTUACION

PULSO

SATURACION

BORG

30 s Chair-Stand Test

6-Minute Walk Test

Arm Curl Test Brazo: D/ |

Timed Up and Go Test

SitandreachD /1

Back Scratch D /|

Final

Dinamometria mano derecha

Dinamometria mano izquierda

Dinamometria brazo derecho

Dinamometria brazo izquierdo

Dinamometria pierna derecha

Dinamometria pierna izquierda

Umbrales de dolor a la presion:

Final

Occipital derecho

Occipital izquierdo

Intertransversa C5- C7 derecho

Intertransversa C5 -C7 izquierdo

Trapecio superior derecho

Trapecio superior izquierdo
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Supraespinoso derecho

Supraespinoso izquierdo

22 costilla derecha

22 costilla izquierda

Epicondilo derecho

Epicondilo izquierdo

Gluteo derecho

Gluteo izquierdo

Trocanter derecho

Trocanter izquierdo

Rodilla derecha

Rodilla izquierda

Distribucion del dolor (Body Chart):

et e E O BT e E S e—o

=
g
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EVALUACION 2

Nombre y Apellidos:

Sexo: Edad: Peso:

Altura:

Poblacion: Estado civil: Numero de hijos:

Profesion:

Tratamientos farmacoldgicos actuales:

Dolor actual

Nada de dolor

Maximo dolor

Dolor en el ultimo mes
Nada de dolor

Maximo dolor

Dolor desde el diagnéstico
Nada de dolor

Maximo dolor

Escalas-Cuestionarios

Dolor actual Dolor ultimo Dolor desde
(VAS) mes diagndstico
Catastrofismo Kinesiofobia Ansiedad Y| A
(PCS) (TSK-11) depresién
(HAD)
Impacto (FIQ) Fatiga (FSS) Calidad del
sueiio (PSQl)
Calidad de
vida (HAQ)
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Capacidad funcional

PRUEBA PUNTUACION PULSO SATURACION | BORG

30 s Chair-Stand Test

6-Minute Walk Test

Arm Curl Test Brazo: D/ |

Timed Up and Go Test

SitandreachD /1

Back Scratch D /|

1 2 3 Final

Dinamometria mano derecha

Dinamometria mano izquierda

Dinamometria brazo derecho

Dinamometria brazo izquierdo

Dinamometria pierna derecha

Dinamometria pierna izquierda

Umbrales de dolor a la presion:

1 2 3 Final

Occipital derecho

Occipital izquierdo

Intertransversa C5- C7 derecho

Intertransversa C5 -C7 izquierdo

Trapecio superior derecho

Trapecio superior izquierdo

Supraespinoso derecho

Supraespinoso izquierdo

22 costilla derecha

22 costilla izquierda

Epicondilo derecho
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Epicondilo izquierdo

Gluteo derecho

Gluteo izquierdo

Trocanter derecho

Trocanter izquierdo

Rodilla derecha

Rodilla izquierda

Distribucidon del dolor (Body Chart):

<
g

R 8 e BTEEEE m—oe

~

263



Anexos

EVALUACION 3

Nombre y Apellidos:

Sexo: Edad: Peso:

Altura:

Poblacion: Estado civil: Numero de hijos:

Profesion:

Tratamientos farmacolégicos actuales:

Dolor actual

Nada de dolor

Maximo dolor

Dolor en el ultimo mes
Nada de dolor

Maximo dolor

Dolor desde el diagnéstico
Nada de dolor

Maximo dolor

Escalas-Cuestionarios

Dolor actual Dolor ultimo Dolor desde
(VAS) mes diagndstico
Catastrofismo Kinesiofobia Ansiedad Y| A
(PCS) (TSK-11) depresion

(HAD)
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Impacto (FIQ)

Fatiga (FSS)

Calidad del
sueiio (PSQl)

Calidad de
vida (HAQ)

Capacidad funcional

PRUEBA

PUNTUACION

PULSO

SATURACION

BORG

30 s Chair-Stand Test

6-Minute Walk Test

Arm Curl Test Brazo: D /|

Timed Up and Go Test

SitandreachD /1

Back Scratch D /|

Final

Dinamometria mano derecha

Dinamometria mano izquierda

Dinamometria brazo derecho

Dinamometria brazo izquierdo

Dinamometria pierna derecha

Dinamometria pierna izquierda

Umbrales de dolor a la presion:

Final

Occipital derecho

Occipital izquierdo

Intertransversa C5- C7 derecho

Intertransversa C5 -C7 izquierdo

Trapecio superior derecho

Trapecio superior izquierdo

Supraespinoso derecho
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Supraespinoso izquierdo

22 costilla derecha

22 costilla izquierda

Epicondilo derecho

Epicondilo izquierdo

Gluteo derecho

Gluteo izquierdo

Trocanter derecho

Trocanter izquierdo

Rodilla derecha

Rodilla izquierda

Distribucidon del dolor (Body Chart):

GROC-scale:

Sin Cambios

O

Mejor
O Un poquito

Un poco
Algo
Moderadamente
Bastante

Mucho

O oo0oooad

Muchisimo
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Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ)
Version en espanol

INSTRUCCIONES: En las preguntas que van de la a a la i, por favor rodee con un circulo el nimero que mejor describa
como se encontrd en general durante la dltima semana. Si no tiene costumbre de realizar alguna de las siguientes actividades,
tache la pregunta.

I. Ha sido usted capaz de:

Siempre La mayoria  En ocasiones  Nunca
de las veces
a. Hacer la compra 0 1 2 3
b. Hacer la colada con lavadora 0 1 2 3
¢. Preparar la comida 0 1 2 3
d. Lavar los platos y los cacharros de la cocina a mano 0 1 2 3
e. Pasar la fregona, la mopa o la aspiradora 0 1 2 3
f. Hacer las camas 0 1 2 3
g. Caminar varas manzanas 0 1 2 3
h. Visitar a amigos / parientes 0 1 2 3
i. Utilizar transporte puiblico 0 1 2 3

2. ;Cudntos dias de la iltima semana se sintié bien?
0 1 2 3 + 5 6 7

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

0 1 2 3 + 3

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

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

S T T T TS TT TP TTTRTRTTN Mucha
problema dificultad

5. (Como ha sido de fuerte el dolor?

11 TSP UTTT TR Dolor
dolor muy fuerte

6. ;Cémo se ha encontrado de cansada?

i 14 TR Muy
cansada cansada

7., Cémo se ha sentido al levantarse por las mafianas?
BIBTIL 1ttt bbb s Muy cansada
8. ;Como se ha notado de rigida o agarrotada?

IV oot e et et Muy
rigida rigida

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

AR iR Muy
nerviosa nerviosa

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

VAR Lo e Muy
Deprimida deprimida
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ESCALA DE LA SEVERIDAD DE LA FATIGA

Durante la pasada semana he encontrado  |Completamente Ni de acuerdo ni Completamente
ue: en desacuerdo en desacuerdo de acuerdo
If ‘ 1. Mi motivacion es menor cuando estoy 1 2 4 5 7
atigado
2. El ¢jercicio me hace que este fatigado. 1 2 4 5 7
3. Me fatigo ficilmente 1 2 4 5 7
N 4. La fatiga interfiere en mi funcionamiento 1 5 4 s 7
[fisico.
5. Lafatiga me causa problemas 1 2 4 5 7
frecuentemente.
6. La fatiga me impide un funcionamiento
. 1 2 4 5 7
isico prolongado.
7. La fatigainterfiere en llevar a cabo algunas | | ) 4 5 7
labores y responsabilidades.
8. la fatiga estd entre uno de los sintomas que 1 5 4 5 7
mas me invalidan.
9. Lafatiguainterfiere en mi trabajo, familia y
. . 1 2 4 5 7
vida social.
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INDICE DE CALIDAD DE SUENO DE PITTSRURGH

(PSQD)
APELLIDOS Y NOMBRE: N.2H'C:
SEXO: ESTADO CIVIL: EDAD: FECHA:
INSTRUCCIONES:

Las siguientes preguntas hacen referencia a como ha dormido Vd. normalmente durante el altimo mes. [niente ajustarse
en sus respuestas de la manera méas exacta posible a lo ocurrido durante la mayor parte de los dias v noches del nltimo mes.

iMuy Importante! CONTESTE A TODAS LAS PREGUNTAS
1. Durante el iltimo mes, ; Cuil ha sido. normalmente, su hora de acostarse?
APUNTE SU HORA HABITUAL DE ACOSTARSE:

2. (Cudnto ticmpo habré tardado en dormirse, normalmente, las noches del ultimo mes?

APUNTE EL TIEMPO EN MINUTOS:
3. Durante el Gltimo mes, ;2 qué hora se ha levantado habitnalmente por la mafiana?
APUNTE SU HORA HABITUAL DE LEVANTARSE:

4. ;Cuantas horas calcula que habra dormido verdaderamente cada noche durante cl dltimo mes? (El tiempo puede ser
diferente al que Vd. permanezca en la cama).

APUNTE LAS HORAS QUE CREA HABER DORMIDO:

Para cada una de las siguientes preguntas, elija la respuesta que mds sc ajuste a su caso. Intente contestas a TODAS las
preguntas.

\

5. Durante el dltimo mes, cudntas veces ha tenido Vd. problemas para dormir a causa de:

e) Toser o roncar ruidosamente:
Ninguna vez ¢n el dltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres 0 mds veces a la semana

a) No poder conciliar el suefio en la primera media
hora:
Ninguna vez en el dltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o des veces a la semana
‘Ires 0 mas veces a la semana

i

1

) Sentir frio:

b) Despertarse durante la noche o de madrugada: Ninguna vez en el ltimo mes

Ninguna vez en el @ltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

¢) Tener que levantarse para ir al servicio:
Ninguna vez en cl iltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la scmana
Tres o mis veces a la semana

d) No poder respirar bien:
Ninguna vez en ¢l Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mais veces a la semana

S8 SRAT

Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

2) Sentir demasiado calor:
Ninguna vez en el dltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

h) Tener pesadillas 0 «malos suciios»:
Ninguna vez en el iltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
‘Ires o mas veces a la semana
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i) Sufrir dolores:
Ninguna vez en el dltimo mes _—
Menos de una vez a la semana -
[na o dos veces a la semana o —
Tres © més veces a la semana

i) Otras razones (por favor. describalas a continua-
cion):

Ninguna vez en el Gltimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana _
Tres o mds veces a la semana

6. Durante ¢l ultimo mes, ;jcomo valoraria, ¢n con-
junto, la calidad de su sueno?
Bastante buena
Buena
Mala
Bastante mala

7. Durante ¢l ltimo mes, ;jcudntas veces habrd to-
mado medicinas (por su cuenta o recetadas por el
médico) para dormir?

Ninguna vez en el dltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mds veces a la semana

8. Durante ¢l dltimo mes, jcudntas veces ha sentido
somnolencia mientras conducia, comia. o desarro-
llaba alguna otra actividad?

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres 0 mas veces a la semana

9, Durante el iltimo mes, jha representado para Vd.
mucho problema el «tener dnimos» para realizar
alguna de las actividades detalladas en la pregunta
anterior?

Ningtin problema
Sélo un leve problema
Un problema

Un grave problema

Anexos

10. ;Duerme Vd. solo o acompanada?
Solo
Con alguien en otra habitacién
En la misma habitacién, pero en
otra cama
En la misma cama

POR FAVOR, SOLO CONTESTE A LAS
SIGUIENTES PREGUNTAS EN EL CASO DE
QUE DUERMA ACOMPANADO.

Si Vd. ticne pareja o companiero de habitacion, pre-

giintele si durante el altimo mes Vd. ha tenido:
a) Ronquidos ruidosos.
Ninguna vez en ¢l Gltimo mes —_—
Menos de ana vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres 0 mds veces a la semana

b) Grandes pausas entre respiraciones mientras duer-
me.
Ninguna vez en ¢l tltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mads veces a la semanz

¢) Sacudidas o cspasmos de piernas mientras duerme.
Ninguna vez en el ultimo mes
Menos de una ver & la semana
Una o dos veees a la semana e
Tres o mas veces a la semana

d) Episodios de desorientacion o confusion micntras
duerme.

Ninguna vez en el ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veees a la semana
Tres 0 mas veces a la semana

¢) Otros inconvenientes mientras Vd. duerme (Por
favar, describalos a continuacién):

Ninguna vez en ¢l altimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres 0 mas veces a la semana
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ESCALA DE CATASTROFISMO DEL DOLOR (PCS)

Estamos interesados en lo que usted piensa cuando tiene dolor. Abajo tiene una lista de
diferentes pensamientos que pueden sentirse cuando usted tiene dolor. Usando la
escala descrita abajo, indigue el grado de sensacion y sentimiento que usted presenta
cuando tiene dolor.

Cuando yo tengo dolor
1. Estoy todo el tiempo preocupado sobre cuando acabara este dolor
: Nada
: Un poco
: Bastante a menudo
: Muy a menudo
: Todo el tiempo

B b= D

2. Yo siento que este dolor no terminara nunca
: Nada
: Un poco
: Bastante a menudo
: Muy a menudo
: Todo el tiempo

= D

3. Siento que este dolor es terrible y que nunca desaparecera y estaré mejor
: Nada
: Un poco
: Bastante a menudo
: Muy a menudo
: Todo el tiempo

L= D

4. El dolor es horroroso y siento que me supera
: Nada
: Un poco
: Bastante a menudo
: Muy a menudo
: Todo el tiempo

W= O

5. No puedo resistir este dolor mas tiempo
: Nada
: Un poco
: Bastante a menudo
: Muy a menudo
: Todo el tiempo

L o— S

6. Tengo miedo de que este dolor vaya a peor
: Nada
: Un poco
: Bastante a menudo
: Muy a menudo
: Todo el tiempo

$a b = D
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7. Este dolor me recuerda algiin otro evento doloroso

: Nada

: Un poco

: Bastante a menudo
: Muy a menudo

: Todo el tiempo

8. Estoy ansioso porque este dolor se me vaya

: Nada

: Un poco

: Bastante a menudo
: Muy a menudo

: Todo el tiempo

9. No consigo quitarme el dolor de la cabeza, le doy muchas vueltas

: Nada

: Un poco

: Bastante a menudo
: Muy a menudo

: Todo el tiempo

10. Tengo todo el dia en la cabeza lo que me supone este dolor

: Nada

: Un poco

: Bastante a menudo
: Muy a menudo

: Todo el tiempo

11. Pienso todo el dia como puede hacer que este maldito dolor desaparezea

: Nada

: Un poco

: Bastante a menudo
: Muy a menudo

: Todo el tiempo

12. No hay nada que pueda reducirme la intensidad de este dolor

: Nada

: Un poco

: Bastante a menudo
: Muy a menudo

: Todo el tiempo

13. Me pregunto si este dolor represente que me ocurre algo serio en el cuerpo
: Nada
: Un poco
: Bastante a menudo
: Muy a menudo
: Todo el tiempo
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ESCALA TAMPA DE KINESIOFOBIA (TSK-11SV)

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

1 2 3 4
Totalmente Totalmente
en desacuerdo de acuerdo
1. Tengo miedo de lesionarme si hago ejercicio fisico. 1 2 3 4
2. Sime dejara vencer por el dolor, el dolor aumentaria. 1 2 3 4
3. Mi cuerpo me esta diciendo que tengo algo serio. 1 2 3 4
4. Tener dolor siempre quiere decir que en el cuerpo hay una lesion. 1 2 3 4
5. Tengo miedo a lesionarme sin querer. 1 2 3 4
6. Lo mas seguro para evitar que aumente el dolor es tener cuidado y 1 2 3
no hacer movimientos innecesarios.
7. No me doleria tanto si no tuviese algo serio en mi cuerpo. 1 2 3
8. El dolor me dice cuando debo parar la actividad para no lesionarme. |1 2 3
9. No es seguro para una persona con mi enfermedad hacer actividades |1 2 3
fisicas.
10. No puedo hacer todo lo que la gente normal hace porque me podria 1 2 3
lesionar con facilidad.
I1. Nadie deberia hacer actividades fisicas cuando tiene dolor. 1 2 3
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CUESTIONARIO DE ANSIEDAD Y DEPRESION HOSPITALARIA (HAD)

|.os médicos conocen laimportancia de los factores emocionales en la mayoria de enfermedades. Sielmédicosabecual esel
estado emocional del paciente puede prestarle entonces mejor ayuda.

IFste cuestionario ha sido confeccionado para ayudar a que su médico sepa como se siente usted afectiva y emocionalmente. No
s preciso que preste atencion a los nimeros que aparecen a la izquierda. Lea cada pregunta y subraye la respuesta que usted
considere que coincide con su propio estado emocional en la dltima semana.

INO es necesario que piense mucho tiempo cada respuesta: en este cuestionario las respuestas espontineas tene mas valor que las
que se piensan mucho.

AL 1. Me siento tenso/a o nervioso/a:
3. Casi todo el dia

2. Gran parte del dia

I. De vez en cuando

(. Nunca

D1, Sigo disfrutando de las cosas como siempre:
0. Ciertamente, igual que antes
1. No tanto como antes
2. Solamente un poco

3. Ya no disfruto con nada

A.2. Siento una especie de temor como si algo malo fuera a suceder:
3. Si, y muy intenso

2. Si, pero no muy intenso

1. Si, pero no me preocupa

0. No siento nada de eso

D2 Sov capaz de reirme v ver el lado gracioso de las cosas:
0. Igual que siempre
1. Actualmente, algo menos
2. Actualmente, mucho menos

3. Actualmente, en absoluto

A.3. Tengo la cabeza llena de preocupaciones:
3. Casi todo el dia

2. Gran parte del dia

1. De vez en cuando

(. Nunca

D.3. Me siento alegre:

3. Nunca

2. Muy pocas veces

I. En algunas ocasiones
0. Gran parte del dia
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A4, Soycapaz de permanecer sentado/a tranguilo/a y relajado/a:
0. Siempre

1. A menudo

2. Raras veces

3. Nunca

D.4. Me siento lento/a v torpe:
3. Gran parte del dia

2. A menudo

1. A veces

0. Nunca

A5, Experimento una desagradable sensacion de “nervios v hormigueos™ en el estdmago:
0. Nunca

1. S6lo en algunas ocasiones

2. A menudo

3. Muy a menudo

D.5. He perdido el interés por mi aspecto personal:
3. Completamente

2. No me cuido como deberia hacerlo

1. Es posible que no me cuide como debiera

0. Me cuido como siempre lo he hecho

A6, Me siento inguieto/a como si no pudiera parar de moverme:
3. Realmente mucho

2. Bastante

[. No mucho

(). Nunca

D6 Espero las cosas conilusion:
0. Como siempre
1. Algo menos que antes
2. Mucho menos que antes

3. En absoluto

A7, Experimento de repente sensaciones de gran angustia o temor:
3. Muy a menudo

2. Con cierta frecuencia

I. Raramente

0. Nunca

D7.  Soy capaz de disfrutar con unbuen libro o con un buen programa de radio o television:
0. A menudo
1. Algunas veces

2. Pocas veces

3. Casi nunca
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Version Espafiola del Health Assessment Questionnaire (HAQ)
Traducida y adaptada por J. Esteve-Vives, E. Batlle-Gualda, A. Reig y Grupo para la Adaptacion del

HAQ a la Poblacion Espafiola

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

Sin
dificultad

Conalguna | Con mucha

dificultad

dificultad

Incapaz de
hacerlo

Vestirsa y
asearse

1) Vestirse solo, incluyendo abrocharse los botones vy
atarse los cordones de los zapatos?

2) Enjabonarse la cabeza?

Levantarse

3) Levantarse de una silla sin brazos?

4) Acostarsey levantarse de la cama?

Comer

5) Cortar un filete de carne?
6) Abrir un carton de leche nuevo?

7) Servirse la bebida?

Caminar

8) Caminar fuera de casa por un terreno llano?

9) Subir cinco escalones?

Higiane

10) Lavarse y secarse todo el cuerpo?
11) Sentarse y levantarse del retrete?

12) Ducharse?

Alganzar

13) Coger un paquete de aztcar de 1 Kg de una estanteria
colocada por encima de su cabeza?

14) Agacharse y recoger ropa del suelo?

Prensidn

15) Abrir la puerta de un coche?
16) Abrir tarros cerrados que ya antes habian sido abiertos?

17) Abrir y cerrar los grifos?

Otras

18) Hacer los recados y las compras?
19) Entrary salir de un coche?

20) Hacer tareas de casa como barrer o lavar los platos?

O oopoooioo [oood-do;noOooo.o

I A A A | I

I A I A O | O O I

O oopooooo [oood-do|lgoo oo o.Oo

Sefiale para qué actividades necesita la ayuda de otra persona:

[].. Vestirse, asearse

[].. Levantarse [].. Higiene personal

[].- comer [} Alcanzar

Sefiale si utiliza alguno de estos utensilios habitualmente:
[].. Cubiertos de mango ancho
[].. Bastén, muletas, andador o silla de ruedas
[].- Asiento o barra especial para el bafio

[]. Asiento alto para el retrete
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[]..Abrir vy

(prension)

cerrar  cosas

[]..Recados y tareas de casa
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ANEXO I11- DOCUMENTO DE INFORMACION

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID

INVESTIGADOR RESPONSABLE: Ignhacio Hernando Garijo

TELEFONO DE CONTACTO: 610343642 EMAIL:
nhernandog22@gmail.com

NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: Efectos de la telerrehabilitacion basada en
ejercicio aerdbico en pacientes con fibromialgia.

VERSION DE DOCUMENTO: (Versién 2.0, de 08/10/2019):

I) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:

1.

El objetivo principal de este estudio es analizar los efectos de la
telerrehabilitacién basada en ejercicio aerdbico ajustado al paciente en cuanto
al dolor, la capacidad funcional y el estado psicoloégico en pacientes con
fibromialgia.

Con el fin de conocer el estado de cada paciente, los participantes rellenaran
una serie de cuestionarios y seran evaluados mediante varios test al comienzo
y al final de la intervencion. Se evaluara el nivel de dolor, la funcion, la
mecanosensibilidad al dolor, el estado psicolégico y la adherencia al
tratamiento.

Los participantes seran asignados a uno de los dos posibles grupos:

- Un grupo realizara un programa de ejercicio aerébico en sus
respectivos domicilios durante 15 semanas, con una frecuencia de 2
sesiones por semana y una duracion de aproximadamente 50 minutos
por sesion. Los ejercicios consisten en movimientos ritmicos de todo el
cuerpo. EIl terapeuta mantendra contacto regularmente con los
participantes mediante el ordenador y el teléfono movil para orientarles
en la realizacién de los ejercicios.

- El otro grupo no sera sometido a tratamiento durante el estudio. Sin
embargo, una vez concluido el estudio los participantes asignados a
este grupo tendran la posibilidad de realizar el programa de

telerrehabilitacién basado en ejercicio aerébico, si asi lo desean.
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La decision del grupo al que usted pertenece no la toma el médico ni los
investigadores, sino que se le asignara de forma aleatoria mediante un
programa informético. La asignacion aleatoria a los grupos se realiza con la
finalidad de reducir sesgos y valorar de manera real la utilidad de la
intervencion.

3. Con este estudio esperamos que los participantes experimenten mejoras de los
principales sintomas de la fibromialgia, como son el dolor, la funcion y el estado
psicolégico. Varios estudios previos de investigacion informan de los beneficios
del ejercicio aerdbico. Ademas, es una terapia aceptada y recomendada en el
tratamiento de la fibromialgia en base a la evidencia cientifica. Sin embargo, el
programa de ejercicios del presente estudio es original y los resultados no
estan garantizados.

4. Los eventos adversos registrados en pacientes con dolor crénico son molestias
0 dolor muscular que disminuye con el transcurso de las semanas de
entrenamiento.

Los resultados de estos estudios ayudaran probablemente a diagnosticar y/o tratar de

manera mas precisa a los enfermos con una enfermedad como la suya.

II) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios

aspectos importantes:

A) Su participacioén es totalmente voluntaria.

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacion en este

estudio.

C) No percibira ninguna compensacion econémica o de otro tipo por su participacion
en el estudio. No obstante, la informacién generada en el mismo podria ser fuente de
beneficios comerciales. En tal caso, estdn previstos mecanismos para que estos
beneficios reviertan en la salud de la poblacion, aunque no de forma individual en el

participante.

D) Los datos personales seran tratados segun lo dispuesto en la normativa que resulte

de aplicacién, como es el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, General de
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Proteccion de Datos Personales, y su normativa de desarrollo tanto a nivel nacional

COMmOo europeo.

E) La informacién obtenida se almacenara en una base de datos, en soporte
informatico, registrada en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, segun la
legislacion vigente.

F) Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. En todo
momento el participante tendrAd derecho de acceso, modificacién, oposicién,
rectificacion o cancelacion de los datos depositados en la base de datos siempre que
expresamente lo solicite. Para ello debera ponerse en contacto con el investigador
principal. Los datos quedaran custodiados bajo la responsabilidad del Investigador
Principal del Estudio, D. Ignacio Hernando Garijo. Asi mismo, tiene derecho a dirigirse

a la Agencia de Proteccién de Datos si no queda satisfecho.

G) Los datos seran guardados de forma indefinida, lo que permitira que puedan ser
utilizados por el grupo del investigador principal en estudios futuros de investigacion
relacionados con la linea de trabajo arriba expuesta. Dichos datos podran ser cedidos
a otros investigadores designados por el Investigador Principal para trabajos
relacionados con esta linea, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad
cientifica y respeto por los principios éticos. En estos dos ultimos casos, se solicitara
antes autorizacion al CEIm (Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos)
Area de Salud Valladolid Este.

H) La falta de consentimiento o la revocacién de este consentimiento previamente
otorgado no supondra perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd.

recibe/recibira.
I) Es posible que los estudios realizados aporten informacion relevante para su salud o
la de sus familiares. Vd. tiene derecho a conocerla y trasmitirla a sus familiares si asi

lo desea.

J) Solo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futuro para

completar o actualizar la informacién asociada al estudio.
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ANEXO IV - CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio: Efectos de la telerrehabilitacién basada en ejercicio aerébico en pacientes

con fibromialgia.

Yo,

(nombre y apellidos de paciente 6 representante legal)

He leido la informacién que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado del estudio con

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicaciones.

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta
investigacion.
Accedo a que los investigadores de la Facultad de Ciencias de la Salud de Soria contacten

conmigo en el futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos. ...Sl..... NO (marcar
con una X lo que proceda)

Accedo a que los miembros investigadores de la Facultad de Ciencias de la Salud de Soria
contacten conmigo en caso de que los estudios realizados sobre mis datos aporten informacion
relevante para mi salud o la de mis familiares ...SlI..... NO (marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me sera entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente nombrado

anteriormente y/o la persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS FECHA
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR
ESCRITO.

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
(CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR PRINCIPAL)

Yo revoco el consentimiento

de participacién en el estudio, arriba firmado con fecha

Firma:
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I. Sacyl

Avda. Ramdn y Cajal, 3 - 47003 ValladolidTel.:
9834200 00 - Fax 983 25 75 11

ANEXO V - DICTAMEN CEIC

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS

D. F. G, sccrtario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS Area de Salud Valladolid Este, del Hospital Clinico Universitario de Valladolid

CERTIFICA
Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico (sin medicamentos)
Cddigo en el HCUV: CASVE-NM-19-410

TITULO: “COMPARACION ENTRE UN PROGRAMA DE EJERCICIO AEROBICO DOMICILIARIO Y
UN PROGRAMA DE EJERCICIO AEROBICO SUPERVISADO EN PACIENTES CON FIBROMIALGIA.
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO.”

PROTOCOLO: Version 4.0 22/01/2020
Hoja de Informacion al Paciente/Consentimiento Informado, Version 2.0, 8 de octubre de 2019.

e El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de infor-
macién al sujeto del ensayo y consentimientos informados mencionados en el encabeza-
miento), y el plan de reclutamiento de sujetos previsto son adecuados y cumplen con los
requisitos para la obtencion del consentimiento informado previsto en el capitulo II del Real
Decreto 1090/2015.

e Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones
de indemnizacion por dafios y perjuicios que pueda sufrir el participante.

e El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

e El uso futuro de muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto en
el Real Decreto 1716/2011.

e Para la realizacién del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores previs-
tos en el anexo II a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad emi-
tidas por el promotor y por lo responsables de las instituciones correspondientes.

Que este Comité decidid emitir DICTAMEN FAVORABLE en la reunion celebrada el dia 6-
02/2020 (acta n°3 del 2020).

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente - Real
Decreto 1090/2015 — para que la decision del citado CEIm sea valida.

WD) Junta de
Castilla y Leon


mailto:gerente.hcuv@saludcastillayleon.es

HC;“r TARIO OF VALLADOLID
\UV{ ’

Avda. Ramdn y Cajal, 3 - 47003 ValladolidTel.:
9834200 00 - Fax 983 25 75 11

I. Sacyl

Que el CEIm del Hospital Clinico Universitario de Valladolid, tanto en su composicion como en
sus procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion
vigente que regula su funcionamiento, y que la composicién del CEIm del Hospital Clinico Uni-
versitario de Valladolid, es la indicada en el anexo I, teniendo en cuenta que en el caso de que
alglin miembro participe en el ensayo o declare algin conflicto de interés no habra participado
en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Valladolid a 3 de febrero de 2020

Firma oculta para garantizar la preservacion de datos personales

Fdo. Prof

Secretario Técnico

CEIm Area de Salud Valladolid Este
Facultad de Medicina, Farmacologia
Universidad de Valladolid

g

WB Junta de
Castilla y Leon


mailto:gerente.hcuv@saludcastillayleon.es

JHi;urv ") D?’.A LADOLID
%? I. Sacyl

Avda. Ramdn y Cajal, 3 - 47003 ValladolidTel.:
9834200 00 - Fax 983 25 75 11

COMPOSICION DEL CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE

Presidente:

Dr, ----------

Vicenpresidente:

Dr.

Secretario técnico:

Dr.

Vocales:

Dr.

Da

Con el objeto de garantizar la preservacion de los datos personales de los miembros del CEIm, estos han sido
ocultados.

WB Junta de
Castilla y Leon


mailto:gerente.hcuv@saludcastillayleon.es
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CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES
PARTICIPANTES EN ESPANA

TfTU’LO: “COMPARACION ENTRE UN PROGRAMA DE EJERCICIO )
AEROBICO DOMICILIARIO Y UN PROGRAMA DE EJERCICIO AEROBICO

SUPERVISADO EN PACIENTES CON FIBROMIALGIA.ENSAYO CLINICO
ALEATORIZADO.”

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

FACULTAD DE FISIOTERAPIA, SORIA. UNIVERSIDAD | IGNACIO HERNANDO GARIJO
DE VALLADOLID.
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ANEXO VI - PRUEBAS DE NORMALIDAD

Pruebas de normalidad

Variables Grupos Saphiro Variables Grupos Saphiro

Wilk Wilk

Altura control ,000 30-s CST pretto control 174
experimental 712 experimental 175

Peso control 321 30-s CST esfuerzo control ,363
experimental ,018 pretto experimental ,181

Edad control ,363 30-s CST postto control ,391
experimental ,853 experimental ,369

Dolor actual pretto control ,549 30-s CST esfuerzo control ,253
experimental ,545 postto experimental ,000

Dolor mes pretto control ,637 6MWT pretto control 376
experimental ,565 experimental ,329

Dolor diagndstico control 424 6MWT esfuerzo pretto control ,000
pretto experimental ,653 experimental ,329
Dolor mes postto control 213 6MWT postto control ,837
experimental ,001 experimental ,369

FIQ total pretto control ,258 6MWT esfuerzo postto control ,000
experimental ,409 experimental ,129

FI1Q funcion pretto control ,463 ACT pretto control 1,000
experimental ,380 experimental ,004

FIQ sintomas pretto control ,259 ACT esfuerzo postto control ,000
experimental ,830 experimental ,332

FIQ total semana 8 control ,981 ACT postto control ,157
experimental ,795 experimental ,184

FIQ funcién semana control ,344 TUG pretto control ,656
8 experimental ,095 experimental 111
FIQ impacto semana control 779 TUG esfuerzo pretto control ,253
8 experimental 541 experimental 141
F1Q sintomas control ,900 TUG postto control ,361
semana 8 experimental ,946 experimental ,212
FIQ total postto control ,563 TUG esfuerzo postto control 1,000
experimental ,218 experimental ,333

FI1Q funcion postto control ,637 Sit and reach pretto control ,157
experimental ,205 experimental 751

FIQ impacto postto control ,637 Sit and reach postto control ,375
experimental 417 experimental 577
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Pruebas de normalidad

Variables Grupos Saphiro Variables Grupos Saphiro

Wilk Wilk

FIQ sintomas postto control ,376 Back Scratch pretto control ,463
experimental ,080 experimental 124

HAQ pretto control ,253 Back Scratch postto control ,000
experimental ,263 experimental ,889

HAQ semana 8 control ,463 Fuerza mano D pretto control ,817
experimental ,469 experimental 111

HAQ postto control ,157 Fuerza mano D postto control ,637
experimental ,395 experimental ,614

FSS pretto control ,129 Fuerza mano | pretto control ,637
experimental ,014 experimental ,824

FSS semana 8 control 424 Fuerza mano | postto control 1,000
experimental ,043 experimental 971

FSS postto control 420 Fuerza brazo D pretto control 174
experimental ,056 experimental ,102

PSQI semana 8 control ,363 Fuerza brazo D postto control 492
experimental 751 experimental ,062

PSQI postto control ,843 Fuerza brazo | pretto control ,495
experimental ,296 experimental ,049

PCS_ rumiacion control ,220 Fuerza brazo | postto control ,027
pretto experimental ,161 experimental ,025
PCS desesperanza control 147 Fuerza pierna D pretto control ,383
pretto experimental ,341 experimental ,227
PCS magnificacion control ,780 Fuerza pierna D postto control ,975
pretto experimental ,133 experimental ,068
PCS total pretto control ,583 Fuerza pierna | pretto control ,323
experimental ,346 experimental ,525

PCS total semana 8 control ,000 Fuerza pierna | postto control ,765
experimental ,049 experimental 211

PCS rumiacion control ,900 UDP occipital D pretto control ,975
postto experimental ,050 experimental ,211
PCS desesperanza control ,298 UDP occipital D postto control ,567
postto experimental ,536 experimental ,233
PCS magnificacion control ,000 UDP occipital | pretto control ,311
postto experimental ,004 experimental ,042
PCS total postto control ,537 UDP occipital | postto control ,515
experimental ,108 experimental 422

TSK total pretto control ,510 UDP C5-C7 D pretto control ,103
experimental ,519 experimental ,263
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Pruebas de normalidad

Variables Grupos Saphiro Variables Grupos Saphiro

Wilk Wilk

TSK total postto control ,000 UDP C5-C7 D postto control 111
experimental ,409 experimental ,615

HADS depresion control ,915 UDP C5-C7 | pretto control ,599
pretto experimental ,832 experimental ,077
HADS depresion control 1,000 UDP C5-C7 | postto control ,033
semana 8 experimental ,235 experimental ,763
HADS depresion control ,298 UDP trapecio D pretto control ,849
postto experimental ,322 experimental ,020
HADS ansiedad control ,878 UDP trapecio D postto control ,388
pretto experimental ,951 experimental ,413
HADS ansiedad control ,817 UDP trapecio | pretto control 754
semana 8 experimental ,125 experimental ,102
HADS ansiedad control 1,000 UDP trapecio | postto control ,225
postto experimental ,147 experimental ,184
HADS total pretto control 1,000 UDP supraespinoso D control ,319
experimental ,304 pretto experimental 373

HADS total semana control ,908 UDP supraespinoso D control ,375
8 experimental 314 postto experimental ,623
UDP supraespinoso | control ,262 UDPsupraespinoso | control ,921
postto experimental ,997 pretto experimental ,005
UDP costilla D pretto control 813 UDP trocénter D pretto control 040
experimental ,137 experimental ,011

UDP costilla D postto control 780 UDP trocanter D postto control 526
experimental ,066 experimental ,032

UDP costilla I pretto control 893 UDP trocénter | pretto control 903
experimental ,181 experimental ,687

UDP costilla | postto control 302 UDP trocanter | postto control 645
experimental ,763 experimental ,013

;]Jrlgtlzoeplcondllo D control 688 UDP rodilla D pretto control 300
experimental ,063 experimental ,678

Fl)JolgtliOeplcondllo D control 571 UDP rodilla D postto control 436
experimental ,156 experimental ,051

;]Jrlgtlzoeplcondllo I control 126 UDP rodilla I pretto control 298
experimental ,048 experimental ,257

Fl)JolgtliOeplcondllo | control 054 UDP radilla I postto control 197
experimental ,448 experimental ,206

UDP glateo D pretto control 120 UDP gliteo D postto control 335
experimental ,763 experimental ,705
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Pruebas de normalidad

Variables Grupos Saphiro Variables Grupos Saphiro
Wilk Wilk
UDP gluteo | pretto control 320 UDP gluteo | postto control 310
experimental 478 experimental 472
UDP sumatorio pretto control 407 UDP sumatorio postto control 223
experimental ,257 experimental ,944
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