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1. RESUMEN

Introduccion: La fibromialgia (FM) es un sindrome mal conocido que no tiene
una etiologia clara ni un Gold Standard para diagnosticarla. Se caracteriza por la
presencia de dolor crénico generalizado acompafiado de un cuadro clinico sintomatico
heterogéneo. Afecta al 2,1% de la poblacion mundial, concretamente 4 veces mas a
las mujeres que a los hombres. La Construccién Base (CB) del Método Dicke es una
técnica de Masaje de Tejido Conectivo. Hay estudios que indican que puede aportar
grandes beneficios a los pacientes que padecen FM ya que puede regular el sistema
nervioso autbnomo reduciendo asi su sintomatologia y mejorando la calidad de vida.

Sin embargo, esta evidencia es limitada y se refieren la necesidad de mas estudios.

Objetivo: el propésito del estudio es determinar si la aplicacion de la
Construccion Base del método Dicke en mujeres que padecen fibromialgia mejora las
manifestaciones clinicas y su calidad de vida.

Metodologia: es un estudio experimental, concretamente un ensayo clinico
aleatorizado longitudinal de caracter prospectivo. Se seleccionaran 40 mujeres de
entre 30 y 50 afios que viven en Navarra con un diagnéstico de FM de al menos 2
aflos y que actualmente estén recibiendo Unicamente tratamiento convencional en el
Complejo Hospitalario de Navarra (CHN). Se realizaran dos grupos de forma aleatoria;
el grupo control (n=20) que seguird el tratamiento convencional y grupo de
intervencion (n=20) que seguira el tratamiento convencional afiadiendo la CB del
Método Dicke. Se realizaran tres valoraciones: en la primera sesién, en la dltima
sesibn y 6 meses después de terminar el tratamiento. En estas se evaluaran la
intensidad del dolor mediante la Escala Visual Analdgica (EVA), la localizacion del
dolor mediante los 5 cuadrantes de dolor instaurados por el ACR en 2016, la severidad
de la fibromialgia mediante la Fibromyalgia Severity Scale (FS) y el impacto que causa

la FM en la vida diaria de los pacientes mediante el Fibromyalgia Impact Questionnaire

(FIQ).

Limitaciones: las principales limitaciones del estudio pueden ser: (1) la
subjetividad en el reporte de los resultados, (2) el abandono del estudio de los
pacientes, (3) la aplicabilidad en hombres y (4) la falta de criterios diagnésticos

universales y la falta de actualizacion de los criterios en los pacientes.

Palabras claves: fibromialgia, mujeres, dolor cronico, calidad de vida, masaje

de tejido conectivo, construccién base, Método Dicke.



Abstract

Introduction: Fibromyalgia (FM) is a poorly known syndrome that does not
have a clear etiology or a Gold Standard for diagnosis. It is characterized by the
presence of generalized chronic pain accompanied by a heterogeneous symptomatic
clinical profile. It affects 2.1% of the world's population, specifically; women are four
times more likely to suffer from FM than men. The Base Construction (BC) of the Dicke
Method is a Connective Tissue Massage technique. There are studies that indicate that
it can bring great benefits to patients suffering from FM since it can regulate the
autonomic nervous system, thus reducing its symptoms and improving quality of life.

However, this evidence is limited and refers to the need for further studies.

Objective: The purpose of the study is to determine if the application of the
Dicke method's Base Construction in women who suffer from fibromyalgia improves the
clinical symptoms and their quality of life.

Methodology: An experimental study will be conducted, specifically a
randomized, longitudinal and prospective clinical trial. 40 women between the ages of
30 and 50 who live in Navarra with a diagnosis of FM of at least 2 years and who are
currently receiving only conventional treatment at the Complejo Hospitalario de
Navarra (CHN) will be selected. Two groups will be randomly chosen; the control group
(n=20) will follow the conventional treatment and the intervention group (n=20) will
follow the conventional treatment adding the Dicke Method’s BC. Three evaluations will
be carried out: Firstly, in the first session, secondly, in the last session and lastly, 6
months after finishing the treatment. In these assessments, the pain intensity will be
evaluated by means of the Visual Analogical Scale (VAS), the pain localization using
the 5 pain quadrants established by the ACR in 2016, the severity of the fibromyalgia
by means of the Fibromyalgia Severity (FS) scale and the impact that FM causes in the

daily life of the patients through the Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ).

Limitations: The main limitations of the study may be: (1) the subjectivity in the
report of the results, (2) the neglect of the study of the patients, (3) the applicability in
men and (4) the lack of universal diagnosis criteria for FM and also the lack of updating

of the criteria in patients.

Keywords: Fibromyalgia, women, chronic pain, quality of life, connective tissue

massage, Base Construction, Dicke Method.



2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1. Fibromialgia

2.1.1. Historia de la denominacién de la fibromialgia

Muchos autores han visto referencias a lo que hoy conocemos como
fibromialgia (FM) en textos y documentos médicos de la antigiiedad, incluso en los
textos sagrados. A lo largo de la historia de la medicina ha habido muchos procesos,
denominados de muy distintas maneras que se aproximan a lo que hoy se conoce
como FM. (Ayan Perez, 2011)

Los signos y sintomas que acompafian a la FM y la ausencia de explicacion a
los mismos han dado lugar también a términos como: reumatismo muscular, neuralgia,
neurastenia, reumatismo psicogénico, fibrositis, etc. Este Ultimo, mencionado por
Gowers, es probablemente el término mas usado y parecido al de la actualidad,
refiriéndose asi a la inflamacion del tejido fibroso de los musculos. Sin embargo, en
1975, Hench utilizé por primera vez el termino fibromialgia para designar la presencia
de dolor muscular en ausencia de signos propios de inflamacion, dejando de lado el

termino fibrositis. (Ayan Perez, 2011)

En 1990, el American College of Rheumatology (ACR) establece los criterios
para la clasificacion de la FM. En 1993, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
reconoce la FM como una enfermedad y la tipifica con el cédigo M79.7 en el manual
de Clasificacién Internacional de Enfermedades (CIE-10). Em 1994, la Asociacion
Internacional para el Estudio del Dolor (IASP), la reconoce y clasifica con el codigo
X33.X8a. (Ayan Perez, 2011)

Como precedente historico observamos (mucho antes de que la enfermedad
salga a la luz por la OMS) cabe destacar que a lo largo de los siglos varios autores
dan importancia a la parte biopsicosocial a la hora de definirla. Por ejemplo en 1880
Beard refiere que es una enfermedad de indole psicologica que achaca al “estrés
propio del estilo de vida moderno” y después de la Segunda Guerra Mundial, otros
autores recalcan la presencia de depresion y estrés en muchos de los afectados con

esta enfermedad. (Ayan Perez, 2011)



2.1.2. Definicioén

La FM se ha estudiado desde muchos puntos de vista por diferentes
investigadores y a pesar de que en los Ultimos afios se ha aportado mucha luz a una
enfermedad que afecta a una parte importante de la poblaciéon, son muchas las

sombras que aun la rodean. (Ayan Perez, 2011)

A lo largo de los afios se ha estudiado la FM como una enfermedad mal
conocida, de diagndstico principalmente basado en sintomas, tratamiento complejo y
un seguimiento mal definido; lo cual ha dificultado bastante el consenso en torno a una
definicion universalmente aceptada. (Angel Garcia, Martinez Nicolas, & Saturno
Hernandez, 2016)

Ademas, se sabe que la valoracidbn de los sintomas esta sujeta a la
interpretacion de los investigadores, que puede hacer que cada autor perciba el

sindrome de diferente forma. (Wolfe et al., 1990)

Actualmente, englobando las diferentes definiciones de los autores, la FM se
describe como un sindrome complejo cuya fisiopatologia no est4 completamente clara,
lo cual dificulta el diagnostico. Se caracteriza por ser una enfermedad musculo-
esquelética, cuya principal caracteristica es el dolor generalizado en 4 de las 5
regiones (cuadrante y esqueleto axial) durante un periodo de mas de 3 meses.
(Andrade, Dominski, & Sieczkowska, 2020) Suele coexistir con otros sintomas tales
como la fatiga, problemas de suefio, ansiedad y depresion, parestesias, rigidez
articular, cefaleas, sensacion de tumefaccion en manos y problemas de concentracion
y de memoria. Se trata de un sindrome croénico, con variabilidad en la intensidad de los
sintomas (Cabo-Meseguer, Cerda-Olmedo, & Trillo-Mata, 2017), que afectan
directamente al desempefio laboral, a la calidad de vida de la persona y a las

funciones sociales ocupacionales de los individuos. (Andrade et al., 2020)



2.1.3. Epidemiologia, prevalencia e impacto econémico

El sindrome de la fibromialgia no cuenta con un criterio universalmente
aceptado, lo cual ha dificultado conocer su prevalencia en la poblacién y establecer
diferencias en los diferentes grupos de la misma. (Ayan Perez, 2011) Sin embargo, se
ha facilitado el desarrollo y conocimiento de la epidemiologia gracias a la instauracion
de los criterios ACR.(Angel Garcia et al., 2016)

La FM se distribuye universalmente afectando a todos los paises y colectivos
humanos.(Ayan Perez, 2011) A nivel mundial, la prevalencia de la FM en la poblacion
oscila entre el 0,66% y el 3,3% correspondientes a Dinamarca y a Canada (Buskila,
Atzeni, & Sarzi-Puttini, 2008) y teniendo en cuenta los resultados epidemioldgicos
obtenidos en los diferentes estudios, la media de la poblacion afectada por este
sindrome es del 2,1%. La prevalencia es mayor en el sexo femenino que el masculino
con una proporcién de 4:1. Comparando con el resto de los continentes, el europeo es
el que mayor prevalencia tiene. (Cabo-Meseguer et al., 2017)

Analizando a Espafia con otros paises europeos, la prevalencia es 4% mayor
gue en Francia y Portugal, pero sin embargo es inferior a Alemania e Italia. (Branco et
al., 2010) En Espaia la prevalencia de la FM es del 2,4%. Comparado con otros
trastornos musculo-esqueléticos, es mas prevalente que la artritis reumatoide (0,5%),
pero menos que la osteoartritis de manos (6,2%), la osteoartritis de rodilla (10,2%) y el
dolor lumbar (14,8%). Sin embargo, la FM es el sindrome reumatolégico con mayor
presencia de depresion asociado (Mas et al., 2008) y presenta los niveles mas
elevados en deterioro de la calidad de vida, teniendo un gran impacto social, familiar,
intelectual, emocional y sanitario. (Seoane-Mato et al., 2019) A nivel nacional, este
sindrome afecta méas al sexo femenino que al masculino con una proporcion de 21:1y

el pico de inicio de la enfermedad se produce entre los 40 y 49 afios. (Mas et al., 2008)

Se ha demostrado que el gasto sanitario de estos pacientes es superior a otros
sindromes dolorosos crénicos, ya que el sindrome de la FM esté asociado a unos altos
costes indirectos derivados del absentismo laboral y a unos altos costes directos de
los servicios sanitarios. Ademas, la situacion laboral de las personas diagnosticadas
de FM varia de un pais a otro dependiendo de las diferentes politicas y realidades
socioecondmicas. El 25% de los pacientes de EE.UU, Canada y algunos paises
nérdicos ha recibido alguna forma de compensacién debido a la gran cantidad de

reclamaciones judiciales de incapacidad. (Ayan Perez, 2011) (Boonen et al., 2005)



2.1.4. Etiologia

La FM no tiene una causa definida claramente. Su origen es multifactorial y
combina factores genéticos y epigenéticos que condicionan una alteracion persistente
de los sistemas de regulacion del dolor y una hiperexcitabilidad nociceptiva central,
ademas de una disminuciéon de la actividad de las respuestas inhibitorias para la
modulacion y control del dolor. (Cabo-Meseguer et al., 2017)

A lo largo de los afios se ha referido que puede “despertar” después de un
factor desencadenante, como una infeccién bacteriana o virica, un traumatismo leve o
una situacion de estrés (Ayan Perez, 2011) o incluso después de un accidente
automovilistico, una cirugia o algun otro trauma, a menudo localizado en la region
occipital. (Hidalgo Chavez, 2013)

A pesar de desconocer su etiopatogenia, se han realizado investigaciones

donde explican varios factores que intervienen en el proceso:
1. Alteraciones neuroendocrinas

En la FM hay una disfuncién neuroendocrina del eje hipotalamico-pituitario y
del sistema nervioso autbnomo, lo cual explica el dolor crénico, la fatiga, los trastornos
del estado de &nimo y del suefio, los trastornos digestivos y el desacondicionamiento
fisico. (Laroche, 2009)

A nivel metabdlico, el péptido de cadena corta (sustancia P), que participa en
la transmision del dolor, se ve aumentado y el neurotransmisor serotonina, encargado
de regular el dolor, se ve disminuido.(Ayan Perez, 2011) Estas alteraciones provocan
los siguientes sintomas: hiperalgesia, alodinea, disminucion del umbral de percepcién

del dolor, inflamacién neurogénico, etc. (Laroche, 2009)

También hay estudios que han informado sobre anomalias en la respuesta
“estresante” durante la FM (Laroche, 2009). En los principales centros de esta
respuesta hay una sobreproduccion de adrenocorticotropa (ACTH) y de cortisol, hecho

que aumenta la percepcién de dolor. (Ayan Perez, 2011)

En las hormonas tiroideas hay una disminucién de la tirotropina (TRH) en los
neurotransmisores, que provoca cambios en la fase profunda del suefio. (Ayan Perez,
2011)

Estos pacientes presentan una sensibilizacion central debido al desequilibrio

entre los excitadores e inhibidores en el sistema nervioso central. (Ablin & Clauw,



2009) Ademas de actuar en el sistema nervioso central, también intervienen
mecanismos amplificadores periféricos, que crean alteraciones fenotipicas e
hiperinervacion a causa del reclutamiento de nocioceptores silenciosos. Tanto los
mecanismos centrales como los periféricos, debido a la alteracion en los
neurotransmisores, son los encargados de promover la cronificacion del dolor.
(Laroche, 2009)

2. Alteraciones inmunoldgicas

Desde un inicio se pensaba que las infecciones viricas, principalmente
causadas por los virus Epsstein-Barr, parvovirus y herper virus-6, eran los causantes
de la FM. (Ayan Perez, 2011) Actualmente no se contempla esta hipétesis y se

desestima que haya una relacién directa entre infeccion y FM.(Buskila et al., 2008)
3. Factores genéticos

Hay otras hipétesis que apuntan a que la causa de esta patologia proviene de
una predisposicion genética. Se ha comprobado que entre los familiares de pacientes
con FM, el riego a padecerla es 8 veces mayor, con predominancia en el sexo

femenino, fundamental entre los 20 a los 45 afios. (Ayan Perez, 2011)
4. Aspectos psicoldgicos y psiquiéatricos

La teoria de que la FM tiene la presencia de un componente psiquiatrico esta
respaldada por la evidencia, aunque muchos de esos mismos pacientes la rechacen.
Cada persona reacciona de forma individual ante estimulos externos, tanto bil6gicos,
psicolégicos o socioldgicos, lo que conlleva a que cada paciente interpreta la FM

dependiendo de como afronte estos factores. (Ayan Perez, 2011)

Numerosos estudios destacan la comorbilidad entre la FM y la ansiedad,
asociada a la gravedad y duracion del dolor; entre la FM y la depresién asociado con
el tiempo que lleva presente el dolor y entre la FM y la somatizacion. (Berger, Dukes,
Martin, Edelsberg, & Oster, 2007) Ademas, el catastrofismo también influye bastante
en este sindrome, debido a que es una respuesta cognitiva y afectiva recurrente ante
un dolor sin causa, creando desesperacion e impotencia. (Sullivan M, Scott R, Bishop,
1995)

Estos son algunos de los factores de riesgo identificados en relacion a estos

aspectos (Laroche, 2009):
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- Situaciones estresantes en los primeros afios de vida (violencia, violacion,

etc,).
- Sindromes de dolor periférico.
- Traumatismos fisicos sin importar la edad.

- Eventos catastréficos (guerra, etc.)

2.1.5. Sintomatologia

El sindrome de la FM se caracteriza por la presencia de un cuadro clinico
sintomatico y heterogéneo con fluctuaciones en la intensidad de los mismos, que

dependen del contexto actual de cada paciente. (Belenguer, 2015)

El principal sintoma de la FM es el dolor. Este es generalizado y difuso (la
mayoria de las veces) o localizado, pero siempre con un componente crénico de mas
de 3 meses de duracion. A pesar de ello, hay otros sintomas que son clinicamente
importantes para los pacientes, como la fatiga y problemas de suefio. La fatiga puede
ser tanto fisica como mental, y como minimo debe de ser de una gravedad moderara
gque se manifiesta en forma de queja de agotamiento fisico tras realizar actividades
basicas de la vida diaria. Los problemas de suefio se definen como la dificultad para
caer o permanecer dormido o la falta de un suefo reparador; que al igual que con la

fatiga debe de tener una gravedad moderada o superior. (Arnold et al., 2019)

Entre las condiciones de dolor somatico que se asocian con la FM, las mas
reconocidas son el sindrome del intestino irritable, el dolor pélvico crénico y la cistitis
intersticial, condiciones coénicas orofaciales como el trastorno temporomandibular,

sintomas otolégicos, dolores de cabeza cronicos y migrafias. (Arnold et al., 2019)

Las condiciones psiquiatricas que se asocian con la FM incluyen el trastorno
grave del estado de animo (el trastorno depresivo grave y el trastorno bipolar), los
trastornos de ansiedad (el trastorno de ansiedad generalizada, el trastorno de panico,
el trastorno de estrés postraumético, la fobia social y el trastorno obsesivo
compulsivo), trastornos de depresion y trastornos de abuso de sustancias. (Arnold et
al., 2019)
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Ademds de estos sintomas principales, hay muchos otros asociados a la FM
que son necesarios para entender el cuadro clinico de cada paciente (Tabla 1) (Ayan
Perez, 2011).

Tabla 1. Otros sintomas asociados a la FM

- Debilidad generalizada. - Sensibilidad quimica.
- Rigidez articular. - Sensibilidad a la luz.
- Caida de pelo

- Fatiga matutina y durante el dia.

., . - Problemas de concentracién y de
- Sensacion de entumecimiento y

: memoria
parestesias.

2.1.6. Diagnéstico

Son muchos los esfuerzos realizados a lo largo de las décadas con la intencion
de desarrollar criterios diagnosticos para la condicién que hoy en dia se conoce como
FM. No existe un Gold Standard para su diagndstico debido a que se asocia a
multiples sintomas y comorbilidades. (Arnold et al., 2019) Este proceso requiere una
gran dificultad y es muy complejo, pudiendo llegar a durar mas de 2 afios con un
peregrinaje de en torno a 3,7 médicos diferentes; normalmente reumatdlogos.(Choy et
al.,, 2010) Ademas, muchos profesionales sanitarios informan que los criterios
diagnésticos no son claros, que no confian en dichos criterios, que no tienen la
suficiente habilidad para diagnosticarla y que desconocen las opciones del tratamiento.
(Hadker et al., 2011) Por lo que, a pesar de los progresos realizado a lo largo de los
afios en el manejo y comprension de la FM, sigue habiendo obstaculos en el
reconocimiento y el diagnostico en la practica clinica. (Arnold et al., 2019)(Salaffi et al.,
2020)

Los primeros criterios para el diagnéstico de la fibromialgia avalados por una
asociacion médica fueron los criterios de 1990 del ACR. (Wolfe et al., 1990) En un
principio no fueron disefiados como criterios diagndsticos, sino como criterios de
clasificacion. A pesar de ello, a lo largo de los afios han sido los mas utilizados en
estudios clinicos y epidemioldgicos. (Butler, Landmark, Glette, Borchgrevink, &
Woodhouse, 2016) En esta propuesta, los criterios para la clasificacion fueron los
siguientes: (Wolfe et al., 1990)
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1) Dolor generalizado de mas de 3 meses de duracion.
2) Sensibilidad en 11 o mas de los 18 puntos gatillos establecidos (Anexo 1).
3) Ausencia de otra enfermedad que pudiera ser la causa del dolor subyacente.

Los criterios de 1990 del ACR tuvieron limitaciones importantes, ya que se
considerd que no eran practicos para su uso y que el dolor generalizado no estaba del
todo definido. El examen de los puntos sensibles era dificil de realizar y normalizar en
los entornos clinicos, debido a que estaba sesgado hacia las mujeres, que son mas
sensibles que los hombres en este pardmetro. Ademas, no habia una medida exacta
de la hiperalgesia debido a la influencia de la subjetividad de cada paciente. (Butler et
al., 2016) (Gracely, Grant, & Giesecke, 2003) Los proximos estudios del ACR
indicaron que el 25% de los pacientes no estaban satisfechos con estos criterios.
(Wolfe et al., 2011)

En 2010 el ACR publicé nuevos criterios diagnésticos donde no se hacia el
recuento de dichos puntos sensibles (Wolfe et al., 2010) y en 2011 los volvieron a
modificar (Wolfe et al., 2011). Estos ultimos criterios incluian la evaluacion en 19 zonas
del cuerpo y la Escala de Severidad de los Sintomas (SSS) con una puntuacion de
entre 0-12. También se afiadié un cuestionario sobre el dolor generalizado, llamado
indice del Dolor Generalizado (WPI), con una puntuacion total minima de 0 y méaxima
de 19. La suma de la puntuacion obtenida en la SSS y la WPI proporciona el resultado
de la Escala de Malestar Polisintomatica (PSD), también conocida como la Escala de

Severidad de la Fibromialgia (FS).

Los criterios diagndsticos determinados tras la actualizacion del 2011 fueron los
siguientes (Wolfe et al., 2011):

1) indice de Dolor Generalizado (WPI) = 7 y la Escala de la Severidad de los
Sintomas (SSS) =5 0 el WPI de entre 3-6 y el SSS = 9.

2) Presencia de sintomas con intensidad similar durante al menos 3 meses.
3) Inexistencia de un trastorno que explique el dolor de otra forma.

Con el paso del tiempo estos criterios condujeron a una clasificacion errénea al
aplicarse en sindromes de dolor regionales, es por ello por lo que hubo que actualizar

nuevamente estos criterios. (Wolfe et al., 2016)
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En 2016 el ACR publicé sus ultimos criterios diagndsticos hasta la fecha,
combinando los criterios del 2010/2011 pudiendo asi eliminar sus limitaciones. Estos
fueron actualizados, afiadiendo un criterio de dolor generalizando y aclarando y
redefiniendo su puntuacién (Anexo 2). Para ello, propusieron 4 criterios: (Wolfe et al.,
2016)

1) Presencia de dolor generalizado, en al menos 4 de 5 cuadrantes (dolor de

mandibula, pecho y abdomen no incluido en la definicién de dolor generalizado).

2) Sintomatologia presente con una similar intensidad durante al menos 3

meses.
3)WPI 27y SSS = 5 0 WPI entre 4-6 y SSS > 9.

4) El diagnéstico de la FM es valido independientemente de otros diagndésticos.
Este no excluye la presencia de otras enfermedades clinicas.

En 2018 el grupo Taxondémico del Dolor de ACTTION APS (AAPT) propuso
nuevos criterios simplificados; los més actuales hasta la fecha. Debido a la dificultad
en el manejo clinico y a la falta de confianza que tenian los profesionales sanitarios en
los criterios anteriores, el AAPT publica estos criterios practicos clinicamente y Utiles
para los investigadores abarcando los sintomas claves de la FM. Este grupo ofrece un
enfoque actualizado, donde permiten al clinico e investigador centrarse en un nimero
limitado de sintomas basicos para el diagnostico, a la vez que permite la inclusion de
otras comorbilidades y otros sintomas y signos asociados. Esto es debido a las 4
dimensiones que se toman como premisa en el estudio, englobando todos los posibles
factores en torno a la FM. Estos son los criterios diagnésticos definidos por la AAPT:
(Arnold et al., 2019)

1) Presencia de dolor generalizado en 6 de 9 zonas durante al menos 3 meses

(la cabeza, el pecho y el abdomen entran dentro de la definicion del dolor) (Anexo 3)

2) Presencia de fatiga moderada y/o problemas de suefio moderados durante

al menos 3 meses.
3) Realizar diagnostico diferencial de otras posibles patologias.

Se realiz6 un estudio epidemiolégico de la FM comparando los criterios
establecidos por el AAPT y los del ACR 2016. Son varias las diferencias significativas

entre ambos criterios: (Hauser, Brahler, Ablin, & Wolfe, 2020)
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- Los propuestos por el AAPT muestran que son clinicamente mejor aplicables
y mas satisfacientes; también diagnostican a personas con menor dolor y menor

numero de sintomas.

- La existencia de la escala FS en el ACR 2016 permite valorar la gravedad de
la FM ademas de la valoracion continua de sus sintomas. Al contrario que con los

AAPT donde solo hay dos opciones posibles: FM positiva o FM negativa.

- Los criterios AAPT constan de 9 zonas de dolor de las cuales 3 son
principalmente no musculo-esqueléticas (cabeza y cara, pecho y abdomen y pelvis),
por lo que pueden captar sintomas relacionados con un trastorno somatico mas

amplio.

- La definicién de dolor crénico generalizado de la AAPT es diferente a todas
las definiciones anteriores, por lo que se muestra que la definicibn de la FM es

inexacta y no hay limites claros entre lo que es y no es FM.

Finalmente, este estudio demuestra que la prevalencia es un 78% mayor con
los criterios AAPT comparandolos con el ACR 2016. Concluye que a pesar de haber
diferencias entre ambos criterios, no hay uno que sea mas preciso o mejor y recalca la
necesidad de estudios adicionales. (Hauser et al.,, 2020) A pesar de las
actualizaciones en los criterios del AAPT, tienen mas limitaciones que los del ACR del

2016. Por ello, seran estos ultimos los que se tendran en cuenta a lo largo del estudio.

2.1.7. Tratamiento

En la actualidad la FM es un sindrome cuya etiologia no esta clara y la cual no
tiene un Gold standard definido para el diagnéstico, basandose principalmente en los
sintomas que muestra el paciente. Ademas, esta intimamente relacionada con otros
trastornos, por lo que, junto a los anteriores factores, hacen que su abordaje sea de

mayor complejidad. (Angel Garcia et al., 2016)

Para poder abarcarla en su méxima y al mismo tiempo tener mas efectividad,
es necesario abordar el tratamiento desde un modelo biopsicosocial (Nielson, Weir,
Smith, & Gribbin, 2001) y de forma interdisciplinar, dando prioridad a las vias que mas
evidencia las sustente. (Stanos, 2012) Esto es lo que dicen las guias de practica

clinica sobre el tratamiento de la FM:
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e Tratamiento farmacoldgico

La amitriptilina, administrada en periodos cortos es el tratamiento farmacoldgico
con mayor evidencia para controlar el dolor, a pesar de presentar efectos secundarios
(Eich et al., 2012). Existen varias alternativas a este, pero con menos evidencia como
los Inhibidores de la Receptacion de Serotonina y Norepinefrina (IRSN), los
Inhibidores Selectivos de la Receptacién de Serotonina (ISRS) o los antiepilépticos.
Los opioides suaves, como por ejemplo el tramadol, tienen una evidencia limitada y
unas recomendaciones contradictorias (Angel Garcia et al., 2016). Anteriormente, los
antidepresivos y los antiepilépticos eran de los medicamentos mas recetados a los
pacientes con FM (Ayan Perez, 2011), y sin embargo, actualmente se ha estudiado
gue ambos tienen riesgos parecidos a los anteriores y tienen una evidencia moderada.
(Angel Garcia et al., 2016)

En general, el uso de la farmacoterapia debe ser puntual para responder a
sintomas no controlados o dolor de alta intensidad. Esto se debe a que aun aportando
resultados a corto plazo, generan la aparicion de efectos secundarios importantes. Por
ello, el tratamiento farmacol6gico no debe de estar en la primera linea de tratamiento
de la FM. (Angel Garcia et al., 2016)

e Tratamiento psicolégico

La finalidad principal de las psicoterapias es que el paciente modifique sus
creencias sobre la patologia y aprenda técnicas de afrontamiento que le permitan
responder adecuadamente al dolor y otras manifestaciones (Rivera, Alegre,
Nishishinya, & Pereda, 2006).

La terapia cognitivo-conductual estd respaldada por evidencia soélida y
resultados positivos, a medio y largo plazo, ya sea de manera aislada o combinada
con otros tratamientos (Angel Garcia et al., 2016). En esta terapia se busca ayudarle al
paciente a entender los efectos de que la cognicion y los comportamientos tienen
sobre sus sintomas, asi mismo dandole técnicas de manejo y enfatizando el rol del

paciente a la hora de controlar sus sintomas. (Ayan Perez, 2011)

La hipnosis, imaginacion guiada y la relajacion también tienen resultados
positivos, pero Gnicamente si se complementan con otras terapias. (Angel Garcia et
al., 2016)
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e Terapias alternativas

La acupuntura, el Qi-Gong (Chi Kung), el yoga y el taichi presentan
recomendaciones positivas en alguna guia de practica clinica. A pesar de ello, todas
las terapias alternativas muestran grandes controversias entre las diferentes guias de
por lo que son necesarios mas estudios y de mayor calidad para valorar su
aplicabilidad. (Angel Garcia et al., 2016)

e Tratamiento de fisioterapia

Las guias de practica clinica indican que el tratamiento de fisioterapia debe
estar en la primera linea de tratamiento para la FM ya que pueden aportar beneficios
tanta a corto, medio y largo plazo. Estos son los diferentes tratamientos. (Angel Garcia
et al., 2016)

- Programa de ejercicio terapéutico: es el tratamiento de eleccion, sobre todo
a largo plazo. (Angel Garcia et al., 2016) Presenta pocos efectos secundarios y actia
a nivel fisico, mental y hormonal aumentando la calidad de vida de la persona.
(Andrade et al., 2020) Dentro de los diferentes tipos de ejercicios, los de fuerza y los
aerdbicos son la forma mas eficaz de reducir el dolor y mejorar la calidad de vida del
paciente. Ademas de estos dos tipos de ejercicios hay otros con poca evidencia, como
la terapia acuatica o terapias de movimiento (Pilates o Taichi), que a pesar de ser
respaldados por pocos estudios han obtenido buenos resultados. (Sosa-Reina et al.,
2017)

- Masoterapia: hay estudios donde se investigan los efectos de diferentes tipos
de masajes en los pacientes con FM, como son la liberacion miofascial, el masaje
sueco, el masaje de tejido conectivo, el drenaje linfatico y el shiatsu. Sim embargo,
todos los resultados del estudio tienen una evidencia limitada; exceptuando la
liberacion miofascial que tienen mejores resultado que el placebo en cuanto al dolor,
fatiga, rigidez, ansiedad, depresion y calidad de vida (evidencia moderada). La revision
concluye que todos los estilos de masaje, exceptuando el masaje sueco, muestran
efectos positivos en los sintomas y en la calidad de vida de los pacientes a corto plazo.
Sin embargo, remarca la necesidad de mas estudios y de mejor calidad. (Yuan,
Matsutani, & Marques, 2015)

- Otras terapias Utiles: estiramientos post-ejercicio, ejercicios acuaticos,

balneoterapia y biofeedback. (Angel Garcia et al., 2016)
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Cabe destacar la importancia que se le da a la escala Fibromyalgia Impact
Questionnaire (FIQ) (Anexo 4) durante la evaluacion del proceso, debido que aporta
un control fiable y valido de la evolucion de la FM permitiendo el reajuste del
tratamiento que sea necesario. No obstante, pueden usarse mas herramientas a lo
largo de la evaluacion, adaptandose a las necesidades del paciente. (Angel Garcia et
al., 2016)

2.2. Masoterapia

La masoterapia es una de las estrategias fisioterapéuticas que se aplican con
mayor frecuencia para el control de los principales sintomas en la FM, a pesar de tener
una evidencia limitada y necesitar de mas estudios que la respalden. (Yuan et al.,
2015) Se entiende por masaje la aplicacion de secuencias regionales o generales de
movimiento como medio para conseguir efectos terapéuticos especificos. (Ayan Perez,
2011) ElI masaje puede producir varios efectos generales a los pacientes con

fibromialgia, que estan sustentados por evidencia limitada: (Yuan et al., 2015)

- Mejora de la sintomatologia (ansiedad, depresion, mejoras asociadas al

suefio y analgesia).

- Incremento de la sensacion general de bienestar y beneficios sobre la calidad

de vida.

Dentro de la masoterapia, existen diferentes masajes que conllevan una
técnica especifica; estos son los tipos principales: la liberacidon miofascial, el masaje
sueco, el masaje de tejido conectivo, el drenaje linfatico, el shiatsu. Todos ellas,
exceptuando el masaje sueco, muestran efectos positivos en los sintomas y en la
calidad de vida de los pacientes con FM a corto plazo. A pesar de ello, se remarca la
necesidad de mas estudios. (Yuan et al., 2015) Esta intervencion se centrara en el

masaje de tejido conectivo, con lo que se desarrollara a continuacion.
2.2.1. Masaje de tejido conectivo.

El masaje de tejido conectivo (MTC) es una terapia manual desarrollada por
Elizabeth Dicke en Alemania (1929) en colaboracién con Wolfgang Kohlrausch que se
extendido por Europa y se introdujo en el Reino Unido en la década de 1950.
(Michalsen & Buhring, 1993) (E. A. Holey, 2000) (Torres-Pascual; & Torrell-Vallespin,
2016)
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e Baseteodricadel MTC

Su base tedrica esta en la organizacion metamérica transversal del organismo.
La metamera es el territorio de inervacion de un nervio raquideo, desde su salida en el
agujero de conjuncion hasta la ultima parcela del tejido que inerva. De las metdmeras
embrionarias se forma todo el desarrollo embrionario del nifio y en los adultos sigue
formando una red que correlaciona todo el organismo a nivel segmentario mediante el
sistema nervioso neurovegetativo. De esta forma, la irritacion de cualquiera de las
partes de un segmento se transmite a todas las partes de esa metamera. Dicho de
otra forma y resumiendo, todo érgano enfermo o sensibilizado puede proyectarse en
distintos territorios corporales en forma de (Peiré Saz, Galvez Galve, Ortiz Lucas, &
Saz Tejero, 2011):

- Hiperalgia y dolor referido.
- Tension tisular e inflamacién o edema reflejo.
- Alteracion vasomotora reflejas.

Cabe destacar que la afeccién de un solo elemento del segmento, sensibiliza la
metamera interna y también puede sensibilizar otra metdmera mediante
interconexiones. Una metamera afectada o sensibilizada por si sola puede no provocar
ninguna respuesta, pero cualquier estimulo extra proveniente del campo vecino, puede

provocar una reaccion imprevisible y significativa. (Peir6 Saz et al., 2011)
e Tejido conectivo

El tejido conectivo tiene el objetivo de sostener, envolver y unir los distintos
tejidos, ademas de ser el transporte en el intercambio de sustancias. Es un tejido rico
en vasos sanguineos Yy linfaticos, asi como en fibras nerviosas (cerebroespinales y
vegetativas), en receptores exteroceptivos y en células neurohormonales. Estas
Ultimas se encargan de segregar neurotransmisores mediante los cuales se transmiten

los estimulos recibidos de la epidermis. (Peir6 Saz et al., 2011)

El mal funcionamiento organico pone en marcha el reequilibrio de toda la
metamera, lo cual permite el desarrollo de reflejos, algias y tumefaccion en el tejido
conectivo. Estos reflejos son el viscerocutaneo y el cutivisceral y afectan de diferente
forma al organismo aumentando la contractura muscular y la tension de la piel. (Peird
Saz et al., 2011)

19



El masaje del tejido conectivo es una terapia neural que actla desde la
periferia del cuerpo invirtiendo estos reflejos y poniendo en marcha mecanismos que
regulan o alivian la viscera sensibilizada. Por lo tanto, a la hora de realizar el masaje
hay que tener precaucion con los estimulos fuertes en el tejido, ya que esto puede
exacerbar la sintomatologia de los reflejos.(Peir6 Saz et al., 2011)

e Principios del masaje del tejido conectivo

Este tipo de masaje consiste en la aplicacion de estimulos de estiramiento
sobre el tejido superficial, mediante trazos suaves, largos y mantenidos realizados con
las manos del fisioterapeuta. Mediante esta técnica se crea un efecto reflejo en el
sistema nervioso auténomo, consiguiendo una respuesta vegetativa y la regulacion de
la disfuncién visceral. (L. A. Holey & Dixon, 2014) (Peir6 Saz et al., 2011)

El MTC comienza con la Construccion Base (CB) del Método Dicke, que
consiste en aplicar unas maniobras concretas en la regién lumbosacra. A esta primera
construccién, se le pueden enlazar otras construcciones dependiendo de la zona a
tratar y el orden a seguir es el siguiente: zona intercostal, zona axilar y hombro, zona
cervical, miembros superiores (obligatorias las 3 fases anteriores) o miembros
inferiores (justo después de la CB). (L. A. Holey & Dixon, 2014) (Peir6 Saz et al., 2011)

La Construccién Base es imprescindible dentro del masaje del tejido conectivo
ya que gracias a su aplicacion se consigue el reequilibrio del sistema neurovegetativo.
Se aplica en la zona lumbosacra debido a que la gran mayoria de los érganos
proyectan sus irritaciones en los segmentos situados por encima del nervio espinal
lumbar (L1) y debido a que mediante la difusion de reflejos en direccién craneal se
pueden tratar a distancia segmentos superiores a partir de segmentos inferiores.
Ademaés, tal y como hemos mencionado anteriormente, se puede obtener un efecto
especifico en una estructura dirigiendo el tratamiento hacia la zona pertinente. En
consecuencia, se puede explicar por qué los pacientes suelen mejorar
considerablemente con el tratamiento de la Construccion Base del Método Dicke
dondequiera que se encuentre el problema. Es por ello, por lo que este estudio se va a
centrar en el tratamiento mediante la CB del Método Dicke. (Peir6 Saz et al., 2011)(L.
A. Holey & Dixon, 2014)

Finalmente cabe destacar que las contraindicaciones a la hora de aplicar este
tratamiento son la presencia de tumores malignos, de tuberculosis y de infecciones en

fase aguda. Estas se tendran en cuanta a la hora de realizar los criterios de exclusion.
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2.3. Justificacion del tema

Actualmente la FM es un sindrome mal conocido que no tiene una etiologia
clara ni un Gold standard para diagnosticarla y que tiene un abordaje complejo. Por
ello, son muchos los estudios realizados para aportar criterio cientifico en los
tratamientos con el fin de calmar los sintomas que sufren los pacientes. (Angel Garcia
et al., 2016)

Las guias de practica clinica indican que el papel de la fisioterapia debe estar
en la primera linea de tratamiento desde el primer momento. El ejercicio terapéutico,
concretamente el entrenamiento aerébico y el entrenamiento de fortalecimiento, es el
tratamiento de eleccion ya que esta respaldado por evidencia fuerte. (Angel Garcia et
al., 2016) Sin embargo, dentro del tratamiento de fisioterapia hay muchos campos que
carecen de tal evidencia, como es el caso de la masoterapia. La masoterapia consta
de diferentes tipos de masajes los cuales la mayoria han tenido buenos resultados a
corto plazo. Sin embargo, en estas intervenciones se remarca la necesidad de mas
estudios en torno a la masoterapia y ala FM, ya que la evidencia existente es limitada.
(Yuan et al., 2015)

Con respecto al MTC, en la investigacién clinica hay un nimero muy reducido
de ensayos controlados bien disefiados que puedan concluir definitivamente los
efectos positivos de este tratamiento en los pacientes con fibromialgia. Ese pequefio
conjunto de pruebas indica un efecto positivo con respecto a la mejora de los sintomas
del dolor y a la calidad de vida de los pacientes, pero aun y todo, también indican la
necesidad de mas estudios. (Yuan et al., 2015) (Brattberg, 1999) (L. A. Holey & Dixon,
2014) (Toprak Celenay et al., 2017)

Finalmente, se sabe que la CB del masaje de tejido conectivo de Dicke puede
influir en el resto del organismo regulando el sistema nervioso autbnomo. (L. A. Holey
& Dixon, 2014) Este, se ve desequilibrado en los pacientes con FM (Ablin & Clauw,
2009), por lo que los efectos que ofrece esta terapia pueden ser de gran beneficio. Su
aplicacion no tiene efectos secundarios significativos, es econdmica y pueden ser
aplicados con seguridad por los fisioterapeutas. (Toprak Celenay et al., 2017) Por todo
lo mencionado anteriormente, esta intervencion estudiard la efectividad de la
Construccion Base del Método Dicke en personas con fibromialgia. Concretamente a
mujeres de Navarra, ya que a nivel nacional este sindrome afecta en mayor medida a
las mujeres (21:1 comparando con los hombres), especialmente a las mujeres de

Navarra. (Ayan Perez, 2011)
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. Hipotesis

La hipotesis principal del estudio es la siguiente:

- La Construccion Base del Método Dicke es efectiva en la mejora de las
manifestaciones clinicas y la calidad de vida de las mujeres que padecen fibromialgia.

3.2. Objetivos

El objetivo general del estudio es:

- Determinar si la aplicacion de la Construccion Base del método Dicke en
mujeres que padecen fibromialgia mejora las manifestaciones clinicas y su calidad de
vida.

Los objetivos especificos son:

- Evaluar el grado de severidad de la FM después del tratamiento de la
Construccion Base del método Dicke de acuerdo con los criterios diagnésticos ACR
2016.

- Estudiar si los efectos se mantienen a los 6 meses.

- Incluir la Construccion Base del Método Dicke en el tratamiento convencional
de la FM.

- Actualizar el diagndstico de los pacientes a los criterios ACR 2016.
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4. METODOLOGIA
4.1. Ambito de estudio

El &mbito de estudio en el que se llevara a cabo la intervencion se centrara en
el Complejo Hospitalario de Navarra (CHN), el cual abarca toda la comunidad de
Navarra. Es el complejo de caracter publico mas importante a nivel provincial. Tiene el
objetivo de asegurar la méaxima eficiencia en el aprovechamiento de los recursos
humanos, financieros y tecnoldgicos, con el fin de alcanzar la maxima eficacia y
calidad en el cuidado del paciente abordando todo el proceso asistencial de forma
global. Los pacientes con FM estan respaldados por los diferentes servicios que
ofrecen, tales como el servicio COT, el de Reumatologia y el de Rehabilitacion, que
abarcan desde las primeras citas, derivadas por el médico de cabecera, hasta el
proceso de diagnostico y rehabilitacion.

4.2. Disefo de estudio

El estudio utilizara una metodologia cuantitativa, ya que se realizara una
intervencion, concretamente un ensayo clinico experimental. Este comparara un grupo
de intervencion y un grupo control los cuales seran asignados mediante un proceso de
aleatorizaciéon simple. El grupo de intervencion seguird recibiendo el tratamiento
convencional del CHN afadiéndole la Construccion Base del Método Dicke, mientras

que el grupo de control Unicamente seguira recibeindo el tratamiento convencional.

Antes de que dé comienzo la intervencion, a ambos grupos se les realizara una
Valoracion Inicial (semana 1). En esta, se evaluard la intensidad del dolor (mediante la
Escala Visual Analdgica) (Anexo 6), la localizacion del dolor (mediante los 5
cuadrantes de dolor instaurados por el ACR en 2016) (Anexo 2), la severidad de la
fiboromialgia (mediante la Fibromyalgia Severity Scale) (Anexo 2) y el impacto que
causa la FM en la vida diaria de los pacientes (mediante el Fibromyalgia Impact
Questionnaire) (Anexo 5). Una vez acabado el tratamiento (semana 10), se realizara la
Valoracion Final donde se evaluaran las mismas variables. Finalmente, para saber si
los efectos del tratamiento se mantienen a lo largo del tiempo, se realizara la Ultima
Valoracién a los 6 meses de finalizar el tratamiento (semana 34). Por lo tanto, el

estudio ser& longitudinal prospectivo. (Figura 1)
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Figura 1: Organigrama del disefio del estudio de la intervencion.

4.3. Poblacion y la muestra

La poblacion de estudio estd compuesta por mujeres de 30 a 50 afios que
viven en Navarra, las cuales tienen un diagnéstico clinico de al menos 2 afios y estan
recibiendo actualmente tratamiento convencional en el Complejo Hospitalario de

Navarra.

El estudio realizado por Toprak Celeany, compara el tratamiento de ejercicio y
MTC con el tratamiento Unico de ejercicio en pacientes que padecen fibromialgia. En
este estudio se calculdé que se necesitaba una muestra de 40 sujetos (20 por grupo)
para obtener el 80% de potencia con 0,80 tamano de efecto, a = 0,05 error de tipo |, y
B = 0,20 error de tipo Il. Por lo tanto en este estudio la muestra también sera de 40

personas, 20 en el grupo control y 20 en el grupo experimental.
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4.4. Criterios de inclusion y exclusién

Criterios de inclusion:
- Mujeres de 30 — 50 afios.
- Vivir en Navarra.
- Diagnaostico clinico de FM de al menos 2 afios.
- Recibir actualmente tratamiento convencional en el Complejo

Hospitalario de Navarra.

Criterios de exclusion:
- Mujeres con edad inferior a 30 afios o superior a 50 afios.
- Pacientes diagnosticados de FM hace menos de 2 afos.
- Pacientes que reciben tratamientos alternativos al tratamiento
convencional.
- No vivir en Navarra.
- Mujeres con tumores malignos, tuberculosis y/o infecciones en fase
aguda.

- Pacientes de género masculino.

4.5. Laintervencion arealizar

La intervencién de fisioterapia que se quiere llevar a cabo consiste en la
aplicacion del masaje de tejido conectivo, concretamente de la Construccion Base del
Método Dicke. Mediante esta técnica se crear un efecto reflejo en el sistema nervioso
auténomo, inhibiendo el dolor mediante una respuesta vegetativa y la regulacion de la
disfuncion visceral. Estos son los principios necesarios que abarca la técnica para su
aplicacion (Peir6 Saz et al., 2011):

- La posicién del paciente es en sedestacion. Si en esta postura hay demasiada

tension o si refiere algias lumbares se realizara en decubito prono o lateral.

- Consiste en la aplicacion de estimulos de estiramiento sobre el tejido
superficial, mediante trazos suaves, largos y mantenidos en la region lumbosacra.
Estos trazos siguen un orden concreto y cada uno consta de un numero determinado

de repeticiones (Tabla 2) (Anexo 4).
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- Los trazos se realizan con las yemas del tercer y cuarto dedo colocados
tangencialmente respecto a la superficie de la piel. La maniobra es suave, lenta y
uniforme y debe llegar hasta la region subcutanea. Esto permitira al fisioterapeuta

adaptarse a la sensibilidad de cada uno evitando reacciones indeseadas.

- Nunca hay que generar estimulos demasiado intensos y debe apreciarse el
grado de respuesta del individuo, ya que es la referencia empleada para ir

progresando en el tratamiento

- Durante el masaje no se pasa a otro dermatoma si previamente no se ha

desensibilizado el anterior.

Tabla 2. Orden y niumero de trazos de la Construccion Base del Método Dicke

Orden de los trazo N° de trazos
1. Rombo inferior derecho. 3 veces
2. Rombo inferior izquierdo 3 veces
3. Rombo superior derecho 3 veces
4. Rombo superior izquierdo 3 veces
5. Primer trazo de la pelvis a la derecha 3 veces
6. Segundo trazo de la pelvis a la derecha 3 veces
7. Tercer trazo de la pelvis a la derecha 3 veces
8. Primer trazo de la pelvis a la izquierda 3 veces
9. Segundo trazo de la pelvis a la izquierda 3 veces
10. Tercer trazo de la pelvis a la izquierda 3 veces
11. Enganches de la columna lumbar (5 en total) 2 veces a cada lado

alternando de derecha a izquierda

12. Abanicos 3 veces a cada lado
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13. Trazo subcostal a la derecha (altura L1) 3 veces

14. Trazo subcostal a la izquierda (altura L1) 3 veces

Tal y como se ha comentado anteriormente, el estudio constara de dos grupos:
grupo control y grupo de intervencién. El grupo de intervencién recibira el tratamiento
convencional utilizado en el Complejo Hospitalario de Navarra y la Construccion Base
del Método Dicke, mientras que el grupo de control Unicamente recibira el tratamiento
convencional de dicho complejo hospitalario.

4.5.1. Tratamiento convencional para el grupo de intervencion y

control.

En el caso de que la propuesta de estudio con el Complejo Hospitalario de
Navarra avance en una buena direccion y sea aceptada, todos los pacientes del
estudio seguiran recibiendo el tratamiento convencional que ya se les estaba

aplicando desde este complejo hospitalario.

4.5.2. Tratamiento con la Construccion Base del Método Dicke para el

grupo de intervencion.

El protocolo de intervencidon que se realizara al grupo experimental sera la
aplicacion de la Construccion Base del Método Dicke durante un periodo de 10
semanas. Cada semana se realizaran dos sesiones, concretamente el martes y el
viernes, y cada una tendra una duracién aproximada de 25 minutos. Sin embargo la
primera sesion durard 60 minutos y la ultima 45, por los motivos que se explicaran en

el protocolo de actuacion de cada sesion.

La planificacion de la intervencion se ajusta a los parametros que indica Peird
Saz. Concretamente, que la duracién de la CB sea entre 10 y 15 minutos por sesion,
que el tratamiento debe realizarse entre 2-3 veces por semana y que el nimero total
de sesiones no debe superar las 20, con un periodo de 6 meses de reposo hasta la

siguiente tanda (Tabla 3).
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Tabla 3. Planificacion de las sesiones del estudio y su duracion.

Semana 1 2 sesiones semanales Duracién de la sesion:
(martes y viernes) Martes: 60 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 2 2 sesiones semanales Duracion de la sesion:
(martes y viernes) Martes: 25 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 3 2 sesiones semanales Duracién de la sesion:
(martes y viernes) Martes: 25 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 4 2 sesiones semanales Duracion de la sesion:
(martes y viernes) Martes: 25 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 5 2 sesiones semanales Duracién de la sesioén:
(martes y viernes) Martes: 25 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 6 2 sesiones semanales Duracién de la sesion:
(martes y viernes) Martes: 25 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 7 2 sesiones semanales Duracion de la sesion:
(martes y viernes) Martes: 25 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 8 2 sesiones semanales Duracion de la sesion:
(martes y viernes) Martes: 25 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 9 2 sesiones semanales Duracién de la sesioén:
(martes y viernes) Martes: 25 minutos
Viernes: 25 minutos

Semana 10 2 sesiones semanales Duracién de la sesioén:

(martes y viernes)

Martes: 25 minutos
Viernes: 45 minutos

Estas sesiones seguirdn un protocolo determinado el cual se desarrollard a

continuacion:

e Comienzo de la sesion (40 minutos en la primera sesion y 5 minutos el resto
de sesiones):

Antes de iniciar cada sesion, el fisioterapeuta realizara un repaso de la sesion
previa realizada, donde se repasaran los efectos y sensaciones percibidos por el
paciente en los dias anteriores (5 minutos). Sin embargo, en la sesion 1 se realizara
una charla con cada paciente para explicar detalladamente el tratamiento que se
realizara y para aclarar cualquier posible duda (15 minutos).
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También se realizara una recogida de datos, donde el primer dia se realizara la
Valoracién Inicial (25 minutos). El resto de dias se recogera el nivel de dolor actual del
paciente mediante la escala EVA.

e Tratamiento con la Construccion Base del Método Dicke (15 minutos):

Antes de comenzar con la técnica, el paciente se colocara en sedestacion con
la zona lumbosacra descubierta, ya sea sentado en una camilla o en una silla del
revés, como mas comodo se encuentre el paciente. Si en esta postura el paciente
refiere dolor o incomodidad se colocara en decubito prono o lateral. A continuacién se
aplicara la CB con una duracion aproximada de 13 minutos.

e Final de la sesién (25 minutos en la Gltima sesién y 5 el resto de sesiones):

Una vez realizado el tratamiento se volvera a recoger la escala EVA (5
minutos). En la sesién 20, es decir, en la Ultima, se realizara la Valoracién Final (25
minutos).

4.5.3. ltinerario del estudio

Antes de comenzar el estudio, son varios los pasos necesarios para poder

llevarlo a cabo:

e En primer lugar el investigador se reunira con el departamento de reumatologia
del Complejo Hospitalario de Navarra para presentar la propuesta de estudio y
solicitar la autorizacion necesaria para que el estudio puede realizarse en sus
instalaciones con la participacién de cuatro de sus fisioterapeutas.

e En el caso de que la propuesta sea aceptada y se obtenga la autorizacion
pertinente, se realizara la peticién del listado de personas diagnosticadas de
FM en dicho centro.

e A todos estos pacientes, el CHN les enviara un correo explicando la naturaleza
del proyecto y un breve cuestionario, concretamente la Hoja de Balance para el
estudio (Anexo 7).

e Una vez recibida las respuestas de los pacientes y realizada la recogida de
datos se sabra qué pacientes cumplen los criterios de inclusién y exclusion y
quienes quieren participar en el estudio.

e EI CHN les enviard un correo a estos pacientes con el Consentimiento
Informado (Anexo 8). La muestra sera escogida mediante un proceso de
aleatorizacion simple dependiendo en el orden en el que se reciban las
respuestas de los pacientes con el Consentimiento Informado firmado. Es
decir, el primero que lo envie firmado ir4 al grupo control, el segundo al grupo

intervencion, el tercero al grupo control, el cuarto al grupo de intervencion, etc.
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hasta que ambos grupos tengan 20 personas. De esta manera se obtendra la
muestra del estudio.

e A las 20 personas que estén en el grupo control se les informara que forman
parte de este grupo, donde no recibiran el tratamiento de la Construccién Base
del Método Dicke. Deberan continuar con el tratamiento convencional indicado
por el CHN y Unicamente deberan asistir a las sesiones en las cuales se
realizaran la Valoracion Inicial, la Valoracién Final y la Ultima Valoracion.

e Antes de iniciar el protocolo de estudio, se organizara una sesion con los
cuatro fisioterapeutas del CHN donde se les explicara dicho protocolo en
profundidad y se podran resolver las diferentes dudas. Se recalcaran los
siguientes aspectos:

- Previo estudio para la fluidez y familiarizacion de: EVA, cuadrantes de dolor
ACR 2016, FS (WPl + SSS) y FIQ. Para cada evaluacién las pruebas se
imprimiran en papel y los datos se llenaran directamente en la hoja.

- Facilitacion de la actuacion de los profesionales con el protocolo de estudio

semanal (Tabla 4) y el protocolo de actuacién en cada sesion (Tabla 5).

Tabla 4. Protocolo de estudio semanal para los profesionales

SEIEERS Grupo Intervencion: Grupo Control:

Valoracién inicial a través de:

Semana 1 EVA
(al comienzo de Cuadrantes de dolor

la sesion 1) FS

FIQ
Semana 1 2 sesiones semanales (martes y viernes)
Semana 2 2 sesiones semanales (martes y viernes)
Semana 3 2 sesiones semanales (martes y viernes)
Semana 4 2 sesiones semanales (martes y viernes)

TRATAMIENTO

Semana5 2 sesiones semanales (martes y viernes) CONVENCIONAL
Semana 6 2 sesiones semanales (martes y viernes) CHN
Semana 7 2 sesiones semanales (martes y viernes)
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Semana 8 2 sesiones semanales (martes y viernes)
Semana 9 2 sesiones semanales (martes y viernes)

Semana 10 2 sesiones semanales (martes y viernes)

Valoracion final a través de:
Semana 10 EVA
(al final de la Cuadrantes de dolor

sesion 20) FS
FIQ

Ultima valoracion a través de:

Semana 34 EVA

Cuadrantes de dolor
FS

FIQ

Tabla 5. Protocolo de actuacién en cada sesion:

1. Inicio de la sesion:

Primera sesion (40 minutos) El resto de sesiones (5 minutos)
e Charla explicativa del tratamiento e Repaso de la sesion previa:

y resolucion de dudas. Efectos y sensaciones que se
e Valoracion inicial. percibieron después de la sesion.

e Recogida de datos:
Nivel de dolor actual a través de la
escala EVA.

2. Tratamiento con la Construccion Base del Método Dicke: (15 minutos)

e Preparacion. Colocacion del paciente en sedestacion. Si no es posible, en
decubito prono o lateral (2 minutos).

e Aplicacion del masaje (13 minutos).

3. Final de la sesidn:

Ultima sesién (25 minutos) El resto de sesiones (5 minutos)

e Valoracion final. e Recogida de datos:
Nivel de dolor actual a través de la
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escala EVA.

4.6. Variables y el método de medida

Las variables del estudio se clasifican en variables independientes y
dependientes:

e Variable independiente:

La variable independiente es aquella que esta controlada y gestionada por el
investigador del estudio. En este caso, la variable independiente corresponde al
tratamiento recibido o no de la Construccién Base del Método Dicke.

e Variables dependientes:

Las variables dependientes son aquella que se miden por el investigador en el
estudio. Cabe destacar que tanto en la localizacion del dolor y en la severidad de la
FM se estan utilizando escalas de medicion validadas por el ACR en los criterios
diagnésticos del 2016, de tal forma que se actualizara el diagnéstico clinico de los

pacientes. Estas son las variables dependientes del estudio.

1. Intensidad del dolor generalizado: se valorara mediante la Escala Visual
Analdgica (EVA) (Anexo 6). Es una escala que mide 10 cm donde el extremo izquierdo
representa “Nada de dolor” y el extremo derecho representa “El peor dolor
imaginable”. Ha demostrado ser precisa y eficaz a la hora de apreciar la intensidad del
dolor y sus modificaciones. Es muy rapida de realizar y solo se puede hacer de forma
presencial y en papel (no verbalmente o telefénicamente) con la comprobacion de que
los 10cm de escala no se hayan modificado en la impresion de la misma. (Ismail et al.,
2015)(Hawker, Mian, Kendzerska, & French, 2011)

Se le pide al paciente que realice una linea perpendicular en la linea de 10 cm
dependiendo del dolor que tenga actualmente. El fisioterapeuta valiéndose de una
regla obtiene la medida entre el extremo izquierdo y la marca del paciente. La escala
tiene una puntuacién total de 100 milimetros y a pesar de no haber una normativa
establecida para su interpretacion, algunos autores dicen lo siguiente (Hawker et al.,
2011):

- De 0 a 4mm = No dolor.
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- De 5 a 45mm = Dolor leve.
- De 45 a 74mm = Dolor moderado.

- De 75 a 100mm = Dolor intenso.

2. Localizacion del dolor generalizado: se valorara mediante las regiones
principales del Widespread Pain Index (WPI). De acuerdo con los criterios diagndsticos
establecidos por el ACR en 2016, el cuerpo se divide en 5 cuadrantes para asi poder
definir el dolor generalizado como el dolor sufrido en 4 de estas 5 regiones en los
ultimos tres meses (Anexo 2). Dado que la intencion de este estudio ademas de ver si
el dolor generalizado disminuye, también es actualizar el diagnostico clinico de los
pacientes de acuerdo a los criterios ACR 2016, se les preguntara el nimero de
regiones donde han tenido dolor en la Ultima semana. Estas son las 5 regiones
establecidas(Wolfe et al., 2016):

- Regidn superior izquierda.
- Region superior derecha.
- Region inferior izquierda.
- Region inferior derecha.

- Region axial.

3. Severidad de la FM: se valorara mediante la Fibromyalgia Severety (FS)
sacale validada por el ACR en los criterios propuestos en 2016. Esta tiene una
puntuacion minima de 0, la cual representa el menor grado de severidad de la FM, y
una maxima de 31, la cual representa la mayor severidad. Esta escala se calcula
mediante la suma de las puntuaciones de la WPI y de la Symtom Severity Scale (SSS)
(Anexo 2)(Wolfe et al., 2016).

La WPI consta de 5 regiones principales, mencionadas anteriormente, las
cuales se subdividen dando un total de 19 zonas. Se deben anotar las areas donde el
paciente ha tenido dolor en la Gltima semana, para asi poder calcular la puntuacion de
la escala. Teniendo en cuenta que tener dolor en una zona corresponde a un punto, la

WPI tiene una puntuacion minima de 0 y maxima de 19.
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La SSS es la suma del grado de severidad de los siguientes sintomas: fatiga,
suefio no reparador y sintomas cognitivos. Cada uno de estos sintomas se valora

mediante la siguiente escala:
0 = No hay problema.
1 = Problema ligero o leve, generalmente intermitente.
2 = Problema moderado y considerable.
3 = Problema severo y continuo que afectan a la vida diaria.

A esta puntuacién se le suma un punto por la presencia de cada uno de estos

sintomas en los dltimos 6 meses:
- Dolores de cabeza (0-1).
- Dolor o calambres en la zona inferior del abdomen (0-1).
- Depresion (0-1).

Finalmente, la puntuacion minima de la SSS es de 0 y la maxima de 12.

4. Impacto de la FM: se valorara mediante la Fibromyalgia Impact
Questionnaire (FIQ) (Anexo 5). Es un cuestionario multidimensional y de
autoevaluacion validado que corresponde a la Ultima semana del paciente. Permite
evaluar y medir la incapacidad que la FM le causa y asi mismo las repercusiones que
esto conlleva en su participacion y en su vida cotidiana. Se divide en 10 items que se

evaltan de forma diferente(Monterde, Salvata, Montulla, & Fernandez-Ballartb, 2004):

- item 1. Consta de 10 preguntas que hacen referencia a la capacidad funcional
del paciente en las actividades bésicas de la vida diaria. Las respuestas van del 0,
siempre, al 3, nunca. Hay que sumar la el valor obtenido en cada una de las preguntas
y dividirlas por el nUmero de preguntas respondidas para luego multiplicarlo por 3,33,

dando asi un valor maximo de 9,99 puntos.

- item 2. Evalta el bienestar de la persona del 0 al 7. El resultado se multiplica

por 1,43 dando un valor maximo de 10,01 puntos.

- item 3. Valora los dias perdidos de trabajo, del 0 al 5, debido a la FM. El

resultado se multiplica por 2 dando un valor maximo de 10 puntos.
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- Del item 4 al 10. Se evallan los sig

uientes sintomas del 0 al 10: dolor, fatiga,

trastornos del suefio, rigidez matutina, ansiedad y depresion. El valor maximo es de 70

puntos.

Para obtener la puntuacion total de la FIQ hay que sumar la puntuacion de los

10 items. La puntuacién minima es de 0, do

nde la capacidad funcional y la calidad de

vida son mas altas, y la maxima es 100, donde estos parametros estan en el peor

estado posible.

e Variables de control o sociodemogréficas. También se registran otras

variables necesarias para asegurar los criterios de inclusion y exclusion

planteados anteriormente:

- Edad.

- Sexo.

- Poblacion.

- Afios de evolucion de la FM.
- Tumores malignos.

- Tuberculosis.

- Infecciones en fase aguda.

- Tratamientos alternativos.

Tabla 6. Las variables del estudio y su tipologia.

Variables:

Tipologia: Medicion:

Independiente Construccion Cualitativa
Base del
Método
Dicke

Intensidad Cualitativa

del dolor
Dependientes

Categoérica  Nominal -
Dicoto-
mica

Catego6rica  Ordinal Escala Visual
Analdgica
(EVA)
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Localizacion Cuantitativa  Numérica Discreta Cuadrantes de
del dolor dolor ACR
2016

Severidad de Cuantitativa  Numérica  Discreta  Fibromyalgia

la Severity scale
fibromialgia (FS) ACR
2016

Impacto de  Cuantitativa  Numeérica Discreta  Fibromyalgia

la Impact
fibromialgia Questionnaire
(FIQ)
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4.7. Andlisis de los registros.

Los datos obtenidos a lo largo de la intervencion estardn en papel, por lo que
serd necesario recopilarlos, transferirlos y codificarlos en el software estadistico
mediante el cual se realizara el andlisis de los datos, concretamente en el Statistical

Package for Social Sciences (SPSS) version 25.0 para Windows.

A continuacion, se realizard una revision de la matriz de los datos obtenidos
variable por variable buscando valores no habituales o ilégicos, o errores de
transcripcion y codificacion. Esta matriz solo sera accesible para los investigadores del
estudio preservando la confidencialidad de la informacion. Una vez realizado este
proceso el analisis de datos se dividira en dos:

En primer lugar, se realizara el analisis descriptivo con el fin de describir y
sintetizar los datos obtenidos para de conocer las caracteristicas individuales de los
pacientes a lo largo del estudio. Las variables cuantitativas seran analizadas mediante
medidas de tendencia central (media, mediana, etc.), medidas de posicion (cuartiles) y
de dispersion (desviaciones estandares), mientras que las cuantitativas, mediante

frecuencias y porcentajes.

En segundo lugar, se realizard un andlisis estadistico inferencial comparando la
evolucion intra-grupal e inter-grupal con el fin de estimar de qué manera se pueden
realizar predicciones o generalizar los resultados. Para ello se comprobaré la hipétesis
estadisticamente viendo si hay un cambio significativo entre el grupo de intervencion y
el grupo control. Para comparar dos variables cuantitativas, se utilizard el test de
correlacion de Pearson en caso de seguir una distribucién normal o el test de
correlacion de Spearman en caso de no seguirla. Para comparar dos variables
cualitativas se utilizara el test de “Chi-cuadrado”. Finalmente, para comparar una
variable cuantitativa con una cualitativa se utilizara la prueba de T Student. El nivel de

significacion sera de 0,05.
4.8. Limitaciones del estudio.

Son varias las limitaciones que se pueden encontrar en este estudio:

e La subjetividad en el reporte de los resultados. A pesar de que las variables se
miden con su respectiva herramienta de medicion, estas se pueden llegar a
interpretar de forma subjetiva por cada uno de los pacientes. De alguna forma

esto es normal, debido a la subjetividad en los sintomas de la FM que se estan
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valorando y cémo estos influyen en la calidad de vida. Para intentar reducir los
efectos de esta limitacion se realizaran tres valoraciones a lo largo del estudio,
informando y explicando a los participantes como completar cada una de las
herramientas de medicion.

e El abandono de los pacientes. Es una situacion que puede llegar a suceder
debido a la amplia duracion de tiempo del estudio y/o a la posible aparicion de
Yellow Flags (barreras psicosociales). Para evitar el abandono de los pacientes
se tendrd un buen Feedback con cada uno de ellos y se motivara a los
pacientes en la medida de lo posible.

e La aplicabilidad en hombres. Debido a que el estudio se centra en las mujeres,
los resultados no podran extrapolarse a los hombres, por lo que seran
necesarios mas estudios centrados en ellos.

o Falta de criterios diagnésticos universales de la FM y asi mismo falta de
actualizacion de los criterios en los pacientes. Gracias a las valoraciones a lo
largo del estudio se actualizaran los criterios a los del American College of
Rheumatology de 2016. Tal y como se ha mencionado en el apartado de “3.5.
Diagnostico” estos no son los mas recientes, pero son los que menos

limitaciones presentan y son los que se utilizaran en este estudio.

4.9. Aspectos éticos.

El presente proyecto en un futuro se someterd al comité de ética de la
Universidad de Vic, por lo que a continuacion se desarrollaran las consideraciones

éticas que se tendran en cuenta a lo largo del estudio.

Segun la Declaracion de Helsinki (Manzini, 2000) para la investigacion con
seres humanos, y siguiendo el Cdédigo Deontolégico del Colegio Oficial de
Fisioterapeutas de Navarra (COFN, 2015), tendremos en cuenta los derechos y

deberes de los participantes que realizaran el estudio.

A los participantes del estudio se les proporcionard la informacion sobre el
estudio y el registro en el ensayo. En caso de cumplir los criterios de eleccion, tendran
de firmar voluntariamente el consentimiento informado (Anexo 8) siguiendo la Ley
organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de autonomia del pacientes de
derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacién clinica del

paciente (BOE, 2002). Tendran el derecho en todo momento de abandonar el estudio
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siempre que quieran o incluso negarse a seguir el tratamiento aunque cumplan los
criterios de inclusion.

Al finalizar el estudio, a los pacientes del grupo control se les ofrecera la
posibilidad de poder realizar el mismo tratamiento al que se ha sometido el grupo de
intervencion, en forma de obsequio.
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5. UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS

Se sabe que la FM es un sindrome mal conocido que necesita estudios para
aportar criterio cientifico en su tratamiento con el fin de calmar los sintomas que sufren
los pacientes. (Angel Garcia et al., 2016) En relacion a estas necesidades, la hipotesis
principal del estudio es que la Construccion Base del Método Dicke es efectiva en la
mejora de las manifestaciones clinicas y la calidad de vida de las mujeres que
padecen fibromialgia.

En caso de que la hipétesis se confirme, puede ser un tratamiento innovador
para mejorar la sintomatologia y la calidad de vida, lo que supondria un gran avance
para las personas que padecen FM y una reduccién de los gastos derivados del
sistema sanitario. Ademas de los beneficios que puede aportar, es un tratamiento no
invasivo, sin efectos secundarios significativos, coste-efectivo, seguro de aplicar y de
aplicacion de poco tiempo de duraciéon (10-15 minutos).

De este modo, la CB del Método Dicke podria incluirse en el tratamiento
convencional del Complejo Hospitalario de Navarra y en otros tratamientos
convencionales. De la misma manera si los efectos son positivos, se impulsarian los
estudios tanto en hombres como en mujeres que padecen fibromialgia de diferentes

zonas demograficas del mundo, abriendo asi otra via de tratamiento.

Ademas, a los pacientes que participen en el estudio se les actualizara el
diagnostico en base a los criterios de ACR de 2016, lo cual es importante debido a la

desactualizacion de estos.
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7. ANEXO

Anexo 1. Los 19 puntos gatillos definidos en los criterios de
clasificacion del ACR en 1990. (Ayan Perez, 2011)
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Anexo 2: Criterios actualizados por el ACR en 2016. Escalas:

Symptom Severity Scale (SSS) y

Index (WIP),

Fibromyalgia Severity (FS). (Wolfe et al., 2016)
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Anexo 3: Numero de zonas del cuerpo dolorosas a marcar (sin
contar las més oscuras) en los criterios diagnésticos de la AAPT. (Arnold
et al., 2019)

[] Head
[] Leftarm
D Rightarm
[[] chest

[ ] Abdomen

[:] Upper back and spine

D Lower back and spine, including buttocks

D Left leg
D Right leg

back front
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Anexo 4: Aplicacion de la Construccion Base del método Dicke.
(Peir6 Saz et al., 2011)
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Anexo 5: Version esparfola del Fibromyalgia Impact Questionnaire
(FIQ).(Monterde et al., 2004)

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 €l mimero que mejor describa
cOmo se encontro en general durante la ultima semana. Si no tiene costumbre de realizar alguna de las sigwentes actividades,
tache la pregunta.
1. Ha sido usted capaz de:

Siempre Lamayoria Enocasiones Nunca
de las veces

a. Hacer la compra 0 1 2 3
b. Hacer 1a colada con lavadora 0 1 2 3
c. 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, 1a mopa o la aspiradora 0 1 2 3
f. Hacer las camas 0 1 2 3
g. Caminar vanas manzanas 0 1 2 3
h. Visitar a amigos / parientes 0 1 2 3
1. Unlizar transporte publico 0 1 2 3
2. ;(Cuantos dias de la dltima semana se sintio bien?
0 1 2 3 4 5 6 7

3. ;Cuantos dias de la altima semana falt6 usted al trabajo por causa de su fibronualgia? (Si no trabaja usted fuera de casa,
deje esta pregunta en blanco)

0 1 2 3 4 5

(En las sigwientes preguntas, ponga una marca como esta | en el punto de la linea que mejor indique como se sinto en general
durantela ultima semana)

4. Cuando fue a trabajar. ;cuanta dificultad le causaron el dolor u otros sintomas de su fibromialgia en el desempeiio de su
trabajo?

Sin ... <o Mucha
problema dificultad
5. (Como ha sido de fuerte el dolor?

I B e e e Dolor
dolor muy fuerte

6. (Como se ha encontrado de cansada?

N e et e Muy
cansada cansada
7. {Como se ha sentido al levantarse por las mananas?

B e e L sl Muy cansada
8. (Como se ha notado de rigida o agarrotada?

Nada Muy
ngida rigida

9. (Cémo se ha notado de nerviosa, tensa o angustiada?

Nada...... Muy
nerviosa nerviosa
10. ;Como se ha sentido de deprimida o tnste?

Nada ... Muy
Deprimida deprinuda
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Anexo 6: Escala Visual Analdgica (EVA) del dolor: (Armstrong & Sousa,
2019)

0 10
No pain Worst possible pain
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Anexo 7: Hoja de Balance del estudio para los criterios de inclusion y

exclusion del estudio.

Hoja de Balance del estudio

Nombre/apellidOs:...... ..o SEXO: M/H
Bdad: ..o, Poblacion:. ... .o
Teléfono:. ..o Correo electroniCo: . .....ovee e

Redondee la respuesta que quiera elegir de las siguientes preguntas mediante un
circulo:

1. ¢ Le gustaria participar en el estudio se le ha explicado anteriormente?
SI/NO
2. ¢ Cuantos afios han transcurrido desde que le diagnostico fibromialgia?
Mas de 2 afios / Menos de 2 afos

3. ¢Esta usted recibiendo actualmente tratamiento en el Complejo Hospitalario de
Navarra?

SI/NO

4. ¢ Esté usted recibiendo algun tratamiento alternativo al propuesto por el Complejo
Hospitalario de Navarra?

SI/NO

5. ¢ Actualmente tiene usted diagnosticado algiin tumor maligno?
SI/NO

6. ¢ Actualmente tiene usted tuberculosis?
SI/NO

7. ¢ Actualmente esta sufriendo usted alguna infeccién en fase aguda?

SI/NO

53



Anexo 8: Consentimiento informado:
Informacion para los participantes

Los miembros del equipo de investigacion dirigidos por Adridn Valiente
Armendériz, estamos llevando a cabo el siguiente estudio: Efectividad de la
Construccion Base del Método Dicke como tratamiento en mujeres que padecen
fibromialgia.

Con este proyecto se pretende determinar si la aplicacion de la Construccion
Base del método Dicke, una técnica de masaje de tejido conectivo, en mujeres que
padecen fibromialgia mejora las manifestaciones clinicas y su calidad de vida. En
primer lugar, habra tenido que rellenar previamente la hoja de balance del estudio para
verificar que es usted apta para participar en el estudio. En segundo lugar, se le
realizara una valoracion inicial evaluando la intensidad y la localizacion del dolor
generalizado, la severidad de la fibromialgia y el impacto que esta causa en su vida
diaria. Una vez realizada, se procedera con la intervencion, la cual durard 10 semanas
y tendré lugar en el Complejo Hospitalario de Navarra, en el municipio de Pamplona.
Tras finalizar la intervencion, se le realizara una valoracion final en la Ultima sesion y
una ultima valoracion 6 meses después de acabar el tratamiento, evaluando los

mismos parametros mencionados anteriormente.

Es importante resaltar la colaboracion del Complejo Hospitalario de Navarra a
lo largo de este proyecto.

Le pedimos su colaboracion para poder llevar a cabo este estudio, pudiendo
ser asi de gran ayuda, ya que cumple con los criterios necesarios para ser participe.
De esta forma podria colaborar a impulsar futuras investigaciones y abrir otra via de

tratamiento para la patologia que padece.

La colaboracion en este estudio implica participar en dos fases distintas. La
primera estaria compuesta por diez semanas y un total de 20 sesiones, donde deberia
de asistir a una sesion individual de unos 25 minutos de duracion los martes y viernes
de cada semana. Debido a la explicacion de la naturaleza del proyecto que se le
realizara y a las valoraciones pertinentes explicadas anteriormente, la primera y la
dltima sesion duraran en torno a una hora. La segunda fase seria corresponde a la
valoracion que se le realizara 6 meses después de terminar el tratamiento donde se

valorara si los efectos se siguen manteniendo en el tiempo.
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Como garantia de confidencialidad, todos los pacientes tendran asignado un
codigo que no permitira vincular directamente al participante con sus respuestas. Los
datos que se obtengan de su participacion no seran utilizados con ningun otro fin que
no se haya explicado en esta investigacion. Estos datos quedaran protegidos en las
instalaciones del Complejo Hospitalario de Navarra y en el software estadistico SPSS,
bajo la responsabilidad directa del investigador principal siendo €l la Gnica persona con
acceso. Se conservara vinculada al su codigo asignado durante el tiempo que sea
imprescindible, y una vez que haya terminado la investigacion y se hayan sacado las

conclusiones, este vinculo sera destruidos.

Nos quedamos a su disposicion para resolver cualquier duda que le haya
suscitado. Puede contactar con el equipo mediante correo electronico:
adrian.valiente@uvic.cat o por teléfono: 634467808.

Consentimiento informado

y Apellidos), mayor de edad, con DNI (Namero de Identificacion) ...........................

actuando en nombre e interés propio:
DECLARO QUE:

He recibido informacion sobre el proyecto “Efectividad de la Construccién Base
del Método Dicke como tratamiento en mujeres que padecen fibromialgia” del que se
me ha facilitado la hoja informativa anexa a este consentimiento y por el cual se
solicita mi participacién. He entendido su significado, se me han aclarado las dudas y
me han sido expuestas las acciones que se derivan del mismo. Se me ha informado
de todos los aspectos relacionados con la confidencialidad y proteccion de los datos
de los participantes en el proyecto.

Mi colaboracién en el proyecto es totalmente voluntaria y tengo el derecho a
retirarme del mismo en cualquier momento, revocando el presente consentimiento, sin
gue esta retirada pueda influir negativamente en mi persona en ningln caso. En caso
de retirada, tengo el derecho a que mis datos identificativos sean cancelados del
fichero de estudio.

Asimismo, renuncio a cualquier beneficio econémico, académico o de cualquier
otra naturaleza que pueda derivar del proyecto o de sus resultados.

Para todo ello,

DOY MI CONSENTIMIENTO A:
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1. Participar en el el proyecto “Efectividad de la Construccion Base del
Método Dicke como tratamiento en mujeres que padecen fibromialgia”.

2. Que el equipo de investigacion pueda tratar mis datos en los términos y
enlace necesarios para la investigacion, entendiendo que en ningun
caso se difundiran de manera que se pueda vincular a mis datos
identificativos y que Unicamente se conservaran durante el tiempo que
sea hecesario para cumplir con las funciones del proyecto.

Firma del paciente: Firma del Investigador principal:

Adrian Valiente Armendariz
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