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Resumen

Antecedentes

La fibromialgia es una patologia diagnosticada al 2,4% de los adultos en Espafia,
afectando principalmente a mujeres. Aln no se conoce su etiopatogenia de forma definitiva y
su sintomatologia es muy variada, puede provocar dolor, trastornos del suefio, fatiga,
trastornos del equilibrio, trastornos de la marcha y alteraciones psicoldgicas y cognitivas;
sintomas que afectan gravemente la calidad de vida de estos pacientes. Los tratamientos no
farmacoldgicos no muestran una evidencia clara sobre su utilidad excepto el ejercicio fisico,
el pilates es una herramienta de la fisioterapia que puede ser de gran utilidad en el tratamiento

de la fibromialgia.

Objetivo
Analizar la efectividad de incluir un programa de Pilates al tratamiento farmacoldgico

convencional en la calidad de vida de mujeres con fibromialgia.

Metodologia

Estudio experimental en el que se incluyen pacientes derivadas desde los hospitales
de la zona sur de la Comunidad de Madrid que cumplen los criterios de inclusién y exclusién,
y aceptan participar de manera voluntaria tras ser informadas de todo lo relacionado con el
estudio, que durara 10 semanas.

Son distribuidas de forma aleatoria en dos grupos: Un grupo control que recibir
Unicamente el tratamiento farmacoldgico convencional y un grupo experimental que se incluira
un protocolo de ejercicios basados en el método Pilates al tratamiento farmacolégico
convencional.

La variable sera la calidad de vida, medida con la escala de calidad de vida SF-36, que
se divide en 8 subescalas: Rol Fisico, Funcion Fisica, Dolor Fisico, Rol Social, Salud General,
Vitalidad, Rol Emocional y Salud Mental. Estas nos dan un sumatorio para cada uno de sus
items con una puntuacién del 0 al 100.

Realizaremos una medicion pre-tratamiento y otra post-tratamiento y con esos datos
se realizara un andlisis estadistico para observar si los cambios son estadisticamente

significativos.

Palabras clave
Fibromialgia.
Pilates.

Calidad de vida.



Abstract

Background

Fibromyalgia is a pathology diagnosed in 2.4% of adults in Spain, mainly affecting
women. Its etiopathogenesis is not yet definitively known and its symptomatology is very
varied, it can cause pain, sleep disorders, fatigue, balance disorders, gait disorders and
psychological and cognitive alterations; symptoms that seriously affect the quality of life of
these patients. Non-pharmacological treatments do not show clear evidence about their
usefulness except physical exercise, pilates is a physiotherapy tool that can be very useful in

the treatment of fiboromyalgia.

Main objective
To analyze the effectiveness of a Pilates program by including conventional
pharmacological treatment in the quality of life of women with fibromyalgia.

Methodology

Experimental study that includes patients referred from the hospitals of the southern
area of the Community of Madrid that meet the inclusion and exclusion criteria, and accept to
participate voluntarily after being informed of everything related to the study, it will last 10
weeks

They are distributed randomly in two groups: A control group that will receive only
conventional pharmacological treatment and an experimental group that will include a protocol
of exercises based on the Pilates method to conventional pharmacological treatment.

The variable will be the quality of life, measured with the SF-36 quality of life scale,
which is divided into 8 subscales: Physical Role, Physical Function, Physical Pain, Social Role,
General Health, Vitality, Emotional Role and Mental Health. These give us a summation for
each of their items with a score from 0 to 100.

We will perform a pre-treatment and post-treatment measurement and with these data,

a statistical analysis will be performed to observe if they are statistically significant.

Keywords
Fibromyalgia.
Pilates.
Quality of Life.



1. Antecedentes y estado actual del tema

La definicion de fibromialgia (FM) ha ido evolucionando a lo largo del tiempo, los
primeros documentos que hablan de esta enfermedad datan del siglo XVIII en el que F. Walleix
definid6 una enfermedad que causaba dolor al presionar distintos puntos anatémicos de la
musculatura como “neuralgia” (1). La aparicion de algunos de los demas sintomas que forman
el cuadro sintomatoldgico de la FM no se dio hasta 1890, cuando G. M. Beard encontrd
relacion entre el dolor, la fatiga y los problemas psicologicos, este lo denomino como

“neuroastenia” (2).

Catorce anos mas tarde, en 1904, W. R. Gowers propone el término “fibrositis”,
precursor del actual término de la FM. Incluia como generalidades el dolor difuso, sensibilidad
a la compresion, fatiga, perturbacion del suefio y un posible origen inflamatorio (3). En 1950
se acuia el termino propuesto por W. R. Gowers, separando la “fibrositis” de otras
enfermedades reumaticas (2). Este término fue usado hasta la década de los setenta, cuando
K. Hench lo cambio definitivamente para denominarlo fibromialgia, descartando el origen

inflamatorio del dolor crénico muscular (2,4).

El primer ensayo clinico centrado sobre la FM se realiz6 en 1981 y con sus resultados
se identificaron sintomas como las migrafas, parestesias o problemas intestinales; se
concretaron al igual los sintomas de dolor, fatiga, perturbacion del suefio y la apariciéon de
distintos tender points (5). En 1990 se realizé una importante investigacion por el Colegio
Americano de Reumatologia (ACR), el cual incluyo pacientes tanto con FM como con otras
enfermedades reuméticas y se enmascaro a los examinadores. Sus resultados establecieron
las bases del diagnéstico de FM (6), ya en 2010 el ACR volvio a realizar otro estudio similar

el cudl actualiz6 el diagnostico de la FM (7).

Hasta 1992 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) no reconoci6 la FM como una
enfermedad en si misma, fue ese afio cuando la OMS la definié como “un sindrome de dolor
cronico, de etiologia desconocida, caracterizado por dolor generalizado difuso y asociado a
otros sintomas como patrones irregulares de suefio, irritabilidad, fatiga crénica, disfuncion
cognitiva, intestino irritable, hormigueos y adormecimiento de las extremidades” y fue
identificada con el codigo M79.9 en la Décima Clasificacion Internacional de Enfermedades
(ICD-10) (8).



La FM es una de las principales causas de dolor crénico, tiene una prevalencia del
2,7% a nivel mundial (Figura 1) y de un 2,5% a nivel del continente europeo (9-11). La
prevalencia en Espafia de la FM es algo mas baja que la Europea, varia entre un 2,3% y un
2,5% (12,13). En cuanto a la distribuciéon en sexos, se estima una relaciéon de veintiuna
mujeres por cada hombre que padece FM. Una prevalencia del 4,2% para las mujeres y un
1,4% para los hombres (13-15), mas del 60% de casos en estudios imparciales son mujeres
(16). En cuanto a la distribucion segun la edad, se encuentra una prevalencia maxima entre
los 40 y 50 afios siendo esta de un 4,9% (13).
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Figura 1: Distribucién mundial de la fibromialgia en 2014.

Fuente: Revista Brasileira de Reumatologia (17).

Actualmente la etiologia de la FM es desconocida, la informacion sobra la enfermedad
ha ido aumentando, pero no se ha llegado a un consenso definitivo. Tiene una multitud de
factores implicados (18) dentro de los cuales los que cuentan con mayor evidencia son:
alteraciones musculares, factores genéticos, factores psiquiatricos, el suefio y los sistemas

endocrino, inmune y nervioso.

Las alteraciones musculares tienen gran importancia a nivel sintomatolégico, por ello
se plantea que el origen puede ser el mismo. Por ello se han realizado estudios para

comprobar si tiene relacién con la fibromialgia. Se han realizado estudios a nivel funcional que



demuestran la disminucion de la fuerza y la resistencia en sujetos con FM sin embargo puede
tener mayor relacién con la aparicion de dolor (19). El aporte de oxigeno también se ve

afectado por la disminucién de la microvascularizacion (20-22).

La predisposicion genética es un factor muy importante en la FM ya que se tiene una
probabilidad 8,5 veces superior cuando hay antecedentes familiares de FM (23,24). Los genes
que mas se han investigado puedan tener relacion con la FM son los neurotransmisores (25),
tanto con serotonina (26), como con dopamina (27), como con catecolamina (28). Un estudio
confirma que la enzima catecol-O-metiltransferasa se relaciona con la gravedad de la FM (29),
una baja actividad de esta puede agravar el desarrollo de dolor crénico y agudizando su
sensibilizacion (30).

La FM es la enfermedad reumatica que tiene una mayor relacion con trastornos
psiquiatricos, los pacientes de FM suelen presentar ansiedad, depresion, estrés entre otros
sintomas. Estas enfermedades podrian ser consecuencia de la FM o podrian ser participe en
el desarrollo de esta, ya que los sujetos con patologias psicoldgicas previas pueden acabar
desarrollando FM (31,32).

A nivel hormonal, los pacientes de fibromialgia suelen presentar un estado inflamatorio
basal acompafiado de niveles elevados de adrenocorticotrdpica, tanto a nivel basal como en
situaciones de estrés (33), como de cortisol, afectando a los ciclos circadianos, invirtiéndolo
(34). La hormona del crecimiento (HC) se secreta principalmente a lo largo del estado de
suefio, en concreto en la fase 4 del estado no-REM, fase que se suele interrumpirse en
pacientes con FM. Esto unido al elevado nivel de somatostatina, inhibidora de la HC, hace
gue se encuentre anormalmente reducida, volviendo ineficaz a la hora de reparar tejidos (35).
En la FM los mecanismos hormonales de autorregulacion dirigidos por el eje hipotalamo-
hipofisiario-adrenal se encuentran alterados, pudiendo causar una reaccion en cadena, en
situaciones de estrés principalmente (33). Todo esto daria en consecuencia un estado de
hiperactividad al sistema nervioso simpatico pero de hipoactividad ante situaciones de estrés
(36).

En relacién con el sistema inmunitario, los pacientes de FM suelen presentar alguna
patologia autoinmune, por ello se investiga la posible relacion entre la FM y el sistema inmune,
en concreto con los anticuerpos anti-polimeros (APA), también se ha estudiado el tratamiento
de la FM con anticuerpos. Ambos ambitos de investigacion no han dado resultados
concluyentes, por tanto, no se puede definir los APA como marcadores de FM (37,38).

Continuando con el sistema autoinmune, en pacientes con FM se encuentran elevados los



niveles de citocinas tanto pro-inflamatorias, como el IL-8 que su elevado nivel puede indicar
la presencia de FM, como inflamatorias. Al igual que la proteina C reactiva, también relevante

en la inflamacion, por ello la FM puede tener un origen en procesos inflamatorios (21,34).

En estudios desde hace mas de 20 afios se plantea la afectacion del sistema nervioso
por una sensibilizacion central (SC), un mecanismo que aumenta su respuesta a la
estimulacion (39), aumentando las areas de recepcion del estimulo y produciendo una
respuesta exagerada (40). La SC conlleva cambios en el SNC que afectan al procesamiento
del dolor (41), estimulos térmicos o mecanicos son percibidos de forma dolorosa (42). Un
efecto relacionado con la SC es la percepcion agravada de un estimulo doloroso al ser
expuesto en repetidas ocasiones, aunque el estimulo sea de la misma intensidad. Esto ocurre
en todas las personas, pero con una intensidad exagerada en pacientes de FM, es el llamado
efecto “wind-up” (43-45). Un aspecto que influye directamente en la SC es la defectuosa
respuesta por medio de las vias descendentes inhibitorias, realizando una modulacion del
dolor fallida (46).

La hiperexcitabilidad es mantenida gracias a la liberacibn de citoquinas
proinflamatorias, prostaglandinas y éxido nitrico por medio de las células gliales al ser
expuestas a estimulos dolorosos (47). En los pacientes con FM algunos opiaceos enddégenos
y neurotransmisores se encuentran activos en exceso, aunque incapaces de llevar a cabo una
modulacion correcta del dolor (36,38): principalmente endorfinas y metencefalinas, la
dopamina, la noradrenalina y la sustancia P (48,49). En cambio, la serotonina en niveles
anormalmente bajos, esta tiene un papel al ajustar el estado de animo y en el suefio (38,50).
Las pruebas de imagen del cerebro muestran una disminucion del flujo sanguineo en diversas
zonas de este, mediante tomografia por emisién de positrones (PET) y por emision de fotones
individuales (SPECT) (21). Mientras que mediante resonancia magnética (RM), pueden
observarse aumentos excesivos del flujo sanguineo cuando se aplican estimulos dolorosos
en las zonas encargadas de ello (51). En pacientes de FM la cantidad de materia gris se ve

disminuida en zonas de la amigdala, corteza cingulada e hipocampo (52).

Los trastornos del estado de suefio es algo muy caracteristico en la FM, especialmente
en la fase no-REM en la que la perturbacion presenta una gran actividad en la fase 4. Como
ya hemos apuntado anteriormente esta fase tiene una gran importancia en la sintesis de HC,
la somatomedina C y en la insulina factor 1 de crecimiento, esto podria afectar a la
recuperacion tras microtraumatismos musculares y al dolor tras la realizacion de ejercicio
(53,54).



La sintomatologia de la FM es muy variada, pero el sintoma mas invalidante es el dolor,
descrito por los pacientes como intenso e insoportable. Oscila en el tiempo: empeorando por
la mafiana, mejorando a lo largo del dia y volviendo a empeorar por la noche. Lo localizan en
zonas musculares y tendinosas, por ello suele dar a confusién con una patologia articular,
también pueden describir dolor neuropatico y visceral. El dolor empeora con los cambios en
la climatologia, como otras patologias reumaticas; por factores emocionales que influyan en

el paciente y con el ejercicio fisico intenso (25).

El dolor es el sintoma principal de la FM, pero se acompafa de otros sintomas como
la fatiga, los trastornos del suefio y las alteraciones tanto cognitivas como del equilibrio y de
la marcha. La fatiga aparece en el 40% de los casos de FM, suele ser constante y mejorar
con el reposo, pero también pueden aparecer crisis (55). Los trastornos del suefio suelen ser
descritos por los pacientes como un suefio no reparador, duermen a ratos con despertares y
no descansan (53). Cognitivamente ven afectada su capacidad de concentracién, tienen una
pérdida de la memoria reciente y suelen describirse en un estado de confusion en el que se

afecta su capacidad de comunicacion (56).

Las alteraciones del equilibrio suelen relacionarse con otras patologias, pero lo cierto
es que se identifica como uno de los diez sintomas mas debilitantes (55). Muchos estudios
hablan de la relacion entre la FM y las alteraciones del equilibrio (57-61), pero no hay una
conclusion en relacién a su origen. Podria ser a causa de una percepcién anormal del SNC,
como ocurre con el dolor, la informacion aferente que llega al SNC desde los husos
neuromusculares, los 6rganos tendinosos de Golgi y los receptores cutaneos tanto
superficiales como profundos podria verse afectada, y estos son los encargados de informar
sensorialmente de la postura y de las respuestas automaticas de equilibrio. Ademas, se
observa una asociacion entre el aumento del dolor y las alteraciones del equilibrio (60,61) y
con la severidad de la enfermedad (57,60,61). Los pacientes con FM presentan problemas a
la hora de moverse acentuandose cuando precisan cambiar su centro de gravedad para

mantener la estabilidad y también presentan un déficit en la organizacion sensorial (57,58).

La marcha del paciente con FM se ve afectada en varios parametros: velocidad,
cadencia y longitud del paso (62—67). Asi como en la fase de oscilacién y disminuyendo el
tiempo de apoyo unipodal, aumentando el tiempo en el que hay doble apoyo (63). Esto podria
tener relacion con una reduccion de la fuerza en la musculatura del miembro inferior. La FM
hace que la marcha dependa en mayor medida de la musculatura de la cadera, realizan una
flexion de cadera en vez de la musculatura del tobillo, esta suele ser una reaccién de los

individuos sanos cuando intentan aumentar la velocidad de la marcha sin embargo es la



marcha normal en los pacientes de FM, aumentando el coste energético y favoreciendo asi
una aparicion prematura de fatiga (68). El dolor seria participe de esta alteracion en la marcha
ya que la agravacion de la enfermedad conlleva una alteraciéon directa en los parametros
afectados (62,69). Los pacientes con FM requieren prestar atencién para poder realizar la
marcha, si se les incluye una tarea cognitiva sencilla a la vez que realizan la marcha se
observa una reduccion significativa de la velocidad. Esta reduccion de velocidad no se da en
pacientes sanos ya que la marcha se realiza de manera automatica, sin embargo en pacientes

de FM ante la presencia de dolor u otra tarea cognitiva enlentecen la marcha (59).

Ademas de la sintomatologia ya nombrada la FM conlleva sintomas somaticos:
alteraciones cognitivas, como la pérdida de memoria (70-73); alteraciones psicol6gicas como
la ansiedad, la depresion y el panico (71,74); alteraciones del sistema vegetativo (75) y la
capacidad fisica deteriorada (76—78).

El diagnoéstico de la FM se basa en los sintomas descritos anteriormente y en un
examen clinico realizado por un especialista (25). El colegio americano de reumatologia
describié los criterios de diagnéstico de la FM mediante un estudio en el afio 1990 (6):

» Historia clinica de dolor generalizado, al menos de 3 meses de duraciéon y de forma
continua.
» Aparicion de dolor a la palpacion de, al menos, 11 de los 18 puntos sensibles
establecidos (Figura 2), organizados en 9 pares:
Linea nucal, insercién del suboccipital.
Borde medial de la escépula, origen supraespinoso.
Zona media del trapecio superior.
Posterior a la prominencia del trocanter mayor.
Zona cervical baja anterior, altura de las transversas de C5-C7.
Segunda unién condroesternal.
Zona epicondilea.

Linea articular de la rodilla.

AN NN Y N N N NN

Parte supero externa de la nalga, pliegue del gluteo mayor.



Figura 2: Localizacion de los 18 tender points de la fibromialgia.
Fuente: Gender Medicine (79).

Al hablar de tender points, puntos sensibles, hay que diferenciarlos de los trigger
points, puntos gatillo miofasciales. Aunque ambos son puntos dolorosos son totalmente
diferentes (Tabla 1) y es preciso no equivocarse a la hora de realizar el diagnéstico (80).



Tender Point

Trigger Point

Noédulo

No palpable

Palpable

Localizacion

Préximo al tendén

Vientre muscular

Presencia

Multiple

Aislada

Sensibilidad

Fuera del punto de dolor

En el punto de dolor

Dolor referido

Nunca

Habitual

Biopsia

Cambios histologicos

Contractura muscular

Origen

SN periférico

SN central

Respuesta a la presion

No hay respuesta

Espasmo muscular

La sensibilidad y especificidad del diagnéstico era superior al 80%, sin embargo, la
identificacion de los tender points era muy imprecisa (81) y fue muy cuestionado por no
recoger otros sintomas asociados a la FM (82). Por ello se revisaron los criterios de la ACR

en 2010, dejando de lado el examen de los tender points e incorporando los demas principales

sintomas de la FM (7):

> Indice de Dolor Generalizado (WPI) mayor o igual que siete y mayor o igual que cinco
en la Escala de Gravedad de los Sintomas (SS Scale Score). O indice de Dolor

Generalizado (WPI) entre tres y seis, y mayor o igual que nueve en la Escala de

Tabla 1: Diferencias entre Tender Point y Trigger Point.

Fuente: Elaboracién propia, base en Schmerz (80).

Gravedad de los Sintomas (SS Scale Score).

» Sintomas de FM al menos 3 meses de igual o0 mayor intensidad.

» Ninguna otra enfermedad explique los sintomas.




El WPI consiste en apuntar por parte del paciente si ha sentido dolor en la dltima
semana en zonas concretas del cuerpo (Figura 3), con una puntuaciéon maxima de 19. La SS
Scale Score recoge datos sobre: suefio no reparador, fatiga, sintomas cognitivos, dolor de
cabeza y sintomas somaticos. Valorandolos de 0 a 3. Con estos criterios se reduce un 25%
los diagnosticos de FM que se realizaban segun el primer criterio diagnostico (83,84). En una
revision realizada por el mismo autor en 2016 confirmo la sensibilidad y especificidad de los

criterios y los define como validos para el diagndstico individual del paciente (85).

Right jaw ] Left jaw

] Neck
Right shoulder []

Left shoulder
[] Chest or . [JUpper
Right breast Left l back
upper arm/[] upper arm [_]
Right
Left Lower
Abdomen
lower arm [] . ‘ lower arm [_] O back
[] Right hip or [ Left hip 0
buttocks buttocks

Right upper leg [] Left upper leg []

Right lower leg [] Left lower leg []

Figura 3: Localizacién de los 19 puntos dolorosos del WPI.

Fuente: Journal of the American Medical Association (86).



No hay un diagnéstico diferencial para identificar la FM, las pruebas sirven para
descartar otras patologias hasta determinar la presencia de FM (25). Hay enfermedades con

sintomatologia similar a la FM (Tabla 2).

» Polimiositis y dermatomiositis, polimialgia reumatica, lupus, eritematoso
Reumaticas o .
sistémico y sindrome de Sjogren
Musculares Miopatias inflamatorias y miopatias metabdlicas
o Hipotiroidismo, hipertiroidismo, hiperparatioridismo, insuficiencia
Metabolicas :
suprarrenal y osteomalacia
Infecciosas Enfermedad de Lyme y sindrome postviral
Neurolégicas Parkinson, miastenia gravis y sindromes miasteniformes
Neoplasicas Enfermedades metastasicas y paraneoplasicas
Psiquiatricas Sindrome depresivo y trastorno por somatizacion
Otros 5 ) o 5 ) )
5 Sindrome de fatiga crénica y sindrome miofascial
sindromes

Tabla 2: Enfermedades con sintomatologia similar a la fibromialgia.

Fuente: Elaboracion propia, base en Revista de la Sociedad Espafiola del Dolor (87).

El tratamiento de la FM se centra principalmente en reducir la intensidad de los
sintomas del paciente, ya que no existe una cura definitiva para la enfermedad. La bibliografia
no muestra una evidencia notable a todas las diferentes técnicas de tratamiento y al
encontrarnos con una patologia tan diferente segun el paciente, lo mas aconsejable es
adaptarse a la sintomatologia de este y realizar una individualizacion del tratamiento, tanto a

nivel farmacologico como no farmacoldgico (25,88).



No existe un farmaco especifico para la FM, por tanto los farmacos de eleccién para
cada paciente dependera de sus sintomas, su prescripcion sera progresiva, en dosis bajas y
vigilando la aparicién de efectos secundarios que puedan potenciar otros sintomas de la FM,

y para evitar que se acostumbre el organismo sera frecuente cambiar de farmacos (89,90).

Para el tratamiento de la FM lo recomendable es seguir las recomendaciones sobre
farmacos realizados por el informe de la European League Against Rheumatism (EULAR) (91)
y por el Documento de Consenso interdisciplinar para el tratamiento de la Fibromialgia (92),
segun estos documentos el tratamiento farmacolégico de la FM puede componerse por:
analgésicos y antiinflamatorios no esteroideos (AINES), relajantes musculares, antidepresivos
y anticonvulsionantes (86).

Los AINEs son los farmacos mas prescritos por los especialistas para el tratamiento
de la FM, pero su efectividad no es clara, en estudios no ha tenido un efecto mayor al placebo
(55). Por tanto, su recomendacién podria darse como tratamiento coadyuvante por la
aparicion de otra patologia que aparezca asociada pero no como tratamiento directo de la FM
(93).

La recomendacion de relajantes musculares en pacientes con FM es baja, sin embargo
hay estudios con ciclobenzaprina que obtuvieron resultados positivos con respecto al dolor,

calidad del suefio, la fatiga y la depresion en paciente con FM (94,95).

Los antidepresivos mas utilizados en el tratamiento de la FM son: antidepresivos
triciclicos, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), inhibidores duales de
la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSN) e inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) (96-98). Los antidepresivos triciclicos tienen una eficacia mayor, pero suelen
interaccionar con otros farmacos y no tienen eficacia a largo plazo, ademas de una tolerancia
muy limitada (96,99). Los ISRS tienen una eficacia menor a los triciclicos y a los IMAO, pero
son los mas prescritos. Dentro de los ISRS los més utilizados son la fluoxetina, aunque su
eficacia no parece mayor a la del placebo (100); la paroxetina, no es eficaz para el dolor pero
si mejora el funcionamiento general (101); y citalopram, sin datos concluyentes sobre su
eficacia (102). Los IRSN tienen una eficacia mayor a los ISRS, los mas usados son la
duloxetina, que es la que tiene mayor evidencia (103); milnacipram (104,105). Los IMAO
tienen una eficacia moderada en el dolor de la FM, pero producen muchas interacciones

farmacologicas y alimentarias (96).



Los anticonvulsionantes consiguen reducir la hipersensibilidad neuronal (106), el mas
utilizado es la pregabalina. Esta tiene evidencia de reducir el dolor, los trastornos del suefio y

mejorar la calidad de vida; también tiene efectos antidepresivos (96,107).

El anico tratamiento no farmacolégico para la FM que tiene evidencia cientifica es el
ejercicio fisico, en concreto el ejercicio aerdbico (91,108,109), independientemente del medio
donde se realice (110). El ejercicio fisico tiene propiedades analgésicas mostrando beneficios
en el dolor, la funcion fisica y en trastornos del suefio en pacientes de FM (111,112). No solo
existe evidencia en ejercicios aerobicos, también con ejercicios de resistencia (113), ejercicios
de fuerza (109,114), estiramientos y reeducacion postural (115,116). La importancia de la
capacidad aerdbica es muy importante, los niveles bajos de capacidad aerdbica se asocian
con niveles altos de sintomatologia en la FM (78).

La evidencia actual indica que el ejercicio de tipo aerébico tiene un efecto moderado
sobre la mejora de los sintomas de la FM (117), sin embargo, también nos muestra que la
adherencia al tratamiento por parte de los pacientes de FM no es buena (118). Uno de los
fines del MP es la rehabilitacion en personas insertadas en grupos especiales, como la FM
(119). Por ello el MP es una alternativa como tratamiento ya que utiliza progresiones, genera
menor dolor muscular post-ejercicio (120). Ademas, la caracteristica de individualizacién y la
especificidad que tiene el MP nos hace que la fatiga y las lesiones musculoesqueléticas

puedan ser evitadas. (78).

Por ello proponemos el Método Pilates (MP) como tratamiento en nuestro estudio. Este
método fue ideado por J. H. Pilates durante la primera guerra mundial con el fin de rehabilitar
a los soldados heridos (121,122). Tiene una base oriental influenciada por técnicas
occidentales para la preparacion fisica (123), se basa en los siguientes principios (124,125):
concentracion, control, core, fluidez, precisién y la respiracion. La concentracion es una
premisa en el MP, por ello se realiza en un entorno sin ruidos y comodo para evitar
distracciones. El control y el core van unido de la mano, ya que para realizar un buen control
de los movimientos necesitaremos primero un control del propio core. Los movimientos en el
MP deben de ser a la vez fluidos, precisos, realizarlos a una velocidad media y controlada; y
primando la calidad de las repeticiones a la cantidad de estas. Por Ultimo, la respiracion, esta
debe ser parte de los ejercicios, debemos coordinarla con estos dando especial importancia

a el diafragma y el transverso del abdomen (124-126).



Varios estudios muestran los efectos positivos que tiene el MP en pacientes con FM
(127), afecta positivamente al dolor, al rango articular, y mejoria en la realizacion de las
actividades de la vida diaria (AVD). En Las mujeres con FM el MP tiene efectos positivos sobre
el nimero de regiones dolorosas y la intensidad de estas (128). Dos factores con una vital
importancia en el MP como son la respiracion y la postura tienen una influencia directa en
pacientes de FM. Los ejercicios de respiracion dirigida, logrando controlar el diafragma vy
ayudando a la relajacion consiguen efectos positivos en el dolor, la calidad de vida y la fatiga
(78,128-130). Mantener malas posturas en la vida diaria de los pacientes con FM afadido al
sedentarismo consiguen una perpetuacion de los puntos dolorosos (78,128). Con la
realizacion de un tratamiento basado en el MP conseguimos incidir directamente en algunos
de los demas sintomas de la FM: sistemas endocrino y nervioso (78,131,132) y los trastornos
del suefio (78,132).

El MP, como todo ejercicio fisico, ayuda a aumentar los niveles de serotonina
(78,132,133), fomenta la secrecion de la HC, participando en la modulaciéon del dolor y
compensando el bajo nivel de esta hormona por la falta de suefio, que depende directamente
de la frecuencia de la practica de ejercicio fisico y la liberacion de endorfinas al conseguir
crear una rutina de ejercicios, favoreciendo la analgesia (131). Los trastornos del suefio
sufridos por los pacientes de FM se ven mejorados de forma significativa y en las variables
que derivan directamente de este trastorno, como la fatiga (78,132). Los trastornos del
equilibrio causados por la FM mejoran positivamente al tratamiento con el MP, el equilibrio
dindmico (128,134,135), y con menor evidencia el equilibrio estatico (134), influyendo

directamente en la capacidad funcional, la flexibilidad y coordinacién motora (78,128).

Los pacientes con FM suelen reportar aislamiento social, problemas en las actividades
diarias y recreativas y evitan realizar actividad fisica en grupo. Este factor unido a las
caracteristicas comunes de los pacientes con FM como la proporcion de grasa corporal o la
falta de fuerza, contribuyendo a la ansiedad, forman una preocupacion fisico-social (PFS) en
los pacientes de FM. EI MP mejoran estos factores y el nivel de PFS en pacientes con FM
(32). Las mujeres que padecen FM tienden a una inactividad, fomentada por los sintomas que
padecen también tienden a temer la realizacion de ejercicio fisico, por creer que su dolor va a
aumentar, pero los ejercicios de bajo impacto no aumentan el dolor de la FM (78). Los estudios

confirman una adhesion positiva al tratamiento con el MP (127).



En enero de 2019 se ha publicado un protocolo para realizar un estudio con el objetivo
de aclarar si el método Pilates puede incorporarse a la practica clinica de los fisioterapeutas
que tratan a los pacientes con fibromialgia, asi como qué ejercicios usar y cdmo se pueden
realizar estos ejercicios. El estudio también proporcionara informacion sobre qué ejercicio sera
mas rentable, informacion que pueden utilizar los aseguradores y los sistemas de salud
publica (77).

La calidad de vida engloba varios aspectos que utilizariamos para definir cuando
tenemos una verdadera calidad de vida. Al ser un aspecto tan general lo mas eficaz para
realizar una valoracion de esta son las escalas de calidad de vida. Dentro de estas escalas la
mas utilizada es la Study 36-item short form healthy survey (SF-36). La SF-36 es una escala
de 36 preguntas compuesta por componentes mentales y fisicos, para poder realizar esto se
divide en 8 subescalas (109,136):

» Rolfisico. Cuatro items, valora el grado de salud que influye en actividades de la
vida diaria y el trabajo.

» Funcidn fisica. Diez items, valora el grado de salud que influye en actividades fisicas.

A\

Dolor fisico. Dos 2 items, valora la intensidad del dolor corporal.

» Rol social. Dos items, valora el grado de salud que influye en el ambito personal y
social.

» Salud general. Cinco items, valora personalmente el estado de salud.

» Vitalidad. Cuatro items, valora la energia frente al agotamiento.

> Rol emocional. Tres items, valora la influencia del estado emocional en actividades

de la vida diaria y el trabajo.

» Salud mental. Cinco items, valora el estado general de salud mental.

Para conocer el resultado de la SF-36 cada item es agregado, codificado y
transformado a través de un algoritmo de puntuacién, creando escalas de tipo Likert. Estas
escalas nos permiten evaluar los resultados con una puntuacién minima de 0 y maxima de
100, cuando mayor sea la puntuacion, mejor sera la calidad de vida del paciente,

considerandose a partir de 50 puntos una buena calidad de vida (136).



2. Evaluacion de la evidencia

2.1. Estrategias de busqueda.

Primero se ha realizado una busqueda de los tesauros, para ello hemos utilizado los
descriptores de ciencias de la salud (DeCS). Con esto conseguimos una busqueda mas
concreta. También utilizaremos el termino libre “Pilates”.

Hemos utilizado para las busquedas los siguientes términos, basados en la pregunta
de investigacion, pregunta PICO:

-Eirsr?éﬂgneg] Término DeCS Término Mesh Termino Libre
Fibromialgia Fibromyalgia Fibromyalgia [Mesh] Fibromyalgia
Pilates Exercise Movement Exercis_e Movement Pilates
Techniques Techniques [Mesh]

Calidad de vida Quality of Life Quality of Life [Mesh] Quality of Life
Farmacologia Pharmacology Pharmacology [Mesh] Pharmacology

Tabla 3: Términos de busquedas. Fuente: Elaboracion propia

Realizamos una busqueda bibliogréfica en las distintas bases de datos y motores de
busqueda para conseguir documentacion e informacion sobre todo lo referido a nuestro
estudio de investigacion.

Las elegidas han sido:

» Pubmed (Medline). Anexo I.

» EBSCO (CINAHL) Anexo Il.
e MEDLINE Complete.
e Academic Search Complete.
e E-Journals.
e CINAHL Complete.

» PEDro. Anexo lll.

» Google académico. Anexo IV.



Para limitar la busqueda hemos elegido unos filtros, con ellos conseguiremos acotar

nuestra bdsqueda y que sea mas actualizada.

5 afios, articulos desde 2013 a la actualidad.
Sexo, mujeres.

Relacionados con humanos.

YV V V VY

Idioma, descartados articulos que no estén en castellano, inglés o portugués.

También hemos realizado busquedas fuera de las bases de datos como articulos
encontrados en otras fuentes, libros o tesis doctorales.

La ultima busqueda fue realizada el 22/02/2019.



2.2. Resultados.

PUBMED (Medline)

. ] Articulos Articulos
Estrategia de busqueda _
encontrados escogidos
Fibromyalgia [Mesh] AND Quality of Life [Mesh] : .
AND Exercise Movement Techniques [Mesh]
Fibromyalgia [Mesh] AND Exercise Movement 18 18
Techniques [Mesh]
Exercise Movement Techniques [Mesh] AND
: . 407 10
Quality of Life [Mesh]
Fibromyalgia [Mesh] AND Pharmacology [Mesh] L 1
AND Quiality of Life [Mesh]
Fibromyalgia [Mesh] AND Pharmacology [Mesh] 5 3
Fibromyalgia [Mesh] AND Pilates 1 1
Fibromyalgia [Mesh] AND Quality of Life [Mesh] 247 16
Pilates AND Quality of Life [Mesh] 38 9

Tabla 4. Estrategias de busqueda en Pubmed. Fuente: Elaboracion propia.

EBSCO (CINAHL)

. Articulos Articulos
Estrategia de busqueda _
encontrados escogidos
Fibromyalgia AND Quality of Life AND . .
Pilates
Fibromyalgia AND Quality of Life AND 30 6
Pharmacology

Fibromyalgia AND Quiality of Life 1.554 15
266 7

Fibromyalgia AND Pharmacology

Tabla 5. Estrategias de busqueda en EBSCO. Fuente: Elaboracion propia.




PEDro
_ Articulos Articulos
Estrategia de busqueda _
encontrados escogidos
Fibromyalgia, Quality of Life y 4 4
Pilates
Fibromyalgia y Pilates 6 6
Fibromyalgia y Quality of Life 130 8

Tabla 6. Estrategias de busqueda en PEDro. Fuente: Elaboracion propia.

En Google académico realizamos una busqueda sobre la calidad de vida en la
fibromialgia medida con la escala SF-36, nos dio 1,100 resultados y escogimos 4 articulos.



2.3.  Flujograma.
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Figura 4: Flujograma. Fuente: Elaboracion propia.



3. Objetivos

3.1.

3.2.

Objetivo general.

Analizar la efectividad de un programa de Pilates al incluirlo al tratamiento
farmacologico convencional en mujeres con fibromialgia con una edad

comprendida entre los 30 y 50 afios.

Objetivos especificos.

Valorar la influencia del Pilates al incluirlo al tratamiento farmacol6gico
convencional en la funcién fisica de la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres
con fibromialgia con una edad comprendida entre los 30 y 50 afos.

Valorar la influencia del Pilates al incluirlo al tratamiento farmacol6gico
convencional en el rol fisico de la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres con
fibromialgia con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Valorar la influencia del Pilates al incluirlo al tratamiento farmacol6gico
convencional en el dolor fisico de la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres

con fibromialgia con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Valorar la influencia del Pilates al incluirlo al tratamiento farmacoldgico
convencional en el rol social de la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres con

fibromialgia con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Valorar la influencia del Pilates al incluirlo al tratamiento farmacolégico
convencional en la salud general de la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres

con fibromialgia con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Valorar la influencia del Pilates al incluirlo al tratamiento farmacol6gico
convencional en la vitalidad de la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres con

fibromialgia con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Valorar la influencia del Pilates al incluirlo al tratamiento farmacolégico
convencional en el rol emocional de la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres

con fibromialgia con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.



v Valorar la influencia del Pilates al incluirlo al tratamiento farmacolégico
convencional en la salud mental de la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres

con fibromialgia con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.



4. Hipétesis

Hipotesis Conceptual

La aplicacion de un protocolo de ejercicios basados en el método Pilates al tratamiento
farmacologico convencional produce mejoras en la variacion de la funcion fisica, en el dolor
fisico, en el rol fisico, el rol social, en la salud general, en la vitalidad, en el rol emocional y en
la salud mental segun la escala de calidad de vida SF-36 en mujeres con fibromialgia con una
edad comprendida entre los 30 y 50 afios.



5. Metodologia

5.1. Disefio del estudio.

Vamos arealizar un estudio analitico experimental, en el que las participantes, mujeres

con fibromialgia, han sido distribuidas de forma aleatoria en dos grupos:

» Grupo control: Que recibira el tratamiento farmacol6gico convencional inicamente.
» Grupo experimental: Que se incluira un protocolo de ejercicios basados en el método

Pilates al tratamiento farmacoldgico convencional.

Se cegara unicamente al analista, por tanto, el experto en estadistica no conoce a que
grupo pertenece cada participante de la investigacion. Se ha realizado en un tamafio muestral
homogéneo en el que se cumplian unos criterios especificos de inclusion y exclusion para el

presente estudio.

La variable que hemos determinado es la calidad de vida, para comprobar su eficacia
sera medida mediante la escala de calidad de vida SF-36. El tratarse de un ensayo clinico
explicativo, lo utilizaremos para ver la relacion entre la causa y el efecto durante la

investigacion, de manera prospectiva.

El ensayo debe solicitar la aprobacion, tras ser evaluado por el Comité de Etica de
Investigaciéon Clinica, CEIC (Anexo V). Una vez hecho esto, Las participantes del ensayo
deberan leer detenidamente una hoja informativa (Anexo VI), donde seran informadas de todo
lo relacionado con el estudio de investigacion: grupos, objetivos, beneficios, peligros, etc. Y
rellenar una hoja con sus datos personales, que seran guardados por el investigador principal,
siendo el Unico que tendr4 acceso a esta informacion. Por dltimo, leer y firmar el
consentimiento informado (Anexo VII), asi participaran formalmente y de propia eleccién en el
estudio. Las participantes podran retirarse del estudio de investigacion en cualquier momento

cumplimentando una hoja de renuncia (Anexo VIII).

La realizacion de este estudio de investigacion respetara la declaracion de Helsinki,

regulando la ética profesional de la investigacion clinica y la integridad moral.



5.2.  Sujetos de estudio.

Poblacién diana

Mujeres diagnosticadas de fibromialgia con una edad comprendida entre 30 y 50 afios

y que estén recibiendo tratamiento farmacolégico.

Poblacién de estudio

Mujeres diagnosticadas de fibromialgia entre 30 y 50 afios que estén recibiendo
tratamiento farmacoldgico derivadas de los hospitales de la zona sur de Madrid:
Hospital de Alcorcén.
Hospital de Fuenlabrada.
Hospital de Getafe.
Hospital Infanta Elena.
Hospital Severo Ochoa.
Hospital del Tajo.
Hospital Universitario Doce de Octubre.

Muestra

Esta serd escogida de la poblaciéon de estudio y realizaremos un muestreo no
probabilistico consecutivo, de manera que las pacientes diagnosticadas de fibromialgia y que
tengan una edad comprendida entre los 30 y 50 afios puedan ser objeto de muestra. Las
pacientes seran entrevistadas por el investigador principal, que asignara los grupos de manera
aleatoria, siempre que se rellenen los datos pertinentes y respete los criterios de inclusion y

exclusion.

Criterios de inclusién

Sexo femenino

Edad comprendida entre 30 y 50 afios

Diagnosticadas de fibromialgia, recibiendo tratamiento farmacolégico

Hablar y comprender el castellano

Pacientes sin experiencia previa con el método pilates

Pacientes adscritos al Sistema Madrilefio de Salud y autorizados para realizar ejercicio
fisico
Tabla 7: Criterios de inclusion. Fuente: Elaboracion propia.




Criterios de exclusion

Embarazo

Paciente oncolégico

Patologia cardiovascular

Fractura o intervencion quirargica en el ultimo afio

Trastornos cognitivos o psiquiatricos

En tratamiento farmacol6gico de cualquier otra patologia que pueda interferir con la
administrada para la fibromialgia

No estar incluida en ningun otro programa de ejercicio fisico

Tabla 8: Criterios de exclusion. Fuente: Elaboracion propia.




5.3. Calculo muestral.

Para poder determinar el tamafio de la muestra tendremos que tener en cuenta que
vamos a comparar dos medias de grupos independientes, por tanto, utilizaremos la siguiente
férmula para cada uno de los epigrafes de la escala que se utiliza en el estudio, buscando

siempre el mayor nimero de sujetos:

2K x SD?

n d3

Donde:

n: Nimero de sujetos de la muestra.

SD: Desviacion tipica o estandar.

d: Precision, que muestra la amplitud del intervalo de confianza entre las distintas mediciones.

K: Constante determinada por la potencia estadistica y el nivel de significacion.
Dentro de los estudios de investigacion clinicos sanitarios esta establecido por
consenso que el nivel de significacion (a) sea del 5% y que el poder estadistico (1-p) sea del

80% por lo que el valor de K seréa de 7,8.

Nivel de significacién (a)

Poder estadistico (1-B) 5% 1% 0.10%
80% 7.8 11.7 17.1
90% 10.5 14.9 20.9
95% 13 17.8 24.3
99% 184 24.1 31.6

Tabla 9: Poder estadistico y nivel de significacién. Fuente: Elaboracion propia.

Para obtener los datos de las variables SD Y d, que nos permitirdn saber el tamafio
muestral preciso para nuestro estudio de investigacion, nos basaremos en el estudio de
“Efectos de un programa de ejercicios aerdbicos y técnicas de relajacion sobre el estado de
ansiedad, calidad del suefio, depresion y calidad de vida en pacientes con fibromialgia: ensayo
clinico aleatorizado” de lIsabel Maria Arcos-Carmona, Adelaida Maria Castro-Sanchez,
Guillermo Adolfo Mataran-Pefiarrocha, Ana Belén Gutiérrez-Rubio, Elena Ramos-Gonzalez y
Carmen Moreno-Lorenzo (137). En el cual se utilizan las mismas variables de nuestro estudio,

medidas con la misma escala SF-36 y con la misma patologia, fibromialgia.



Por tanto, utilizaremos los datos del articulo en cuestion para determinar los valores

de desviacion estandar (SD) y precision (d), estos los encontramos en la tabla 1 del articulo:

Tabla 1

Diferencia en la calidad de vida (SF-36), niveles de ansiedad y depresion entre los grupos de estudio.

Basal; M (DE)

10 semanas; M (DE)

SF-36 GE(n=27) GP (n=26) p Pre-T GE(n=27) GP (n=26) p1%-PT
FF 499 (8,83) 46,2 (6,44) 0,074 4434 (7,64) 48,56 (6,31) 0,042
RF 47,06 (532) 46,03 (6,48) 0,067 46,34 (5,76) 47,03 (7,24) 0,083
DC 44,10(573) 437 (4,48) 0,181 41,29 (6,36) 4428 (598) 0,039
SG 418(542) 427 (7.48) 0,615 41,26 (6,14) 42,67 (6,29) 0,097
v 343 (5,84) 36,21 (6,32) 0,347 3427 (7,15) 37,01 (6,79) 0,056
FS 34,03 (7,03) 3538(9,22) 0,661 33,58 (5,69) 35,78 (8,83) 0,064
RE 49,98 (8,13) 4855 (7,32) 0,247 4742 (9,26) 47,64 (8,94) 0,406
SM 4745 (7,34) 49,10 (8,56) 0,566 4734 (9,67) 48,91 (8,35) 0,098
AE 23,7(68) 233 (8.83) 0,973 2250(3.97) 23,30(8,20) 0,356
AR 24,1 (10,06) 275(7 76) 0,541 21,17(571) 28,30(8,09) 0022
TDB 230 (0.48) 27 (0,84) 0,686 2,02 (063) 2,63 (0,74) 0128

AE: ansiedad estado; AR: ansiedad rasgo; DC: dolor corporal; FF: funcion fisica; FS: funcion social; GE: grupo experimental; GP: grupo control placebo; Pre-T: preterapéutica;
RE: rol emocional; RF: rol fisico; SG: salud general; SM: salud mental; TDB: test de depresion de Beck; V: vitalidad; 1* PT: posterapéutica.
" p=0,05 (intervalo de confianza del 95%). Los valores son presentados como medias y desviacion estindar (DE).

Figura 5: Diferencia en la calidad de vida utilizando la escala SF-36.

Fuente: Revista Medicina Clinica (137).

v' La desviacion estandar la sacamos de los datos de desviacién pre-intervencion.

v' La precision la extraemos de la resta entre los datos pre-intervenciéon y post-

intervencion.

Utilizaremos Unicamente los datos que hayan tenido cambios estadisticamente

significativos, por tanto, calcularemos el tamafio muestral basandonos en la Funcién Fisica y

Dolor Fisico. Afiadiremos un 15% al resultado por posibles pérdidas a lo largo del estudio.

Funcién Fisica

SD = 8,83 2K % §D?
n=——/——= 47
d =556 d
Dolor Fisico
SD =5,73 2K % §D?
n=———=77

d=281 d?



O Funciodn Fisica

M Dolor Fisico

N

Grafico 1: N de las diferentes variables. Fuente: Elaboracion propia.

Escogeremos el dato de N mas alto de los obtenidos, 77 participantes por grupo, un

total de 154 participantes en el estudio.

L=

Figura 6: N total. Fuente: Elaboracién propia.



5.4. Variables.

En el estudio de investigacion encontraremos las siguientes variables:

Clase Variable Tipo Medida
Independiente Tratamiento Cualitativa 1 — Tto. Farmacoldgico
P recibido dicotomica 2 — Tto. Farmacoldgico + Pilates
Independiente Momento de Cualitativa 1 — Antes del tratamiento
P medicion dicotémica 2 — Después del tratamiento
Dependiente Rol Fisico Cuqntltatlva 0 a 100 en la escala SF-36
discreta
Dependiente Funcion Fisica Cl:;‘m'tat'va 0 a 100 en la escala SF-36
iscreta
Dependiente Dolor Fisico Cugntltanva 0 a 100 en la escala SF-36
discreta
Dependiente Rol Social Cugntltatlva 0 a 100 en la escala SF-36
discreta
Dependiente Salud General C?m'tat'va 0 a 100 en la escala SF-36
iscreta
Dependiente Vitalidad Cuantiativa 0 a 100 en la escala SF-36
iscreta
Dependiente Rol Emocional Cugntltanva 0 a 100 en la escala SF-36
discreta
Dependiente Salud Mental Ctégntltatlva 0 a 100 en la escala SF-36
iscreta

Tabla 10: Variables a estudio. Fuente: Elaboracion propia.




5.5. Hipotesis operativa.

Rol Fisico
» Hipétesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en el rol
fisico medido con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afos.

» Hipétesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en el rol
fisico medido con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Funcion Fisica
» Hipotesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en la funcion
fisica medida con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacoldgico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

> Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la
funcion fisica medida con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de
ejercicios basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Dolor Fisico
» Hipétesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en el dolor
fisico medido con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacoldgico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

> Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en el
dolor fisico medido con la escala SF-36 a la incorporacién de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacoldgico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.



Rol Social
» Hipétesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en el rol
social medido con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

» Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en el rol
social medido con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacoldgico convencional de
fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Salud General
» Hipotesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en la salud
general medida con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacoldgico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

» Hipétesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la
salud general medida con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de
ejercicios basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Vitalidad
» Hipétesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en la
vitalidad medida con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacoldgico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

> Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la
vitalidad medida con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.



Rol Emocional
» Hipétesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en el rol
emocional medido con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

» Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en el rol
emocional medido con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacoldgico convencional de
fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

Salud Emocional

» Hipotesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas en la salud
emocional con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de ejercicios
basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.

» Hipétesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la
salud emocional medida con la escala SF-36 a la incorporacion de un protocolo de
ejercicios basados en el método pilates al tratamiento farmacolégico convencional de

fibromialgia en mujeres con una edad comprendida entre los 30 y 50 afios.



5.6. Recogida de datos, analisis estadistico y contraste de la hipoétesis.

Las pacientes que cumplan los requisitos para participar en el estudio seran derivadas
a la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios. Una vez alli seran informadas de
todo lo relacionado con el estudio de investigacion, después rellenaran la hoja con sus datos
personales y firmaran el consentimiento informado en el caso que estén de acuerdo y acepten

participar en el estudio.

Para la recogida de datos, los datos personales que volcaran las participantes en sus
hojas estaran asegurados su anonimato e intimidad, actuando conforme dicta la Ley Organica
15/1999 del 13 de diciembre de proteccién de datos de caracter personal. Para ello se
identificara a cada una de las pacientes con un cédigo numérico, el cual aparecera en los
datos de las mediciones pre-tratamiento y post-tratamiento, sin utilizar ninguno de sus datos
personales. Con esto conseguiremos anonimizar los datos que obtenemos y asi poder

utilizarlos estadisticamente.

Una vez contemos con estos datos proseguiremos con el analisis estadistico. Sera un
andlisis con intencion de tratar, esto quiere decir que incluiremos en el analisis las pacientes
que completen todo el protocolo de tratamiento como las que no lo hagan y cumplimenten una
hoja de renuncia, seran recogidas dentro de nuestro estudio como pérdidas. Esto nos ayudara
a aumentar la realidad de nuestro estudio, ya que no siempre las pacientes terminan los
protocolos de tratamientos estipulados. El andlisis estadistico estard compuesto por un
analisis descriptivo y un analisis interferencial, los cuales realizaremos con el programa
SPSS®.

Andlisis descriptivo

En este primer analisis, describiremos datos del comportamiento de nuestra poblaciéon
de estudio con las variables que hemos elegido. Obtendremos datos de tendencia central, que
nos informard de la distribucion, y de dispersion, que nos informara de la variabilidad.

» Tendencia central

e Moda.
e Media.
e Mediana.

> Dispersion
e Varianza.
e Desviacion tipica.

e Rango.



Andlisis interferencial

En este segundo analisis, realizaremos el contraste de nuestra hipétesis en cada una
de nuestras variables, calculando la media de cada una de estas tanto en el grupo control
como experimental, de manera bilateral, en los diferentes momentos de la intervencién, pre-

tratamiento y post-tratamiento.

Realizaremos una prueba de normalidad para cada una de nuestras variables
dependientes. Al ser una muestra superior a 30 participantes en el estudio la prueba apropiada
es la de Kolmogorov-Smirnov. La homogeneidad de la varianza de nuestro estudio de
investigacion la comprobaremos por medio del test de Levene.

La prueba de Kolmogorov-Smirnov nos informara si es necesario una prueba
paramétrica 0 no paramétrica. Si el resultado de la prueba es una distribucion normal (p >
0,05) utilizariamos una prueba paramétrica, como por ejemplo el T-Student para muestras
independientes. Si el resultado es una distribucion no normal (p < 0,05) utilizariamos una

prueba no paramétrica, como por ejemplo el test de U Mann-Withney.

Los resultados de cada una de las variables de nuestro estudio de investigacién en
nuestras pruebas estadisticas, ya sea el T-Student o el test de U de Mann-Whitney, seran

valorados de la siguiente manera:

> p<0,05

Se rechaza la hipétesis nula (HO), por tanto, aceptamos la hip6tesis alternativa (H1).

» p>0,05
Se acepta la hipotesis nula (HO), por tanto, rechazamos la hip6tesis alternativa (H1).

Para representar los datos que hemos obtenidos como resultados utilizaremos tablas
en las que se podran observar todas las variables pre-tratamiento y post-tratamiento. Para

representar las variables cuantitativas utilizaremos un diagrama de barras.



5.7. Limitaciones del estudio.

Las limitaciones ante las que nos encontramos en este estudio de investigacion se

deben al tamafo de la muestra y a la participacién de muchos profesionales:

Si nos referimos al tamafio muestral es una limitacion primero por la dificultad de
encontrar pacientes que cumplan todos los requisitos para participar, aunque contemos con
derivaciones de todos los hospitales de la zona sur de la Comunidad de Madrid. Y continuando
por la necesidad de contratar profesionales de la fisioterapia para coordinar el protocolo de
ejercicios de las clases de Pilates, ya que la idea es que sean grupos reducidos en los que el
fisioterapeuta pueda dirigir y corregir a las participantes y las sesiones tengan una garantia

de estar realizandolas correctamente.

Como posible solucién para la cantidad muestral y contratacién, podria ser la solicitud
de becas de investigacibn o de programas de ayuda, con los que cubrir este problema
econdmico, o contactar con distintas clinicas de fisioterapia de la zona sur de Madrid donde
se imparta Pilates y ver si estan dispuestas a trabajar en el estudio de manera que se pueda

distribuir a las pacientes en ellas y asi cubrir el tamafio de nuestro grupo experimental.

En relacion con la participacion de diferentes fisioterapeutas a la hora de realizar la
intervencion, aunque utilicemos y expliquemos que se debe realizar el mismo protocolo de
ejercicios basados en el método pilates, comin para todos los grupos, es posible que
aparezca algun cambio en la forma de realizarlo y de transmitirlo por parte de los
fisioterapeutas. Para intentar minimizar esta limitacion realizaremos dos reuniones con todos

los fisioterapeutas a lo largo de la intervencion.



5.8. Equipo investigador.

Investigador principal

David Briones Hernando, graduado en Fisioterapia en 2019 por la Universidad
Pontificia de Comillas en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios. Se
encargara de las entrevistas con las pacientes derivadas desde los hospitales y asegurarse
de que cumplan los requisitos para participar, asi como de explicarlas lo necesario sobre el
estudio y de guardar los datos personales de las participantes. También de coordinar a los
fisioterapeutas que participaran en el estudio de investigacion, a los hospitales colaboradores

y de la comunicacién con el analista estadistico.

Fisioterapeutas

Profesionales graduados en fisioterapia formados y con experiencia en el método
Pilates y con conocimientos avanzados sobre la fibromialgia y su posible sintomatologia. Se
encargaran de dirigir e impartir las sesiones de Pilates, asi como de corregir y transmitir
sensaciones a las participantes del grupo experimental, que llevaran a cabo las sesiones de
Pilates. Contariamos con 13 fisioterapeutas, cada uno encargado de un grupo de Pilates de 6

personas maximo, ya que seran grupos reducidos.

Médicos

Los especialistas de los hospitales de la zona sur de Madrid:
v Hospital de Alcorcon.

Hospital de Fuenlabrada.

Hospital de Getafe.

Hospital Infanta Elena.

Hospital Severo Ochoa.

Hospital del Tajo.

AN NN Y RN

Hospital Universitario Doce de Octubre.

Se encargaran de derivar las pacientes que hayan sido diagnosticadas de fibromialgia

y crean cumplir los requisitos para la participacion en el estudio de investigacion.

Analista
Profesional experto en estadistica con experiencia en estudios de investigacion de
ciencias de la salud. Serd cegado durante el estudio y se encargara de la utilizacion del

programa SPSS® y de la interpretacion de los datos que obtendremos.



6. Plan de trabajo

6.1. Disefio de la intervencion.

Una vez realizada la creacién, redaccion y disefio del estudio comenzaremos
solicitando los permisos pertinentes para llevar a cabo el proyecto, en este caso la solicitud
del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) (Anexo V), ya que vamos a trabajar con
varios hospitales de la zona sur de Madrid.

Una vez tengamos la aprobacion por parte de este comité se comenzara la labor de
comunicacion entre los diferentes colaboradores. David Briones Hernando, como investigador
principal, sera el encargado de coordinar estos procesos. Por una parte, se pondra en contacto
con los diferentes hospitales que colaboran con el estudio de investigacion. Con los médicos
gue seran los encargados de la derivacion de las posibles participantes en el estudio y para
ello tengan en cuenta los criterios de inclusién y exclusién y los requisitos para participar en
el estudio. Se pondria en contacto con el hospital de Alcorcén, el hospital de Fuenlabrada, el
hospital de Getafe, el hospital Infanta Elena, el hospital Severo Ochoa, el hospital del Tajo y
el hospital Universitario Doce de Octubre. Por otra parte, reunird a todo el equipo investigador,
fisioterapeutas y al analista. Para exponer en comun a todos ellos el proyecto, que quede clara
la intervencion, el protocolo de ejercicios basados en el método pilates; y aclarar las dudas

gue puedan surgir.

Las posibles participantes, derivadas por parte del médico para que formen parte del
estudio de investigacion, seran citadas para acudir a la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia
San Juan de Dios de Ciempozuelos, una vez alli tendra la entrevista con el investigador
principal del estudio, David Briones Hernando. En ella recibiran la hoja de informacion sobre
el estudio (Anexo VI) y el investigador resolvera las dudas que les surjan. Si deciden participar
en el estudio se les entregard el consentimiento informado (Anexo VII) y lo entregaran
debidamente cumplimentado y firmado junto con la hoja de informacién, también firmada.
También se las entregara la hoja de renuncia (Anexo VIII), por si deciden abandonar el estudio

en algiin momento.

El investigador principal introducird los datos personales sobre la paciente en la base
de datos y la designara un nimero de identificacion, para guardar el anonimato y la privacidad
de las participantes. A continuacion, para incluirlas en el estudio, seran introducidas en un
programa Excel de numeros aleatorios el cual les destinard al grupo control o al grupo
experimental. Por dltimo, rellenaran la escala de calidad de vida SF-36 (Anexo 1X), que sera

la medicién pre-tratamiento.



Las pertenecientes al grupo control seran citadas para realizar la medicidon post-
tratamiento un dia de la semana del 22 de marzo al 5 de abril de 2020 y hasta entonces
deberan seguir su tratamiento farmacologico convencional para la fibromialgia. Las
participantes del grupo experimental seguirdn su tratamiento farmacolégico convencional para
la fibromialgia y ademas seran citadas tres dias a la semana desde el 13 de enero de 2020 al
22 de marzo de 2020, 10 semanas de intervencién, para acudir a realizar una sesion de una

hora de Pilates en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios de Ciempozuelos.

Se juntara de manera aleatoria a las participantes del grupo experimental en grupos
de 6 para asi organizar las sesiones de pilates. El investigador principal se encargara de
repartir los grupos entre los fisioterapeutas, a cada fisioterapeuta le correspondera un grupo
de maximo seis participantes y sera el encargado de impartir las tres sesiones semanales
durante las diez semanas de intervencion. Las participantes del grupo experimental también
seran citadas al finalizar la intervencién para realizar la medicion post-tratamiento un dia de

la semana del 22 de marzo al 5 de abril de 2020.

Una vez realizadas las mediciones post-tratamiento seran entregadas al Analista, que
se encargara de realizar el andlisis de los datos e informar de los resultados y asi podra el

Investigador principal redactar las conclusiones pertinentes y publicarlas.

Intervencion
Basandonos en estudios precedentes sobre FM, las sesiones de pilates se realizaran

3 veces por semana y con una duracion de 60 minutos. Los objetivos principales en los que
se basaran los ejercicios que realizaremos durante la sesion serén (32,78,127):

v Educacion postural.
Flexibilidad.
Propiocepcion
Conciencia corporal.

Equilibrio.

NN

Ejercicios respiratorios.

La educacion postural va a ser uno de nuestros principios, ya que sera basico educar
a las pacientes en conservar una posicion ergonémica y adecuada en las distintas posiciones
a lo largo del dia (78,128), asi disminuiremos el gasto energético lo cual ayudara a prevenir la
fatiga. La ganancia de flexibilidad la conseguiremos mediante estiramientos, buscando una
posicion de confort dentro de este y buscando ampliar el rango articular. Los ejercicios de

propiocepcion y conciencia corporal nos ayudaran a reducir la sensacion de dolor, llegar a un



estado de relajacion y ayunando a que la paciente conecte cuerpo y mente, recordemos que
la FM es una patologia que afecta tanto fisica como psiquica y cognitivamente. Los trastornos
de equilibrio son uno de los sintomas mas limitantes de las pacientes con FM, por tanto,
realizar ejercicios para mejorarlo serA muy beneficioso (128,134,135). Por dltimo, la
respiracién no solo son uno de los principios basicos del MP, sino que realzando ejercicios
respiratorios conseguiremos efectos positivos en la calidad de vida, el dolor y la fatiga
(78,128-130). Las sesiones las dividiremos en cuatro secciones:

» Respiraciones: Cinco minutos.

» Calentamiento: Diez minutos.

» Condicionamiento: Treinta y cinco minutos.

>

Relajacién: Diez minutos.

Durante la primera seccion, realizaremos unas respiraciones dirigidas, inspirando por
la nariz y exhalando por la boca, en las distintas posiciones: bipedestacion, sedestacion y
decubito supino. Con ello conseguiremos ir ganando en concentracion, oxigenar los tejidos y
prepararlos para la sesion. En el calentamiento realizaremos ejercicios basicos del MP, como
el gato o el puente, sin realizar progresiones; con el fin de iniciar un ascenso de temperatura
corporal y preparar el sistema musculoesquelético para la parte central de la sesién. La
seccion de acondicionamiento constara de ejercicios del MP mas exigentes y afadiendo
progresiones, como por ejemplo el cien o el “rolling like a ball”, todos los ejercicios de la sesion
deben realizarse de manera lenta, controlada y sincronizados con la respiracion; el
fisioterapeuta responsable tendra que estar atento de corregir y guiar a las pacientes en todo
momento, especialmente en las primeras sesiones. Para finalizar las sesiones realizaremos
unos estiramientos de la musculatura general del cuerpo, globales y siempre en posiciones
de confort, acabando con unos minutos de relajacion en decubito supino antes de terminar la
sesion. En algunas sesiones se utilizara como material de apoyo balones de Bobath de 26

centimetros de didmetro y bandas elésticas de una resistencia media-leve (32,127).

La progresion de las sesiones se vera marcada por el feedback general que muestren
todos los fisioterapeutas en cada una de las reuniones de equipo. Primero para saber la
impresion que las pacientes le transmiten a los fisioterapeutas, favoreciendo la adhesion
positiva del MP (127); y segundo con el fin de que todos los grupos vayan a una misma

velocidad de progresion y el resultado del estudio se vea coartado lo menos posible.



6.2. Etapas del desarrollo.

ETAPAS Y TAREAS

FECHAS ESTIMADAS

Creacion, redaccion y disefio del proyecto

Enero a Julio 2019 (7 Meses)

Solicitud del comité ético de investigacion clinica
(CEIC).
Reunién con el equipo investigador.
Coordinacién con los hospitales:
e Hospital de Alcorcén.
Hospital de Fuenlabrada.
Hospital de Getafe.
Hospital Infanta Elena.
Hospital Severo Ochoa.
Hospital del Tajo.
Hospital Universitario Doce de Octubre.

Agosto y septiembre 2019
(2 meses)

Entrevista inicial:
e Entrega hoja de informacion y consentimiento
informado.
Primera medicion de las variables:
¢ Cumplimentar la escala SF-36.
e Pre-tratamiento.

Octubre a diciembre de 2019
(3 meses)

Intervencion.

13 de enero al 22 de marzo de
2020 (10 semanas)

Primera reunién con el equipo encargado de la
intervencion, con el fin de poner en comun y subsanar
posibles problemas que vayan apareciendo.

30y 31 de enero de 2020 (2 dias)

Segunda reunion con el equipo encargado de la
intervencion, con el fin de poner en comun y subsanar
posibles problemas que vayan apareciendo.

20 y 21 de febrero de 2020 (2 dias)

Segunda medicion de las variables:
e Cumplimentar la escala SF-36.
e Post-tratamiento.

22 de marzo al 5 de abril de 2020
(2 semanas)

Anadlisis de los datos.

6 al 12 de abril de 2020 (1 semana)

Elaboraciéon de los resultados.
Conclusiones.

Desde la obtencion de los
resultados hasta junio de 2020
(1 mes y medio)

Redaccioén de los resultados.
Publicacion.

Junio de 2020 (1 mes)

Tabla 11: Etapas del desarrollo y tareas. Fuente: Elaboracion propia.




2019

2020

Creacion, redaccién y disefio

Coordinacién equipo
investigacion y colaboradores
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Entrevista inicial y medicién

Pre-tratamiento

Intervencion

Medicién post-tratamiento

Andlisis de datos

Resultados y conclusiones

Publicacion de resultados

Gréfico 2: Etapas del desarrollo. Fuente: Elaboracion propia.




6.3. Distribucion de tareas del equipo investigador.

Investigador principal

v' Entrevistar a las pacientes derivadas desde los hospitales y de que cumplan los
requisitos para participar, asi como de explicarlas lo necesario sobre el estudio y de
guardar los datos personales de las participantes.

v' Coordinar a los fisioterapeutas que participaran en el estudio de investigacion, a los

hospitales colaboradores y de la comunicacién con el analista estadistico.

Fisioterapeutas

v Dirigir e impartir las sesiones de Pilates, asi como de corregir y transmitir sensaciones

a las patrticipantes.

Médicos
v Derivacion de las pacientes que hayan sido diagnosticadas de fibromialgia y crean
cumplir los requisitos para la participacion en el estudio de investigacion.

Analista

v"Utilizacion del programa SPSS® e interpretacion de los datos.



6.4. Lugar de realizacion del proyecto.

Para poder llevar a cabo el estudio de investigacion contamos con la colaboracion de

los hospitales de la zona sur de la Comunidad de Madrid:

v" Hospital de Alcorcén. Localizado en la Calle Budapest, n° 1, en Alcorcén.

v" Hospital de Fuenlabrada. Localizado en el Camino del Molino n°® 2, en Fuenlabrada.

v" Hospital de Getafe. Localizado en la salida 12 de la Carretera de Toledo, en Getafe.

v" Hospital Infanta Elena. Localizado en la Avenida de los Reyes Catélicos, en

Valdemoro.

v Hospital Severo Ochoa. Localizado en la Avenida Orellana, en Leganés.

v" Hospital del Tajo. Localizado en la Avenida de las Amazonas, en Aranjuez.

v Hospital Universitario Doce de Octubre. Localizado en la Avenida de Cérdoba, en
Madrid.

Los pacientes seran derivados de estos centros a la Escuela de Enfermeria y
Fisioterapia San Juan de Dios. Localizada en la Avenida San Juan de Dios, n°l, en

Ciempozuelos.

En este centro se realizaran las entrevistas con las participantes, en una sala en la que
solo se encontrardn la posible participante y el investigador principal, para guardar el

anonimato completamente.

En el mismo centro se realizaran las sesiones de Pilates del grupo experimental, el
centro consta de varias salas diafanas, amplias y calefactadas; con el material necesario para
poder realizar las sesiones de Pilates, cada una dirigida por el fisioterapeuta correspondiente
a ese grupo, para poder llevar a cabo el numero de sesiones semanales del grupo

experimental.
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Anexo V: Solicitud de Investigacion Clinica al Comité de Etica

Yo, Don David Briones Hernando, en calidad de Investigador Principal del estudio de
investigacion: “Efectividad de un programa de Pilates para mejorar la calidad de vida en
mujeres diagnosticadas con fibromialgia” expongo el deseo de la realizaciéon de este ensayo
clinico experimental al Consejo Regional de la Comunidad de Madrid. Este sera llevado a
cabo en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios, en Ciempozuelos.

El estudio se llevar4 a cabo respetando la normativa legal aplicada en los ensayos
clinicos realizados en Espafia y seguird las normas éticas Internacionales aceptadas en la
declaracién de Helsinki.

Por todo lo expuesto anteriormente, solicito autorizacion para realizar este estudio
clinico de investigacion. Todas las caracteristicas estan contenidas en la hoja resumen del
estudio.

Adjunto:
v' Copia de todos los documentos del consentimiento informado.
v' Copia del protocolo de ensayo clinico.
v" Copia sobre la idoneidad del investigador y colaboradores.
v

Copia sobre la idoneidad de las instalaciones y material utilizado.

Firmado:

David Briones Hernando

Investigador principal

En Madrid a de de




Anexo VI: Hoja de informacion al paciente

Hoja de informacion al paciente

Lea el documento con atencién y no dude en consultar cualquier duda que le surja.

En el siguiente documento podra encontrar toda la informacion necesaria sobre el
estudio de investigacion “Efectividad de un programa de Pilates para mejorar la calidad de
vida en mujeres diagnosticadas con fibromialgia” que usted, como participante tiene derecho
a conocer.

El estudio de investigacion “Efectividad de un programa de Pilates para mejorar la
calidad de vida en mujeres diagnosticadas con fibromialgia” ha sido aprobado por el Comité
Etico de Investigacion Clinica (CEIC).

Todos sus datos seran guardados de forma confidencial en la base de datos del
estudio. Se le asignara un codigo identificador y Unicamente el investigador principal, David
Briones Hernando, tendra acceso a sus datos.

El estudio de investigacion tiene una duracién de 10 semanas y en el caso de formar
parte del grupo experimental tendra que acudir a la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San
Juan de Dios un dia a la semana, 45 minutos, hasta la finalizacion del estudio.

La medicién se compone de una escala de calidad de vida, denominada SF-36, la cual
tendra que rellenar. Se realizara una medicién antes de iniciarse la intervencién, Pre-

tratamiento, y otra medicién al finalizar la intervencién, post-tratamiento.

Procedimiento
Las participantes seréan divididas de manera aleatoria en dos grupos:
» Grupo control: El cual tendra que seguir con su tratamiento farmacolégico habitual
hasta la finalizacién del estudio.
» Grupo experimental: El cual continuara con su tratamiento farmacol6gico habitual y
ademas acudira una vez en semana a una sesion en la que hara un protocolo basado
en el método Pilates, impartida por fisioterapeutas. Sera necesario que acuda con una

esterilla o colchoneta y ropa comoda.

Posibles riesgos

» Cansancio.

» Fatiga.

» Dolor muscular.
>

Dolor articular.



Con la firma de este documento y del consentimiento informado, usted afirma que he
recibido y comprendido la informacién necesaria del funcionamiento del estudio, objetivos,

caracteristicas del mismo, de los posibles riesgos de la intervencion a realizar.

Firma:

En Madrid a de de




Anexo VIl: Consentimiento informado

Consentimiento informado

Yo, Dofia con DNI

afirmo que he leido y comprendido la Hoja de Informacién al Paciente entregada en el estudio
“Efectividad de un programa de Pilates para mejorar la calidad de vida en mujeres
diagnosticadas con fibromialgia”.

Afirmo que he recibido y comprendido la informacién necesaria del funcionamiento del
estudio, objetivos y caracteristicas del mismo, asi como una copia de la Hoja de Informacion
al Paciente y una copia del presente Consentimiento Informado con fecha y firma.

Cualquier duda que he podido tener con respecto al estudio de investigacién ha sido
resuelta por parte del investigador principal.

Todos mis datos serdn guardados de forma confidencial en la base de datos del
estudio.

Por tanto, acepto la participacion en este estudio de investigacion de forma voluntaria
y consciente. Pudiendo abandonarlo en cualquier momento mediante la Hoja de Revocacion
gue dispongo.

El consentimiento informado ha sido firmado y entregado al investigador principal del
estudio de investigacion de forma voluntaria.

Recibo copia de este consentimiento y firmo por duplicado.

Firma:

En Madrid a de de




Anexo VIII: Hoja de revocacion

Hoja de revocacidn

Yo, Dofia con DNI a

fecha , decido revocar el consentimiento informado firmado para

el estudio “Efectividad de un programa de Pilates para mejorar la calidad de vida en mujeres
diagnosticadas con fibromialgia” en virtud de mis propios derechos.

Firma:

En Madrid a de de




Anexo IX: Escala de Calidad de Vida SF-36

Cuestionario de Salud
SF-36 (version 2)

SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust,
and QualityMetric Incorporated.

SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espafna
(Espafiol) Versién 2.0)

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas pueden parecerse a
otras, pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque con una X la casilla
gue mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas preguntas!

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

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

01 02 03 04 05

2. ¢,Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que hace  ahora que igual que hace ahora que ahora que hace
un afio hace un afio un afno hace un afio un afio

01 02 03 04 05



3-12. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, ¢le limita para hacer esas actividades o
cosas? Si es asi, ¢cuanto?

Si, me limita Si, me limita No, no me

mucho un poco limita nada
3. Esfuerzos intensos, tales como correr, 01 02 03
levantar objetos pesados, o participar en
deportes agotadores.
4. Esfuerzos moderados, como mover una 01 02 03
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los
bolos o caminar mas de 1 hora.
5. Coger o llevar la bolsa de la compra. 01 02 03
6. Subir varios pisos por la escalera. 01 02 03
7. Subir un sélo piso por la escalera. 01 02 03
8. Agacharse o arrodillarse. 01 02 03
9. Caminar un kilémetro o mas. 01 02 03
10. Caminar varios centenares de metros. 01 02 03
11. Caminar unos 100 metros. 01 02 03

12. Bafiarse o vestirse por si mismo. 01 02 03



13-16. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su

salud fisica?

13. ¢ Tuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo o0 a sus
actividades cotidianas?

14. ¢ Hizo menos de lo que hubiera
guerido hacer?

15. ¢ Tuvo que dejar de hacer algunas

tareas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas?

16. ¢ Tuvo dificultad para hacer su
trabajo o sus actividades cotidianas
(por ejemplo, le costé méas de lo
normal)?

Siempre Casi

01

01

01

01

siempre

02

02

02

02

Algunas
veces

03

03

03

03

Solo
alguna
vez

04

o4

04

o4

Nunca

05

05

05

05

17-19. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Siempre

17. ¢ Tuvo que reducir el tiempo 01

dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas_por algun
problema emocional?

18. ¢ Hizo menos de lo que 01

hubiera querido hacer por algun
problema emocional?

19. ¢ Hizo su trabajo o sus 01

actividades cotidianas menos
cuidadosamente que de
costumbre, por algun problema
emocional?

Casi
siempre

02

02

02

Algunas
veces

03

03

03

Solo
alguna
vez

04

04

04

Nunca

05

05

05



20. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas

emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los
amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

01 02 03 o4 05

21. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 tltimas semanas?

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

01 02 03 04 05 06

22. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casay las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

01 02 03 04 05



23-31. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y coémo le han ido
las cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se
parezca méas a cémo se ha sentido usted. Durante las Gltimas 4 semanas ¢.con qué
frecuencia...

Siempre  Casi Algunas Solo Nunca
siempre veces alguna
vez
23. ¢ Se sintid lleno de 01 02 03 04 05
vitalidad?
24. ¢ Estuvo muy nervioso? 01 02 03 04 05
25. ¢ Se sinti6 tan bajo de 01 02 03 ! 05
moral que nada podia
animarle?
26. ¢ Se sinti6 calmado y 01 02 03 ! 05
tranquilo?
27. ¢ Tuvo mucha energia? 01 02 03 04 05
28. (Se sinti6 desanimadoy 41 02 03 n4 05
deprimido?
29. ¢ Se sinti6 agotado? 01 02 03 n4 05
30. ¢ Se sintio feliz? 01 02 03 04 05
31. ¢Se sinti6 cansado? 01 02 03 n4 05

32. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los
amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces  Solo alguna Nunca
vez

01 02 03 04 05



33-36. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante Nolo Bastante Totalment

cierta cierta sé falsa e falsa
33. Creo que me pongo 01 02 03 04 05
enfermo mas facilmente
que otras personas.
34. Estoy tan sano como 51 02 03 04 o5
cualquiera.
35. Creo que mi salud va 51 02 03 04 05
a empeorar.

36. Mi salud es excelente. 01 02 03 04 05



