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1. RESUM

Introduccié: La Fibromialgia (FM) és una sindrome cronic d’etiologia desconeguda
que es caracteritza pel dolor musculo-esqueléetic generalitzat no inflamatori amb
un minim de 3 mesos de duracid, amb preséencia de rigideses i sensibilitat dolorosa
a la palpacié de punts gatells propis de la malaltia. El 2,4% de la poblacié general
major de 20 anys pateix FM. En nombres absoluts, aix0 suposa uns 700.000

pacients afectats per la FM al nostre pais.

Objectiu: Mostrar I'eficacia de I'electroterapia en el tractament del dolor cronic en

persones diagnosticades de Fibromialgia.

Metodologia: El present estudi és un assaig clinic aleatoritzat, longitudinal de
caracter prospectiu. Se seleccionaran 48 dones entre 25 i 50 anys amb una
severitat de la patologia moderada segons el gliestionari S-FIQ. Aquestes dones es
dividiran en dos grups de manera aleatoria. El grup experimental rebra tractament
convencional i a més a més tractament d’electroterapia durant 12 setmanes . Per
altra banda el grup control només rebra el tractament convencional estipulat per

I’Hospital Universitari de Vic.

Per tal de valorar si la terapia de I'electroterapia és efectiva, es mesurara a l'inici i
el final de I'estudi la severitat de la malaltia segons el S-FIQ, la intensitat del dolor
segons 'escala EVA i I'impacte del dolor en les activitats de la vida diaria a través

del questionari BIP.

Limitacions: limitacié en I'adherencia al tractament, els pacients poden abandonar
I’estudi per falta de motivacié, pesadesa de les sessions, motius personals, falta de

temps per poder assistir a les sessions o problemes psicosocials.

Paraules claus: Fibromialgia, Dones, Dolor cronic, Fisioterapia, Electroterapia,

T.E.N.S.



ABSTRACT

Introduction: Fibromyalgia (FM) is a chronic syndrome of unknown etiology
characterized by widespread musculoskeletal pain not inflammatory at least three
months duration, with the presence of stiffness and tenderness on palpation points
sallow own disease. 2.4% of the general population aged 20 years suffers from FM. In

absolute numbers, this means about 700,000 patients with FM in our country.

Objective: Show the effectiveness of Electrotherapy in the treatment of chronic pain in

people diagnosed with Fibromyalgia.

Methodology: This study is a randomized clinical trial, prospective longitudinal. Will
select 48 women between 25 and 50 years with moderate disease severity according
to the questionnaire S-FIQ. These women will be divided into two groups at random.
The experimental group  will receive conventional treatment and
also Electrotherapy treatment for 12 weeks. Furthermore the control group will
receive only conventional treatment stipulated by the University Hospital of Vic.

In order to assess whether the therapy is effective Electrotherapy is measured at the
beginning and the end of the study the severity of the disease, according to the S-FIQ,
pain intensity according to VAS scale and the impact of pain on activities of daily life

through the questionnaire BIP.

Limitations: limited adherence to treatment, patients can leave the study for lack of
motivation, heaviness of the sessions, personal reasons, lack of time to attend

meetings or psychosocial problem.

Keywords: Fibromyalgia, Women, Chronic pain, physiotherapy, Electrotherapy,

T.E.N.S.



2 ANTECEDENTS | ESTAT ACTUAL DEL TEMA

2.1 FIBROMIALGIA

La Fibromialgia (FM), catalogada com a malaltia reumatica per la Sociedad Espafiola de
Reumatologia (SER), és una sindrome cronica d’etiologia desconeguda que es
caracteritza per el dolor musculo-esqueletic generalitzat no inflamatori amb un minim
de 3 mesos de duracid, amb presencia de rigideses i sensibilitat dolorosa a la palpacié
de punts gatells propis de la malaltia (Carmona, 2001). No obstant i en termes
generals, es pot afirmar que consisteix en una anomalia en la percepcié del dolor, de
manera que es perceben com a sensacions doloroses, estimuls que habitualment no

son dolorosos (Smith, Harris, i Clauw, 2013).
Actualment hi ha diferents autors que defineixen la FM, tals com:

- Segons Franco , la FM és una entitat clinica caracteritzada per dolor corporal
difus, rigidesa, fatiga, alteracions del son, coexisténcia amb simptomes depressius
i d'ansietat amb afectacié freqlient de les activitats de la vida diaria (Ernesto,

2016).

- Segons Armando i Calvo, la FM com una sindrome reumatic freqlient, no
articular, caracteritzat per mialgia i multiples punts dolorosos musculars a la
palpacio, els punts gallet. Condicié sovint associada a disturbis del son, fatiga,

rigidesa, cefalea i ocasionalment depressio (Calvo, 2015) (Armando, 2016).

- Segons Sebastian, La FM és una sindrome caracteritzada per dolor muscul-
esqueletic difus, cronic, d'origen no articular, que es posa en evidencia amb la
palpaci6 de punts dolorosos en arees anatdomiques especifiques i és
acompanyada, habitualment, de son no reparador, cansament, rigidesa matutina

i alteracions cognitives (Moyano, Kilstein, i de Miguel, 2015).

- Segons Smith, Ila fibromialgia és una condici6 meédica que sembla implicar
processament aferent desordenat i que podrien estar associats amb multiples

simptomes, sent les caracteristiques del dolor cronic generalitzat (en qualsevol
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regid del cos incloent els organs viscerals), fatiga, trastorn del son i alteracions
cognitives. Molts individus també experimentar angoixa psicologica i
deteriorament funcionals, incloent-hi la disfuncié sexual (Smith, Harris i Clauw,

2011).

2.1.1 EPIDEMIOLOGIA EN EL ESTAT ESPANYOL

Segons la Societat Espafiola de Reumatologia el 2,4% de la poblacié general major de
20 anys pateix FM. En nombres absoluts, aixo suposa uns 700.000 pacients afectats per
la FM al nostre pais. Per sexes, la prevalenga entre els homes s'estima en un 0,2%,
enfront d'un 4,2% en les dones, el que suposa una relacié dona: Home de 21: 1.
Respecte a la distribucié en grups d'edat, la FM apareix en tots els grups eteris, amb
una prevalenca maxima entre els 40 i els 49 anys (4,9%), mentre que és relativament
infreqlient en persones que superen els 80 anys. Tanmateix, les majors edats

d’impacte de la malaltia, es troben compreses entre el 25 i 50 anys.

A Catalunya, seguint el nou model d’atencié a la FM i la sindrome de fatiga cronica
realitzat per la direccid general de planificacid i avaluacié de la Generalitat de
Catalunya amb revisié del any 2015 del document del 2006, hi ha una prevalenca de
persones diagnosticades amb FM de 145.707 en el territori catala (Direccié General de

Planificacié i Avaluacio, 2006).

2.1.2 ETIOLOGIA DE LA FIBROMIALGIA

Aquest apartat en l'actualitat, continua sent desconegut o inespecific a I'hora de
descriure la causa de la FM. Tot i que hi ha extenses investigacions relacionades amb
I’'abordatge a la comprensid de I'etiologia i fisiopatologia d’aquesta malaltia, no hi ha
simptomes especifics del trastorn, i no s’ha trobat una causa que justifiqui aquests
simptomes que engloba la malaltia. Per tant, no existeix evidéncia cientifica suficient
per a considerar cap factor predisposant i tampoc cap mecanisme fisiologic alterat com

a causa de la FM (Jackson i Kroenke, 2008).



Per una altra banda, el fet d’haver nombrosos estudis sobre la causa de la FM,
existeixen diferents hipotesis relacionades amb I'etiologia de la patologia, on podria

destacar les més rellevants tals com:

L’hipotesis que encapcalaria com a millor proposta per explicar la malaltia, seria la
descrita per Jensen i col-laboradors, en el qual és una teoria que implicaria un
procediment central anormal del dolor i deficiencies en els mecanismes centrals
inhibitoris del dolor. D’aquesta forma, es produeix una alteracié en el sistema
nociceptiu, ocasionant un augment en la resposta del dolor i activant les vies

doloroses que normalment no propaguen sensacié de dolor (Jensen et al, 2010).

Segons la Asociaciéon de Dibulgacién de Fibromialgia, existeix una alteracié en els
neurotransmissors, és a dir, les substancies que permeten la comunicacié entre les
cel-lules nervioses. Els neurotransmissors com la serotonina, noradrenalina,
adrenalina, dopamina i molts altres més, quan es produeixen en quantitats adequades
i en els moments precisos, aconsegueixen un funcionament correcte de tots els circuits
del sistema nervidés. Quan hi ha una alteracié en la seva produccié, els circuits que
depenen d'ells funcionen malament, ocasionant els simptomes de la malaltia. Aixo és
precisament el que els passa a les vies del dolor, on un mal funcionament dels
neurotransmissors responsables condueix a una situacid en la qual la percepcié
d'alguns estimuls és més gran del que és habitual, i produeix el dolor generalitzat tan
caracteristic de la FM. Pero els neurotransmissors, a més de les vies del dolor,
s'encarreguen també del funcionament correcte d'altres circuits, i per tant, quan
fallen, apareixen altres simptomes que posen de manifest I'alteracié d'aquestes altres
vies. Aixi, els trastorns del son, mal de cap, cansament, alteracions digestives, trastorns
cognitius i fins i tot I'ansietat i els simptomes depressius, es pensa que s'originen per
aquest mecanisme. Tot i que els mecanismes son desconeguts s'han estudiat moltes
causes possibles com infeccions viriques, malalties hormonals, malalties musculars o
toxics ambientals, entre d'altres, perd en l'actualitat seguim sense coneixer-les

(Belenguer, 2015).

Per una altra banda, en I'estudi (Covarrubias i Carrillo, 2016) argumenten que s’han

relacionat els simptomes de la FM amb:



- Una desregulacido del sistema nervids; periféeric, central i autonom. Aquest
concepte promou I'amplificacié de la transmissié del dolor i la seva interpretacié
cortical.

- Una disfuncié neuro-inmuno-endocrina a nivell del sistema de resposta a I'estrés
regulat per I'eix hipotalem- pituitari-adrenal.

- Una reduccié en les concentracions seriques de serotonina, cortisol, melatonina i
algunes citocines.

- Una disfuncié del metabolisme muscular, alteracions de I’estrés oxidatiu a nivells

mitocondrials per una possible deficiencia de coenzims Q10.

Els dos ultims estudis anteriors argumenten que també s’ha identificat una certa
predisposicio genetica per a patir FM. D’igual forma, també s’ha relacionat la FM, amb
I'alteracié en la produccié d’aminoacids i/o neurotransmissors necessaris per la forga,
el to i la recuperacié muscular i al mateix temps afavorint I'aparicié d’una fatiga
muscular molt rapida i una recuperacié muscular perllongada, amb la preséncia d’un

augment d’acidosis lactic muscular (Covarrubias i Carrillo, 2016).

Els factors desencadenants, no es poden considerar com la causa de la FM, pero si que
poden ocasionar l'inici de les manifestacions cliniques, sobretot quan actuen sobre
persones geneticament predisposades. En realitat, qualsevol esdeveniment estressant
en la vida del pacient pot actuar com a desencadenant i és freqiient veure com un
accident, una cirurgia, una agressid, la menopausa, un problema laboral o un problema
personal, entre altres coses, poden actuar com a desencadenants d'un brot o d'un
augment dels simptomes. Per tant, com més temps duri i més intens sigui el
desencadenant més gran sera la influéncia que exerceix sobre la vida del pacient. En
definitiva, els factors estressants acaben per produir abans o després un fracas en els
mecanismes de resposta davant l'estrés, i és quan comencen a apareixer els

simptomes de la malaltia (Belenguer, 2015).



2.1.3 SIMPTOMATOLOGIA

La FM segons els criteris del Colegio Americano de Reumatologia (ACR), es defineix
per un dolor musquloesqueletic generalitzat amb una duracié superior a 3 mesos per
sobre i per sota de la cintura de la pelvis i afectant els dos costats. Aquest dolor és
induit per la palpacié de com a minim 11 punts sensibles amb una pressié digital d’uns

4 kg (Martinez, 2002).

Existeixen altres simptomes associats a la FM, amb major o menor freqiiencia, que
contribueixen a I'empitjorament de la qualitat de vida dels pacients. Per tant és molt
important coneixer la clinica associada a la malaltia, ja que és inusual que els pacients
amb FM només pateixin dolor. L’intensitat del dolor i dels altres simptomes pot variar
al transcurs de la malaltia, perd mai desapareix en la seva totalitat. El dolor sol ser més
intens pel mati, quan hi ha canvis de clima, durant episodis d’ansietat i depressio i
sobretot episodis amb estrés. Pel que refereix el dolor matinal, es caracteritza per la
dificultat per produir moviment a causa de la rigidesa muscular matutina, fet que
implica que ser un dolor d’intensitat variable pero de caracter cronic, generi una gran
desesperacid en els pacients que la pateixen. No obstant, i com a conseqliencia
d’aquests fets, hi ha una repercussio directa sobre les activitats de la vida quotidiana i

social del pacient on sera directament proporcional a I'intensitat del dolor.

Els simptomes de la FM poden apareixer de forma lenta o espontania, amb la
preséncia d’Unicament dolor o tota la clinica descrita per aquesta patologia. Per tant,

la clinica que pot acompanyar el dolor cronic, pot ser:

Fatiga o sensacid de debilitat generalitzada, no lligada a I'esforg, sind

influenciada per el dolor, la qualitat del son i els simptomes depressius.

- Trastorns de la son: aquest terme inclou la dificultat per agafar el son,
interrupcions de la son durant la nit, preséncia d’espasmes musculars i inclus
petites formes de colons en bragos i cames.

- Alteracié de I'equilibri.

- Depressio.

- Ansietat.

- Alteracié dels estats d’anims i psicosocials.
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- Perdua de la memoria i dificultats per I'atencid.

- Marejos.

- Rigidesa de les articulacions: aquesta rigidesa caracteritzada per ser matutina o
en periodes en queé el pacient es troba immobil.

- Alteracié de la coordinacié.

- Presencia de bursitis i/o tendinitis.

Aquests simptomes descrits anteriorment, serien els simptomes amb més freqliéncia
gue pateixen els pacients (Belenguer,2015) (Elliott ,1944) (Inanici i Yunus, 2004)
(Rivera, 2006) (Wolfe et al, 1995) no obstant hi ha altres simptomes que deriven de la

FM pero amb menor incidencia, tals com:

- Bruxisme.

- Tensié mandibular.

- Cefalees i vertigen.

- Alteracions genitourinaries, tals com; dolors en la vulva, urgéncia urinaria
miccional, inflamacié en la paret de la vagina i vagina irritable.

- Dolor pelvic cronic.

- Sindrome del colon irritable.

- Fenomen de Raynaud.

- Variacions de pes.

- Problemes de pells, tals com sequedat, taques i sensacié d’inflamacié de les
mans.

- Entre altres.

Tots aquests simptomes poden empitjorar, entre altres factors, amb |'esforg, I'estres,
I’estres emocional, els canvis de clima, els canvis de temperatura, els ambients gelids i
amb humitat, la falta de son o insomni, la mala alimentacid, consum de farmacs i la

menstruacioé (Bennett et al, 2007) (Villanueva et al, 2004).
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2.1.4 AVALUACIO , DIAGNOSTIC | CLASSIFICACIO DE LA FIBROMIALGIA

La FM com a patologia d’etiologia desconeguda, el seu diagnostic és purament clinic,
no obstant aquest diagnostic no s’ha de realitzar per criteris d’exclusié encara que és
adient realitzar proves complementaries per a descartar patologies amb
simptomatologies similars tals com la Sindrome de Fatiga Cronica (SFC) (Martinez,
2002). Les principals patologies que poden compartir simptomatologia amb la FM ,sén

descrites per (Bellato et al, 2012)(taula 1):

DIAGNOSTIC DIFERENCIAL

v" Disfuncié suprarenal .

Anémia .

Malalties de la medul-la ossia.

Sindrome de fatiga Cronica .

Desordre funcional ( desequilibri endocri) .
Hipertiroidisme i hipotiroidisme .

Malaltia de Lyme.

Depressio, ansietat i condicions psiquiatriques.
Esclerosis Multiple.

Dolor Miofascial .

Malalties reumatiques: Artritis, espondilolistesi anquilosant, escleroderma, etc.
Desordre del son.

Dolor sacroiliac

Hernia discal

Sistema inflamatori o infeccid

S N N Y N N N N N N N SR VRN

Déficit de vitamines o minerals

Taula 1: Diagnostic diferencial de la FM amb altres patologies (Bellato et al. 2012)

No hi ha cap parametre de laboratori ni prova d'imatge diagnostica de FM. Per a la
valoracié del pacient amb simptomes compatibles, es faran les seglients actuacions

(Goldenberg, Schur i Romain, 2013) (Rivera, 2006):

- Anamnesi completa, inclosos antecedents personals i familiars, i exploracid fisica
completa amb la palpacio dels punts dolorosos especifics. Es descartara malaltia

inflamatoria muscular o osteoarticular (artrosi, tendinitis, meniscopatia ...).
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S’analitzaran els simptomes, la medicacid i la interferéncia d’aquests en la vida
laboral, social i familiar. Fer una valoracio integral del dolor, la funcionalitat i el
context psicosocial.

- Avaluacié dels factors psicologics i psiquiatrics.

- Identificacié de agravants o comorbiditat associada.

- Examen fisic general de l'aparell locomotor, neurologic, cardiac, respiratori,
autonomic i endocri.

- Analitica sanguinia amb hemograma, bioquimica amb funcié renal i hepatica,
creatinfosfocinasa (CPK), hormones tiroidals, re actants de fase aguda (D).

- Proves d'imatge.

En 1990 I’ACR, va desenvolupar uns criteris de diagnostic per tal de facilitar I'estudi de
la patologia, on dos anys més tard, el 1992, el 2n Congrés Mundial del Dolor Miofascial
i de la Fibromialgia realitzat a Copenhaguen, va elaborar un document sobre la FM on
s’acceptaven aquets criteris de la ACR i alhora incloent altres simptomes. Aquests
criteris de la ACR i els afegits en el 2n Congrés Mundial del dolor Miofacial i de la FM

son (Quintner, 1992) ( Wolfe et al, 1990):

- Preséncia de dolor generalitzat de com a minim de 3 mesos de duracié. Aquest
dolor ha d’estar comprés entre el costat esquerra i dret i per sobre i per sota de la
cintura. Ha d’existir dolor en l'esquelet axial, entenen aquests punt com la
columna cervical, columna dorsal, part anterior del torax, o columna lumbar.

- Dolor a la pressié digital, amb una forca aproximada de 4 kg en 11 dels 18 punts
anatomics claus (tigger point) anomenats punts gatells o sensibles. Els punts

claus que s’han de valorar sén (Villanueva et al, 2004): (Figura 1).
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Figura 1: Localitzacié dels punts dolorosos en la FM ( Villanueva et al, 2004)

Cara anterior:

o

Cervical inferior: cara anterior dels espais intertransversos de les
vertebres compreses entre C5-C7. Numero 1i 2.

Segona costella: Localitzat en I'articulacidé osteocondral . Numero 3i 4
Epicondil lateral: En l'insercié dels extensors de I'avantbrag. Numero 5 i
6.

Genoll: Musculatura proxima a la cara interna de la tibia. Numero 7 i 8.

Cara posterior:

Occipital: interseccié del muscul suboccipital. Numero 9 10.

Trapezi: Part mitja de la bora superior. Numero 11 i 12.

Supraespinos: Origen supraescapular. Numero 13 i 14.

Glutis: Part superior i plec anterior del muscul. Numero 15 16.
Trocanter major: posterior a la protuberancia trocanterica. Numero 17 i

18.
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- Fatiga persistent.

- Rigidesa matutina generalitzada.

- Son no reparadora.

- Probabilitats de presentar menys de 11 punts de dolor.
- Mal de cap.

- Intestiirritable.

- Sensibilitat extrema al fred.

- Parestesies.

- Formigueig.

Sindrome de les extremitats inferiors inquietes.

Coneixer la simptomatologia que presenta el pacient, és de vital importancia per a
realitzar una estratégia de tractament, ja que els simptomes associats al dolor

condicionen el tipus d’exercici.

Enfront aquesta patologia, existeix una classificacié per categoritzar la gravetat de la
malaltia, la qual cosa fa, que sigui determinant per avaluar la severitat clinica i a la
vegada per a realitzar el tractament. Aquesta gravetat de la malaltia, es sol

categoritzar en tres estadis: lleu, moderat o greu.

- Lleu: representa el pacient amb FM que respon millor al tractament, amb una
optima qualitat de vida relacionada amb totes les esferes de la vida.

- Moderat: representa el pacient amb FM, que presenta certes dificultats en
aspectes de la vida quotidiana, com per exemple, per culpa de la simptomatologia
té dificultats per a relacionar-se amb normalitat.

- Greu: representa el pacient amb FM que a causa d’aquesta, la pacient es torna
socialment i laboralment inactives, amb un alt nivell de patiment a causa de la

seva gran simptomatologia.

Cal comentar, que no existeix uns criteris purament clars per a classificar el grau
d’afectacié de la FM, pero actualment el questionari FIQ (Fibromyalgia Impact
Questionnaire) és el més utilitzat. Actualment, disposem d’una versié espanyola
anomenada Spanish FIQ (S-FIQ) on hi ha autors que validen aquesta classificacio

(Marques, Matsutani, Ferreira i Mendonga, 2002): (Figura:2).
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Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ)
Version en espariol

INSTRUCCIONES: En las preguntas que van de la a a la i, por favor rodee con un circulo el nimero que mejor describa
como se encontro en general durante la dltima semana. Si no tiene costumbre de realizar alguna de las siguientes actividades,
tache la pregunta.

1. Ha sido usted capaz de:

Siempre Lamavyoria Enocasiones Numca

de las veces
a. Hacer la compra 0 1 2 3
b. Hacer la colada con lavadora 0 1 2 3
¢. Preparar la conuda 0 1 2 3
d. Lavar los platos v los cacharros de 1a cocina a mano 0 1 2 3
e. Pasar la fregona. 1a mopa o Ia aspiradora 0 1 2 3
f. Hacer las camas 0 1 2 3
2. Caminar varias manzanas 0 1 2 3
h. Visitar a amigos / parientes 0 1 2 3
1. Utillizar transporte piblico 0 1 2 3
2. {Cunantos dias de la ilima semana se smntio bien?
0 1 2 3 4 5 6 7

3. Cuintos dias de la iltima semana falto usted al trabajo por causa de su fibromialgia? (51 no trabaja usted fuera de casa,
deje esta pregunta en blanco)

0 1 2 3 4 5

(En las siguientes preguntas, ponga una marca como esta | en el punto de la linea que mejor indigue como se sintio en general
durantela dltima semana)

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

oo OSSPSR SUPURURRRN . |1 [ o
problema dificultad

5. ;Como ha sido de fuerte el dolor?

S e ettt et et et ettt e s s secacaseneeses DOLGL
dolor muy fuerte

6. ;Como se ha enconfrade de cansada?

A e Muy
cansada cansada

7. ;Como se ha sentido al levantarse por las mafianas?
BBIL. ettt e et e e 2o e At R et e e men e nn s Muy cansada

8. ;Como se ha notado de rigida o agarrotada?

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

N e et e s Muy
nerviosa nerviosa

10. ;Come se ha sentido de deprimida o triste?

INAA et s e s e e s s Muy
Deprimida deprimida

Figura 2: Qliestionari espanyol de I'impacta de la FM (S-FIQ)
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Els resultats extrets en aquests questionari determinarien les seglients puntuacions:
Puntuacions inferiors al 50% equivaldria a una severitat lleu, entre el 50 i 70% severitat

moderada, i superior al 75% severitat greu.

Per una altra banda, en ser una patologia que el principal simptoma, és el dolor, s’ha
de realitzar una valoracié especifica per aquest. Actualment s’utilitzen escales de
valoracid subjectives, donat a les multiples dificultats per a disposar de métodes
objectius pel mesurament del dolor per la seva complexitat i multiples factors que
influeixen en aquest simptoma. Aquestes escales poden ser |'escala visual analogica
(EVA) i el gqlestionari breu del dolor (BIP) on valora I'impacta que té el dolor en relacié

en les activitats de la vida diaria (Badia et al, 2003).

2.1.5 TRACTAMENT DE LA FIBROMIALGIA

El tractament de la FM es pot dividir en tractament farmacologic i no farmacologic, no
obstant el més relacionat amb aquest treball de fi de grau és el tractament no
farmacologic, en especial, I'apartat de fisioterapia. El tractament farmacologic és
mencionat en aquest treball per tenir una forta evidéncia cientifica per a tractar els
simptomes de la FM, encara que actualment, no existeixi cap farmac que es consideri
definitiu davant la patologia. No obstant el tractament recomanat en I'actualitat sobre
la FM, és un tractament multidisciplinari (Rivera, 2006). Es a dir, diferents professionals
de la salut realitzen un abordatge del pacient amb un pla d’intervencié personalitzat
on integren els coneixements de diferents punts de vista segons I'ambit terapéutic de
cada professional. En aquest equip multidisciplinari consta de: metges, infermeres,

fisioterapeutes, especialistes en I'exercici fisic, psicolegs, entre altres.

L'abordatge terapéutic ideal, per el conseqlent, seria la combinacié del tractament

farmacologic i no farmacologic.

2.1.5.1 TRACTAMENT FARMACOLOGIC

El tractament farmacologic, ha demostrat ser efica¢ per la FM. Tot i que actualment
no existeix la solucio per la FM, el tractament farmacologics va destinat al tractament
simptomatic i amb I'objectiu de reduir o pal-liar les manifestacions cliniques. Per altra

banda, els farmacs tenen un potencial d’efectes adversos, i la FM és una malaltia
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cronica que requereix un tractament perllongat i aquesta terapia farmacologica pot

ocasionar alteracions col-laterals tals com; alteracions gastrointestinals i del fetge.

L’Agencia d’informacié i Qualitat de Salut de la Generalitat de Catalunya, déna a

coneixer els diferents nivells d’evidéencia cientifica en el tractament farmacologic de la

FM (Redondo, 2006)( Grup de treball: AIAQS, 2011):

Antidepressius: SOn utilitzats amb freqliéncia a l'inici del tractament de la FM.

S’ha demostrat que el 25- 45% dels pacients tenen una millora en el tractament.
Exemples d’antidepressius son: Amitriptilina i Ciclobenzaparina amb una
evidéncia A utilitzades per reduir el dolor i millora el son, també redueix la fatiga,
millora I'estat d’anim i per tant la qualitat de vida.

Anticonvulsivants: Un clar exemple d’evidencia cientifica de nivell A, és la

Pregabalina, un relaxant muscular que actua en la reduccié del dolor, millora el
repos i per tant la qualitat de vida.

Analgesics: Existeixen pocs assajos clinics que avaluen l'eficacia, no obstant
I'analgesic més utilitzat i amb una evidéncia cientifica B, és el Tramadol, utilitzat
pel maneig del dolor.

Antiinflamatoris no esteroideus (AINE): Es el grup de farmacs amb una evidéncia

cientifica pobre amb un nivell D, per tant no es recomanen els AINE per el

tractament dels simptomes de la FM.

2.1.5.2 TRACTAMENT NO FARMACOLOGIC

Entenem per tractament no farmacologic, totes aquelles terapies que no tenen els

farmacs com a objecte d’interés. Existeixen multituds d’estrategies terapeutiques no

farmacologiques. Aquestes terapies no farmacologiques, les més estudiades, sén

(Rivera, 2006):

Exercici fisic.
Psicoterapia.
Acupuntura.
Bio feedback.

Fisioterapia
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Exercici_fisic: L'exercici fisic resulta ser una de les terapies més efectives en el
tractament de la FM. Hi ha suficient evidéncia per recomanar els programes d’exercici
fisic aerobic (o cardiovascular) regulars, adaptats a les caracteristiques dels pacients i a
I’evolucié de la malaltia en el maneig de pacients amb FM. Aquesta terapia aporta

beneficis tals com(Fernandez, Villanueva i Rivas, 2007):

o Secrecié d’endorfines on millorar I'estat d’anim i el dolor.
o Disminucié del llindar del dolor.

o Millora en la qualitat del son.

o Incrementa el benestar psicologic.

o Entre altres.

Psicoterapia: L'objectiu que persegueix la psicoterapia, és que el pacient modifiqui les
seves creences enfront la FM i d’aquesta manera adquireixi técniques per enfrontar-se
de manera adequada al dolor i les manifestacions cliniques de la patologia. Dins

d’aquesta modalitat podem incloure (Rivera, 2006):

o Tractament cognitiu conductual: Existeix una forta evidencia cientifica
d’aquesta terapia sobre els pacients a FM. Aquesta terapia pot ajudar a
pacients amb una actitud negativa i un afrontament de la patologia
erroni, que els facilita a ser predisposant de patir-la encara més. Els
objectius principals d’aquesta teoria sén: ajudar al pacient a entendre
els efectes que la cognicid i els comportaments tenen sobre els seus
simptomes, emfatitzar el rol del pacient a ’hora de controlar els seus
simptomes, i ensenyar tecniques de maneig cognitiu i conductual.
Aquesta tecnica millora la depressid, el dolor i la puntuacio en el S-FIQ.

o Educacio al pacient: Aquest apartat es pot considerar com les
experiéncies d’aprenentatge, organitzades i dissenyades per facilitar
I’adopcid voluntaria de comportaments i creences que condueixin a la
salut. Els métodes utilitzats per educar al pacient, sobretot el que
engloba la seva patologia, sén varis:

= Pagines web.

= Associacions.
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= Grups de suport.
= Trobades individuals o amb grup.

= Etc.

Acupuntura: L’acupuntura és considerada I'art de curar a través de la col-locacid
d’agulles en punts especifics del cos. Es basa en la nocié de I'energia i I'existéncia de
zones cutanies privilegiades on [l'actuacié produeix efectes reflexius-nerviosos,
hormonals, musculars i efectes al sistema immunologic. S’ha demostrat que

I"acupuntura és efectiva en el tractament del dolor cronic (Ezzo et al, 2001).

Bio feedback: Aquesta técnica utilitza instruments per a proporcionar estimuls de
retroalimentacié provinents de la funcié corporal que interessa modificar, com per
exemple, tecniques de reduccié de l'estres amb retroalimentacié provinent de

monitors psicofisiologics (Gorriz, 2002).

Fisioterapia: La fisioterapia s’ha d’incloure en el tractament de la FM com a tractament
fisic i rehabilitador. Aquest apartat és I'objectiu principal en que es basa aquest treball

de final de grau.

Segons I’Agéncia d’informacié, avaluacié i qualitat de salut de la Generalitat de
Catalunya, classifica els tractaments de la FM segons el grau d’evidéncia cientifica. En
aquest recull de tractaments, es veu reflectit en els diferents nivells d’evidéncia
cientifica, els millors tractaments per a la FM on podem trobar tractaments purament
de la disciplina de la Fisioterapia i tractaments que poden ser competéncia

professional del fisioterapeuta (Grup de treball: AIAQS, 2011):

- Evidéncia cientifica A/ alta:

o Educacio sanitaria del pacient
o Terapies multidisciplinaries per el maneig del dolor, qualitat de vida i
capacitat fisica.

- Evidéncia cientifica B /moderada:

o Exercici cardiovascular i entrenament de la forga
o Exercici fisic en piscines d’aigua calenta

o Balneoterapia
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- Evidéncia cientifica C (lleu):

o Electroterapia i ultrasonoterapia
o Terapia manual

o Termoterapia i crioterapia

Educacidé del pacient: El tractament de la FM no ha de ser tan sols un control des del

punt de vista de la terapia fisica pel control dels simptomes, sind que per fer un
abordatge per la millora de les capacitats funcionals, un dels objectius dins d’aquesta
terapia, és I'educacié del pacient, per tal de mantenir els beneficis del tractament a
llarg termini. L’educacio del pacient, té com a objectiu proporcionar estratégies al
pacient per tal de convertir-lo menys dependent a |’assistencia sanitaria. Aquestes

estrategies poden ser (Marques, Matsutani, Ferreira i Mendonca, 2002):

- Programes d’exercicis perqué el pacient els realitzi en el seu domicili, i aixi el
pacient adquireix un rol participatiu i funcional en el tractament per tal de
millorar la flexibilitat fisica i emocional del pacient. Aquests programes
d’exercicis, inclou per exemple, programes d’auto massatge, relaxacié, tecniques

de resolucié de problemes, etc.

Terapies multidisciplinaries pel maneig del dolor, qualitat de vida i capacitat fisica:

Dins d’aquest apartat, la Fisioterapia juga un paper molt important, pel fet de tenir
competéncies professionals per abordar el dolor, la qualitat de vida i capacitat fisica
del pacient . No obstant, aquest apartat s’ha de realitzar des d’un punt de vista
multidisciplinari, on podem veure l'importancia d’altres disciplines junt amb les
aportacions de la fisioterapia dins de I’atencié de la FM (Rivera, 2006). Les

competéncies del fisioterapeuta per abordar la FM, les més importants sén:

- Exercici cardiovascular i entrenament de la for¢a (en un medi aquatic o terrestre):
La simptomatologia descrita anteriorment sobre la FM, s’accentua amb
simptomes molt rellevants tals com; el dolor cronic, la fatiga, el trastorn del son,
la depressio, baix estat d’anim, entre altres. Actualment, I'evidencia cientifica de

Bidonde i col-laboradors , parla en el seu estudi dels beneficis de I'exercici fisic en
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persones amb FM a nivell de la disminucid del dolor, millora de la condicio fisica i
a I’hora reduccié del temps d’aparicié de la fatiga, la millora de la sensacié de
benestar seguidament d’'un millor estat d’anim, traduint tots aquests aspectes a
una millora de la qualitat de vida i capacitats funcionals (Bidonde et al, 2014).
Latorre i col-laboradors, mostren un programa d’exercicis d’entrenament fisics
amb una duracié de 24 setmanes on mostren la millora en la reduccié del dolor,
la millora de les capacitats funcionals i socials de les dones amb FM i la reduccio

de I'impacte de la malaltia (Latorre et al, 2013).

Balneoterapia: Es un tractament en qué consisteix en I'aplicacié d’aigiies termals,
basant els principis terapeutics dels agents procedents del mar. Aquest tipus de
tractament en pacients amb FM, s’ha demostrat evidéncia cientifica, la millora del
dolor i la qualitat de vida, tenint uns efectes positius en les capacitats funcionals (Evcik,

Kizilay, i Gokgen, 2002).

Terapia_manual: Les tecniques de terapia manual sén tecniques especifiques pel

tractament del dolor i altres simptomes de disfuncié neuro-muscul- esquelétic de la
columna vertebral, de les articulacions i les extremitats, que es caracteritzen per ser
aplicades de forma manual o instrumental. L'objectiu d’aquestes tecniques, és
recuperar el moviment quan les articulacions presenten una restriccid d’aquest,
millorar el dolor tan articular, muscular, etc. i per tant millorar la funcionalitat de

I'individu (Albentosa, 2008) . Les més importants son:

o Massoterapia: L'aplicacié d’aquesta técnica és una de les estrategies
terapeutiques més utilitzades per el tractament de la FM. Estudis
cientifics han demostrat la millora de la qualitat de vida, el descens del
dolor, la millora de la funcio fisica i de la depressié (Kalichman, 2010).

o Cinesiterapia: Els programes de cinesiterapia dirigida, com per exemple
el metode Pilates, mostren evidéncies cientifiques per I’estabilitzacié
articular amb [l'objectiu de millorar els sistemes de control
sensoriomotriu on poden millorar significativament el dolor i Ia
puntuacio en el S- FIQ en almenys algun subgrup de pacients amb FM

(Altan, Korkmaz, Bingol i Gunay, 2009).
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o Terapia_manual miofascial: Segons estudis, aquest tipus de técniques,

mostra evidéncia cientifica sobre la millora del dolor, els nivells
d’ansietat, qualitat del son i qualitat de vida. La alliberacié miofascial ha
mostrat ser una tecnica que influenciava I'equilibri postural dels

pacients amb FM (Castro Sanchez et al, 2011).

Termoterapia i crioterapia: L’aplicacié dels agents fisics del fred i de la calor han

mostrat millores en el tractament del dolor pels pacients amb FM. Pel que fa la
termoterapia, I'aplicacié de calor a nivell superficial, s’Tha demostrat millores en la
funcionalitat del pacient i el dolor (Brockow et al, 2007), i en el cas de la crioterapia, on
consta de I'aplicacié de fred en les zones de dolor a temperatures molt baixes, mostra
evidencies cientifiques de la millora de la qualitat de vida, relacionada amb una

disminucio del dolor en un curt periode de temps (Bettoni et al, 2013).

2.2 ELECTROTERAPIA

Es la branca de la medicina que utilitza el pas del corrent eléctric a través de
I'organisme amb fins curatius. Prové del grec electro (electricitat) i terapia (cura) i
estudia les aplicacions terapéutiques de l'electricitat per al tractament de
determinades malalties. L'electroterapia consisteix en [I'aplicacid6 d'energia
electromagnetica a I'organisme (de diferents formes), amb la finalitat de produir sobre
ell reaccions biologiques i fisiologiques, les quals s’aprofiten per millorar diferents
teixits quan es troben en processo patologics o amb alteracions metaboliques de les
cél-lules que componen aquests teixits, que al seu torn formen el cos huma. Es basa en

els fenomens provocats en els teixits pel pas de I'electricitat (Watson, 2009).

Quan s'aplica un corrent electric a I'organisme huma es produeixen els seglients

efectes especifics:

- Efectes fisics/quimics: Son dos principalment, I'efecte térmic, determinat per la
Llei de Joule; i l'efecte quimic: es produeix un alliberament d'ions que es
desplacen donant lloc a alteracions en la permeabilitat de la membrana, variant la
composicio quimica de l'estructura intima dels teixits.

- Efectes fisiologics: vasodilatacid, analgesia i accid excito motriu.
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Els efectes a I'organisme vindran determinats per la freqiiéncia dels corrents eléctrics:

- Baixa freqiiencia (1Hz-1KHz): tindra un efecte excito motriu i sensitiu.
- Mitja freqliencia (1KHz-10KHz): tindra un efecte excito motriu i sensitiu.

- Alta freqliencia (10KHz-2450MHz): tindra un efecte térmic i antiinflamatori.

L'estimulacio nerviosa eléctrica transcutania (T.E.N.S) és una terapia molt utilitzada per
el tractament del dolor a I'ambit hospitalari, domiciliar, Mutua i fisioterapia.
L’aplicacié d’aquesta terapia consisteix en inhibir les vies del dolor a través de
I’estimulacio electrica als nervis gruixuts mielenitzats per produir una inhibicié a nivell
medul-lar, i aixi bloquejar la transmissié dels estimuls dolorosos al cervell. A I'hora
d’utilitzar T.E.N.S, s’aplica una forma de corrent eléctrica a nivell de les terminacions
nervioses de la pell. Aquestes corrents, viatgen cap el cervell a través de fibres
nervioses de tipus A fins a la substancia gelatinosa localitzada en el segment de la
medul-la espinal, que conté les cél-lules T implicades en la transmissié nerviosa del

dolor cap al Talem (Centre del dolor).

Les fibres C condueixen més lentament que les fibres A. Aquestes dues fibres i les
seves transmissions han de passar per les cel-lules T a nivell medul-lar, considerat com
una porta per la qual han de passar tots els senyals. Depenent del numero de
transmissions i la velocitat d’aquestes, les fibres de tipus A poden bloquejar I'arribada
de transmissié de les fibres de tipus C. Per tant una senyal de dolor es pot bloquejar
de forma efica¢ mitjancant el mecanisme de la porta en l'interior de les cél-lules T

( Martin i Cabello, 2010).

2.2.1 ELECTROTERAPIA | FIBROMIALGIA:

Dins de I'electroterapia, I'estimulacié nerviosa electrica transcutania (T.E.N.S) és la més
emprada en el cas dels subjectes amb FM. Generalment utilitzada amb una aplicacié
centrada en el punt o punts de dolor cronic, s’aconsegueix una disminucié del mateix a
curt termini (Stucki, 2000). Tot i que no hi ha prou evidéncies dels efectes terapeutics
de l'electroterapia, se segueix emprant i estudiant els seus efectes per tractar la FM.
Les ultimes investigacions s'han centrat en estudiar la seva eficacia dins de tractaments

combinats amb exercici aerobic i estiraments. El laser, per exemple, s'ha comprovat
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que no té cap efecte significatiu (Matsutani et al, 2007) mentre que el T.E.N.S s'ha vist
que és una terapia complementaria molt positiva. La millora dels simptomes és més
gran en els pacients que han rebut T.E.N.S juntament amb exercici fisic, davant dels
grups que només fan exercici fisic (Carbonario, Matsutani, Yuan, i Marques, 2013).
L'efecte es déna pel fet que mitjancant el T.E.N.S s'elimina la persisténcia en el temps
dels estimuls nociceptius, el que disminueix les aferéncies doloroses del sistema

nervids central, disminuint també aixi la seva sensibilitzacid.

D'altra banda, alguns estudis suggereixen que el T.E.N.S redueix una major excitabilitat
de les neurones en les vies de dolor i activa els mecanismes inhibitoris del dolor per
reduir I'hiperalgesia. Hi ha estudis que compara |'efecte del T.E.N.S en pacients amb
FM i extreu resultats com la millora del dolor, la fatiga i millores en la qualitat de vida

(Dailey et al, 2013).

L'aplicacié dels ultrasons de caracter pulsatil i I'estimulacié nerviosa transcutanea
(T.E.NS.), mostren un efecte positiu en relacio amb el dolor cronic, la fatiga, la millora
en la qualitat del son, i les millores en el descens del llindar del dolor en els punts

sensibles de la patologia (Carbonario, Matsutani, Yuan, i Marques, 2013).

L’Estimulacié (T.E.N.S) s'ha utilitzat per a I'alleugeriment del dolor en pacients amb
dolor cronic durant molts anys, pero hi ha poca evidéncia per donar suport el seu Us en
el dolor de FM. El T.E.N.S s'utilitza en freqliéncies variables, més freqlientment en una
freglieéncia constant i alta entre 50 i 120 Hz o rafegues d'alta freqiéncia (HF) lliurades
en una baixa freqtiéncia (LF) entre 1 i 4 Hz. Encara que no s'entén completament, es
pensa que HF i LF T.E.N.S alleujar el dolor a través de mecanismes diferents d'accid. Es
pensa que tots dos metodes activen els mecanismes espinals que estan involucrats en
I'alleugeriment del dolor. No obstant les HF T.E.N.S podrien ser Opcié per a dones amb

FM (Lofgren et al. 2009).

L'ds de la Terapia Combinada (ultraso i corrents interferencials) pot inhibir I'entrada
d’estimuls nociceptius, a causa de I'estimulacio de les fibres aferents que inhibeixen
I'entrada d'estimuls dolorosos en I'asta posterior de la medul-la i amb aixo la millora en
gualitat de vida, qualitat del son i menor intensitat del dolor i sensibilitat dels punts

sensibles (Moretti et al, 2012).
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2.3 JUSTIFICACIO TEORICA

El tema a tractar que he decidit centrar-me, es basa en les dones que actualment
pateixen de FM perque a nivell personal em sento directament implicat. Un membre
de la meva familia pateix aquesta malaltia des de fa molts anys e inclus podriem dir
gue va ser un dels primers casos diagnosticats d’aquesta malaltia en el territori

espanyol.

La FM catalogada com a malaltia reumatica és una sindrome cronic d’etiologia
desconeguda que es caracteritza pel dolor musculo-esquelétic generalitzat no
inflamatori amb un minim de 3 mesos de duracid, amb presencia de rigideses i
sensibilitat dolorosa a la palpacié de punts gatells propis de la malaltia (Carmona,

2001).

El fet que una persona cursi amb dolor cronic, provoca una alteracié en el marc bio-
psico-social d’aquesta, provocant a la vegada I'aparicié de simptomatologia tal com: la
depressiod, ansietat, alteracié del son, etc. Actualment el principal tractament utilitzat
és el farmacologic, cosa que produeix una gran despesa econdomica a nivell public i
efectes secundaris els pacients per ingesta dels farmacs. No obstant |’electroterapia és
una terapia facil d’utilitzar, amb molt pocs efectes adversos, ben tolerada per part dels
pacients i amb un cost econdmic molt assequible, per el que pot suposar una bona
eina pel tractament del dolor cronic, la fatiga, el trastorn del son,la millora de la
qualitat de vida i la disminucié dels punts sensibles i la seva sensibilitat en els pacients

amb dolor cronic miofascial (Martin i Cabello, 2010).

Per aquest motiu, s’ha d’avaluar si |'efectivitat de I’electroterapia és un bon
complement en el tractament de la malaltia, ja que hi ha evidéncia cientifica dels
efectes terapéutics en el tractament del dolor cronic, perd no en l'aplicacié6 amb

persones amb FM.

El meu proposit d’estudi, es basaria a intentar aportar en el tractament convencional
de la FM, la terapia eléctrica T.E.N.S per tal d’introduir eines terapéutiques sense
efectes secundaris, de facil adheréncia per part del pacient i amb un cost economic

baix.
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3. HIPOTESI | OBJECTIUS DEL TREBALL

3.1 HIPOTESI
L’hipotesi d’aquest estudi és la seglient:

- L'efectivitat del tractament d’electroterapia afavoreix a la millora del dolor

cronic en persones diagnosticades de FM.
3.2 OBJECTIUS
3.2.1 Objectiu general:

Avaluar els efectes de I'electroterapia en el tractament del dolor cronic en persones

diagnosticades de Fibromialgia.
3.2.2 Objectius especifics:

- Examinar el grau de severitat de la Fibromialgia després del tractament

d’electroterapia.

- Mesurar I’ intensitat del dolor cronic i I'impacta en les activitats de la vida

diaria a través del qliestionari breu del dolor (BPI)

- Incloure I'electroterapia dins del protocol de tractament convencional de la

FM.
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4. METODOLOGIA

4.1 AMBIT D’ESTUDI

L'ambit d’estudi, en el qual es dura a terme l'intervencid, estara focalitzat en I'unitat
de FM de I'Hospital Universitari de Vic, situat a la comarca d’Osona. Per accedir a la
Unitat de FM, el Consorci Hospitalari de Vic compte amb la cartera de serveis
assistencials, serveis de diagnostic i tractament, on el pacient utilitza la linia de serveis
assistencials proveida per la unitat de direccié de I'aparell locomotor (Servei de COT,
Reumatologia i Rehabilitacid) on inclou les primeres visites derivades pel metge de
capcalera, altres especialistes o del servei d’urgencies, visites successives, controls i

estudis de proves complementaries per al diagnostic i unitat de Fibromialgia.

La unitat de direccié de I'aparell locomotor, compte amb hospitals/ centres de

referencia i altres proveidors de proves complementaries tal com:

o Hospital Clinic. Diagnostic i seguiment especific de malalties
neuromusculars, malalties reumatologiques complexes. Gammagrafies.
Artroscopia reumatologica.

o NEURODIR - Consultori Bayés: Estudis neurofisiologics convencionals.

o Consultori Bayés: densitometries.
4.2 DISSENY

Aquest estudi que es dura a terme, és un assaig clinic aleatoritzat, quantitatiu i
experimental pre-post intervencid. Aquest estudi comptara amb dos grups: un grup
experimental, que rebra el tractament convencional per la FM més el tractament
d’electroterapia, i un grup control, que rebra Unicament el tractament convencional
per la FM. L’assignacié dels individus de la mostra als grups es realitzara de forma

aleatoritzada.

Inicialment es realitzara una valoracié de la severitat de la FM (a través del qiestionari
S-FIQ) (Annex 1), I'intensitat del dolor (a través de I’escala EVA) (Annex 2) i I'impacta
gue té el dolor cronic en les activitats de la vida diaria (a través del qlestionari BIP)

(Annex 3) a tots els pacients inclosos en I’estudi. Aquesta valoracid inicial es realitzara
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abans d’iniciar els protocols de tractament, tant en el grup control, com en el grup
experimental. Després de 12 setmanes de tractament , es tornara a fer la valoracié de
la severitat de la FM, la intensitat del dolor i I'impacta del dolor cronic en les activitats

de la vida diaria per tal de realitzar la comparacio dels resultats. (Figura 3)

Valoracio inicial

) . p N d'electroterapia

Po’blacm .de Aleatoritzacid '

I'estudi \
Grup

—

d'electroterapia

Ll
2 dades

Grup Control: : ' )
Temps de Valoracié
No tractament tractament Final
experimental: Temps de Valoracio
Si tractament tractament Final

N

A

Analitzar les

y

Comparar els

Inici estudi
Temps de seguiment

Figura 3: Organigrama del disseny de la investigacio

4.3 POBLACIO | LA MOSTRA/PARTICIPANTS

La poblacié diana d’aquest estudi, estara constituida per dones entre 25 i 50 anys
d’edat diagnosticades de FM seguint els criteris de diagnostic, que reben tractament a
la unitat de Fibromialgia de I’'Hospital Universitari de Vic en un periode de cronicitat
de 2 anys o més. Aquests criteris sén els que dins de la bibliografia ens marca la

maxima incidéncia de la patologia en el sexe femeni.

Pel calcul de la mida de la mostra, utilitzaré la calculadora de tamany mostral
GRANMO (Annex 4). El calcul de la mostra és el seglient: Acceptant un risc alfa de 0.05
i un risc beta inferior al 0.2 en un contrast bilateral, calen 48 subjectes en el primer
grup i 43 en el segon per detectar com estadisticament significatiu la diferencia entre
dues proporcions, que pel grup 1 s'espera que sigui de 0.1 i el grup 2 de 0.35. S'ha
estimat una taxa de perdues de seguiment del 5%. S'ha utilitzat I'aproximacio de

I’ARCSINUS.
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4.4 CRITERIS D’INCLUSIO | EXCLUSIO

3.4.1 Criteris d’inclusio

» Donesde 25 a 50 anys.

» Diagnostic médic de FM de com a minim de 2 anys o superior.

» Actualment han de rebre tractament convencional en la unitat de FM de
I’Hospital Universitari de Vic.

» Grau de severitat de la FM de moderat a greu en el questionari FIQ
(Fibromyalgia Impact Questionnaire).

» Firma del consentiment informat (Annex 5).
3.4.2 Criteris d’exclusio

» Dones amb edat inferior a 25 anys o superior a 50 anys.

» Pacients que reben tractaments alternatius, al tractament convencional.

» Dones amb patologies associades de les quals estan incloses en el diagnostic
diferencial.

» Pacients de sexe masculi.

» Pacients amb un diagnostic medic de FM inferior a 2 anys.

» Pacients que no acceptin participar en I'estudi.

4.5 INTERVENCIO QUE ES VOL REALITZAR

La intervencié que es vol porta a terme, consisteix en I'aplicacié de I'estimulacid
nerviosa eléctrica transcutanea (T.E.N.S), de la qual és una terapia molt utilitzada per
el tractament del dolor en I'ambit hospitalari, domiciliar, Muatua i fisioterapia.
L'aplicaciéd d’aquesta terapia consisteix a inhibir les vies del dolor a través de
I’estimulacid eléctrica als nervis gruixuts mielenitzats per produir una inhibicid a nivell
medul-lar, i aixi bloquejar la transmissié dels estimuls dolorosos al cervell. A I'hora
d’utilitzar TENS, s’aplica una forma de corrent eléctrica a nivell de les terminacions
nervioses de la pell. Aquestes corrents viatgen cap el cervell a través de fibres
nervioses de tipus A fins a la substancia gelatinosa localitzada en el segment de la
medul-la espinal, que conté les cel-lules T implicades en la transmissié nerviosa del

dolor cap al Talem (Centre del dolor).
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Les fibres C condueixen més lentament que les fibres A. Aquestes dues fibres i les
seves transmissions han de passar per les cel-lules T a nivell medul-lar, considerat com
una porta per la qual han de passar tots els senyals. Depenent del numero de
transmissions i la velocitat d’aquestes, les fibres de tipus A poden bloquejar I'arribada
de transmissié de les fibres de tipus C. Per tant un senyal de dolor es pot bloquejar de

forma efica¢ mitjangant el mecanisme de la porta en l'interior de les cél-lules T.

Per tant , aquesta terapia provocara una reduccié del dolor i una millora dels punts

dolorosos actius de forma temporal i a curt termini.

Com s’ha esmentat anteriorment en I’estudi hi haura un grup experimental i un grup
control. El grup experimental rebra el tractament convencional per a la FM, més el
tractament d’electroterapia i el grup control, rebra Unicament el tractament

convencional.

4.5.1 TRACTAMENT CONVENCIONAL PER EL GRUP CONTROL | EXPERIMENTAL

El tractament convencional que es dura a terme tant en el grup control com en el grup
experimental, sera el protocol estipulat en la Unitat de FM de I’'Hospital Universitari de

Vic. Aquest tractament consta de( Taula 2):

Taula: Protocol de tractament de I’'HUV

- Tractament farmacologic:
o Analgesics
= Paracetamol: 25mg cada 6-8 h
= Tramadol: 50 mgcada8h
o Inductors de la son/ relaxants
= Amitriptilina : 25 mg cada nit
o Antidepressiu
=  Fluoxetina: 20 mg cada mati
o Ansiolitics
= Alprazolam: 1mg cada 12-24h
- Exercici fisic:

o Realitzacié d’exercici fisic aerobic cada dia. Exemple: Natacid, bicicleta,
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caminar, balls, Pilates, etc , amb una duracié minima de 30 minuts

diaris.

- Tractament psicologic:

o Tractament de psicoterapia pot ajudar a pacients amb una actitud
negativa i un afrontament de la patologia erroni, que els facilita a ser
predisposant de patir-la encara més. Els objectius principals d’aquesta
teoria son: ajudar al pacient a entendre els efectes que la cognicid i els
comportaments tenen sobre els seus simptomes, emfatitzar el rol del
pacient a I’hora de controlar els seus simptomes, i ensenyar técniques

de maneig cognitiu i conductual.

Taula 2: Protocol de tractament per el dolor cronic en la Unitat de FM de I’Hospital Universitari

de Vic.

4.5.2 TRACTAMENT D’ELECTROTERAPIA PER EL GRUP EXPERIMENTAL

El protocol d’actuacié que es dura a terme al grup experimental, a més a més del
tractament convencional, consta de 12 setmanes, on en els pacients se’ls hi aplicara
durant les dues primeres setmanes 2 sessions setmanals i les proximes 10 setmanes,
3 sessions setmanals de T.E.N.S amb una duracié de trenta minuts per sessid. Les
sessions seran obligatories realitzar-les dins de la Unitat de FM, ja que sera important
la col-locacid i programacié de I'electroestimulador, juntament amb la regulacié de la
freqliencia de I'estimul eléctric durant la sessid que dependra de la sensacié del

pacient (taula 3).

Planning d’intervencié

Setmana 1 2 sessions setmanals Durada de la sessio
Dimarts i Dijous 30 minuts .
Iniciacio
Setmana 2 2 sessions setmanals Durada de la sessio
Dimarts i Dijous 30 minuts
Setmana 3 3 sessions setmanals Durada de la sessio
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
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Setmana 4 3 sessions setmanals Durada de la sessio
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
Setmana 5 3 sessions setmanals Durada de la sessio
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
Setmana 6 3 sessions setmanals Durada de la sessio
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
Setmana 7 3 sessions setmanals Durada de la sessio
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
Setmana 8 3 sessions setmanals Durada de la sessio
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
Setmana 9 3 sessions setmanals Durada de la sessio
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
Setmana 10 3 sessions setmanals Durada de la sessio
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
Setmana 11 3 sessions setmanals Durada de la sessié
Dilluns,Dimecres,Divendres 30 minuts
Setmana 12 3 sessions setmanals Durada de la sessié

Dilluns,Dimecres,Divendres

30 minuts

Taula 3 : Planificacio de les setmanes de tractament amb el numero de sessions setmanals.

Com podem veure en el planning, les dues primeres setmanes es realitzara un total de
2 sessions per setmana, on les anomenarem sessions d’iniciacié. En aquestes sessions,
es realitzara una formacio i explicacié al pacient de com utilitzar I'electroterapia amb
la supervisié dels professionals per poder aclarir i resoldre qualsevol problema, dubtes
o situacions del pacient. Un cop realitzada aquestes dues setmanes d’iniciacid, els
pacients han de tenir establert la metodologia d’aplicacié de la terapia i han de tenir

un cert nivell d’autonomia per poder col-locar i programar |’electroestimulador.

Les sessions de I'ntervencid, seguiran un protocol d’actuacio:
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1. Anamnesis inicial ( 5 minuts)
2. Tractament propi d’electroterapia ( 30 minuts)

3. Valoracio final ( 2 minuts)

Un cop esmentat el protocol d’actuacid, el material que utilitzarem per a cada sessi6 és

el seglient:

1. Electroestimulador T.E.N.S de 4 canals per tal de poder aplicar els eléctrodes a
4 punts dolorosos a cada sessié (Figura 4). Les caracteristiques técniques que
ha de tenir el T.E.N.S com a minim son:

a. Frequencia entre 0.3 Hz a 100Hz
b. Potencia per canal de 120 mA per canal i regulable
c. Amplitud d’impuls: 45 a 200 us

d. Forma de I’'Ona: Quadrada bifasica, simeétrica i compensada.

Figura 4: Exemple d’estimulador nervids eléctric transcutani de 4 canals.

2. Electrodes: Utilitzacié de 8 electrodes autoadhesius amb una mida de 5cm

d’amplada x per 5 cm de alcada(Figura 5).

Figura 5:: Exemple d’eléctrodes de dimensid 5cm x 5¢cm.
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El protocol d’actuacié per dur a terme la sessid, estara format per:

Anamnesis inicial

Abans d’iniciar cada sessio, els professionals del centre realitzaran una recollida de

dades en el qual es demanara:

a. Nivell de dolor actual a través de I’escala EVA.

b. Punts de dolor.

Tractament propi d’electroterapia

Aplicacié del T.E.N.S durant 30 minuts en els punts de dolor referits per el pacient. La

metodologia a utilitzar és la seglient:
Instruccions al pacient/professional de com utilitzar el T.E.N.S:

1- Col-locar els eléctrodes sobre els punts dolorosos: Utilitzant els eléctrodes
autoadhesius, per a cada punt doloréds, s’ha d’utilitzar 2 electrodes, on un
d’aquets es localitzara just a sobre el punt i I'altre seguira un recorregut

més proximal seguint el trajecte dels nervis.

2- Col-locacié dels cables: Un cop col-locat els eléctrodes, es procedira a
connectar-los amb el cable que enviara el senyal electric del T.E.N.S a els
eléctrodes. Els cables porten un extrem positiu i I'altre negatiu, dels qual
I’extrem negatiu es connectara a I'electrode més proximal, i I’'extrem positiu

es col-locara en 'eléctrode sobre el punt dolords.

3- Programacié del T.E.N.S: connectem el tercer extrem del cable al T.E.N.S i

programem la sessié de treball (Taula 4).
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Freqiiéncia:
80 Hz

Temps de duracié:

30 minuts de treball

Intensitat:

Entre 10 120 mA

( La intensitat ha de ser programada segons la sensacié del pacient. El
pacient ha de notar I'estimulacié eléctrica al maxim llindar possible sense
produir dolor. La intensitat pot varia segons el dia de tractament, el numero

de sessions o el dolor inicial).

Taula 4: Programacio del T.E.N.S

Auto regulacié: A mesura que va passant el transcurs de la sessid, la
sensacio d’intensitat de I'estimulacié eléctrica va disminuint a causa d’una
acomodacioé del Sistema Nervids, en aquest moment el pacient ha de
comunicar al professional de referéncia que augmenti la intensitat per

mantenir-se en aquest llindar maxim.

Valoracio final

Un cop finalitzada la sessid es torna a fer una recollida de la informacid, sobre el nivell

de dolor en els punts referits per el pacient a través de I'escala EVA.

4.5.3 ITINERARI DE L'ESTUDI

Després d’explicar com es realitzara la intervencid terapéutica, cal esmentar els passos

a seguir per tal de dur a terme I'estudi:

En primer lloc I'investigador es reunira amb el departament de reumatologia de
I’'Hospital Universitari de Vic per fer una proposta d’estudi i saber si esta d’acord

en autoritzar tal estudi en el seu centre hospitalari.
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En cas d’acceptar la proposta i tenir I'autoritzacié per fer la investigacio,
demanarem el llistat de persones que estan diagnosticades de FM en la unitat de

Fibromialgia.

Un cop tinguem la llista de pacients, realitzarem una recollida de dades per tal de

comprovar quins pacients compleixen els criteris d’inclusid.

Dels pacients que compleixin els criteris d’inclusié, demanarem si volen participar
en l'estudi, se’ls i explicara en queé consisteix i demanarem que firmin el

document de consentiment informat.

Un cop tenim la mostra de pacients necessaria per porta a terme |'estudi, els
dividirem en dos grups amb el mateix nombre de participants. El primer grup,
anomenat grup control, rebra el tractament convencional per a la FM utilitzat en
I'Hospital Universitari de Vic, m’entres que el segon grup, anomenat grup
experimental, rebra el tractament convencional més les 12 setmanes de
tractament d’electroterapia. Per tant els dos grups rebran el tractament

convencional i només un d’ells rebra el tractament d’electroterapia.

Seguidament es demanara quins professionals del centre volen participar en
I'estudi i es demanara que signin el document de consentiment informat per

participar en I’estudi.

Els professionals que acceptin participar en I'estudi per tal que duguin a terme
correctament el procés, se’ls fara una sessié explicativa de com volem que siguin
les sessions, com s’ha d’aplicar el tractament de manera correcta i com han de
realitzar la recollida de dades a través dels testos. Per altra banda, igual que s’ha
informat als fisioterapeutes de la realitzacié de I'estudi, es fara saber i s'informara

els pacients.

La formacid que els professionals rebran consta de:
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o Tipus d’estudi, objectius de I'estudi i temps d’intervencié.

o Tractament d’electroterapia: en aquest apartat el professional sera
format de com col-locar els eléctrodes al pacient, programar la
intensitat de tractament, teoria de com funciona I'electroterapia, els
beneficis de I'electroterapia i durada de la sessio.

o Utilitzacié dels testos: els professionals hauran de recollir les dades
utilitzant els tesos de valoracié: S-FIQ, EVA i BIP. Per tal que els
professionals apliquin els testos de la mateixa manera, es seguira el
seglient protocol:

= Test de severitat de la FM (S-FIQ): El professional facilitara el test
al pacient i |i explicara que aquest test consisteix en 10
preguntes. La primera pregunta estara dividida en 9 preguntes
de les quals el pacient ha d’encerclar la valoracié que ell creu, en
cas de no realitzar el que la pregunta diu, el pacient haura de
taxar aquesta pregunta.

= Test de valoracié del dolor amb I'escala EVA: el professional
facilitara el test el pacient i li explicara que hi ha una linia on en
un extrem hi ha el nimero 0 i en l'altre extrem el niumero 10. El
numero 0 correspon a una situacio en que el pacient no nota cap
tipus de dolor i el numero 10 representa que el pacient esta
patint un dolor insuportable. El pacient haura de realitzar una
creu en la linia entre el numero 0 i 10 segons la sensacid de
dolor estigui més a prop del dolor insuportable (10) o del no
dolor (0).

= Questionari breu del dolor (BIP): el professional facilitara el test
al pacient i li explicara que el qlestionari consta de 22 preguntes
on en cada pregunta ha d’indicar amb una creu o un cercle la
resposta que ell creu segons el seu dolor.

o Un cop els professionals estiguin formats, es facilitara el Planning

d’actuacié ( Taula 5) i el protocol d’actuacio en la sessi6 (Taula 6) :
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Protocol d’actuacio dels professionals

Grup Experimental Grup Control
Setmana 0 Valoracié inicial a través de:
S-FIQ
EVA
BIP
Setmana 1 Formacio al pacient del
tractament

2 sessions setmanals

Setmana 2 Formacié al pacient del
tractament
2 sessions setmanals

Setmana 3 3 sessions setmanals
Dilluns,Dimecres,Divendres

Setmana 4 3 sessions setmanals
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 5 3 sessions setmanals TRACTAMENT
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 6 3 sessions setmanals CONVENCIONAL
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 7 3 sessions setmanals
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 8 3 sessions setmanals
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 9 3 sessions setmanals
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 10 3 sessions setmanals
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 11 3 sessions setmanals
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 12 3 sessions setmanals
Dilluns,Dimecres,Divendres
Setmana 13 Valoracié final através de:
S-FIQ
EVA
BIP

Taula 5: Planning d’actuacio dels professionals.
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Protocol d’actuacio en la sessio

Inici de la sessid: Anamnesis inicial
- Valoracié inicial del dolor a través de I'escala EVA

- Punts dolorosos del pacient

Tractament d’electroterapia

Col-locacié dels eléctrodes entre el punt dolords

- Frequéncia de 80 Hz

Intensitat segons la sensibilitat del pacient

Temps 30 minuts

Final sessio:

- Valoracio del dolor a través de I'escala EVA

Taula 6: Protocol d’actuacio en la sessio.

- Un cop tenim els dos grups, es realitzara una valoracio inicial de cada pacient dels

seglients aspectes:

o Severitat de la FM a través del S-FIQ.

o Nivell de dolor segons I'escala EVA.

o Impacte del dolor en les activitats de la vida diaria segons el qliestionari

BIP.
Aquesta valoracid inicial la duran a terme els fisioterapeutes del centre, dels
quals seran informats de I’estudi (objectius, tipus de tractament, criteris d’inclusio
i exclusié...).
- Durant les sessions de tractament, els fisioterapeutes realitzaran una valoracio

inicial i final del dolor als pacients que realitzen el tractament d’electroterapia.

- Tot i que ja ho hem esmentat, la valoracié es dura a terme a l'inici i al final de
I'estudi, encara que els fisioterapeutes que duen a terme les sessions, haurien
d’indicar el que s’ha treballat i el seguiment de cada persona, per tenir constancia

de les sensacions i percepcions que van patint els pacients al llarg de I’estudi.
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4.6 VARIABLES | ELS METODES DE MESURA

Classifiqguem les variables d’aquest estudi en variables dependents i independents.

Variables dependents:

Variables independent

Tractament rebut basat en electroterapia: el pacient ha d’especificar si ha rebut o no

el tractament d’electroterapia

Variables dependents

1. Dolor cronic: el pacient a d’especificar la intensitat del dolor cronic a través de

I’escala analogica visual (EVA). Es una de les escales més utilitzades per mesurar el
dolor a la clinica. Consisteix en una linia horitzontal o vertical de 10 cm de longitud
disposada entre 2 punts on figuren les expressions "no dolor" i "maxim dolor
imaginable" que corresponen a les puntuacions de 0 i 10, respectivament; el
pacient marcara aquell punt de la linia que millor reflecteixi el dolor que pateix. Els
seus avantatges sén multiples: simplicitat, uniformitat, sensibilitat i fiabilitat. Entre
els inconvenients destaquen la limitacié imposada pels extrems, la manca de
comprensié per part dels pacients i la uniformitat en la distribucié dels

mesuraments.

Severitat de la patologia: El pacient ha d’especificar el grau de severitat de la FM a
través del qliestionari S-FIQ. Es un qiiestionari multidimensional dissenyat perqué
el pacient s'ho pugui autoadministrar. Disposa d'unes instruccions someres que
expliquen com ha de ser emplenat. Mitjancant preguntes que fan referéncia a la
setmana anterior a la realitzacié del test, valora els components de I'estat de salut
gue solen estar més afectats en pacients amb FM. Consta de 10 items. El primer és
['Gnic que conté diversos subitems amb un total de 10. Cadascun d'ells amb un rang
de 4 punts (de 0, sempre, a 3, mai) segons una escala de Likert. Aquest item valora
la capacitat funcional del pacient mitjancant preguntes sobre activitats
relacionades amb la vida diaria: comprar, conduir, fer la bugada, etc. El segon i

tercer item corresponen a escales numeriques que fan referéncia a dies de la

41



3.

setmana: el segon en una escala de I'1 al 7, i el tercer de I'1 a 5. La resta dels items

es valora mitjangant escales visuals analogiques (EVA) del 0 al 10.

Si alguna persona no pot realitzar algunes de les accions plantejades per alguns
items o subitems, aquests poden deixar-se en blanc.

Pels 3 primers items, la resposta no es recull en una escala del 0 al 10, sén
necessaries les seglients rectificacions:

e Per obtenir la puntuacié del primer item se suma el valor obtingut en
cada un dels 10 subitems, es divideix pel nombre d'items contestats i el
resultat es multiplica per 3,33.

e El segon item (1-7) ha de ser recodificat i adaptat. S'inverteixen els seus
valors perque tingui el mateix sentit que la resta dels items i es
multiplica per 1,43.

e El valor obtingut en el tercer item (1-5) ha de ser multiplicat per 2.

Per obtenir la puntuacié total, se sumen les puntuacions individuals
degudament recodificades i adaptades. Si alguna pregunta s'ha deixat en blanc,
se sumen les puntuacions obtingudes i es divideixen pel nombre de preguntes
contestades.

La puntuacio del S-FIQ total es troba entre 0-100 ja que cada un dels items té
una puntuacié de 0-10 un cop adaptat. D'aquesta manera, 0 representa la

capacitat funcional i la qualitat de vida més altes i 100 el pitjor estat.

Impacte en les activitats de la vida diaria: per a valora la consequéencia del dolor
en les activitats de la vida diaria, utilitzem el qliestionari breu del dolor ( BIP).
Aquest qliestionari consta de dues dimensions: Intensitat del dolor (4 items) i
interferencia en les activitats (7 items). Cada un dels items es puntua mitjancant
una EN que va de 0 (abséncia de dolor / interferéncia en la vida diaria) a 10 (pitjor
dolor imaginable/afectaci6 maxima en la vida diaria). Aquests 11 items
proporcionen dues puntuacions resum, una per a cada dimensié. A més, el
glestionari consta de 15 items addicionals, no inclosos en cap de les dues

dimensions anteriors, que avaluen el nivell d'alleujament que el tractament per al
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dolor proporciona al pacient, la localitzacié del dolor i la descripcié de les causes
del dolor. Consta de 39 items dividits en 4 dimensions:

o Simptomes fisics (23 items).

o Simptomes psicologics (7 items).

o Activitats de la vida diaria (8 items).

o Qualitat de vida general (1 item).

Variables control o sociodemografiques

Per al seguiment i avaluacio de les persones amb FM, una proposta de variables a tenir

en compte son:

- Data de naixement.

- Sexe.

- Estat civil.

- Nivell d’estudi.

- Ocupacié.

- Antecedents familiars.

- Diagnostic principal segons els criteris de classificacié de la American College of
Rheumatology, 1990, per la FM.

- Anys d’evolucio de la malaltia.

4.7 ANALISIS DELS REGISTRES

Les dades obtingudes en aquest estudi, seran codificades en el programa estadistic
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versié 22.0 per a Windows. Aquest
programa és una aplicacid d’analisis estadistics de dades, molt utilitzat en el camp

universitari per la seva facil utilitzacio.

En el taulell de treball del SPSS, comptara amb les seglients dades catalogades en

variables quantitatives i qualitatives:

1. Variables Qualitatives

a. Sexe: Masculi /Femeni.
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b. Edat: Menys de 25 anys/ Entre 25 i 50 anys/ més de 50 anys.
c. Estat civil: Casada/ soltera/ Viuda.
d. Antecedents familiars de FM: Si/NO.
e. Diagnostic de FM: Si/ NO.
f. Severitat de la malaltia: Lleu/ moderat/ Greu.
g. Impacte en les activitats de la vida diaria.
2. Variables Quantitatives:
a. Anys d’evolucié de la malaltia.

b. Graude dolor: del 0 al 10.

Les variables dependents son les susceptibles de canviar durant |'estudi, per tant
realitzaré la primera mesura al principi de 'estudi i la segona mesura al final, de la
intensitat del dolor (Dolor 1 i Dolor2), de la severitat del a patologia (severitat 1 i

Severitat 2) i del impacte en les activitats de la vida diaria (Impacte 1 i Impacte 2).
Seguidament realitzarem un analisis descriptiu:

- En el cas de les variables qualitatives determinarem el seu percentatge i
freqliéncia.
- En el cas de les variables quantitatives, realitzaré el calcul de les mesures de

tendéncia, les centrals iles de dispersid.

Finalment realitzaré una comparacié de proporcions aparellades, utilitzant el test del

Khi-cuadrado per la Severitat, el Dolor i I’ impacte.

4.8 LIMITACIONS DE L’ESTUDI

Davant aquest estudi, en el qual els pacients han d’assistir tres cops per setmana a
realitzar les sessions de tractament durant un periode de 12 setmanes, podem
trobar una limitacié en I'adheréncia al tractament, és a dir, que els pacients
abandonin I'estudi per falta de motivacié, sobrecarregues de les sessions, motius

personals, falta de temps per poder assistir a les sessions o problemes psicosocials.
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4.9 ASPECTES ETICS

Les consideracions etiques de les quals s’han de tenir en compte per dur a terme

investigacions biomediques en éssers humans son:

1.

D'acord amb la LOPD 15/1999 de 13 de desembre, es seguira els protocols
establerts per protegir els drets de tots els participants, en tots els moments.
En efecte, aquesta llei té per objecte garantir i protegir, pel que fa al
tractament de les dades personals, les llibertats publiques i els drets
fonamentals de les persones fisiques, i especialment del seu honor i intimitat
personal i familiar (D'Espanya, JCIR , 2006).

Als pacients que compleixin tots els criteris d’inclusié se’ls oferira formar part
de I'estudi sense ser obligats, se’ls facilitara tot tipus d’informacid per resoldre
dubtes sobre el desenvolupament de la investigacid.

Els pacients se’ls hi facilitara un document de consentiment informat perque el
signin assegurant que estan d’acord amb tot el desenvolupament de I'estudi.
Aquest consentiment informat es recollira en la primera presa de contacte
abans de recollir qualsevol dada del pacient i abans del tractament ( Annex 5).
L’estudi respectara les normes de bona practica clinica (BPC) de la Conferéncia
Internacional de Armonizacién (CIARM). Es un estandard étic per a dissenyar,
conduir, registrar i reportar estudis que inclouen humans. Es una garantia
publica que els drets, la seguretat i el benestar dels subjectes implicats en
I’estudi estan protegits, acord als principis que tenen origen a la declaracié de
Helsinki (Alvarez Guerra, 2005).

A més, aquest estudi haura de ser aprovat pel comité d’ética d’investigaci
clinica de la Universitat de Vic i pel comité d’etica de I'Hospital Universitari de

Vic

Qualsevol participant que se senti insegur sobre I'estudi, podra abandonar-lo
en qualsevol moment de la investigacié sense cap penalitat.

En la mesura de les nostres possibilitats, hem de vetllar perque els recursos
materials del lloc de |'exercici professional reuneixin les condicions necessaries,
permetent la intimitat i la seguretat de les persones ateses que siguin els

adequats a les seves necessitats i a les del tractament. Si existis una lesio
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accidental vinculada directament amb [I'estudi, el participant rebra
indemnitzacié. (Col-legi de Fisioterapeutes de Catalunya, 2009).

8. Els professionals han de respectar el dret de |'usuari a decidir respecte al seu
cos i, per tant, ha de procurar que la seva intervencié hagi estat lliurement
autoritzada i consentida pel pacient, en ser menor d'edat els pares o tutors
tenen dret a coneéixer i a decidir respecte a la seva intervencid, per aquesta la
rad un dels criteris d'inclusié en |'estudi és el consentiment informat signat pels

pares dels nens participants. (Col-legi de Fisioterapeutes de Catalunya, 2009)

5 UTILITAT PRACTICA DELS RESULTATS

L'aplicaciéd de terapies que utilitzant els camps eléctrics tal com la modalitat
T.E.N.S, hauria d’estar inclosa en el tractament convencional per ha patologies que
cursen amb dolor cronic, tal com la FM, i no esta catalogada com a tractament
complementari o addicional. Com hem vist anteriorment, aquest tipus de
tractament, té una evidencia cientifica alta per el tractament del dolor miofascial, a
més de ser un tractament facil d’aplicar, sense efectes secundaris i assequible per a
gualsevol institucid sanitaria e inclds a nivell d’usuari.

Aquest estudi té com a principal intencid reduir la simptomatologia del dolor cronic
a les persones que pateixen FM, oferint un tipus de tractament no farmacologic.
Considero que el fet de poder realitzar una aportacié d’aquest caire, pot reduir el
cost public a nivell sanitari, ja que el fet de tractar patologies croniques actualment

,hi ha una gran despesa econdmica.

En el cas que els resultats de I'estudi sobre I'eficacia de I’electroterapia en el
tractament de persones amb FM fos positiu, I'aplicacid d’aquest tractament es
podria realitza de manera autonoma cada pacient, millorant la simptomatologia
del pacient e influint de manera positiva en el seu marc bio-psico-social, i
aproximar-se cada vegada més a la definiciéd de salut de la OMS el qual esmenta
que la salut és l'estat complet de benestar fisic, psiquic i social i no només

I’abséncia de patologies.
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7.ANNEXES

Annex 1: Questionari d’'impacte de la Fibromialgia en versio Espanyola

Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ)
Version en espariol

INSTRUCCIONES: En las preguntas que van de la a a la i, por favor rodee con un circulo el nimero que mejor describa
como se encontro en general durante la diltima semana. Si no tiene costumbre de realizar alguna de las siguientes actividades,
tache la pregunta.

1. Ha sido usted capaz de:

Siempre Lamavyoria Enocasiones Numca
de las veces

a. Hacer la compra 0 1 2 3
b. Hacer la colada con lavadora 0 1 2 3
c. Preparar la conuda 0 1 2 3
d. Lavar los platos v los cacharros de 1a cocina a mano 0 1 2 3
e. Pasar la fregona. la mopa o Ia aspiradora 0 1 2 3
f. Hacer las camas 0 1 2 3
2. Caminar varias manzanas 0 1 2 3
h. Visitar a amigos / parientes 0 1 2 3
1. Utillizar transporte piblico 0 1 2 3
2. {Cunantos dias de la ilima semana se smftio bien?
0 1 2 3 4 5 6 1

3. {Cuantos dias de la ulima semana falto usted al trabajo per causa de su fibromialgia? (51 no trabaja usted fuera de casa,
deje esta pregunta en blanco)

0 1 2 3 4 5

(En las siguientes preguntas, ponga una marca como esta | en €l punto de 1a linea que mejor indique como se sinfio en general
durantela ultima semana)

4. Cuando fue a trabajar, jcuanta dificultad le cansaron el delor u ofros sintomas de su fibromialgia en el desempeifio de su

rabajo?
problema dificultad

5. (Como ha sido de fuerte el dolor?

STIL et oo ee e eenannee e eeeececcene DJOLOT
dolor muy fuerte

6. ;Como se ha encontrado de cansada?

N ettt enneene. WY
cansada cansada

1. (Como se ha senfido al levantarse por las mananas?

Blenm. oo et e MY cADSAdA

8. (Como se ha notado de rigida o agarrotada?

INBAA oot e et s enmn s s s s s e enn e ALY
rigida rigida

9. ;Como se ha notado de nerviosa, tensa o angustiada?

NAA e s senes VALY
nerviosa nerviosa

10. ;Como se ha senfido de deprimida o tmste?

N et et e enneene. MY
Deprimida deprimida
Monterde, S., Salvat, I., Montull, S., & Fernandez-Ballart, J. (2004). Validacion de la version

espafiola del Fibromyalgia Impact Questionnaire. Rev Esp Reumatol, 31(9), 507-513.
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Annex 2: Escala analogica visual del dolor (EVA)

Figura # 2. Escala Visual Analoga

Escala Visual Analdgica

Mada de El peor dolor
dolor imaginable

(Pardo, C., Munoz, T., Chamorro, C., & Grupo de Trabajo de Analgesia y Sedacion de la
SEMICYUC. (2006). Monitorizacién del dolor. Recomendaciones del grupo de trabajo
de analgesia y sedacion de la SEMICYUC. Medicina intensiva, 30(8), 379-385.)

53



Annex 3: Questionari breu del dolor (BIP)

1. Indigue en el diagrama las zonas donde siente dolor sombreanda la parte afectada. Margue con una cruz la zona que mas le dusle

Delante Detras
Derecha lzquierda lzquierda Derecha
2. Por favor, evalle su dolor rodeando con un circulo el ndmero que mejor describa |z intensidad maxima de su dolor en la Gltima semana
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Mingun El peor dolor
dolar imaginable
3. Por favar, evalie su dolor rodeando con un circulo el nimero que mejor describa |2 intensidad minima de su dolor en la Oltima semana
4 5 6 7 ] 9 10
Mingin El peor dolor
dolar imaginable
4. Por favor, evalle su dolor rodeando con un circulo &l ndmero que mejor describa la intensidad media de su dolor
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Minglin El peor dolor
dolar imaginable
5. Por favor, evalie su dolor rodeando con un circulo &l ndmero que mejor describa la intensidad de su dolor ahora mismo
0 1 2 3 4 5 6 7 ] 9 10
Mingin El peor dolor
dolar imaginable

6. jQué tipo de cosas le alivia e dolor (p. &j., el calor, la medicacion, el descanso)?

7. jGué tipo de cosas empeora el dolor (p. &, caminar, estar de pie, levantar alga)?

8. ;jQué tratamiento o medicacion esta recibiendo para el dolor?

9. En la dlitima semana, jhasta qué punta le han aliviade los ratamientos o la medicacion para el dolor? Por favor, rodes con un circulo el porcentaje que
coresponda al grado de alivio gue ha sentido

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Mingtin Alvio
alivio total

10 Sitoma medicacion, jouanto tarda en valver a sentir dolor?

1. O La medicacion para el dolor no me ayuda nada 5 0 4h

2 01h 6. ODe5al2h

3.02h 7.0 Masde 12h

4. 03h 8. O Notomo medicacion para el dolor
11. Margue con una cruz la casilla que considers adecuada para cada una de las respuestas

Crea que mi dalor es debido a:
O % O No A Los efectos del tratamiento (p. ej., medicacion, operacion, radiacidn, pratesis)
O S O Mo B. Mi enfermedad principal (la enfermedad que actualmente se estd tratando y evaluando)
0O S O No  C. Una situacion no relacionada con mi enfermedad principal (p. g]., artrosis).
Por favor, describa esta situacion:

12 Para cada una de las siguientes palabras, margue con una cruz «sis o «nos si ese adjetivo se aplica a su dolor

Dolorido/continuo O S O No Mortificante (calambre) O S O No
Palpitante O S 0O No Agudo O S 0O No
Irradiante O S O No Sensible O S O No
Punzante O S 0O No Quemante O &8 0O No

Agotadar O S 0O No

Fatigoso (pesada) O S 0O MNo Entumecido (adormecida) O S 0O No

Penetrante O S 0O MNo Penoso O &% O No
Persistente O S 0O No Insopartable O S O No
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13. Rodee con un circulo el ndmero que mejor describa hasta qué punto el dolor lo ha afectado en los sipuientes aspectos de |a vida, durante |a Oltima semana
A. Actividades en general
0 1

2 3 4 5 6 7 8 9 10

Mo me ha Me ha afectado
afectado por completo
B. Estado de dnimo

] 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10
Mo me ha Me ha afectado
afectado por completo
C. Capacidad de caminar

] 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10
Mo me ha Me ha afectado
afectado por completo
D. Trabajo habitual (incluye tanto el trabajo fuera de casa como las tareas domésticas)

] 1 2 3 4 6 7 8 g 10
Mo me ha Me ha afectado
afectado por completo
E. Relaciones con otras personas

] 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10
Mo me ha Me ha afectado
afectado por completo
F. Suefio

] 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10
Mo me ha Me ha afectado
afectado por completo
5. Disfrutar de |a vida

] 1 3 4 5 6 7 8 g 10
Mo me ha Me ha afectado
afectado por completo

14, Prefiero tomar mi medicacion para el dolor...
1. O De forma regular
2. 0O Solo cuando la necesito
3. O Motomo medicacion para el dolor

15, Tomo mi medicacion para el dolor (en un periodo de un dia)
1. O Notodos los dias 4. 0 5a6 veces al dia
2.0 1a2veces aldia 5. 0O Més de 6 veces al dia
3.0 3a4vecesal dia

Ig. jCree que necesita una medicacion mas fuerte para el dolor?

1L.Osi 2.0 No 3.0 MNolosé
17. ;Cree que deberia tomar més dosis de |la medicacion para el dolor gue las que le ha recetado el médico?

1.0Osi 2.0 No 3.0 MNolosé
18. ;Esta preocupado/a porgue foma demasiada medicacion para el dolor?

1L.0Osi 2.0 No 3.0 MNolosé

Sila respuesta es «sis, jpor gué?

19, ;Tiene problemas con los efectos secundarios de su medicacion para el dolor?
1.Os§ 2.0 No
7Qué efectos secundarios?

20. jCree que necesita recibir mas informacian sobre su medicacion para el dolor?

1.O§ 2.0 No
21. (tros métodos que uso para aliviar mi dolor san (por favor, marque con una cruz todo lo que se e aplique):
Compresas calientes O Compresas frias O Técnicas de relajacion O
Distraccian O Biofeedback O Hipnosis O
Otros O For favor, especifigue

22 (tras medicaciones no recetadas por mi médico y que toma para &l dolar san:

Badia, X., Muriel, C., Gracia, A., Manuel, J., Carulla, J., & Cleeland, C. S. (2003).

Validacian espacola del cuestionario Brief Pain Inventory en pacientes con dolor de

causa neopl u sica. Medicina Cl  nica, 120(2), 52-59.
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ANNEX 4: CALCULADORA GRANMO

2922 Calculadora de Grandaria Mostral GRANMO

= Catala

Proporcions : Mesures aparellades (repetides en un grup)

Risc Alfa: © 005 010 o Ae | |

Tipus de confrast: ' ypilateral '*' bilateral

Risc Beta: © 02 010 005 015 . Ate | |

Proporcio amb l'esdeveniment pre-intervencia:

Proporcid amb l'esdeveniment post-intervencio:
05

Proporcio prevista de pérdues de seguiment;

calcula &Netejaresultais &Netejatot I:ISeIeccionatot =, Imprimir

03/05/2017 21:00:06 Mesures aparellades (repetides en un grup) (Proporcions)

Acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc beta inferior al 0.2 en un contrast bilateral, calen 48
subjectes assumint que la proporcid inicial d'esdeveniments és del 0.1 la final del 0.35.
S'ha estimat una taxa de pérdues de seguiment del 5%

Proporcions L4

Dos proporcions independents

Observada respecte d'una de referéncia

Mesures aparellades (repefides en un grup)

Bioequivaléncia

Estimacio Poblacional
Cdds Ratio (Estudis de Casos-Controls)
Risc Relatiu (Estudis de Cohort)

Poténcia d'un contrast

Altres ¥

(https://www.imim.cat/ofertadeserveis/software-public/granmo/)
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ANNEX 5: CONSENTIMENT INFORMAT | FULL DE L’ESTUDI

DOCUMENT DE CONSENTIMENT INFORMAT DEL PACIENT PER A L’ESTUDI: EFICACIA DE
L’ELECTROTERAPIA EN EL TRACTAMENT DEL DOLOR CRONIC A PERSONES AMB
FIBROMIALGIA

Jo (nom i cognoms) amb el document

d’identitat certifico que he llegit el full d’informacié que se m’ha lliurat, se m’ha
informat de I'estudi i he pogut fer preguntes sobre |'assaig. He rebut suficient informacio sobre

I'assaig. He parlat amb el Dr (nom de I'investigador):

Entenc que la meva participacié és voluntaria. Entenc que puc retirar-me de I’assaig quan
vulgui. Sense haver de donar explicacions. Sense que aix0 repercuteixi en les meves cures

mediques.

De conformitat amb el que estableix la L.O. 15/1999, de 13 de desembre, de Proteccid de
Dades de Caracter Personal (article 3, punt 6 del Reial Decret 223/2004), declaro haver estat

informat.

De l'existéncia d’un fitxer o tractaments de dades de caracter personal, de la finalitat de la
seva recollida i dels destinataris de la informacié, de la identitat i adreca del responsable del

fitxer de dades.

De la disponibilitat d’exercir els drets d’accés, rectificacid, cancel-lacid i oposicid dirigint-me

per escrit al titular del fitxer de dades.

| consento que les dades cliniques referents a la meva malaltia siguin emmagatzemades en un
fitxer automatitzat, la informacié del qual podra ésser utilitzada exclusivament per finalitats

cientifiques.

Dono lliurement la meva conformitat per participar en I'assaig. Si el pacient és menor d’edat o

incapag de donar consentiment.

Data: Signatura del participant: (A omplir pel

participant)

Data: Signatura de l'investigador: (A omplir

per l'investigador)
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FULL D’INFORMACIO AL PARTICIPANT DE L’ESTUDI: EFICACIA DE L
ELECTROTERAPIA EN EL TRACTAMENT DEL DOLOR CRONIC A PERSONES
AMB FIBROMIALGIA

Benvolgut/da:
LLEGIU:

La informacid seguent per estar segur/a qué compreneu perfectament I'objectiu d’aquesta
intervencid i I'estudi que se'n realitzara, i signeu en cas que estigueu d’acord en participar en
I'estudi: De manera resumida, aquest projecte pretén coneixer I'efectivitat de Ia
electroterapia en el tractament del dolor cronic a persones amb Fibromialgia . Pel present
estudi, s’ha seleccionat un total de 48 dones entre 25 i 50 anys diagnosticades de Fibromialgia
amb un periode superior a 2 anys, que realitzen tractament en la Unitat de Fibromialgia de

I’'Hospital Universitari de Vic.
PROCEDIMENT(S):

Les 48 dones que participaran en el present estudi es dividiran en dos grups de 24 dones
cadascun. La intervencié que es realitzara en un d’aquests grups, constara de 12 setmanes de
tractament amb 3 sessions setmanals utilitzant corrents electriques de tipus TENS durant 30
minuts cada sessid més el tractament convencional estipulat per I'Hospital Universitari de Vic.

L'altre grup només rebra el tractament convencional.

Al inici de I'estudi es realitzaran unes proves de valoracié especifiques( S-FIQ per valora la
severitat de la patologia, I'escala EVA per a valorar la intensitat del dolor i el qliestionari BIP
per valora I'impacte que provoca el dolor en les activitats de la vida diaria). Passat les 12
setmanes de tractament es tornara a realitzar la mateixa recollida de dades en els dos grups

per tal d’analitzar les dades obtingudes.

BENEFICIS: Els beneficis esdevindran de la propia terapia en cas que sigui efectiva. Mitjangant

aquest estudi es pretén que el pacient redueixi el dolor i millori el seu estat funcional
RISCOS GENERALS: No es contemplen riscos associats al tractament.

CONFIDENCIALITAT: Es garanteix la confidencialitat, aix0 vol dir que sempre es preservara
I'anonimat de les dades. Per aix0 els resultats de l'estudi s’emmagatzemaran en arxius

especifics creats especialment per a aquesta fi i estaran protegits amb les mesures de
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seguretat exigides en la legislacid vigent. Aquestes dades no s’inclouran a la vostra historia
clinica. Els resultats obtinguts podran ser consultats pels investigadors de l'estudi i ser
publicats en revistes cientifiques sense que constin les dades personals dels donants. En
gualsevol moment, podeu sol-licitar les vostres dades personals, que consten a I'estudi, per si
cal rectificar-ne alguna; aixi com revocar aquesta autoritzacié. Per tot aixo s’ha de realitzar una
comunicacio escrita dirigida a Alejandro Garcia Caravaca. La vostra peticid sera atesa de forma
immediata i en darrer cas es destruiran les dades que vareu facilitar. Amb la signatura d’aquest
full de consentiment, doneu permis per a la participacié d'aquest estudi d’investigacié.
CONSENTIMENT: Després d'haver llegit i compres I'objectiu de I'estudi, i haver resolt el(s)

dubte(s) que hi tenia, dono la meva conformitat per participar-hi.
LLOC | DATA:

Signatura:
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8. AGRAIMENTS

Amb la fi d’aquest treball, culmina una etapa de quatre anys en la que m’he format per
ha ser fisioterapeuta. Sincerament crec que he trobat la meva vocacid i a la vegada el
meu futur professional. El cami no ha estat facil, pel motiu que he tingut de treballar
per les tardes per a costejar el grau de Fisioterapia, perd en aquesta vida no hi ha res
dificil sempre que hi hagi forga de voluntat, constancia, sacrifici i vocacié pel que un fa,

i jo puc dir que després d’aquests quatre anys afirmo que tinc aquestes qualitats.

Agraeix-ho la col-laboracié de la Natalia Gomara i de la Montserrat Faro, ja que com a

tutores han estat impecables i ha estat un plaer treballar amb elles.

A la meva familia, particularment els meus pares , perque sempre estan al meu costat

animant-me i donant suport en tot moment.

Per ultim els meus amics i companys de la Universitat de Vic, per donar suport i
amistat al llarg dels quatre anys de carrera i donar-me una empenta quan més ho

necessitava.

Gracies a tots plegats.
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9. NOTA FINAL DE L’AUTOR

La realitzacié d’aquest treball no ha estat una tasca facil, ni molt menys, a causa de la
manca d’informacio pel que fa a la relacié de la tecnica que he escollit en relacié amb

la patologia de la FM.

El fet que m’ha motivat realitzar aquest estudi, ve donat perqué la meva mare pateix
aquesta patologia des de fa més de 20 anys. Actualment el tractament que
s’administra a gairebé tots els hospitals, és purament farmacologic amb les

conseqliencies que comporta la medicacié.

El fet d’intentar reduir el dolor dels pacients i minimitzar el consum de farmacs sén
punts suficientment importants i de rellevancia com perquée algun dia es porti a la
practica aquest treball en forma d’estudi cientific, sense oblidar el fet de reduir costos
en la sanitat. El treball, té com a rerefons, un objectiu de divulgacié de coneixement,
aixi, poder compartir algun dia els resultats obtinguts, augmentaria aquella font de la

qual aprenem els fisioterapeutes i en general, els professionals de I’ambit de la sanitat.

Finalment, vull destacar que, amb aquest projecte, ha despertat en mi un sentiment
de curiositat per la investigacid cientifica. Tant de bo en un futur fos possible portar a
la practica aquest treball i posar un granet de sorra per millorar el tractament de Ila

FM.
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