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Resumen

La fibromialgia es una enfermedad frecuente con una mayor prevalencia en Espafia (2.4%)
que en el resto del mundo (2.1%) (Cabo-Meseguer et al., 2017, 2019). Existen evidencias de
que la actividad fisica disminuye la intensidad del dolor y mejora la calidad de vida en
personas con fibromialgia, entre otros factores (Andrade et al. 2020). Por ello, el objetivo del
presente estudio consistio en analizar el impacto de la enfermedad en la calidad de vida de la
persona en funcion de su nivel de practica de actividad fisica. En una muestra de N=111
mujeres de la Unidad de Fibromialgia del Hospital de San Vicente del Raspeig (Alicante) se
obtuvo un alto impacto de la fibromialgia (Cuestionario de Impacto de Fibromialgia-
Revisado=72.26) y un bajo nivel de actividad fisica. Asimismo, estas pacientes presentaron
un mayor impacto de la enfermedad cuanto menores fueron su capacidad funcional (Test de 6
Minutos Marcha) y su nivel de actividad fisica (Cuestionario Internacional de Actividad
Fisica). Por tanto, serian necesarias futuras investigaciones para el anlisis de las dificultades
de estas pacientes para la practica de la actividad fisica y asi poder mejorar las consecuencias
de la enfermedad.

Palabras clave: fibromialgia; ejercicio; actividad fisica; mujeres; impacto de la

enfermedad.



Abstract
Fibromyalgia is a common disease with higher prevalence in Spain (2.4%) than in the world
(2.1%) (Cabo-Meseguer et al., 2017, 2019). There is evidence that physical activity decreases
pain intensity and improves quality of life in people with fibromyalgia, among other factors
(Andrade et al. 2020). Therefore, the aim of this study was to analyze the impact of the
disease on the quality of life of the person according to their level of physical activity. In a
sample of N=111 women from the Fibromyalgia Unit of the Hospital of San Vicente del
Raspeig (Alicante) a high impact of fiboromyalgia was obtained (Fibromyalgia Impact
Questionnaire-Revised=72.26) and a low level of physical activity. Likewise, these patients
presented a greater impact of the disease the lower their functional capacity (6-Minute Walk
Test) and their level of physical activity (International Physical Activity Questionnaire).
Therefore, future research would be necessary to analyze the difficulties of these patients to
practice physical activity in order to improve the consequences of the disease.

Keywords: fibromyalgia; exercise; physical activity; women; impact of the disease.



Introduccion

La OMS (2013) define las enfermedades crénicas como afecciones de larga duracién
cuya progresion es normalmente lenta. Este tipo de enfermedades constituyen la causa de
defuncion mas importante a nivel mundial, llegando a alcanzar el 72% de las muertes
globales en 2016 (Anderson & Durstine, 2019).

En concreto, las enfermedades crdnicas constituyen un problema significativo en
Espafa. En el informe de evaluacién y lineas prioritarias de actuacion de la Estrategia para el
Abordaje de la Cronicidad en el Sistema Nacional de Salud (2019) se afirma que, en 2016, el
34% de la poblacidn espafiola presentaba al menos un problema crénico, incrementandose
hasta un 77.6% en personas mayores de 65 afos.

Dentro del amplio rango de enfermedades cronicas, la fibromialgia es una enfermedad
frecuente, siendo mayor su prevalencia en Espafia que en el resto del mundo (Cabo-Meseguer
etal., 2017, 2019), al situarse a nivel mundial en un 2.1%, en Europa 2.3% y en Espafa
2.4%, siendo la Comunidad Valenciana la comunidad auténoma espafiola con mayor indice
de prevalencia de esta enfermedad (3.7%).

La fibromialgia se caracteriza por dolor crénico complejo y extenso junto con otros
sintomas como problemas de suefio, fatiga, dificultad para pensar con claridad, estrés,
ansiedad y depresion (Dean et al., 2017; Lazaridou et al., 2019). La sintomatologia presente
en esta enfermedad tiene una considerable repercusion negativa en la calidad de vida de los
pacientes (Verbunt et al., 2008; Gavilan-Carrera et al., 2019).

Para evaluar el estado de salud en personas con fibromialgia, la literatura destaca
instrumentos especificos como el Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (FIQ) (Pucci et
al., 2012; Oliveira et al., 2019). Normalmente las dimensiones mas deterioradas de estado de
salud y calidad de vida son las relacionadas con el ambito fisico, en el cual influye en la

participacion social, entre otros factores (Cardona-Arias et al., 2014).



Para reducir las consecuencias de esta enfermedad se ha demostrado que, ademas de
la medicacion, es efectivo el tratamiento no farmacolégico, como el ejercicio aerébico, de
resistencia o estiramientos, actividades que disminuyen el dolor crénico y fomentan el
bienestar en estos pacientes (Oliveira et al., 2017; Oliveira et al., 2019).

La Liga Europea Contra el Reumatismo (EULAR) considera que la primera opcion de
intervencion en pacientes con fibromialgia es la practica de ejercicio (Macfarlane et al., 2017)
por sus efectos beneficiosos (Busch et al., 2013). A pesar de que una de las recomendaciones
maés importantes como parte del tratamiento en esta enfermedad es la actividad fisica, segun
Segura-Jiménez et al. (2015) y Gavilan-Carrera et al. (2019), las personas con fibromialgia
pasan gran tiempo de vigilia en comportamientos sedentarios (48% de media) en
comparacion con poblacién sana. En este sentido, las personas con problemas de dolor
pueden anticipar empeoramientos asociados a la actividad lo que promueve su inactividad
(Karsdorp et al., 2016).

En la misma linea, el estudio de Da Costa et al. (2001) obtuvo que el mayor
porcentaje de su muestra (28.6%) invertia mas tiempo en la practica de actividad fisica
cuanto menor era el tiempo que llevaban diagnosticados (2.86 afios de media); tres afios mas
tarde, este porcentaje bajoé al 25.7%.

Existen evidencias de que la actividad fisica disminuye la intensidad del dolor, mejora
la calidad de vida y otras funciones fisicas y psicoldgicas en personas con fibromialgia
(Andrade et al., 2020). Entre las pruebas mas usadas para medir la funcionalidad de estos
pacientes destaca el Test de 6 Minutos Marcha (6MWT) (Heredia-Jiménez et al. 2016), del
cual se ha estudiado la validez, fiabilidad y sensibilidad tanto en poblacion general y como en
personas con fibromialgia (Carbonell-Baeza et al., 2015; Heredia-Jimenez et al., 2016; King

et al., 1999; Pankoff et al., 2000a; Pankoff et al., 2000b). En la misma linea, otro metodo de



evaluacion de la actividad fisica es el Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ)
(Segura-Jiménez et al., 2013).

El principal objetivo del presente estudio consistié en analizar el impacto de la
fibromialgia en la calidad de vida de la persona en funcidon de la actividad fisica realizada y
del rendimiento en el 6MWT. Concretamente se midi6 con tres objetivos especificos. En
primer lugar, identificar la influencia del tiempo que llevaba diagnosticada la persona sobre
su nivel de actividad fisica. En segundo lugar, establecer las diferencias entre el rendimiento
en el BMWT con respecto al impacto de la enfermedad. Por ultimo, analizar las diferencias
entre el nivel de préctica de actividad fisica de la persona con respecto a dicho impacto.

Con todo, se espera obtener tanto una mayor distancia recorrida en el 6MWT como un
mayor nivel de actividad fisica realizado cuanto menor sea el impacto de la fibromialgia; asi

como un mayor nivel de actividad fisica cuanto mas reciente sea el tiempo de diagnostico.

Método

Participantes

La muestra del estudio se compone de 111 mujeres con diagnéstico de fibromialgia,
segun los criterios del Colegio Estadounidense de Reumatologia, ACR (1990) (Wolfe et al.,
1990). Estas pacientes son usuarias de la Unidad de Fibromialgia del Hospital de San Vicente
del Raspeig (Alicante), con una edad media (DT) de 51.38 (9.67). El 69.4% estaban casadas
0 vivian en pareja, el 18% estaban separadas o divorciadas, un 9.9 % solteras y el 2% viudas.
El 46.8% tenian un nivel de estudios primarios y el 19.8 % se encontraban trabajado en el
momento de la realizacion del estudio, mientras que el 26,1% estaba de baja laboral. El 9%
tenian la incapacidad laboral temporal mientras que el 4.5% tenian la permanente.

Las pacientes cumplian los criterios de inclusion marcados para participar en el

estudio: mujeres entre 18-70 afios, con diagndstico de fibromialgia, sin hipertension ni



problemas cardiovasculares. De la muestra inicial de 167 mujeres se excluyeron del estudio
aquellas pacientes con comorbilidad que impidiera la préctica de ejercicio fisico como una

operacion reciente, asi como aquellas que no asistieran el dia de la cita.

Variables e Instrumentos

Tiempo de diagndstico: afios desde el diagnostico de la enfermedad. Se midio6 con la
pregunta ad hoc: “;Cuando se lo diagnosticaron por primera vez?” (Dia/mes/afio).

Impacto de la enfermedad: impacto de la fibromialgia en la capacidad funcional y en
la calidad de vida de la persona. EI Cuestionario de Impacto de Fibromialgia Revisado (FIQ-
R) (Salgueiro et al., 2013). Evalta el impacto de la fibromialgia en la calidad de vida a través
de 21 items y tres dimensiones: funcion, sintomas e impacto global de la enfermedad. La
adaptacion espafiola del FIQ-R, ha mostrado una elevada fiabilidad (o de Cronbach= .95). La
puntuacion total del FIQ-R puede alcanzar un méaximo de 100 puntos. Cuanto mayor es la
puntuacion obtenida peor calidad de vida tiene el paciente.

Capacidad funcional: funcionalidad cardiorrespiratoria. El Test de 6 minutos marcha
(6MWT) es una prueba recomendada por la Sociedad Espafiola de Reumatologia (Rivera et
al., 2006) para fibromialgia. Mide la distancia recorrida por la persona durante 6 minutos y
refleja el esfuerzo de las actividades de la vida diaria. En su aplicacion estandar, las pacientes
deciden la velocidad con que recorren la distancia y no se les induce a aumentarla. Se les
instruye en que anden todo lo rapido que puedan pero de forma cémoda para ellas.

Nivel de actividad fisica: cantidad de ejercicio fisico realizado en la ultima semana
medida en METs (Equivalente Metabdlico Estandar). El Cuestionario Internacional de
Actividad Fisica (IPAQ-Short Form) (Roman, Ribas, Ngo y Serra, 2013). Incluye la conducta
de andar como parte de los tipos de actividad que evalUa. En esta version se registra la

actividad total o por niveles de intensidad, pero sin separar areas vitales. El cuestionario



consta de 7 items que miden el tiempo que las pacientes dedicaron durante los ultimos 7 dias
a realizar una actividad fisica intensa, moderada y a caminar, asi como el tiempo en
actividades sedentarias. Ademas, se puede hacer uso del IPAQ-Short Form para medir la
adherencia a las recomendaciones de actividad fisica. Segun Crespo-Salgado, Delgado-
Martin, Blanco-Iglesias y Aldecoa-Landesa (2015), los resultados de este cuestionario
permiten dividir a las pacientes en tres niveles de actividad fisica a partir de los METSs
obtenidos: bajo, moderado y alto. EI MET es la unidad de medida del indice metabolico
correspondiente a 3,5ml O,/kg x minutos, y representa el consumo minimo de O, que el

organismo necesita para el mantenimiento de sus constantes vitales (ZagrosSports, 2018).

Procedimiento

Las pruebas se aplicaron de manera individual y autoadministrada, a excepcion de las
pacientes que prefirieron que se las aplicaran los miembros del equipo investigador, en el
Hospital de San Vicente del Raspeig (Alicante). Las pacientes fueron de nuevo ingreso y se
les ofrecid participar una vez confirmado su diagndstico en la unidad y previamente al inicio
del tratamiento.

Antes de realizar el 6MWT, las pacientes cumplimentaron las medidas de autoinforme
(IPAQ y FIQ-R). EI 6MWT se aplicd siguiendo las especificaciones de Gonzalez y Rodriguez
(2016). Se colocaron dos conos a una distancia de 30 metros y marcas en el suelo cada 3
metros. Previamente al inicio de la prueba se le daban las instrucciones a cada paciente
resolviendo las dudas que le pudieran surgir, explicandoles que el objetivo de la prueba era
caminar lo mas rapido que pudiera durante 6 minutos. La paciente era informada del tiempo
que lleva a cada minuto, siguiendo el protocolo estandar para dicha prueba en el que se

avisaba cada minuto con frases de feedback fijas. Al acabar los 6 minutos se media la
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distancia recorrida, ademas de registrar las detenciones dentro de la prueba y entre bloques, y
la duracion de las mismas.

Las participantes firmaron un consentimiento informado previo a las pruebas. El
estudio forma parte de un proyecto mas amplio (MINECO PSI2016-79566-C2-1-R) y fue
aprobado por el Comité Etico del Hospital; asimismo, se presenta bajo el Cédigo de

Investigacion Responsable (COIR) TFM.MPG.EMLZ.MCF.201208.

Tipo de disefio

El disefio del presente estudio fue descriptivo, transversal y retrospectivo.

Andlisis de los datos

Los datos se analizaron con el paquete estadistico IBM SPSS v.25. Se examino la
influencia del tiempo de diagnostico en el nivel de actividad fisica de las pacientes, asi como
las diferencias del impacto de la fibromialgia en dicho nivel y en el rendimiento en la prueba
6MWT. Se obtuvieron los datos descriptivos relativos a la media, desviacion tipica y
porcentajes. Para el analisis de las correlaciones entre variables se utilizé el coeficiente de
correlacion de Pearson, interpretado en base a los rangos establecidos por Hernandez et al.
(2018).

Para analizar la influencia del tiempo de diagndstico en el nivel de actividad fisica se
realiz6 una regresion lineal simple. Siguiendo a Field (2009), ante el incumplimiento de la
normalidad de las observaciones, para el analisis de las diferencias entre la distancia recorrida
en el GMWT vy el impacto de la enfermedad se hizo uso de la prueba no paramétrica U de
Mann-Whitney. En la misma linea, para analizar las diferencias entre los distintos niveles de

actividad fisica con respecto al impacto de la enfermedad se utilizo la prueba no paramétrica
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H de Krustal-Wallis, con su correspondiente analisis post-hoc con la correccion de
Bonferroni.

Para calcular los tamarfios del efecto se hizo uso del coeficiente de correlacion biserial
por rangos de Glass para U de Mann Whitney y eta cuadrado para H de Krustal-Wallis

(Tomczak & Tomczak, 2014).

Resultados
Se obtuvieron los estadisticos descriptivos para las dimensiones del FIQ-R, su
puntuacion total, los METs por semana, la distancia recorrida en el 6MWT y el tiempo de
diagndstico (afios) (Tabla 1), asi como los porcentajes de los niveles de actividad fisica del
IPAQ (Tabla 2).
Tabla 1

Estadisticos descriptivos

Variable Media (DT)
FIQR-Funcién 20.4 (5.54)
FIQR-Global 13.86 (5.32)
FIQR-Sintomas 38 (8.07)
FIQR-Total 72.26 (15.84)
METs/semana (IPAQ) 1756.44 (3252.33)
Distancia 6MWT (m) 394.29 (86.52)
Tiempo diagndstico (afios) 6.22 (6.16)

Tabla 2

Niveles de actividad fisica (IPAQ)

Nivel de actividad fisica Porcentaje
Bajo 50
Moderado 34.9

Alto 15.1
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La muestra obtuvo de media un 72.26 en la puntuacion total del FIQ-R sobre 100, lo
que indica un alto impacto de la enfermedad. Las mujeres se encontraban diagnosticadas
desde hace 6.22 afios de media. En la misma linea, caminaron 394.29 metros de media en la
prueba 6MWT y predomind un nivel de actividad fisica bajo con el 50% de la muestra.

Asimismo, se extrajeron las correlaciones entre el FIQ-R, los METs/semana, la
distancia recorrida en el 6MWT vy el tiempo de diagndstico (afios) (Tabla 3).

Tabla 3

Correlaciones FIQ-R, IPAQ, 6MWT y tiempo diagnostico

FIQR- METs/ Distancia Tiempo diagnostico

Total semana 6MWT (afos)
FIQR-Total -
METs/semana -.120 -
Distancia 6MWT -415**  297** -
Tiempo diagndstico (afios)  -.034 -.104 -.170 -
**p<.01

Existian correlaciones estadisticamente significativas (p<.01) entre el FIQ-R y la
distancia en la prueba 6MWT, y entre la misma y los METs/semana. Esto implica un menor
impacto de la enfermedad cuanta mayor distancia recorrian en el 6MWT, asi como una mayor

actividad fisica realizada durante la Ultima semana cuanto mayor era dicha distancia.

Influencia del tiempo de diagnostico (afios) con el nivel de actividad fisica
La variable tiempo de diagndstico (afios) no presentaba una distribucion normal de los
datos (p=.000<.05); pero si presentaba independencia de los mismos (p=.668>.05) e igualdad

de varianzas (p=.135>.05).
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Se realizd una regresion lineal simple entre el tiempo de diagnéstico y los
METs/semana, obteniendo una R? ajustada de .001. Esto sefiala que la actividad fisica

realizada no se encuentra influida por el tiempo que lleve diagnosticada la mujer.

Diferencias entre la distancia en 6MWT y FIQ-R

La puntuacion total del FIQ-R y sus tres dimensiones no presentaban una distribucion
normal de los datos (p=<.05). Ante la falta de normalidad se utiliz6 la prueba U de Mann-
Whitney para analizar las relaciones entre el impacto de la enfermedad y la distancia
recorrida en la prueba 6MWT (Tabla 4).

Tabla 4

Diferencias entre la distancia en 6MWT y FIQ-R

Grupo 6MWT Rango U de Mann- I'b
(N1=53, N,=58)  promedio Whitney

_ 1 67.64

FIQR-Funcidn 920** 40
2 45.36
1 65.88

FIQR-Global 1013.5** 34
2 46.97
1 63.87

FIQR-Sintomas 1120* 27
2 48.81
1 68.18

FIQR-Total 891.5** 42
2 44.87

*p<.05; **p<.01

Las mujeres que recorrieron una menor distancia en la prueba 6MWT presentaron un
mayor impacto de la enfermedad para todas las dimensiones del FIQ-R asi como para su
puntuacion total, siendo todas estas diferencias estadisticamente significativas (p<.05).

El coeficiente de correlacion biserial por rangos de Glass muestra tamafios del efecto
medios para todas las variables excepto para la dimension FIQR-Sintomas que presenta un

valor bajo; esto implica que, a excepcion de esa variable, las demaés presentan diferencias
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clinicamente relevantes en el impacto de la enfermedad en cuanto a la distancia recorrida en

la prueba.

Diferencias entre FIQ-R con el nivel de actividad fisica (IPAQ)

La puntuacion total en el FIQ-R y sus tres dimensiones no presentaban una
distribucion normal de los datos (p=<.05). Por ello, para establecer la influencia del impacto
de la enfermedad en el nivel de actividad fisica realizado por la persona durante la Gltima
semana se hizo uso de la prueba H de Krustal-Wallis (Tabla 5).

Tabla 5

Diferencias entre FIQ-R y niveles de actividad fisica (IPAQ)

Nivel bajo  Nivel moderado Nivel alto H de Krustal-  n?,

(N=53) (N=37) (N=16) Walllis
FIQR-Total 63.01 43.24 45.72 10.22** .08
FIQR-Funcién 60.89 44.89 48.94 6.32* .04
FIQR-Global 62.81 45.27 41.69 9.97** .08
FIQR-Sintomas 59.19 46.16 51.63 3.99 .02

*p<.05; **p<.01

A excepcion de la dimension FIQR-Sintomas, todas las demaés variables presentaban
diferencias estadisticamente significativas (p<.05) en cuanto al nivel de actividad fisica
realizado durante la Ultima semana. Esto indica que la muestra presentaba un menor nivel de
actividad fisica cuanto mayor era el impacto de la enfermedad excepto para la dimension
FIQR-Sintomas.

Mediante la correccion de Bonferroni se establecio entre qué niveles de actividad

fisica existian diferencias estadisticamente significativas para cada variable.
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Para la dimension FIQR-Funcidn se encontraron estas diferencias entre los niveles
moderado y bajo de actividad fisica (p=.045); para FIQR-Global se hallaron entre los niveles
alto y bajo (p=.047), y moderado y bajo (p=.022); y para FIQR-Total se encontraron entre los
niveles moderado y bajo (p=.008).

El coeficiente eta cuadrado muestra tamafios del efecto bajos para todas las variables,
por lo que las diferencias entre los diferentes niveles de actividad fisica con respecto al

impacto de la enfermedad no son clinicamente relevantes.

Discusion

Ante un alto impacto de la enfermedad para la muestra del presente estudio (72.26
sobre 100), el nivel de actividad fisica que predomino en estas pacientes fue bajo (50%), tal y
como afirmaban Karsdorp et al. (2016).

Ademas, se hall6 que el tiempo que llevara diagnosticada la persona no influia en su
nivel de préctica deportiva, mientras que en estudios como el de Da Costa et al. (2001) la
practica deportiva disminuia con el paso de los afios. Por ello, a la hora de recomendar la
actividad fisica como parte del tratamiento, los afios que llevara diagnosticada la mujer no
suponian ninguna diferencia.

Con respecto a la capacidad funcional de las pacientes se encontré que aquellas que
recorrieron una mayor distancia en la prueba 6MWT obtuvieron una puntuacién menor de
impacto de la enfermedad en el FIQ-R, corroborando asi la hipétesis inicial. Todas estas
observaciones fueron clinicamente relevantes a excepcion de la capacidad funcional en la
dimension referente a sintomatologia de la enfermedad; es decir, las mujeres que presentaron
mayor sintomatologia no siempre recorrian una menor distancia en la prueba. Esto reafirma
lo hallado por Andrade et al. (2020), ya que la actividad fisica mostré una mejora en la

calidad de vida de las mujeres con fibromialgia.
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En la misma linea se hallaron diferencias en cuanto al nivel de practica deportiva
segun el impacto de la enfermedad. Igual que ocurria con la dimensién de sintomatologia en
la capacidad funcional, ésta tampoco obtuvo diferencias estadisticamente significativas con
respecto al nivel de actividad fisica de la persona. Para todas las deméas dimensiones asi como
para la puntuacion total si se obtuvieron diferencias significativas.

Esto implica que las pacientes presentaron un menor nivel de préctica deportiva
cuanto mayor fue el impacto de la enfermedad. Estas diferencias fueron significativas entre
los niveles moderado y bajo de actividad fisica para la dimension de funcionalidad; alto y
bajo, y moderado y bajo, para la dimension de impacto global de la enfermedad; y moderado
y bajo para la puntuacién total de la prueba. Los resultados obtenidos suponen que las
mayores diferencias se situaban entre el nivel bajo y los restantes. Esto puede deberse a que
la mayor parte de la muestra presentd un nivel bajo de actividad fisica. Ilgualmente, los
resultados encontrados fueron poco relevantes a nivel clinico.

Estos resultados, que reafirmaron la hipétesis inicial, se encontraban en la linea de lo
propuesto por Segura-Jiménez, et al. (2015) y Gavilan-Carrera, et al. (2019), quienes
afirmaron que la poblacién con fibromialgia presentaba comportamientos mas sedentarios.
Asimismo, se encontraban en la linea de los resultados obtenidos por Andrade et al. (2020),
quienes hallaron en un estudio experimental que tras doce semanas de ejercicio fisico
disminuyd el impacto de la enfermedad en la calidad de vida de estos pacientes, asi como la
severidad de la depresion, entre otros factores.

A nivel de limitaciones, una de ellas fue el incumplimiento de la normalidad de los
datos, posiblemente debido a que se trataba de una muestra de conveniencia y por tanto no se
daba aleatoriedad de las observaciones; por ello no se pudo hacer uso de pruebas estadisticas
mas robustas como T de Student o ANOVA para obtener datos mas certeros. Asimismo, el

cuestionario empleado para medir el nivel de actividad fisica de la persona (IPAQ) hacia



referencia a las actividades realizadas durante la tltima semana, por lo que estos datos
podrian no ser totalmente representativos del nivel de practica deportiva de la persona.
Futuras lineas de investigacion podrian medir el nivel de actividad fisica durante un
periodo mayor a una semana. Ademas, debido a observaciones durante la realizacion de las
pruebas, seria de interés analizar la influencia del nivel de catastrofismo en la practica

deportiva, asi como la percepcion de dolor.

Financiacion

Este estudio fue financiado por MINECO (PSI2016-79566-C2-1-R).
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Apéndice A. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO SOBRE LA
FIBROMIALGIA

I
como paciente, de ... afnos de edad, con domicllioen ...
DECLARO:
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1.- ldentificacion, descripcion y objetives del procedimiento.

La Unidad de Fibromialgia del Hospital de 3an Vicente realiza investigaciones para estudiar
aspecios psicologicos relacionados con la Fibromialgia a fravés de la colaboracion con el
departamento de Psicologia de la Salud de la Universidad Miguel Hemandez. Las responsables
de este estudic son las profesoras Dra. MP Angeles Pastor Mlira v Dra. Sofia Lopez-Roig. Los
resultados derivados de dichos proyectos de investigacion pueden incluir &l desarmollo de guias
de practica clinica que mejoren &l estado de salud de las pacientes con Fibromialgia.

Este estudio fiene dos objetives generales: 1) ldentificar el papel de variables psicologicas en la
preferencia y establecimiento de metas relacionadas con 2l ejercicio fisico v la conducta de andar
y 2} ldentificar y aplicar la intervencion que produce mayor efecto en la conducta de andar,
considerandg perfiles individuales, tanto con fines preventives como rehabilitadores.

El procedimients que s me propone consiste en permitir el estudic de mis datos demograficos,
clinicos y antecedentes a través de cuestionarics y el seguimienic de mi evolucion mediante
cuestionarios y otras medidas objetivas como el podémetro yo acelerémetro (implicara llevar
puesio un pequenio medidor de mi actividad durante un iempo determinadeo), para ser utilizado
en el citado proyecto de investigacion de aplicacion dinica.

2.- Beneficios que se espera alcanzar

Yo no recibiré ninguna compensacicn economica ni otros beneficios, sin embargo si las
investigaciones tuvieran exito, podrian ayudar en el futuro al mejor manejo de estos pacientes
por parte de los clinicos responsables, evitando muchas veces el exceso de procedimisntos
diagnosticos, terapéuticos o olinicos.

3.- Alternativas razonables

La decision de permitir &l analisiz de mis datos es totalmente voluntaria, pudiendo negarme &
incluso pudiendo revocar mi consentimiente en cualguier momento, sin tener gue dar ninguna
explicacion v sin que eso repercuta en mi tratamiento en la Unidad.

4 - Consecuencias previsibles de su realizacion y de la no realizacion
Si decido libre y voluntariamente permitir la evaluacion de mis datos, tendré derecho a decidir
ser o no informado de los resultados de |a investigacion, si es gue ésta se lleva a cabo.

5.- Riesgos frecuentes y poco frecuentes
La evaluacion gue se realice nunca supondra un riesgo adicional para mi salud.

&.- Riesgos y consecuencias en funcion de la situacion clinica personal del paciente y con
sus circunstancias personales o profesionales
Minguno
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7.- Proteccion de datos personales y confidencialidad.

La informacion sobre mis datos personales v de salud sera incorporada v tratada en una base
de datos informatizada cumpliendo con las garantias que establece la Ley de Proteccion de
Datos de Caracter Perzonal v la legislacion sanitaria.

La cesion a otros centros de investigacion de la informacion contenida en las bases de datos y
relativa a mi estado de salud, se realizara mediante un procedimiento de disociacion por €l que
se& generara un codigo de identificacion que impida que =& me pueda identificar directa o
indirectamente.

Asimismo, 52 me ha informado que tengo la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion v oposicion al tratamiento de datos de caracter personal, en los
t&rminos previstos en la normativa aplicable.

Sidecidiera revocar el consentimiento que ahora presto, mis datos no seran utilizados en ninguna
investigacion después de la fecha en gue haya retirado mi consentimiento, si bien, los datos
obtenidos hasta ese momento seguiran formando parte de la investigacion.

Yo entiendo que:
Mi eleccion es voluntaria, v gque puedo revocar mi consentimiento en cualguier momento, sin
tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Otorgo mi consentimiento para que el Unidad de Fibromialgia de San Vicente y el Departamento
de Psicologia de la salud de la Universidad Miguel Hemandez utilicen mis datos para
investigaciones, manteniendo siempre mi anonimato v la confidencialidad de mis datos.

La informacion y el presente documento s& me han facilitado con suficiente antelacion para
reflexionar con calma y tomar mi decision libre y responsablemente.

He comprendido las explicaciones que s& me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el
facultativo que me ha atendido me ha pemitido realizar todas las observaciones y me ha
aclarado todas las dudas que |2 he planteado.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y en tales condiciones estoy
de acuerdo y CONSIENTO PERMITIR EL USO DE MIS DATOS CLINICOS ¥ DEMOGRAFICOS
PARA INVESTIGACION.

En o de o de 200

Firma del paciente Firma de un testigo Firma del Psicologo
DMI:

Fdo. o [+ Fdo. o

(Mombre v dos apellidos) (Mombre y dos apellidos) {Nombre v dos apellidos)



Apéndice B. Autorizacién Comité de Etica del proyecto

Dra. DAa. M2 Angeles Pastor Mira 639/2016
Dpto. Psicologia de la Salud

Ciche, 2 20 de Didembre de 2016

Irwestigador Principal M Angales Pagtor Mira

Tipo de actividad Proyecto Naclonal

Titulo del proyacta Intervenciin para la autoregulacidn de metas relaclonadas con of
eprdoo  fsico en persomas con  fibromadigix  companentes
motivackonales y volitivos

Codigos GIS estanciss donde se SO4PO (Espacio docente Pyicologia de la Selud)

desarrolla la actividad
Instalacones Departamento Pslcologia de ka Sabud (San Juan y Ekhe)

Evaluacon Riesgos Laborales Conforme {Autodeclaracion)
Evaliadon Etia Aprobado

| Registro 2016.140.E.0EP; 201 6 365.E.OEP
Referencia DPS.MPM.02.16
Caducidad S afos

Se considera que ol presente proyecto carcce de ricsgos laborales significatives para las personas que
participan on of mismo, ya sean de la UMH o de otras arganizadones.

L2 evaluacsdn élica del proyecto ha resultado favor able.

Por todo ko anterior, se sutorica ls reslicacicn del presente proyecto.
Atentamene,
- = —_— [ .\,\_‘\-\\
: 2
/ /—‘-/
/ -
/

ALBERTO] | sz MANUEL e
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PASTOR| /i, MIGURL SRS
CAMPOS A=y viaaipf AN|VIDAL b .

Albarto Pastor Campes Manul Migued Jordin Vical

Secretano o Grgano Exakuador de Progpectos Pregcente gl Organs Evaluador 08 Proyecs

Vicerrectorado de nvestigacion e |nnovadon Vicerrectorado de Ivestigacdn e lnnovackdn

= Paginaldel
9
Amano Evaluador de Proyectos

VICERRECTORALO DE INVESTIGACION E INNOVACION
UNIVERSIDAD MIGUEL HERMANDEZ CE ELCHE
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MPAIARENT BE Sl

(Rer, CRIC PI2016/33)

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Reunidos los miembros del Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
General Universitario de Alicante, en su sesion del dia 30 de Noviembre de 2016, y
una vez estudiada la documentacidn presentada por la Dra. M* Angeles Pastor
Mira, Departamento de Psicologia de Iz Salud, Campus de San Juan de B
Universidad Miguel Herndndez, tiene bien a Informar que el proyecto de
investigecion  titulado  “Intervencién para la autorregulaciéon de metas
relacionadas con el ejercicio fisico en personas con fibromialgia:
componentes motivacionales y volitivos”, se ajusta a las normas deontolégicas
establecidas para tales casos.

Y para que conste, lo fima en Alicante con fecha siete de Diciembre de dos
mil dieciséis,

-

( ’."iﬁ&f;” |
[N

L.
» »

e

Fdo. Mayte Domenech Varén
Secretaria del CEIC

Avda Piwtor Bacza, 12 00010 ALICANTE « ¥fia: %62 933 40 - Fan 965248 97|



Apéndice C. Autorizacion COIR para el Trabajo de Fin de Master

qul.s;,

..#.*

oy
qrr" Er iﬂ

&
™ u::i‘:’

INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 2. TFM [Trabaje Fin de Master)

Elchie, a 09 de diciembre del 2020

Mombre del tutor/a

Eva Maria Ladn Zarceno

MNombre del alumnoa

Maider Crujeiras Femandez

Tipo de actividad

Titule del 2. TF (Trabajo Fin de

Fibromialgia v actividad fsica: calidad de vida en fundion de su nivel de

mAaster) practica

Codigo/s GIS estancias

Evaluacion Riesgos Laborales Mo procede

Evaluacidn Etica Mo proceds

Registro provisional 201208173840

Codigo de Investigecion Responsable TFM.MPG.EMLE. MCF. 201208
Caducidad 2 afos

Se considera que el presante proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que participan en el
mismiz, ya s2an de la UMH o de otras organizaciones.

Lz necesidad de evaluacicn ética del trabajo titulado: 2. TFM (Trabajo Fin de Master) ha sido realizada de manera
automatica en base a la informacion aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Codizo de Investigacion
responsable (COIR)", habiéndose determinado que no requiere someterse 3 dicha evaluacion. Dicha informacion se
adjunta en &l presente informe. Es importante destacar que si la informacicn aportada en dicho formulario no es

correcta este informe na tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizadion de la presente actividad.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
Secretzrio del CEIl
Vicerrectorado de Imeestigzcion

Informacion adidornel:

Domingo L Orozco Beltrsn
Presiderbe del CEIl

Vicerrectorado de Imeestigzcion

- Enicaso ge que ls presente activicad s dessrolls total o pancalments &n otras instituciones &5 responsabilicad del imvestizador princizel
solidter ouankas autorzacones sesn pertinentes, de manera gue se garantice, &l menos, que los responsables de ks mismES kan

informmadios.

- L= recordemas gue duranks bs reslizacion ce este trabajo dete cumphr con les exigences an mabaris de prevencion e nesgos laborsles. En
concretoc s recogides en el plan de prevencion de B8 UMH &0 |85 planificacionas preventiias o= las unidsdes =n las gues s int=sTe In
imeestizacion. Iguslments, debe promower B resizacion de reconocdmientos medicos perddicos sntre su petsonal; Cumplin con oS
procecimientos sobre coordimacion de actiddedes empresariales en el caso de que trabaje en el ceniro de trabejo de ofra emoresa o que
perzonal de obm empresa e desolace & las instalacionss de la UMH; y sbender a las oblizaciones formativas del personsl en matens de
prevencion de riesgos Imoorales. Le incicamos que tiene 8 su disposicion @l Ssrdco de Frevendon de 3 URMH pars asssomaris &n et

matena.

COMIME DE ETICA E INTESRIDAD EN L.tm'.'?rmdﬂ
N

VICERRECTORADD DE INVESTESAL)

UNIVERSIHAD MIESUEL HERMEMDES IE ELCHE
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La informackon descriptiva  basica  del
presante  trabajo  sera  incorporada &l
repasitaria pablice de Trabajos fin de
Grade vy Trabajos Fim de Paster
autorizados por la Oficing de Investigacidn
Responsable de |3 Universidad Miguel
Hermdndezr en el owiso  académica
2020/2021. También se puade acceder a
traves de https:/foir umb.es/tig-tfim/

COMAITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTISACICGN
VICERRECTORADD DE INVESTISACION
UMIVERSIDAD MIGUEL HERNANDED DE ELCHE
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