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1. INTRODUCCION

La fibromialgia (FM), es una enfermedad reconocida por la Organizacion Mundial de la Salud
[1] en el afo 1992 (ICD-10: codigo M79.0), y clasificada por la Asociacion Internacional para
el Estudio del Dolor (I.A.S.P.) en el afo 1994 con codigo X33.X8a [2].

La FM es una de las principales causas de dolor cronico en la poblacion, siendo uno de los
problemas sanitarios mas presentes en los paises en desarrollo. Se trata de un proceso
cronico con una elevada prevalencia, estimada en la poblacidon general espaiola en un 2,4%
(4,3% en mujeres y 0,8% en hombres)[3]. Las personas con FM tienen una calidad de vida
ampliamente afectada, especialmente en las areas de funcion fisica, actividad intelectual,
estado emocional y calidad del suefo, lo que influye de forma determinante sobre su
capacidad para el trabajo y el mantenimiento de las funciones familiares y sociales del
enfermol4].

Un numero significativo de personas con FM que consultan al médico presenta un sindrome
de dolor cronico incapacitante(3), con intensa afectacion de la calidad de vida, que conlleva
la pérdida parcial o completa de la actividad laboral en un porcentaje aproximado de entre
el 25% y el 50% de los pacientes, segun estudios realizados en distintos paises de nuestro
entorno [5].

Las caracteristicas de esta enfermedad, y las dificultades en su evaluacion y tratamiento[6,
7], provocan un elevado sufrimiento individual [8] y familiar [9, 10] con unos gastos
socioecondémicos elevados tanto en consumo sanitario directo [6, 11], como indirecto,
siendo los mas importantes los derivados del déficit funcional y la discapacidad, ya que
conllevan una disminucion de las actividades y de la productividad, tanto en el trabajo como
en el hogar, representando el 70% del total de los gastos socioeconémicos [12]. El déficit
funcional y la discapacidad generadas por la FM tienen también un impacto significativo en
la dinamica familiar de los pacientes, agravando el stress, produciendo cambios de la
funcion en los miembros de la familia, y dificultades de adaptacion [8, 9, 13].

Aunque las caracteritsticas del paciente y su enfermedad son determinantes en la evolucién
del proceso, también la estructura de la familia, su modo de funcionamiento, el grado de
distress producido y los cambios consecuentes, juegan un papel en el impacto que la FM
tiene en el paciente, y en la dificultad de adaptacion, contribuyendo, en definitiva, al
deterioro psicosocial y fisico del paciente y de su entorno [14-16]. Un mejor conocimiento
de como se asocian e influyen entre si los aspectos individuales y sociofamiliares en la FM
facilitaria un abordaje clinico global de estos pacientes, aportando luz sobre los recursos
instrumentales y humanos necesarios para el diagndstico y tratamiento integral del paciente
y su entorno.

La fibromialgia ha sido tratada especificamente en los planes de salud de nuestro entorno
sanitario[6] y cabe pensar que seguira siendo asi en el futuro. La investigacion de los
determinantes del impacto que la FM produce en los individuos que la padecen, sus familias,
y el medio socio-laboral en el que se mueven, aportaria datos para mejorar las politicas
sanitarias y sociales dirigidas a:

e la prevencion y tratamiento de la enfermedad

e la proteccion y soporte del entorno familiar

e la bUsqueda de férmulas de trabajo para personas con FM

e la reduccion de los periodos de invalidez y las bajas laborales.

Segun Richardson “la familia es una unidad de vida, por lo tanto debe ser la unidad de
enfermedad” [17]. El impacto de la fibromialgia es biopsicosocial, por lo que su abordaje
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debe tener la misma orientacion, con un nucleo central que es la familia, y en circulos
concéntricos los aspectos sociales y laborales[17, 18].
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2. OBJETIVOS E HIPOTESIS

2.1.Hipoétesis

La fibromialgia esta relacionada con la dinamica familiar, desencadenando un cambio en las
estructuras familiares. A su vez, el grado de disfuncion familiar esta relacionado con la
presencia de discapacidad en el paciente y con su gravedad.

2.2.0bjetivos:

Objetivo general

Establecer la relacion existente entre las caracteristicas de la enfermedad (grado de
afectacion clinica), caracteristicas de los pacientes (demograficas, comorbilidades) y sus
caracteristicas familiares, laborales y sociales.

Objetivos especificos:

e Objetivo 1. Estudiar la estructura familiar de primer grado de parentesco o nuclear
en una muestra de pacientes afectados de fibromialgia, viendo el grado de disfuncion
y estrés familiar existente.

e Objetivo 2. Estudiar la relacidn entre la disfuncion familiar y el grado de afectacion
clinica de los pacientes.

e Objetivo 3. Estudiar la relacion entre la disfuncion familiar y la discapacidad
asociada a FM.
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3. METODOLOGIA

3.1.Diseno

Estudio caso-control, transversal, descriptivo y observacional .

3.2. Poblacién y muestra

Poblacion: Pacientes con diagnostico de Fibromialgia segln criterios ACR [19].

Muestra: Al ser un estudio observacional y exploratorio se usara una muestra de
conveniencia lo suficientemente amplia como para arrojar resultados validos en funcion del
numero de variables a estudiar. Dado que es un estudio transversal, y no existen pérdidas de
seguimiento, se considera suficiente una n=60 pacientes y n=60 controles

3.3.Criterios de seleccion

Los pacientes seran reclutados de forma consecutiva en la Unidad de Fibromialgia del
Servicio de Reumatologia del Hospital Clinic de Barcelona.

Criterios de inclusion:

e Edad superior a los 17 anos

e Diagnostico de FM segln criterios ACR

e Firma del consentimiento informado del estudio (ANEXO 1)
Criterios de exclusion:

e Presentar una limitacion incompatible con la comprension de los cuestionarios
autoadministrados y/o con la colaboracion en la realizacion del estudio propuesto
(analfabetismo, sordera, déficit cognitivo,...).

e Trastornos psicoticos mayores diagnosticados por un médico, estén o no en remision
por tratamiento.

e Obesidad morbida (IMC superior a 40).
e Insuficiencia cardiaca severa

e Neoplasias

3.4. Mediciones y variables

Se estudiaran variables sociodemograficas, clinicas, familiares, sociales y laborables.
Variables sociodemograficas: Edad, sexo, estado civil, nivel de estudios.

Variables clinicas: Antecedentes familiares, antecedentes personales, desencadenante
aparente, forma de inicio, edad de incio, tiempo de evolucion, dolor, fatiga, puntos
sensibles, suefno, sintomatologia muscular, sintomatologia neurocognitiva, disfuncion
neurovegetativa, sintomatologia inmunologica, comorbilidad, tratamientos. (grupo
pacientes); calidad de vida (SF36)[20], ansiedad y depresion (HAD)[21], impacto de la
enfermedad (FIQ)[22], calidad del suefo (indice de Pittsbug)[23].
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Variables familiares: Grado de funcionalidad (o disfuncion) de la familia (APGAR), estrés
familiar (Escala de acontecimientos vitales estresantes), ciclo vital familiar, clasificacion
estructural de la familia, cohesion y adaptabilidad familiar (FACES Ill), genograma.

Variables sociales: Apoyo social (cuestionario MOS), Escala de Reajuste Social (ERS) de
Holmes[24], [16]

Variables laborales: Profesion, situacion laboral, edad de inicio laboral, horas de trabajo
semana, grado de carga fisica, satisfaccion laboral, ingresos econémicos.

3.5.Estudio piloto

Se realizara un estudio piloto en el centro del investigador con una muestra de 10 pacientes.
Durante este estudio piloto se procurara:

o Comprobar la factibilidad del estudio: dificultades en el reclutamiento de la
muestra, nimero de pacientes que rechazan participar, reticencias mas comunes,
dificultad en la comprension de los cuestionarios autoadministrados, posibilidad de
obtener toda la informacion por parte de los médicos colaboradores o necesidad de
persona/s con formacion especifica.

e Estimar el tiempo necesario para la obtencion de la muestra prevista.

e Estimar el tiempo necesario para completar los cuestionarios y recabar toda la
informacion de los pacientes, tanto por parte de los investigadores como por parte
de los propios pacientes.

e Hacer las correcciones necesarias en el disefo de los cuadernos de recogida de datos
(CRD) para mejorar su comprension y facilitar su cumplimentacion.

3.6.Recogida de datos

Una vez finalizado el estudio piloto, y tras realizar los ajustes precisos, comenzara la
recogida de datos para el estudio.

La recogida de datos se hara de forma estandarizada.

Los datos seran recogidos por un médico de la Unidad de Fibromialgia del Hospital Clinico de
Barcelona, por un Terapeuta ocupacional de la misma Unidad y un psicologo que asistiran
previamente a una sesion de entrenamiento para homogeneizar la recogida de datos y
solventar dudas y problemas.

La informacion clinica se obtendra directamente durante la visita del paciente utilizando el
CRD elaborado al efecto (ANEXO 2) y el resto de los datos los rellenara el paciente antes o
después de la visita, mediante cuestionarios autocumplimentados (ANEXO 3), bajo
supervision del responsable del estudio que explicara el modo adecuado de completar la
informacion y comprobara que no queden datos sin rellenar.

Una vez finalizados los CRDs, el investigador principal IP, se encargara de tabular los datos y
hacer los analisis correspondientes.

3.7.Control de calidad

Con objeto de asegurar la calidad de los datos del estudio se tomaran las siguientes
medidas:

e Sesion de entrenamiento: Se realizara una sesion de entrenamiento para los
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investigadores en la que se les presentara el proyecto, se explicara la logistica del
estudio, la seleccion de los pacientes cuyas historias clinicas seran revisadas, la
forma de cumplimentar los cuestionarios del estudio (en papel) y la forma de
transmitir la informacion al IP.

e Manual de recogida de datos: Se elaborara un manual de recogida de datos en el que
se explicaran todos los procedimientos tal y como se hayan expuesto durante la
sesion de entrenamiento para que sirva de recordatorio y referencia a los
investigadores a lo largo del estudio.

e Bases de datos: Para introducir los cuestionarios en soporte magnético se construiran
bases de datos relacionales en ACCESS con formularios especificos dotados de reglas
de validacion y macros que minimicen los errores de digitacion. Ademas se realizara
una doble entrada y posteriormente se cruzaran las bases de datos para detectar
duplicados, omisiones e inconsistencias y depurar la base de datos sobre la cual se
haran los analisis. Las bases de datos definitivas se documentaran adecuadamente y
se haran copias de las mismas que estaran archivadas en servidores controlados y
entornos seguros.

e Monitorizacién: La monitorizacion de los CRDs se realizara por el IP. Las
inconsistencias, errores u omisiones detectadas durante la depuracion de los datos y
el analisis seran aclaradas con el investigador correspondiente mediante contacto
personal, telefénico o correo electronico.

3.8.Andlisis estadistico

e Analisis descriptivo. La descripcion de las variables cualitativas se hara mediante
tablas de frecuencias y la descripcion de las variables cuantitativas calculando su
media y desviacion tipica.

e Andlisis bivariante: El analisis bivariante de las variables cualitativas se realizara
usando pruebas ji-cuadrado, calculando el p-valor exacto. Las variables cuantitativas
se compararan mediante t de Student o analisis de varianza.

¢ Modelos explicativos: Para identificar los factores asociados a la FM y caracterizar los
perfiles de las familias con enfermos se usaran modelos de Poisson que permitiran
estimar los riesgos relativos y sus intervalos de confianza ajustados por variables
confusoras. En los casos en que la variable respuesta sea dicotomica u ordinal se
usaran modelos de regresion logistica. Cuando la variable de estudio sea cuantitativa
continua se usaran modelos lineales generalizados.

e Los analisis de los datos se realizaran SPSS, STATA o similar. Las estimaciones de los
parametros se haran con un intervalo de confianza del 95%.

4. ASPECTOS ETICOS

4.1.Garantia de confidencialidad

Este estudio se basa en la informacion de los pacientes recogida en los cuadernos de
recogida de datos (CRD) disefiados para este proyecto. La identidad de los pacientes no sera
facilitada en ningln caso fuera del entorno clinico, ni siquiera a los responsables de la
supervision de la entrada de datos y del analisis, sino que los pacientes se identificaran por
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codigos numéricos. Tan solo el investigador principal conocera la identidad de los pacientes
cuyas historias clinicas son estudiadas. En cualquier caso, la identidad de los pacientes o sus
datos de contacto no podra ser facilitada a terceros ni podra ser desvelada en ningln tipo de
publicacion cientifica. Cualquier informacion del estudio que se haga pulblica se hara en
forma de datos estadisticos agregados.

4.2.Normativa aplicada

El estudio se realizara de acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki en su
Ultima revisidon. Asimismo se seguiran las normas internacionales relativas a la realizacion de
estudios epidemioldgicos, recogidas en las International Guidelines for Ethical Review of
Epidemiological Studies (Council for the International Organizations of Medical Sciences-
CIOMS-Ginebra, 1991) y las recomendaciones de la Sociedad Espaiola de Epidemiologia(SEE)
sobre la revision de los aspectos éticos de la investigacion epidemioldgica, segln las cuales
este tipo de estudios deben someterse a revision por un comité independiente. Por ello, el
presente estudio sera sometido para su evaluacion a un Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC).

10
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5. PLAN DE TRABAJO

:::::::::

TAREA

Tiempo estimado (meses)

1

2

3

4

5

6| 7

10

11

12

TRABAJO DE CAMPO

Contacto y seleccion de investigadores responsables dles
Aprobacién del Comité de Etica del centro del Investigador Principal
Estudio Piloto

Analisis de resultados del Estudio Piloto

Elaboracion de materiales definitivos (CRDs y Manual)

Reunion de formacion de investigadores

Recogida de datos

PROCESO DE DATOS

Elaboracion de bases de datos
Entrada de datos

Depuracion de datos

ANALISIS

Analisis estadistico

Informe de resultados

11
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