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Introduccion

La Fibromialgia (FM) es una enfermedad de etiologia desconocida que se
caracteriza por la presencia de dolor crénico generalizado, que el paciente localiza en
el aparato locomotor. En los Gltimos afios, la FM ha ido adquiriendo cada vez mayor
importancia hasta convertirse en la actualidad en un problema de salud puablica de
primer orden (1). Aungue el dolor es la principal queja, suelen coexistir una diversidad
de sintomas fisicos, funcionales y psicoldgicos que afectan negativamente a diferentes
esferas de la vida del paciente, como por ejemplo, trastornos del suefio y rigidez
muscular en la mafiana, déficits cognitivos, fatiga, intestino irritable y alteraciones

emocionales (2,7).

Actualmente en el estudio de su etiologia y patogenia se plantea un modelo
biopsicosocial compuesto por diferentes variables que interacttan en la
predisposicion, desencadenamiento y perpetuacion del cuadro. Entre las variables
psicosociales, la existencia de acontecimientos emocionales traumaticos en la infancia
ha sido analizada en varios estudios (8-14), con resultados contradictorios, aunque en
la mayoria de ellos este tipo de acontecimientos son descritos con mayor frecuencia en

pacientes con FM que en los grupos control. La prevalencia de trastorno por estres



postraumatico (TPEPT) en pacientes con FM en series previas es de entre el 15 y el
56% (15-18), ademas los pacientes con TPEPT asociado a FM tienen sintomas mas

SEVErO0sS.

Uno de los tratamientos psicoterapelticos de eleccion en los pacientes con
TPEPT es la desensibillizacion y reprocesamiento por movimiento ocular (EMDR:

Eye Movement Desensitization and Reprocessing) (19, 20).

El EMDR es un tratamiento psicoterapedtico estructurado basado en el
principio del doble foco de atencion que postula que generar el recuerdo de
circunstancias que generan distrés afectivo al mismo tiempo que se atiende a un
estimulo sensorial dual (movimiento ocular o estimulacién tactil bilateral), facilita el

procesamiento de la informacidn disturbante (trauma, dolor...etc) (21).

El EMDR proporciona una mejoria significativa de la situacion funcional y una
mejora en los sintomas depresivos y la ansiedad en mas del 50% de los pacientes con
TPEPT (22). Ademas algunos estudios preliminares han mostrado que el tratamiento
con EMDR produce una mejoria significativa en los sintomas fisicos (intensidad del
dolor y discapacidad) en pacientes con dolor crénico con o sin TPEPT asociado (23-
27), incluyendo algunos estudios con series de pocos pacientes con FM (28). La
aplicacién de esta técnica psicoterapeltica es segura y no genera complicaciones
significativas asociadas a la misma (23, 29).

El EMDR no esta disponible en la cartera de servicios del Servicio Madrilefio

de Salud y el acceso a esta terapia se limita a la practica privada.

La hipotesis de este estudio plantea que un tratamiento especifico para el
TPEPT con EMDR puede producir una mejoria significativa sobre los sintomas fisicos

en pacientes con FM que padezcan un TPEPT asociado.
2. Material y métodos:

2.1.0Dbjetivos:

En una poblacion de pacientes con diagnostico de FM y TPEPT, evaluar el

impacto de una intervencion terapeutica estructurada con EMDR sobre los sintomas



fisicos relacionados con la FM frente a un grupo control en lista de espera para dicha

intervencion.

2.2 Disefo:

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico piloto. La poblacién a
estudio estara compuesta por pacientes con diagnéstico de FM que cumplan también

criterios diagndsticos de TPEPT.

Los participantes seran reclutados en una asociacion de pacientes con FM
(Fibroparla). Los pacientes que acepten ser valorados seran evaluados en una consulta
especifica de Medicina Interna dedicada al tratamiento de las enfermedades
funcionales y trastornos por somatizacion del Hospital Universitario Infanta Cristina
de Parla. En ella se confirmara el diagndstico de FM y se realizara una valoracion
inicial de la presencia de TPEPT.

Si el paciente cumple criterios diagnosticos de ambas enfermedades, se
asignara de forma aleatoria a tratamiento con EMDR mediante un protocolo
estructurado de actuacion frente a permanecer en lista de espera para dicho tratamiento

que serd aplicado en el grupo control una vez terminado el periodo de seguimiento.

Esta opcion terapeltica no se oferta de forma rutinaria en el Servicio
Madrilefio de Salud.

2.4. Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 18 afios.

- Cumplir criterios diagnosticos modificados de FM de la American College of
Reumathology (2010).

- Cumplir criterios diagnosticos del DSM V de TPEPT (30).

- Firma del consentimiento informado.

2.5. Criterios de exclusion:
- Haber recibido en los ultimos 2 meses o estar recibiendo tratamiento psico-

terapeutico activo por parte de un profesional de salud mental.



- Haber iniciado un nuevo tratamiento farmacoldgico o una modificacion de
dosis significativa en el ultimo mes de un farmaco ya prescrito.
- Presentar trastorno de la personalidad significativo, cuadro psicético o

sindrome depresivo severo.

2.5. Fases del estudio:
a) Reclutamiento y valoracion inicial:

Se expondran las caracteristicas del estudio en la asociacion de pacientes con
FM (Fibroparla). Los pacientes que acepten ser evaluados inicialmente seran remitidos
a la consulta de patologia médica funcional del Hospital Universitario Infanta Cristina

perteneciente al Servicio de Medicina Interna, donde se realizaran tres actuaciones:

- Confirmacion del diagnéstico de FM mediante los criterios modificados de
la American College of Reumathology (2010).

- Valoracién de la presencia de TPEPT mediante los criterios DSM-V. Una
vez confirmado el diagndstico de FM y TPEPT, se realizara una
aleatorizacion para recibir tratamiento o mantenerse en lista de espera. Esta
aleatorizacion serd asistida mediante un programa informatico.

- Se registraran las variables demograficas y se administraran los

cuestionarios descritos posteriormente en el protocolo.

b) Intervencion terapeutica:

La intervencion terapeutica se realizara de forma individual por un equipo del4
psicologos y un médico con entrenamiento en EMDR que serdn supervisados
mediante sesiones semanales por un psicélogo experto en EMDR que coordinara al
resto de profesionales. El protocolo de intervencion con EMDR se basa en el
procedimiento estandarizado descrito por Shapiro (31).

El tratamiento se realizard en dos centros clinicos: el Centro Clinico de la
Sociedad Espafiola de Medicina Psicosomatica y Psicoterapia y el Hospital San
Francisco de Asis.

El disefio de la intervencion se divide en una evaluacion inicial y cuatro fases

posteriores:



- Evaluacion inicial: En esta fase se confirmara el diagnéstico de TPEPT y se
trabajara el vinculo y la alianza terapéutica como principales herramientas de garantia
de efectividad de cualquier intervencion psicoterapéutica. Se elaborard una exhaustiva

linea de vida y una recogida de informacion relevante sobre la historia del paciente.

- Primera fase. Estabilizacion y aumento de la ventana de tolerancia. El
objetivo en esta fase es ubicar al paciente en la situacion Optima para que la
intervencion sea eficaz. Para ello se trabajara en garantizar sensacion de seguridad y
atencion dual. También se abordara la tarea de instalar recursos positivos por un lado y

la de la progresiva desensibilizacién de su historia vital traumatica por otro.

Primer dia: explicacion sobre EMDR vy el tipo de intervencion que se va a
realizar. Se explicara el impacto de los acontecimientos traumaticos en nuestro cuerpo
y nuestra mente y el por qué de la eficacia del proceso que se propone. Se instalaran
recursos positivos. Esta instalacion nos permitira observar el tipo de Estimulacién

Bilateral (EB) con el que mas a gusto se encuentra el paciente.

Segundo dia: Dividiremos la linea de vida en tres franjas vitales: infancia;
adolescencia y primera juventud; y desde el diagnostico de FM hasta el momento
actual. Esta division es orientativa y podra variar segun la conveniencia que se juzgue

en cada caso por el clinico o su supervisor.

Una vez obtenida esta division, se comenzara a trabajar con la primera parte
(infancia). Se aplicara el protocolo de EMDR trabajando con la narrativa y con el
exclusivo objetivo de desensibilizar ese tramo de la historia del paciente y aumentar
la ventana de tolerancia respecto al mismo. La Estimulacion Bilateral que

emplearemos aqui sera la auditiva.

Tercer y cuarto dias: Continuaremos en cada uno de estos dos dias
desensibilizando la historia vital con EB auditiva y aumentando, de esa manera, la
ventana de tolerancia de nuestro paciente a los acontecimientos ocurridos en su

historia.



Como cabe esperar tras la aplicacion de protocolos de EMDR durante el
trabajo con EB auditiva y la narrativa de vida, se obtendran los Ilamados Puntos de
Perturbacion (PP) que serviran después al clinico para seleccionar las dianas a trabajar

con Protocolo Basico en los dias posteriores.

- Segunda Fase. Desensibilizacién y reprocesamiento con los recuerdos
diana.

Quinto dia: Localizacién de los PP y chequeo de posible construccién de los
recuerdos en imagen, cognicion, emociones Yy sensaciones fisicas (ICES)

correspondientes tomando cada uno de ellos como dianas independientes.

Sexto, séptimo, octavo y noveno dias: trabajo con los PP. Se trabajara con EB
la posible desensibilizacién. En caso de no ser posible, se buscard la instalacion de una
Cognicion Positiva en relacion a la posibilidad de enfrentar su historia desde una

perspectiva diferente (mas empoderado) y sintiéndose mas capaz de hacerlo asi.

- Tercera Fase. Trabajo con los disparadores del presente
Décimo, undécimo, duodécimo y décimo tercer dias: Protocolo basico con los

disparadores del presente.

- Cuarta Fase. Trabajo con ansiedad anticipatoria asociada al futuro.
Décimo cuarto y décimo quinto: localizacion de posibles situaciones que

despierten ansiedad anticipatoria y trabajo con protocolo de trabajo a futuro

Décimo sexto dia: reevaluacion y cierre.

2.6. Variables a registrar (32):
Se registraran las siguientes variables (obtenidas en la visita inicial a la
consulta de Medicina Interna y tras el cierre de la intervencion terapeltica) en una

base de datos de Excel anonimizada:

- Variables demogréficas: sexo y edad, estado civil, nivel de estudios, situacion

laboral.



- Variables clinicas. La valoracion de la situaciéon clinica del paciente se

realizara mediante la administracion de los siguientes tests:

a) Dolor:

* Fibromialgya Impact Questionnaire (FIQ).

* Escala Analdgica Visual (EVA) de dolor.

* Brief Pain Inventory.
b) Fatiga:

* Multidimensional Fatigue Inventory (MFI-20).
c) Suefio:

* Medical Outcomes Study (MOS) Sleep Scale.
d) Situacion cognitiva:

* MultipleAbilities Self-Report Questionnaire (MASQ).
e) Ansiedad y depresion:

* Escala de Hamilton de Ansiedad.

* Escala de Hamilton de depresion.
f) Evolucion clinica:

* Patient Global Impression of Change (PGIC) scale.

2.7.1. Tamafo muestral

Al tratarse de un estudio piloto, se seleccionaran 15 pacientes en el brazo de
tratamiento y 15 pacientes en el brazo de lista de espera. La duracion estimada del
estudio es de dos afios desde la inclusion del primer paciente.

2.7.2. Andlisis Estadistico

Las variables cuantitativas se definirin mediante la media y desviacion
estandar. En el andlisis univariante las diferencias se evaluardn mediante el test T de
Student o el test Mann-Whitney para las variables que no tienen una distribucion
normal. Las variables cualitativas se definiran mediante la frecuencia y sus diferencias
se analizaran mediante el test Chi cuadrado o el test exacto de Fisher. El andlisis

estadistico se realizaré con el software SPSS v17 (SPSS, Inc. Chicago, Illinois, USA).

2.7.3 Aspectos éticos:



El estudio sera presentado en el Comité Etico y de Investigacion del Hospital
Universitario Puerta de Hierro y de la comision de investigacion del Hospital

Universitario Infanta Cristina de Parla.

El consentimiento informado se solicitara a todos los participantes. Antes de
dar su consentimiento, se proporcionara a los pacientes una vision general de las
caracteristicas y objetivos del estudio. También se informara de que la participacion es
voluntaria y de que se podrd abandonar el estudio en cualquier momento. Las
intervenciones terapeulticas realizadas en el estudio estan contrastadas por la literatura

cientifica.

Una vez transcurridas las 14 semanas de seguimiento de cada paciente
perteneciente al grupo control, se ofrecerd el tratamiento con EMDR de forma
individual.

2.8. Memoria econdémica:

Ninguno de los investigadores de este estudio recibird compensacion

economica alguna por la realizacion del mismo. No existen conflictos de intereses.
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Anexo 1. Hoja de informacion al paciente consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
Se le pide que considere si desea participar en un estudio de investigacién
clinica cuyo titulo es: “IMPACTO DEL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO

POR ESTRES POSTRAUMATICO EN PACIENTES CON FIBROMIALGIA”

Motivos para realizar la investigacion y métodos utilizados.

Actualmente no se conocen con exactitud las causas de la Fibromialgia.

Existen numerosas hipdtesis y se baraja que la enfermedad es multifactorial.

Sabemos por estudios de investigacion previos, que los pacientes con
Fibromialgia tienen con cierta frecuencia antecedentes vitales de situaciones
traumaticas como maltrato en la infancia, accidentes graves...etc. También sabemos
por estudios previos que en relacion con estas situaciones, algunos pacientes con
Fibromialgia presentan sintomas compatibles con Trastorno por Estrés Postraumatico
como ansiedad, visualizacion frecuente de las situaciones traumaticas
(flashbacks)...etc.

Se presume que estas situaciones pueden actuar como factor predisponerte,
desencadenante o perpetuador de la enfermedad, aunque I6gicamente no son la Unica
situacién asociada a la enfermedad (hay factores genéticos, sociales,

neurotransmisores...etc).

Uno de los tratamientos que ha demostrado ser eficaz en el trastorno por estrés
postraumatico es el EMDR (Eye Movement Desensitization and Reprocessing). El
EMDR es un tratamiento psicoterapeltico estructurado basado en el principio del
doble foco de atencidén que postula que generar el recuerdo de circunstancias que
generan distrés afectivo al mismo tiempo que se atiende a un estimulo sensorial dual
(movimiento ocular o estimulacion tactil bilateral), facilita el procesamiento de la

informacidn disturbante (trauma, dolor...etc).

El EMDR proporciona una mejoria significativa de la situacion funcional y una
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mejora en los sintomas depresivos y la ansiedad en mas del 50% de los pacientes con
TPEPT. Ademaés algunos estudios preliminares han mostrado que el tratamiento con
EMDR produce una mejoria significativa en los sintomas fisicos (intensidad del dolor
y discapacidad) en pacientes con dolor cronico con o sin TPEPT asociado, incluyendo
algunos estudios con series cortas de pacientes con fibromialgia. La aplicacion de esta
técnica psicoterapeltica es segura y no genera se han descrito complicaciones

significativas asociadas a la misma.

El EMDR no esté disponible en la cartera de servicios de ningin centro del
Servicio Madrilefio de Salud.

El objetivo de este estudio es conocer el impacto de un tratamiento especifico
para el trastorno por estrés postraumatico en los sintomas y calidad de vida asociado a
la fibromialgia.

Procedimiento del Estudio.

Un especialista en Medicina Interna con experiencia en valoracién de pacientes
con Fibromialgia y con experiencia en valoracién de pacientes con Trastorno por
estres postraumatico realizard una entrevista para confirmar la presencia Fibromialgia

y de sintomas compatibles con trastorno por estrés postraumatico.

Una vez confirmados los diagndsticos de fibromialgia y estrés postraumatico

se le ofrecera una de estas opciones (que sera seleccionada de forma aleatoria):

- Psicoterapia basada en Eye Movement Desensitization and Reprocessing
(EMDR).
- Lista de espera y tras 14 semanas se ofrecera el tratamiento con EMDR que

sera de caracter voluntario.
Una vez aplicado el tratamiento o haber esperado 14 semanas, se reevaluaran

diferentes aspectos fisicos y psicologicos. La aplicacion del tratamiento no supondra

ningun coste por parte de los participantes en el estudio.
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Resulta fundamental que usted no esté actualmente o haya estado
recientemente en tratamiento psicoterapeudtico. También es fundamental que no haya

tenido cambios en su medicacién en el Gltimo mes.

Confidencialidad.

Los investigadores que le atienden recogeran la informacién obtenida de forma
anonima. Toda la informacion que se obtenga de esta investigacion se tratard de
manera confidencial, siguiendo la ley organica de proteccion de datos de caracter
personal 15/1999.

De acuerdo a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal, y en su reglamento de desarrollo, el sujeto en
investigacion puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposiciéon vy
cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Decisién de participar.

La decision de participar en el proyecto depende totalmente de Usted. Puede

negarse o retirar su permiso en cualquier momento.
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Declaracién y firma del paciente.

e He leido la informacion anterior y entiendo para que se realiza el estudio.

e He sido informado por , investigador de este

estudio. He tenido la oportunidad de hacer preguntas y me han contestado a
todas ellas. También he sido informado de que podré realizar cualquier
pregunta o cuestion que pueda surgir en relacion con la investigacion.

e Comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo abandonar cuando
quiera.

e Otorgo mi consentimiento para que los investigadores recojan y procesen mis
datos.

e Confirmo que no estoy en tratamiento psicoterapeutico activo en el momento
actual ni en los dltimos 3 meses ni tengo planificado iniciar el mismo en los

proximos 3 meses.

FIRMA DEL SUJETO NOMBRE DEL PACIENTE.

FECHA
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