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EFECTIVIDAD DE LASERPUNTURA FRENTE A LA HIDROTERAPIA, EN EL
DOLOR Y LA CALIDAD DE VIDA EN MUJERES CON FIBROMIALGIA.

7 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sindrome de fibromialgia (SFM) es un sindrome reconocido por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) desde 1992, y considerado hoy un
problema de salud publica debido a su creciente prevalencia, las dificultades
que implica su manejo y la incapacidad laboral que esta produce (1,2).Las
tasas de prevalencia no son conocidas aun en todos los paises, sin embargo,
en Estados Unidos y Europa van desde 1% a 5% en la poblaciéon en general.
Ademas, segun el género, es mas frecuente en mujeres con una prevalencia
del 2,4% al 4,2%en comparacion con los hombres: 0,2%.(3,4).

Su tratamiento continua siendo ambiguo, ya que actualmente son muchas y
muy diversas las terapias que se aplican, como medidas farmacolégicas y no
farmacoldgicas, técnicas de relajacion, ejercicios aerdbicos y de estiramientos,
terapia cognitivo-conductual, y la terapia ocupacional, que con el pasar del
tiempo se han mostrado insuficientes para el manejo del SFM y por lo cual
algunos autores indican la inexistencia de un tratamiento completamente eficaz
para esta afeccion (1,5).

Los tratamientos mas conocidos son de tres tipos: farmacolégico, terapias
educativas y psicologicas y tratamiento fisico y rehabilitador (1). En cuanto al
tratamiento farmacolégico y psicolégico hay algunos estudios que muestras los
efectos beneficiosos en el manejo de esta patologia (6)sin embargo en relaciéon
a las terapias educativas no hay sufriente evidencia que soporte esta
intervencidon (1).En relacion al tratamiento fisico y rehabilitador se encuentran
las modalidades activas y pasivas, como son la hidroterapia y la laserpuntura.
La hidroterapia se ha utilizado ampliamente como medida terapéutica en el
manejo del dolor de diversos origenes especialmente en enfermedades
reumaticas como el SFM, mostrando una fuerte evidencia en la disminucion de
los sintomas del paciente con esta enfermedad, encontrando se hasta una
reduccion en la puntuacion del dolor del 40 al 50% posterior a la intervencion
(7); y la laserpuntura, ha mostrado resultados positivos en el alivio del dolor y
en el tratamiento de puntos gatillos del sindrome miofascial, y en el manejo del
dolor radicular y pseudoarticular. Sin embargo en relacion con el SFM no se
han reportado estudios que muestren la eficacia de la laserpuntura en esta
patologia. (8,9); Por lo cual, esta investigacion busca generar mayor evidencia
en el tratamiento del SFM.

Este estudio propone la laserpuntura como tratamiento en la fibromialgia ya
que: resulta una intervencion menos costosa para los usuarios, debido a que
esta se encuentra incluido en el POS (plan obligatorio de salud) (10), se
necesita menos tiempo para esta intervencion (4 minutos)(7) en comparacion



con la hidroterapia (20 minutos)(11)y no se requiere de una infraestructura
especifica, como lo es para la aplicacion de la hidroterapia, segun el decreto
54/2002 del 30 de abril (12).



8 JUSTIFICACION

El SFM, es una entidad que ha sido investigada ampliamente, y se conocen
claramente sus sintomas(1), asi como los factores relevantes que determinan
su aparicion y su desarrollo(1,9); pero en relacion a los tratamientos, en la
actualidad, el tratamiento farmacolégico es el que ha mostrado mayor eficacia
(3), generando una necesidad de intervencion terapéutica que mejore o alivie
los sintomas de la fibromialgia. (13)

La percepcion de la enfermedad y las alternativas terapéuticas actuales,
muestran un vacio de conocimientos tanto en la posibilidad de realizar un
diagndstico precoz como en su tratamiento, por lo cual se plantea la
laserpuntura como una nueva intervencion fisioterapéutica para la diminucion
del dolor y la mejoramiento de la calidad de vida en el SFM, basado en los
efectos positivos que tiene la terapia laser de baja intensidad en el tratamiento
de trastornos musculo-esqueléticos y del dolor en los puntos gatillo. (14),
(15).Es por esto que se desea conocerlos beneficios que tiene la laserpuntura
en comparacion con la hidroterapia en el manejo fisioterapéutico de SFM, y
cudl es el impacto de estos tratamientos en el desarrollo de las actividades de
la vida diaria, las actividades basicas cotidianas, y por ende, en la mejoria de la
calidad de vida del paciente con esta patologia.(1,5,14).

Esta investigacibn es relevante, ya que la fibromialgia es “la segunda
enfermedad reumatolégica mas frecuente en el mundo” (16), que genera
“limitaciones en las actividades de la vida cotidiana” (8), por lo cual, se plantea
la laserpuntura como una intervencion para el SFM, que disminuya el dolor y
mejore la calidad de vida de estos pacientes, y que a su vez reduzca los costos
al sistema de salud y a los usuarios, al igual que los tiempos de intervencién,
genere mayor cobertura para el tratamiento de esta enfermedad, y permita
realizar la intervencion en un espacio que no necesite de una infraestructura
especifica, como lo es la hidroterapia.(12). Asimismo la laserpuntura se
plantea como una intervencion de tipo no farmacolégica que puede servir y ser
eficaz para la disminucién de los sintomas y la mejora de la calidad de vida del
paciente con esta patologia; generando mayor bienestar a los usuarios y
permitiendo avanzar en el conocimiento de esta enfermedad, en su manejo y
en la evidencia de las técnicas utilizadas por los fisioterapeutas. (1,13)

Esta investigacion representa ademas para la profesion, la posibilidad de
enfrentar con mayor certeza un problema creciente que requiere de un equipo
interdisciplinario, donde el fisioterapeuta cumple un papel importante en
términos de la rehabilitacion integral.

Finalmente, se cuenta con un amplio conocimiento metodolégico y tebrico
sobre el tema que brinda las bases necesarias para el planteamiento de la
intervencién que se llevara a cabo. Se cuenta también con el apoyo de
profesionales altamente capacitados en la aplicacion de las técnicas
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terapéuticas planteadas y la disponibilidad de pacientes suficientes para el
desarrollo del estudio.

Es por esto que surge la necesidad de desarrollar un nuevo plan de
intervencion, brindar herramientas para que se formulen futuras hipétesis que
puedan surgir a partir de esta investigacion, y generar mayor evidencia y
conocimiento, en la utilizacion de la laserpuntura en enfermedades
reumatolégicas como el SFM.
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9 PREGUNTA

¢ Cudl es la efectividad de la laserpuntura frente a la hidroterapia, en el dolory
la calidad de vida en mujeres con fibromialgia?

11



10 MARCO TEORICO

4.1 DEFINICION.

El sindrome de fibromialgia (FMS) es una enfermedad cronica no articular, de
etiologia desconocida y evolucién compleja; caracterizada por dolor musculo-
esquelético generalizado, que dura mas de tres meses; sintomas asociados
como la fatiga, rigidez, problemas de suefo, entumecimiento en las manos vy
pies, y patologias asociadas como obesidad, HTA, depresion, ansiedad(17).

4.2 DIAGNOSTICO.

El Colegio Americano de Reumatologia establecio los criterios diagnosticos que
actualmente se utilizan para determinar la fibromialgia.(18).

Estos son:

“Dolor musculo-esquelético cronico y difuso en cada uno de los cuatro
cuadrantes del cuerpo, durante mas de tres meses.

Ausencia de otra enfermedad que pudiera ser la causa del dolor
subyacente

Presencia de dolor al tacto en por lo menos 11 de los 18 puntos
sensibles.” (17)

Los Puntos sensibles se encuentran en: (Ver figura numero 1)

“Parte posterior de la cabeza: en ambos extremos de los musculos
suboccipitales

Parte inferior del cuello: en la zona anterior y ambos lados entre el
segmento C5Y C6

Trapecio: ambos lados y en centro del borde superior del musculo.
Musculo supraespinoso: ambos lados y en los extremos del musculo,
por encima de la espina escapular y en la zona limite media.

Segunda costilla: a ambos lados y lateralmente a la altura de la segunda
articulacion del cartilago costal

Epicondilo lateral: ambos lados, a 2 cm en el sitio distal del epicondilo
Glateos: a ambos lados en el cuadrante superior externo de la zona de
los gluteos, a la altura del pliegue muscular anterior.
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e Trocanter mayor: a ambos lados del trocanter mayor

Rodillas: a ambos lados en la zona media de la almohadilla adiposa, en

[}
sentido proximal hacia el pliegue articular”(19)
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Figura No. 1

4.3 EPIDEMIOLOGIA.

En el area metropolitana del Valle de Aburra se cuenta con pocos datos en
relacion al diagndstico de la fibromialgia; sin embargo se sabe que:

“Afecta al 2-4% de la poblacion en los paises industrializados
Es la segunda enfermedad reumatol6gica mas frecuente en el mundo” (16).
“Es predominantemente diagnosticada en personas entre las edades de 20-60

afnos, con una edad media de 49 afios.”(19)
Es mas frecuente en mujeres con una prevalencia del 2,4% al 4,2%en

comparacion con los hombres: 0,2%. (3,4).
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4.4 ETIOLOGIA

La causa del sindrome de fibromialgia sigue siendo desconocida, pero se han
postulado varias hipotesis como son: Alteraciones del suefio, una respuesta
amortiguada del cortisol al estrés, el cortisol urinario reducido, disfuncién
autonoma, alteraciones del sistema nervioso autonomo, reduccion en la
irrigacion del tdlamo, nucleo caudado, y techo protuberancial, y anormalidades
psicoldgicas(1). Sin embargo la etiologia que mas se correlaciona con el SFM
es:

4.4.1 La Etiologia Neurohumoral. Es un trastorno de los mecanismos de
regulacion del dolor al evidenciarse alteraciones en los neurotransmisores
responsables: “La disminucion de los valores de serotonina, y de noradrenalina,
dos mediadores de analgesia, y el aumento de la actividad de la sustancia P,
que acelera la neurotransmision del dolor, pueden explicar un umbral del dolor
anormalmente disminuido en pacientes con SFM.”(1) ademas de alteraciones a
nivel de las endorfinas y los monoaminergicos 5- hidroxitriptamina. (1)

4.5 CARACTERISTICAS CLINICAS DEL SFM

La caracteristica principal del SFM es el dolor, el cual es diverso y se describe
como quemazdn, punzadas insoportable, entre otras. Este dolor es vivido por
las pacientes con la misma intensidad o incluso mas que en otras afecciones
reumaticas, como la artritis reumatoide. El dolor suele intensificarse con el frio,
la humedad, los estados de ansiedad, el estrés y el suefio no reparador.

4.5.1 Sintomas Caracteristicos.

e Rigidez articular. Entre el 76% y el 85% de los pacientes con SFM
presentan una limitacion de la movilidad de las articulaciones. Su
duracion es variable, pero habitualmente menor que en las
enfermedades inflamatorias articulares.

e Fatiga: La fatiga se presenta en mas del 80% de los pacientes con SFM.
La fatiga suele durar rodo el dia, pero es mas intensa al levantarse por la
mafiana y puede empeorar con la realizacibn de ejercicio fisico
inadecuado. EI profundo cansancio y la astenia interfieren gravemente
en la calidad de vida, en las actividades laborales y en el nivel de
recuperacion fisica.

e Alteraciones del suefio: Un suelo no reparador, de mala calidad, ligero,
y con sensacion de ausencia de descanso es mucho mas frecuente en
los pacientes con SFM que en la poblacién sana (70-80% frente al 8%)
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e Trastornos psicopsiquiatricos: aunque no siempre se ha confirmado,
muchos estudios con pacientes con SFM han mostrado alteraciones
psicolégicas generales y especificas, como ansiedad, estrés,
antecedentes de depresion, trastornos de panico, histeria e hipocondria.

4.5.2 Sintomas Coexistentes

Sensacion de tumefaccion, parestesias, malestar abdominal, cefaleas, entre
otras.(1)

Debido a todas estas manifestaciones clinicas, la calidad de vida en el SFM se
encuentra afectada, generando una limitacibn en el desarrollo de las
actividades de la vida diaria y las actividades basicas cotidianas.

4.6 CALIDAD DE VIDA EN EL SINDROME DE FIBROMIALGIA (SFM)

La calidad de vida se define como la percepcion que tiene el individuo sobre su
posicion en la vida dentro del contexto cultural y el sistema de valores en el que
vive, relacionandolo con sus metas, expectativas, normas y preocupaciones.
(20)

“Es un concepto extenso y complejo que engloba la salud fisica, el estado
psicolégico, el nivel de independencia, las relaciones sociales, las creencias
personales y la relacién con las caracteristicas sobresalientes del entorno.”(21)
La calidad de vida del paciente con fibromialgia esta claramente afectada,
especialmente en la funcidon fisica, la actividad intelectual y el estado
emocional; lo cual influye sobre su rol laboral, social, y el desarrollo de las
actividades de la vida diaria. (22)

“‘Existen una gran variedad de cuestionarios relacionados con la medida
genérica de la calidad de vida relacionado con la salud como lo son:

Cuestionario de la calidad de vida, perfil de la calidad de vida en enfermo
cronico, indice de calidad de vida de Spitzer, indice de calidad del suefio de
PITTSBURGH, cuestionario de ansiedad estado rasgo, indice de depresién de
Beck Il, entre otros.”(1) “Sin embargo, el cuestionario especifico para valorar la
calidad de vida en el paciente con SFM es el FIQ (Fibromyalgiam Impact
Questionnaire), por lo cual, para el desarrollo de esta investigacion, se utilizara
en su version espafiola Spanish Fibromyalgia Impact Questionnaire (S-FIQ). La
adaptacion de la escala cuando en su validacibn mostré un coeficiente de
correlacion intraclase de 0,81 (p < 0,05) a pesar de haber tenido items dentro
de la escala que oscilaron entre 0,32- 0,91. (Ver anexo 1).

El FIQ “Fue desarrollada en 1994 por Burckhardt y colaboradores, y evalua
el impacto de la fibromialgia en la capacidad fisica, la posibilidad de realizar el
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trabajo habitual y en el caso de realizar una actividad laboral remunerada, el
grado en que la fibromialgia afecta a esta actividad, asi como items subjetivos
muy relacionados con el cuadro de la fibromialgia. En total son de 10
items”(21). Este cuestionario es el Unico instrumento especifico, utilizado para
evaluar la calidad de vida del paciente con SFM (21).

4.7 PLANTEAMIENTO TERAPEUTICO.

No existe un tratamiento especifico para este sindrome; sin embargo se han
expuesto multiples intervenciones como las terapias educativas y psicologias,
tratamiento fisico y rehabilitador, tratamiento farmacolégico, masajes,
acupuntura, hidroterapia, laser, entre otras.

El tratamiento mas comun en este sindrome es la administracién de
medicamentos sin embargo “no existen farmacos especificos para un
tratamiento global de la fibromialgia. La prescripcién esta orientada hacia los
sintomas descritos, fundamentalmente para aliviar el dolor, mejorar la calidad
del suefio, el cansancio la ansiedad y la depresién. Muy pocos farmacos
aportan evidencia cientifica de disponer al menos un discreto beneficio en el
tratamiento del SFM” (1), por lo cual con el pasar del tiempo estos farmacos se
vuelven insuficientes para el manejo de la fibromialgia y poco a poco deterioran
la calidad de vida del paciente.

4.7.1 Hidroterapia. Es un tratamiento no farmacolégico del SFM que se utiliza
hasta en un 75% de los pacientes, sin embargo no se ha determinado un
protocolo como tal para su intervencion. (1) Existen diferentes métodos y
técnicas aplicadas en hidroterapia:

4.7.1.1 Watsu. Es una forma de hidroterapia, que se basa en principios de la
conexion entre mente, cuerpo y respiracion, asi como el uso de estiramientos
con el fin de estimular la energia positiva (Chi) de flujo en el cuerpo; Durante
una sesion tipica de Watsu, el terapeuta sirve de apoyo al usuario, mientras
qgue los guia a través de una serie de estiramientos suaves con el fin de
mejorar la flexibilidad y reducir la tension. Su objetivo general es proporcionar
un entorno en el que el individuo tiene la oportunidad de acceder a procesos
que mejoren el bienestar fisico, psicologico, social y espiritual(23).

4.7.1.2 Desarrollo de la técnica. Tanto el fisioterapeuta como el paciente se
encuentran en posicion bipeda en el agua Se inicia con la sincronizacion de la
respiracion del paciente y el fisioterapeuta, para posteriormente colocar al
paciente en decubito supino brindando apoyo en la region occipital y el sacro y
empezar a realizar una secuencia de movimientos y posiciones que va
abordando mayor numero de articulaciones y extremidades superiores e
inferiores, asi como va aumentando el nimero de posiciones en el espacio.
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Durante el desarrollo de la intervencidn el paciente mantiene los ojos cerrados
y el fisioterapeuta realiza estiramientos musculares, movilizaciones articulares,
presiones digitales, tracciones, entre otras. La duracion de la sesion puede
variar entre 30 y 60 minutos. (24)

4.7.1.3 Efectos

e Sistema nervioso parasimpético:

e Disminucién del ritmo cardiaco, y del ritmo respiratorio.
e Vasodilatacion periférica.

e Aumento de la actividad en la musculatura lisa.

¢ Disminucion de la activaciéon de la musculatura estriada.

Relajacion

Aumento de los arcos de movilidad articular.
Disminucion del espasmo muscular.
Disminucion de la activacion muscular.

Mejora la viscoelasticidad de los tejidos blandos.
Disminucion del dolor.

A Largo Plazo

e Mejora del suefio
e Mejora de la respuesta del sistema inmunitario.(23,24)

Por los efectos que este tiene, como la disminucién del dolor, de espasmos
musculares y la fatiga y la mejora del suefio, se ha utilizado este tratamiento
para la fibromialgia, mostrando excelentes resultados.(23)

4.7.2 La Acupuntura. Es uno de los tratamientos que cuenta con mayor
aceptacion dentro de las terapias alternativas para la fibromialgia; en donde el
22% de los pacientes afectados refieren haber utilizado la acupuntura como
tratamiento para este sindrome. Sin embargo a pesar de su gran aceptacion
entre los pacientes con SFM no hay resultados claros que revelen que la
acupuntura produzca mas efectos positivos en los sintomas de la fibromialgia
que cualquier otro tratamiento.(23)

Las investigaciones sugieren que puede producir cambios complejos en el
cerebro y el cuerpo, posiblemente por estimular las fibras nerviosas que se
envian sefiales al cerebro y la médula espinal para liberar ciertas hormonas
gue bloquean el dolor y crean una sensacion de bienestar. Un estudio basado
en imagenes del cerebro muestra que la acupuntura aumenta el umbral del
dolor que es baja en personas con fibromialgia y por lo tanto a largo plazo alivia
el dolor. Un experimento britanico mediante magneto encefalografia (MEG), y
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los escaneres cerebrales, mostraron que la acupuntura en realidad puede
desactivar parte de la matriz del dolor de su cerebro”. (25)

4.7.3 Laser. Tiene como objetivo principal la bio-estimulacion, y sus efectos
son bioquimicos mas no térmicos. La terapia laser de baja intensidad (TLBI) es
aplicado en areas especificas del cuerpo para estimularlas endorfinas. Estas
endorfinas, presentes de forma natural en las glandulas suprarrenales y el
cerebro, ayudan a bloquear la transmision de sefiales de dolor al cerebro y
relajan al paciente. Esta terapia es ampliamente utilizada para tratar una
variedad de trastornos musculo-esqueléticos, como la fibromialgia, y ha
mostrado efectos positivos en el tratamiento del dolor en los puntos gatillo.
(14,15).

Algunos de los efectos que se producen con la aplicacién de la terapia laser de
baja intensidad son:

El crecimiento del factor de respuesta dentro de las células y tejidos como
consecuencia del aumento del ATP y la sintesis de proteinas; mayor
proliferacion célula y el cambio en la permeabilidad de la membrana celular

El alivio del dolor como resultado del aumento dela liberacion de endorfinas y
serotonina, y la supresion de la accién nociceptora.

El fortalecimiento de la respuesta del sistema inmune a través de mayores
niveles de actividad de los linfocitos.

“La experiencia clinica ha demostrado que: el tratamiento con laser en el
paciente  con fibromialgia debe ser realizado cuidadosamente, avanzar
lentamente con un tratamiento relativamente corto en tiempo, Inicialmente 20 a
30segundos por punto hasta la tolerancia del paciente; ademas este método ha
demostrado ser un procedimiento complementario que puede aliviar el dolor
considerablemente y aumentar la calidad de vida del paciente.”(26).

4.7.4 Laserpuntura “En la actualidad la acupuntura es empleada con mucho
éxito para el tratamiento de multiples afecciones y padecimientos; sin embargo
desde hace varios afios se comenz6 un nuevo tipo de tratamiento similar que
en lugar de emplear las agujas convencionales las sustituyen por la aplicacién
del laser.”(27) Cuando la TLBI se administra a los puntos de presion de
acupuntura, puede ser conocida como laserpuntura.

Los estudios de laserpuntura, estan basados en tratamientos a corto plazo,
cada uno centrado en una condicion de dolor diferente, como son: dolores de
cabeza por tension crénicos, migrafias y tension en los nifios, latigazo cervical,
y la osteoartritis de la rodilla. Los datos disponibles de los ensayos clinicos no
permiten obtener conclusion escientificas sobre el impacto de la laserpuntura
en la salud de cualquiera de estas condiciones.(28).
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4.8 ESTADO DEL ARTE

4.8.1 Hidroterapia en el manejo de la Fibromialgia. En los ultimos afios las
investigaciones acerca de la hidroterapia han demostrado los multiples
beneficios que esta brinda para un sin numero de enfermedades, algunos de
estos beneficios estan ligados a los sintomas de la fibromialgia como es la
disminucién de: la frecuencia respiratoria, los espasmos musculares, el estrés y
la tension muscular; también, algunos a largo plazo como: el aumento de las
respuestas del sistema inmune, la reduccién de los problemas del suefio, de la
ansiedad y del dolor cronico.(1,11,19).

Recientemente, una serie de ensayos clinicos controlados y revisiones
sistematicas han evaluado la efectividad de los programas de ejercicios
estructurados de hidroterapia para el SFM(29,30); entre algunas de las
intervenciones planteadas se encuentra el método de WATSU, el cual ha
mostrado una disminucién del dolor y de los puntos sensibles, un aumento de
la fuerza muscular y una mejora en la calidad de vida en la fiboromialgia a corto
y largo plazo, mejorando la depresion, la fatiga y la ansiedad.(31,32)

Partiendo de la evidencia encontrada, en investigaciones que utilizan como
método de intervencion la hidroterapia en el SFM, se plantea combinar este
tratamiento con la laserpuntura, para observar los efectos de esta combinacion
y asi poder aportar un tratamiento especifico y beneficioso para esta
enfermedad.

4.8.2. Laserpuntura en fibromialgia. Actualmente no se han encontrado
estudios que demuestren la eficacia de la laserpuntura en el sindrome de
fibromialgia; sin embargo se ha aplicado este tratamiento en el alivio del dolor y
el tratamiento de puntos gatillos en el sindrome miofascial y en el manejo de
dolor radicular y pseudoarticular, mostrando resultados positivos.(8,9,28);
ademas la acupuntura se ha utilizado como una opcion de tratamiento,
especialmente para las patologias que producen altos niveles de dolor; como
muestra de esto, existe una declaracion de consenso de los EE.UU e Institutos
Nacionales de Salud (NIH), que concluyeron que la acupuntura puede ser Uutil
como tratamiento complementario o puede ser un tratamiento alternativo
aceptable en un programa de manejo integral de los pacientes con
fibromialgia(33).

Partiendo de lo anterior, algunos autores como Jorge Vas, Manuela Modesto,
Rosa Alves, Marta Imamura, entre otras referencias, realizaron investigaciones
donde encontraron que la acupuntura no solo mejoraba el dolor y la calidad de
vida en fibromialgia, a corto y largo plazo, sino que también mejoraba la
depresion, la fatiga y la ansiedad. (16,33-35).

Con respecto al laser, se cuenta con evidencia de los efectos beneficiosos del
laser de baja potencia en el SFM, como lo son: el estudio de Mehmet Karakoc,
Kemal Nas, Remzi Cevik, y colaboradores, que sugieren que tanto la
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amitriptilina y las terapias con laser son eficaces en los sintomas clinicos y la
calidad de vida en la fibromialgia y que la terapia con laser es un tratamiento
seguro y eficaz en los casos de FM. (36); y el meta-analisis de Chukakas y
colaboradores en el cual se puede observar la eficacia del laser de baja
potencia en la reparacion de tejidos y el control del dolor, concluyendo que el
efecto total del tratamiento LASER de baja potencia es un arsenal terapéutico
muy eficaz para la reparacion de tejidos y el alivio del dolor (37)

Finalmente, con la evidencia encontrada en los estudios e investigaciones del
laser de baja potencia y la acupuntura en el SFM; y la laserpuntura en el
sindrome miofascial, surge la necesidad de analizar el efecto de este
tratamiento en el SFM, Teniendo como base los efectos positivos encontrados
en las anteriores investigaciones.
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5. HIPOTESIS

5.1 HIPOTESIS NULA (HO)

El tratamiento realizado con la laserpuntura tiene los mismos efectos que el
tratamiento realizado con hidroterapia.

5.2 HIPOTESIS ALTERNA (HA)

Existen diferencias en la mejoria del dolor y la calidad de vida, entre el grupo
que recibié laserpuntura y el grupo que tuvo tratamiento con hidroterapia.

21



6. OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar la efectividad de la laserpuntura frente a la hidroterapia, en el dolory
la calidad de vida en mujeres con fibromialgia.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ l|dentificar las caracteristicas del dolor en la poblacion a tratar, por medio
de la utilizacion del instrumento de fibromialgia y la Escala Anéloga del
dolor (EAD).

¢ I|dentificar el nivel de calidad de vida en las pacientes con fibromialgia a
través del FIQ (Fibromyalgia Impact Questionnaire)

e Comparar el cambio en el dolor y la calidad de vida post-intervencién en
cada grupo de intervencion.

e Comparar los efectos de las intervenciones en el dolor y la calidad de
vida en ambos grupos de intervencion.

e Identificar las caracteristicas sociodemogréaficas de las pacientes con
SFM

e Comparar las caracteristicas sociodemograficas en relacibn a la
calificacion del dolor y la calidad de vida
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7. DISENO METODOLOGICO

7.1 TIPO DE ESTUDIO.

Es un estudio con disefio experimental de tipo ensayo clinico controlado que
busca Identificar la efectividad de la laserpuntura frente a la hidroterapia, en el
dolor y la calidad de vida en mujeres con fibromialgia mayores de 18 afos que
hayan sido diagnosticadas con fibromialgia en el Valle de Aburra.

7.2 MEDIDAS DE DESENLACE PRIMARIAS.

Calidad de vida y dolor

7.3 MEDIDAS DE DESENLACE SECUNDARIAS

Componentes biolégicos y clinicos relacionados con la fibromialgia

7.4 POBLACION DE REFERENCIA

Mujeres mayores de 18 aflos que han sido diagnosticadas con Fibromialgia en
los dltimos tres afios en el valle de Aburra

7.5 POBLACION Y MUESTRA
Poblacién ideal: Todas las mujeres del Valle de Aburra que estén

diagnosticadas por un médico reumatélogo con fibromialgia.

Poblacion objeto: Mujeres mayores de 18 afios, diagnosticadas con fibromialgia
y que asistan al centro integral de reumatologia de Medellin.

Poblaciébn muestreada: Todas las mujeres que asistan al centro integral de
reumatologia, que cumplan con los criterios de inclusion.

7.6 TIPO DE MUESTREO

Probabilistico Aleatorio Simple.
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7.7 SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES

Inicialmente: Evaluacion del grado de afectacion del paciente, por medio del
cuestionario del impacto de la fibromialgia FIQ, y la evaluacion de las
caracteristicas del dolor segun el tipo, ubicacion, la frecuencia, la duracion,
exacerbacion, irradiacion, hora de aparicion y calificacion segun la EAV.

Posteriormente: A la quinta y doceava semanas se realizara la evaluacion del
FIQ y las caracteristicas del dolor.

Ademas se realizara una lista de verificacion de asistencia de los pacientes
asignados para cada tratamiento, con el fin de llevar un control sobre la
participacion y obtener resultados mas confiables.

7.8 CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

7.8.1 Criterios de Inclusién

e Mujeres mayores de 18 afios de nacionalidad colombiana.

e Mujeres diagnosticadas con SFM reportada en la historia clinica en los
ultimos tres afos.

e Mujeres residentes en el Valle de Aburra

e Mujeres afiliadas al SGSSS

7.8.2 Criterios de Exclusioén

Discapacidad cognitiva.

Mujeres en crisis de fibromialgia

Fibromialgia asociada con problemas neurolégicos o psiquiatricos

Otras enfermedades reumatoldgicas, psiquiatricas, cardiopulmonares y/o
musculo-esqueléticos diagnosticadas a la fecha y reportadas en la
historia clinica.

e Lesiones cutaneas presentes

7.9 ABANDONO DE LOS PARTICIPANTES AL TRATAMIENTO

Se considera abandono por parte del paciente cuando falta a tres sesiones de
laserpuntura en la intervencién y que dos de estas sean consecutivas.
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Se considera abandono del participante, cuando la paciente presente alguno de
los criterios de exclusidn durante el tratamiento.

Se considera abandono cuando hay una solicitud verbal o escrita de los
participantes del estudio, que manifiesten su deseo de abandonar el estudio
por motivos personales.

7.9.1 Manejo de informacion de sujetos que abandonan. Se tomara en cuenta
los datos de aquellos participantes que completen las evaluaciones que se
realizaran posteriores a cada tratamiento.

7.10 ENMASCARAMIENTO

Estudio doble ciego

7.11 DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

La intervencidon fisioterapéutica consiste en treinta y seis sesiones: 3
semanales. La poblacibn antes de iniciar el tratamiento respondera el
cuestionario de FIQ y el instrumento de fibromialgia, y posteriormente sera
dividida en 2 grupos de forma aleatorizada.

Grupo A: Recibira el tratamiento con laserpuntura.
Grupo B: Se le aplicara hidroterapia, utilizando la técnica de Watsu.

A la quinta semana se realizara de nuevo la evaluacion de la calidad de vida,
por medio del cuestionario de FIQ y el instrumenté de fibromialgia, para
determinar el efecto que han tenido las dos intervenciones, y determinar si ha
producido efectos secundarios que impliquen suspender las terapias, o por el
contrario ha demostrado ser efectiva. Si no se ha demostrado ningun efecto
secundario que impida continuar con las intervenciones, se continuara con los
tratamientos planteados y se finalizara con la evaluacion de la calidad de vida e
instrumentd de fibromialgia a la doceava semana.

Cada sesion se realizara con el siguiente orden

GRUPO A (LASERPUNTURA)

Control de los signos vitales.

Limpieza de la piel para evitar el efecto de pelicula
Aplicacion del laser con los siguientes parametros:
Aplicador: Diodo simple o en cluster

Longitud de onda: 820 nm
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Dosis: 5-12 J/cm2

Aplicacion: Continua (en pulsos si es aguda)
Area: En el centro del punto gatillo

Duracién (en cada punto gatillo): 20 segundos
Duracion total del tratamiento: 4 minutos.(8)

Consideraciones.

e La primera sesion se realizara con la mitad de la dosis planteada, para
analizar la adaptacion del paciente a la aplicacion de la laserpuntura.

e Limpiar las gafas de proteccion del participante y de profesional que
aplica el laser.

e Verificar antes de las aplicaciones que el equipo esté funcionando
correctamente.

e Limpieza del cabezote del laser antes y después de la intervencion
GRUPO B (HIDROTERAPIA)

Toma de signos vitales
Lavado de la piel antes de entrar a la piscina

-METODO WATSU: Tener en cuenta.
*Secuencia de movimientos y posiciones.

Mecénica corporal basica del fisioterapeuta
Transferencias de peso

Respiracion

Principios fisicos del agua(23,24).

Consideraciones

Uso del gorro para el cabello

Verificacion de la limpieza de la piscina antes de iniciar cada sesion.
No ingerir alimentos durante el tratamiento.

7.12 CENTROS DE APLICACION DEL TRATAMIENTO

LASERPUNTURA

e Ces de Sabaneta
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HIDROTERAPIA.

7.13

7.14

Liga de natacion Antioquia, piscina Cesar Zapata.

MANEJO DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS

En caso de lesiones de piel se remitird al paciente al dermatélogo para
el manejo de estas.

En caso de infecciones por el agua de la piscina se remitira al
especialista relacionado con el tema.

En caso de que el participante presente vomito, mareos o vértigo por el
uso del laser se debe suspender inmediatamente la aplicacion y tratar
los sintomas con el médico general.

ESTRATEGIAS PARA ASEGURAR LA ADHERENCIA A LA

INTERVENCION

Llamar a los pacientes un dia antes de la sesion de fisioterapia.
Proporcionar el auxilio de transporte para el traslado a las sesiones de
fisioterapia tanto para los pacientes como para los estudiantes de
fisioterapia encargados de la realizacion de la técnica de watsu.
Refrigerio 1 vez a la semana

Realizar un convenio con alguna marca de ropa deportiva, para
proporcionar un descuento en la compra de los vestidos de bafio, a los
participantes que lo necesiten.
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7.15 VARIABLES

Variables respuesta: calidad de vida y dolor

VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL NATURALEZA |NIVEL DE | CATEGORIAS | VALORES
MEDICION
Calidad de vida | Calificacion total que obtuvo cada participante | Cualitativa Ordinal De 0 a 100
en el cuestionario de la FIQ, sobre la calidad de
vida.
VARIABLES DE LA FIQ: CALIDAD DE VIDA
AVD Capacidad que tiene el individuo para realizar | Cualitativa Ordinal Siempre @]
las actividades de la vida diaria Casi Siempre | 1
Ocasionalment | 2
e 3
Nunca
Numero de dias | Sensacién de bienestar percibidos por la | Cuantitativa Razon, DeOa7
de la semana | paciente durante los dias de la semana discreta
que se sintié
bien
Dias de | Nomero de dias de la semana que la | Cuantitativa Razon, DeOa7
incapacidad fibromialgia le impidio realizar su trabajo discreta
laboral
Dolor u otros | Intensidad de dolor u otros sintomas y su efecto | Cualitativa Ordinal De0Oalo El valor de estas
sintomas  que | en el trabajo habitual, tanto fuera de casa como categorias se da en
afectan la | en ésta. una escala continua,
capacidad segun la percepcion
laboral que tiene el individuo
Cansancio Calificacion de la fatiga durante la semana Cualitativo ordinal De0Oalo de cada sintoma.
Sensacion al | Percepcion de cansancio que tiene el individuo | Cualitativo ordinal De0Oal0 Se encuentra
levantarse al levantarse. calificada en una linea
Agotamiento Grado en el que la salud fisica interviene para | Cualitativo ordinal De0al0 horizontal que va de 0

28




realizar las actividades de la vida diaria.

a 10, donde O es

Salud Mental 1 | Salud mental general, que incluye sintomas | Cualitativo ordinal De0Oalo ausencia del sintoma
como la ansiedad, el nerviosismo y el estar y 10 es la maxima
tenso. calificacion de estos.

Salud Mental 2 | Salud mental general, que incluye sintomas | Cualitativo ordinal De0Oalo
como la depresion o la tristeza.

Dolor corporal | Intensidad del dolor que fue percibido durante la | Cualitativo ordinal De0Oalo

percibido semana

durante la

semana

VARIABLES DEL DOLOR

Dolor Presencia de dolor musculo-esquelético, en el | cualitativo Ordinal 0...10
momento de la evaluacién reportado por el
participante en la EAV

Tipo de dolor Percepcion del dolor. Cualitativo Nominal: Quemante 1

politomica Punzante 2
Opresivo 3
Otro 4
Exacerbacion Actividades o factores que aumentan el dolor, | Cualitativa Nominal: En reposo 1
del dolor durante el tiempo que este en el tratamiento. politomica

Durante la | 2
actividad
Después de la | 3
actividad

En dos o més
momentos de
los que | 4

anteriormente
se
mencionaron.

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS
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Edad Tiempo transcurrido desde que nacié hasta el | Cuantitativa Razon; 18....... 60 ARos: verificacion con
momento de la evaluacion discreta laC.C
Empleo Realiza alguna labor que tenga remuneracion | Cualitativo Nominal: Si 1
economica dicotémica No 2
Actividad  que | Actividad o labor que realiza durante el mayor | cualitativa Nominal: Actividades del | 1
desempefia tiempo del dia dicotomica hogar
Actividades 2
laborales
OTRAS VARIABLES
Estrés Estado subjetivo de agobio o angustia que | Cualitativo Nominal: Si 1
manifiesta las personas dicotbmica No 2
Enfermedades Enfermedades Cualitativa Nominal: Obesidad 1
asociadas politomica HTA 2
Hipoglicemia 3
Depresion 4
Ansiedad 5
Insomnio 6
Dos o0 mas de
las 7
enfermedades
anteriormente
mencionadas
Afio de | Ao en el que le diagnosticaron el SFM por un | Cualitativa Ordinal 2009 1
diagnoéstico del | médico especialista. 2010 2
SFM 2011 3
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7.16 TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION

7.16.1 Contactos Institucionales y Presentacion en Terreno del Proyecto. Para
la ejecucion de este proyecto los investigadores le presentaran al Comité de
Etica de la Universidad CES para obtener su aval en la ejecucion del presente
proyecto y los permisos necesarios para la aplicacion del estudio con fines
netamente investigativos y se anexara las autorizaciones respectivamente.

A partir de las aprobaciones, se procedera a analizar la base de datos del
estudio haciendo uso de las variables que se incluyen en este estudio, cuya
variable respuesta es (la calidad de vida y el dolor) y las variables
independientes clasificadas son exacerbacion del dolor, edad, empleo, estrés,
patologias asociadas y afio en que se diagnostica el SFM

7.16.2 Disefio y Prueba de Instrumentos. En la investigacion se disefiara para
la recoleccion de datos una encuesta que contiene variables socio
demogréficas, (edad y empleo), y variables relacionadas con la enfermedad
(afio de diagnodstico de la enfermedad, utilizacion de medicamentos y cuanto
tiempo lleva utilizandolo, enfermedades asociadas a la SFM, estrés, dolor, tipo
de dolor, y exacerbacion del dolor) y sera sometida a prueba piloto. (Ver anexo
1).

Ademas, para la recoleccion de los datos relacionados con calidad de vida en
relacion a la fibromialgia, se utilizara el instrumento en su version espafola
Spanish Fibromyalgia Impact Questionnaire (S-FIQ)(38).

Previo a la recoleccion de los datos, los participantes quienes accedan de
manera voluntaria a participar en el estudio deberan firmar un consentimiento
informado (Ver anexo 3).

7.16.3 Obtencion de Informacién. La informaciéon de esta investigacion se
recolectara de la siguiente manera:

Como se explica en el apartado de consideraciones éticas se solicitara
consentimiento informado a todos los participantes en el estudio, los datos
seran obtenidos por fisioterapeutas y se realizaran mediciones antes de
empezar la intervencion, en la quinta y doceava semanas del estudio y al final
de este, con el fin de comparar los datos y analizar si hubo una mejoria o por
el contrario el participante no manifiesta ningin cambio en su estado.

7.16.4 Control de Calidad y Almacenamiento de los Datos. Para todos los
procesos de recoleccion de informacion en el estudio, se tendra un supervisor
de campo que verifique la veracidad de los datos y el correcto diligenciamiento
de los instrumentos utilizados para este estudio cada vez que el participante es
evaluado. En caso de inconsistencia o datos incompletos, los cuestionarios
seran devueltos para correccion de estos. Posterior al tiempo de medicion, se
seleccionara, al azar, el 10% de las encuestas con el fin de hacer una nueva
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evaluacion. El almacenamiento de la informacién se realizara en una base de
datos disefada en Excel.

7.17 PRUEBA PILOTO

Serdn sometidos a prueba piloto los instrumentos disefiados para esta
investigacion y el utilizado de la version espafiola del FIQ.

La prueba piloto se hara con 10% de la poblacion de sexo femenino con
fibromialgia quienes no seran incluidas en el estudio o no seran tenidas en
cuenta para el analisis de los datos. Posterior a la prueba piloto se haran los
ajustes a los instrumentos necesarios. Estas personas también deberan firmar
consentimiento informado.

7.18 SESGOS

7.18.1 Sesgos de Anadlisis e Interpretacion. Sesgos del investigador:
Transcripcion incorrecta de la informacion a la base de datos o por
Interpretaciones erroneas de los resultados de la encuesta.

Control: Registrar y analizar los datos correctamente, doble digitacion y ser
cautelosos en las interpretaciones.

7.18.2 Sesgos de Definicion

7.18.3 Sesgo presupuestario. Debido a la incapacidad de cubrir el presupuesto
por parte de las entidades relacionadas con la aplicacion del proyecto.

Control: Realizar un analisis previo de los materiales y del cubrimiento
aceptado por las instituciones financiera.

7.18.4 Sesgos de Muestreo. Sesgos debido a la falta de representatividad de la
muestra: en la aplicacion del instrumento no se obtengan datos validos de toda
la poblacién o alguna participante no responda alguna de as preguntas, lo cual
puede reducir la representatividad.

Control: el instrumento lo aplique alguien que se encuentre dentro del estudio, y
evite que queden respuestas sin ser contestadas por la participante de estudio.

7.18.5 Sesgos durante la toma de datos. Sesgos debido al encuestado: La
informacion que este proporciona puede ser incorrecta debido a subjetividad,
confusién o incomprension.

Control:

Instrumentos entendibles para el paciente y para el investigador

Preguntas del instrumento claras y concretas, que eviten respuestas subjetivas
que alteren los resultados.
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7.19 PLAN DE ANALISIS

Se hara un analisis exploratorio de los datos para: determinar las frecuencias y
porcentajes de las variables cualitativas, y medidas de tendencia central y
dispersion para las variables cuantitativas, y ademas para determinar la
probabilidad de aplicar pruebas de normalidad. Posterior a esto se hara un
andlisis bivariado, se aplicara las pruebas de correlacion entre variables y se
hard un analisis de regresion lineal para la calidad de vida y de regresion
logistica para el dolor, con el fin de encontrar los factores que estan
correlacionados con las variables respuesta: calidad de vida y dolor.

7.20 CONSIDERACIONES ETICAS.

Las consideraciones éticas que guian el desarrollo de la presente investigacion
se encuentran contempladas en la Declaracion de Helsinki, cédigo de
Nuremberg y la Resolucion No. 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia.

La investigacion brindara toda la informacion a las participantes del estudio,
acerca de los objetivos, beneficios y tratamiento que se desarrollara en esta,
para posteriormente entregarles y explicarles el consentimiento informado; el
cual sera presentado, mediante un documento que contiene la descripcion y
proposito del estudio “Efectos de la laserpunturaen comparaciéon con la
hidroterapia en el dolor y la calidad de vida en mujeres con fibromialgia
mayores de 18 afos del Valle de Aburra”, los procedimiento que se llevaran a
cabo en la presente investigacion son: toma de signos vitales, evaluacion de
dolor y cuestionario del impacto de la calidad de vida en la fibromialgia FIQ. El
uso que se le dara a los resultados obtenidos tiene como fin demostrar la
evidencia de la laserpuntura en comparacién con la hidroterapia en el
tratamiento de la fibromialgia.

Todas la participantes tendran conocimiento acerca de los riesgos y beneficios,
la voluntad de participar y de retirarse en cualquier momento de la
investigacién, y los mecanismos que garantizaran la confidencialidad de la
informacion obtenida. Cada participante firmard un documento de ingreso
voluntario al estudio y el cumplimiento de los compromisos previamente
explicitados.

Garantia de Confidencialidad: El personal de campo que participara en el
estudio firmard un documento en conjunto con los investigadores y testigos, en
el cual quedara establecido su compromiso de acatar los principios éticos que
agui se definiran asi como los aspectos éticos que hicieron parte de la
capacitacion programada con dicho personal. No se guardara informacion
sobre identificacién personal en archivos computarizados.
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El personal de campo, los investigadores y demas profesionales involucrados
en el estudio firmaran un documento donde se comprometen a tener un
adecuado manejo de la informacién y confidencialidad de los datos generados
en este estudio. Se utilizara un sistema de manejo electronico de datos que
tiene un sistema de seguridad que impide el acceso del personal no autorizado
y en el cual no se guardara informacién de identificaciébn personal de los
participantes.

A partir de estas aclaraciones, la presente investigacion se acoge a estos
principios y se considera que ésta investigacion es con riesgo mayor que el
minimo para los participantes, debido a que puede haber probabilidad de que
los sujetos resulten con alguna afeccion o lesion.

El estudio sera aprobado y avalado por el Comité de Etica de la Universidad
CES
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8. ANEXOS

Anexo 1. Instrumento

Anexo 2. FIQ

Anexo 3. Consentimiento informado
Anexo 4. Cronograma

Anexo 5. Presupuesto

Anexo 6. Ficha Técnica
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