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Abstract

Introduction: Fibromyalgia syndrome is a prevalent disease, its treatment is clearly
pharmacological; Also, exercise training is recommended for adults with
fibromyalgia. This study seeks to demonstrate the effectiveness of Whole body
vibration (WBV) in the reduction of pain, WBV is defined as the use of a vibratory
platform that exerts an exercise stimulus, while the individual is involved in static
positioning or dynamic movements, the oscillations produce vibrations that are
transmitted to the subject through the legs.

Objective: The objective of this study is to investigate the effectiveness of an
exercise program based on vibrational therapy in the whole body combined with
aerobic exercise in reducing pain in women with fibromyalgia between 35 and 55
years old.

Design: The design proposed for this protocol of investigation is a randomized
controlled clinical trial type.

Method: 40 women with Fibromyalgia between 35 and 55 years old will be
randomly distributed into two similar groups: One experimental group with
vibrational therapy combined with aerobic exercise and another control group with
aerobic exercise. The sessions will be distributed 3 times per week of 60 minutes of
exercise each group for 6 months, but into the experimental group will be
incorporated a vibrational therapy protocol. The intensity of pain will be measured
with the visual analog scale (VAS), at the beginning of the study, at 3 months of
interventions, at the end and at 3rd months after the end of the interventions.

Keywords: Fibromyalgia, Whole Body Vibration, pain, aerobic exercise.



Resumen

Introduccion: El sindrome de Fibromialgia es una enfermedad prevalente, su
tratamiento es netamente farmacoldgico; también, el entrenamiento con ejercicios
es recomendado para adultos con fibromialgia. En este estudio se busca evidenciar
la efectividad del Whole body vibration (WBV) en la disminucién del dolor, se
define como el uso de una plataforma vibratoria que ejerce un estimulo de ejercicio,
mientras que el individuo se involucra en posicionamiento estatico o movimientos
dindmicos, las oscilaciones producen vibraciones que se transmiten al sujeto a través
de las piernas.

Objetivo: El objetivo de este estudio es investigar la efectividad de un programa de
ejercicio basado en terapia vibratoria en todo el cuerpo combinado con ejercicio
aerobico en la disminucién de dolor en mujeres con fibromialgia entre 35 y 55 afios
de edad.

Disefio: El disefio propuesto para este protocolo de investigacion es de tipo ensayo
clinico controlado aleatorizado.

Meétodo: 40 mujeres con Fibromialgia entre 35 y 55 afios seran distribuidas
aleatoriamente en dos grupos semejantes: Un grupo experimental con terapia
vibratoria combinada con ejercicio aerébico y otro grupo control con ejercicio
aerobico. Las sesiones se distribuiran 3 veces por semana de 60 minutos de ejercicio
cada grupo por 6 meses, pero al grupo experimental se incorporara un protocolo
terapia vibratoria. Se medira la intensidad de dolor con la escala visual analoga
(EVA), al principio del estudio, a los 3 meses de intervencion, al final y al 3er mes

después de finalizar las intervenciones.



Palabras claves: Fibromialgia, Whole Body Vibration, dolor, ejercicio aerobico.
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Introduccion

El sindrome de la fibromialgia es una patologia frecuente en la poblacion,
siendo una de las mayores causas de consultas reumatoldgicas a nivel nacional (1).
Se caracteriza por dolor musculo-esquelético generalizado, de caracter cronico y
presencia de tender Points, de etiologia desconocida y encontrandose la mayoria de
los casos en la poblacion femenina (1,2).

El tratamiento en base a la evidencia que entrega mayor efectividad, se basa
en farmacos antidepresivos ciclicos y ejercicio aerdbico, ademas existen diversos
enfoques terapéuticos complementarios, pero de bajo nivel de evidencia (2,16,19).

Una de las terapias que actualmente esté bajo estudio y que esta demostrando
ser una alternativa potencial para el manejo de los sintomas es el entrenamiento
mediante whole body vibration (vibraciones corporales), método que consiste en la
aplicacion de oscilaciones mecéanicas mediante una plataforma vibratoria. Los
estudios relacionados con la whole body vibration han arrojado resultados positivos
en la sintomatologia de la fibromialgia, aunque en uno de los sintomas principales,
el dolor, las investigaciones no han contado con un alto nivel de evidencia, es decir,
es necesario un mayor rigor metodoldgico y diferentes parametros de medicion
(29,32).

Asi, en la actualidad no existe una terapia que brinda un alivio total, los
efectos son parciales e incompletos, es por esto que es importante investigar y
generar nuevos conocimientos sobre el tratamiento de la fibromialgia, ya que esta
demostrado que afecta de manera total la calidad de vida de las personas que lo

padecen (46,47).



1.1 SINDROME DE FIBROMIALGIA

1.1.1 Definicion y Resefia historica

En base a un estudio (1), se definid la fibromialgia en el afio 1990 que hasta
el dia de hoy se ha considerado como la més adecuada refiriendo que EI nhombre
fibromialgia reconocida por La Organizacion Mundial de la Salud como una
enfermedad dentro de los reumatismos no articulares; es significado de dolor en el
tejido muscular y los tejidos conectivos fibrosos que le circundan como los tendones
y los ligamentos; El dolor suele ser difuso, profundo, intenso y en muchas ocasiones
dificil de describir, y en general empeora con el ejercicio fisico intenso, el frio y el
estrés emocional. El sindrome de fibromialgia es caracterizado clinicamente por
dolor musculo esquelético cronico y difuso, alteraciones del suefio, psicoldgicas y
en lamemoria, existencia de Tender Points (puntos dolorosos a la palpacion) y fatiga
muscular (1,2).

La primera semejanza entre puntos dolorosos y Traumatismo se realiz6 en
1843 por Froriep; En 1904. Gowers, acufia el nombre “fibromiositis”. Después en
1943 Slocumb afirma que la “fibrositis” es la forma mas frecuente de reumatismo
de los tejidos blandos. En 1947 Boland y Corr hablan como de un Reumatismo
psicogeno. Mas tarde en 1965 Moldofsky comprobdé que en los pacientes con
fibromatosis existia contaminacion de la fase 1V del suefio por ondas alfa, ampliando
el cuadro clinico. Luego en 1972 Smythe sento las bases “modernas” al describir el

dolor generalizado y puntos de dolor. “Tender Points” en 1976 Hench utiliza por



primera vez el término fibromialgia por lo que después en 1981 se postularon los
primeros criterios diagndsticos y se tomé como base el trabajo de Smythe.

En 1990. EI American College of Rheumatology establece los actuales Criterios
Diagnosticos; y La Organizacion Mundial de la Salud la reconoce como una

enfermedad dentro de los reumatismos no articulares (1,2).

1.1.2 Epidemiologia y Factores de riesgo

Algunos de estos factores de riesgo en fibromialgia han sido claramente

identificados (3). Se trata de:

Sexo Siete veces mas mujeres que hombre.

Predisposicion familiar Ocho veces mayor riesgo para un
familiar de primer grado.

Sindromes dolorosos periféricos AR, artrosis, etc.

infecciones Enfermedad de Lyme, hepatitis C, Etc.
Sobre todo si son prolongadas.

Traumatismos fisicos. Accidentes (independientemente de la
edad) o eventos catastroficos que
exponen al sindrome de estrés
postraumaticos.

Episodios estresantes. A temprana edad.

Violacion sexual. Independientemente de la edad.

Tabla 1: Factores de riesgo en fibromialgia (3)



Existe una muy pobre informacidn respecto a estudios epidemiolégicos en
Chile sobre la fibromialgia, se calcula que podrian estar afectados entre el 1% vy el
2% de la poblacion general y que seria mas frecuente en mujeres que en hombres,
pudiendo manifestarse a cualquier edad, incluso en nifios y adolescentes; siendo una

de las causas de consulta més frecuente en Reumatologia alcanzando un 26,75% (4).

Segun registros internos de la Corporacion de Fibromialgia de Chile, los
casos inscritos entre el afio 2000 y septiembre del afio 2014 alcanzan un total de
6.559 segun la siguiente distribucidn por rango etario: 6.284 casos entre los 35y 55
afios de edad (5.795 mujeres y 489 hombres), 23 nifios y nifias entre los 9 y 12 afios,
52 adolescentes entre 14 y 21 afios y 200 adultos jovenes entre 22 y 34 afios. Del
total de inscritos en la organizacién 956 son de regiones distintas a la region
Metropolitana (14.57%) (5,6).

A modo comparativo también La Fibromialgia es frecuente en Espafia, con
una prevalencia del 2,4% de la poblacién general, en un rango de edad mayor de 20
afios, segun el estudio EPISER. cuantificando, en alrededor de 700.000 pacientes
afectados por la FM en Espaiia. En cuanto al sexo, la prevalencia entre los varones
se estima en un 0,2%, frente a un 4,2% en las mujeres. Cuando afecta a la poblacion
juvenil, el sexo femenino no es mayormente prevalente. En un rango de edad
prevalente, la Fibromialgia se puede encontrar en todos los grupos etarios, pero con
una prevalencia mayoritaria entre los 40 y los 49 afios (4,9%), siendo mucho menos

frecuente en personas de edad avanzada que superan los 80 afios de edad (7).
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1.1.3 Clasificacion

Se han realizado varias propuestas para tratar de clasificar la fibromialgia,
relacionadas con sus componentes fisiopatoldgicos y la presencia de enfermedades
relacionadas. la clasificacion que aborda de manera mas completa y facil el

sindrome consta de cuatro subgrupos (8,9).

e Tipo 1: FM primaria, donde los pacientes se encuentran sin ninguna
enfermedad concomitante.

e Tipo 2: FM secundaria a enfermedad no psiquiatrica, caracterizada por
pacientes con enfermedades crénicas reumaticas y auto inmunitarias.

e Tipo 3: FM secundaria a enfermedad psiquiatrica, donde los pacientes se
encuentran con una grave alteracion de la esfera psicopatoldgica.

e Tipo 4: pacientes simuladores.
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1.1.4 Etiopatogenia

Tanto la etiologia como la fisiopatologia de la fibromialgia son
desconocidas. Algunas investigaciones incluso relacionan traumatismos como
factor desencadenante de su desarrollo, otras apuntan hacia un origen
microbioldgico, virus o micoplasma, como agente causal, y en otras ocasiones se
incide en una condicion hereditaria, genética, pero en definitiva no existe una causa
que aglutina a todas ellas. La clave parece encontrarse en la interaccién entre un
mecanismo periférico y las influencias centrales que puedan haber iniciado o

perpetuado el dolor en individuos predispuestos.

En general los investigadores coinciden en que la fibromialgia es una
condicion de origen cerebral y no una enfermedad del sistema nervioso periférico,
cada vez mas se descubren anormalidades neuroquimicas a distintos niveles
cerebrales. Asi, se han detectado niveles hasta tres veces mas altos de sustancia P
en estos pacientes que en los controles (10), relacionandose con niveles bajos de
hormona de crecimiento (GH) y cortisol, que a su vez aumentaria la presencia de
hiperprolactinemia y que contribuiria asimismo con el déficit de serotonina por un
defecto en la absorcion digestiva de triptéfano (11).

Los estudios realizados por Russell et al, indican que los sintomas de dolor
de la fibromialgia también pueden implicar aberraciones en las vias descendentes
de inhibicién del dolor. La transmision de informacion sensorial al cerebro es

inhibida por la activacion de las fibras que descienden del tronco cerebral al asta
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dorsal, principalmente a través de la liberacion de neurotransmisores asociados con
las variaciones en el dolor y el estado de animo (12); como la serotonina un
neurotransmisor que actla como inhibidor, junto a encefalina y noradrenalina, en
las vias de transmision del dolor a nivel del asta posterior de la médula espinal, esta
en niveles deficientes en pacientes que padecen de fibromialgia. Esta escasez es el
sustento que respalda el uso de farmacos inhibidores de recaptacion de serotonina
que intentan suplir dicho déficit, sin embargo, sus resultados no sean 6ptimamente
buenos como cabria esperar.

Estudios recientes refieren de alteraciones a nivel del eje hipotalamo-
hipéfisis-suprarrenal, planteando algunos investigadores que el desequilibrio a estos
niveles podria respaldar la teoria de "sindrome relacionado al estrés” debido que
dentro del cuadro clinico se presentaba tras situaciones de estrés emocional o fisico,
asi como alteraciones en neurotransmisores como péptido de histamina y GABA,
calcitonina, endorfinas, noradrenalina, dopamina, o déficits en hormona de
crecimiento (13). Recientes investigaciones apoyarian la hipotesis de que la elevada
actividad de hormona corticotropa determinaria muchos sintomas de la fibromialgia
y mdltiples alteraciones en los ejes hormonales.

Un cuadro repetitivo es la dificultad de estos pacientes para relajar sus
mausculos, lo que puede ser motivo de fatiga y dolor muscular, aunque no se han
demostrado cambios electrofisiologicos que lo avalen. Otros factores que se han
implicado son alteraciones a nivel de la micro vascularizacion, con disminucion del
namero capilares por cm2, disminucion de niveles de enzimas oxidativas, y
disminucion de niveles de somatomedina C, que darian lugar a problemas

isquemicos musculares sintomaticos (14).



13

Los pacientes con fibromialgia a menudo presentan alteraciones del suefio,
incluyendo insomnio, suefio no reparador, despertar temprano por la mafiana, y mala
calidad de suefio. En un estudio realizado por Roizenblatty col, la calidad del suefio
fue menor en los pacientes con fibromialgia que en los controles y los pacientes
reportaron un empeoramiento de los sintomas de dolor después de la falta de suefio.

Las perturbaciones del suefio estan relacionadas con la fatiga y la falta de
energia y que se observan con frecuencia en pacientes con esta patologia. La
observacién de ondas alfa y delta durante el suefio se ha asociado a la reduccion de
la produccion de GH e IGF 1. La GH y el IGF 1 son necesarias para la reparacion
de los micro traumas musculares, los trastornos o alteraciones del suefio pueden
afectar en la curacion de las lesiones del tejido muscular, retrasando la transmision
de los estimulos sensoriales del tejido muscular lesionado al SNC y la mejora de la
percepcion del dolor muscular. A su vez, esta percepcion intensa y continua del
dolor contribuye al aumento en la alteracion del suefio, manteniendo de ese modo la
fatiga del paciente y la insuficiente reparacion del tejido muscular (12).

La teoria mas aceptada en la literatura cientifica indica que se trata de un
trastorno que ocasiona modulacion de los mecanismos de dolor en el sistema
nervioso central, ocasionando una disminucion del umbral de percepcion

nociceptiva, y por tanto produce hipersensibilidad dolorosa (2).
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1.1.5 Cuadro clinico

El sintoma clave es el dolor generalizado, que se agrava con el estrés, la
activacion emocional, el frio o la actividad fisica mantenida.

los sintomas que se presentan en fibromialgia no solo acuden al sistema
musculo esquelético, sino que también vienen de esferas distintas, conformandose
en sindromes que se manifiestan al unisono de la fibromialgia, como trastornos
digestivos, urinarios, endocrindlogos, ligados a trastornos de suefio, alteraciones
psicoldgicas, entre otros.

Otros sintomas (4):

¢ Rigidez articular matutina menos a 15 minutos.

% Parestesias en manos y en pies sin presencias de patron neuroldgicos.
% Sensacion de falta de equilibrio.

** Alteraciones de la concentracion

+** 0 la memoria.

%+ Fatiga.

" Astenia.

** Clinica compatible de sindrome de intestino irritable.
** Intolerancia a estimulos olfativos y auditivos.

** Disfuncion temporomandibular.

% Alteraciones del suefio.

e Cefaleas.
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En el area digestiva, las patologias gastrointestinales méas frecuentes
asociadas a Fibromialgia son: Dispepsia Funcional, Reflujo gastro-esofagico, Sobre
crecimiento Bacteriano Intestinal, Malabsorcion de Lactosa o Intolerancia a lactosa

y Sindrome de intestino irritable.(4)

1.1.6 Diagnéstico

La evaluacion de la fibromialgia se basa en los criterios del American

College of Rheumatology (ACR) 1990 (1,2).; Los criterios implican:

- Historia de dolor generalizado presente durante al menos tres meses.

- Dolor en ambos lados del cuerpo por encima y por debajo de la cintura.

- Dolor en 11 de los 18 puntos
dolorosos a la palpacion digital
(ambos lados del cuerpo):
occipucio, cervical, trapecios,

/Z { N/ \
supraespinosos, segunda costilla, ﬁ |

epicondilos laterales, gluteo, \‘, ?"
I {1 The 18 tender peints
, . || ] of Fibromyalgia
trocanter mayor, rodillas ZAS
(2,12,15). A

Fig.1: Tender Points en fibromialgia
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Sin embargo, la ACR esta proponiendo un nuevo conjunto de criterios de
diagnostico para la fibromialgia que incluye sintomas comunes como fatiga,
trastornos del suefio y problemas cognitivos, asi como dolor. Ya no se requiere una
evaluacion del punto sensible, aunque se recomienda un examen fisico completo
junto con otras pruebas de diagnostico para identificar las causas de los sintomas de
los pacientes ademas de la fibromialgia. En lugar del conteo de puntos sensibles, los
pacientes (o sus médicos) pueden endosar 19 regiones del cuerpo en las que se ha
experimentado dolor durante la Ultima semana. Se da un punto para cada area, por
lo que el puntaje se encuentra entre 0-19. Este nimero se conoce como el indice de
dolor generalizado (WPI) y es uno de los dos puntajes requeridos para que un

médico haga un diagndstico de fibromialgia.

La segunda parte del puntaje requerido para evaluar el diagnéstico de la
fibromialgia implica la evaluacién de los sintomas de una persona. El paciente
clasifica los sintomas especificos en una escala de 0-3. Estos sintomas incluyen:
fatiga, despertarse sin recuperacion, sintomas cognitivos, sintomas somaticos
(fisicos) en general (como dolor de cabeza, debilidad, problemas intestinales,
nauseas, mareos, entumecimiento / hormigueo, pérdida de cabello). Los nimeros

asignados a cada uno se suman, para un total de 0-12.
El diagnostico se basa tanto en el puntaje WPI como en el puntaje SS:

e WPI de al menos 7 y puntaje de escala SS de al menos 5.

e WHPI de 3-6 y puntaje de escala SS de al menos 9.
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Tabla 2: Nuevos criterios diagnosticos de American College of Rheumatology

(15).

0=no hay 0=no hay problema.
problema.

1=problemas 1=problemas leves
leves 00 generalmente

generalmente leve o intermitente.
leve 0
intermitente.

2=moderados; 2=moderados;
problemas problemas
considerables a considerables a

menudo presente menudo  presente

y/o en un nivel y/o en un nivel
moderado. moderado.
3=grave, 3=grave,
persistente, persistente,
continuo, continuo,
problemas que

perturban la vida.

0=no hay
problema
1=problemas
leves 0

generalmente leve

0 intermitente.

2=moderados;
problemas
considerables  a
menudo presente
y/o en un nivel

moderado.

3=grave,
persistente,
continuo,
problemas

que

perturban la vida.

0=no hay
problema
1=problemas
leves 0

generalmente
leve 0
intermitente.
2=moderados;
problemas
considerables a
menudo presente
y/o en un nivel

moderado.

3=grave,
persistente,
continuo,

problemas que
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problemas que perturban la
perturban la vida.
vida.

Examenes complementarios:

e Pruebas de laboratorio: como hemograma completo, velocidad de
sedimentacion globular, factor reumatoide, anticuerpo antinuclear, hormona
estimulante de la tiroides, T3, T4, creatinina fosfoquinasa, enzima muscular
sérica, vitamina D, ESR, PCR, funcion renal y pruebas de funcion hepética
son necesarios para descartar otros trastornos.

e Pruebas de imagen: Los rayos X, los escaneres especializados como la
medicina nuclear y la biopsia de tomografia computarizada son normales en

los casos de fibromialgia (15).

1.1.7 Tratamiento

Los estudios recientes respaldan la recomendacion de un enfoque
multimodal para el tratamiento que involucra farmacoterapia individualizada,
basada en la evidencia y el autocontrol. Los objetivos del tratamiento deben incluir
la mejora de los sintomas, principalmente el dolor y el suefio, y la promocion de
conductas de salud positivas con el objetivo de mejorar la funcion fisica y el

bienestar emocional (16).
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1.1.7.1 Tratamiento farmacoldgico

AINES

Comunmente, los analgésicos clasicos son poco eficaces. Sélo el tramadol,
de accion central, opioide noradrenérgica ademas de débil, ha mostrado una cierta
eficacia en varios estudios. Los resultados muestran una superioridad del tramadol,
solo o asociado con paracetamol, comparado con placebo, frente al dolor, pero
también frente a los indices funcionales y de calidad de vida. Los antiinflamatorios
no esteroidales (AINE) solos no han demostrado eficacia en la fibromialgia. No

estan recomendados los corticoides y los opioides fuertes (3).

Antidepresivos

Diversas recomendaciones internacionales demuestran la eficacia y
eficiencia analgésica de algunos antidepresivos en la fibromialgia. Las
recomendaciones de la European League Against Rheumatism (EULAR), de la APS
y las recomendaciones alemanas de H&user hablan de su beneficio en el alivio del
dolor, los trastornos del suefio, la calidad de vida, la fatiga y la depresion. Sin
embargo, ningin estudio de buena calidad metodoldgica ha comparado los
antidepresivos entre ellos; los estudios son de corta duracion y carecen de
seguimiento a largo plazo; pocos estudios han realizado analisis en subgrupos. No
existen estudios disponibles de pacientes mayores de 65 afios, de varones, nifios y

adolescentes. De los antidepresivos, la amitriptilina (antidepresivo triciclico) ha
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demostrado, en dosis bajas (12,5-50 mg/d), su beneficio en el dolor, trastornos del
suefio y bienestar de los pacientes. Se observa rapidamente la eficacia, pero se ha
detectado una disminucion de dicha eficacia a los 3 meses. Esta molécula seria

beneficiosa en aproximadamente el 40% de los pacientes.

Los inhibidores mixtos de la recaptacion de serotonina y noradrenalina
(IRSNa), milnacipran (hasta 200 mg/d), duloxetina (60 mg/d) y venlafaxina, han
comprobado su eficacia en estudios de alta calidad metodoldgica sobre un
importante nimero de pacientes (17). Estos antidepresivos de accion mixta
presentan un efecto analgésico independiente del efecto sobre el estado de animo
(probablemente a través de su accion noradrenérgica) y su efecto es méas prolongado

que el de otras moléculas.
Antiepilepticos

Casi siempre se proponen los tratamientos antiepilépticos a los pacientes con
dolor crénico. La pregabalina y la gabapentina, antagonistas del calcio del sistema
nervioso central, han sido valorados para la fibromialgia, en dosis respectivas de
150-450 mg y 1.200-2.400 mg/d. Estos antiepilépticos son beneficiosos para la
mayoria de los criterios clinicos (dolor, suefio, fatiga). Un meta-andlisis publicado
en 2009 describid, de cinco estudios aleatorizados controlados, la eficacia respectiva
de la pregabalina y de la gabapentina en el tratamiento de la fiboromialgia en los

parametros habituales y las comorbilidades (3).
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1.1.7.2 Tratamiento no farmacologico

Un programa combinado de ejercicios aerébicos y técnicas de relajacion
progresiva contribuye a mejorar el descanso nocturno, la ansiedad rasgo y la calidad

de vida en pacientes con fibromialgia (18).

El tratamiento eficaz de la fibromialgia se basa en la correcta utilizacion de
agentes farmacologicos, resultan mas efectivos cuando se asocian a otras
modalidades terapéuticas, tales como la intervencion cognitivo-conductual, el
ejercicio fisico y la terapia ocupacional (2). En la tabla n° 3 se muestran los efectos

y beneficios del ejercicio fisico en la fibromialgia.

Mejorar la capacidad funcional como la

resistencia cardiovascular.

CAPACIDAD FISICA
Incremento de la fuerza muscular.

Mejoras de la movilidad articular y de

la flexibilidad.

Mejoras en el equilibrio y en el control

postural.
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Reduccion de los trastornos como la

ASPECTOS PSICOLOGICOs | 2nsiedady la depresion.

Mejoras del estado de animo y salud
mental.

Disminucion de la rigidez muscular.

SINTOMAS ESPECIFICOS _
Reduccion del olor corporal.

Reduccion de la astenia y fatiga.

Mejoras de la calidad del suefio.

Tabla 3: Efectos de la actividad fisica adecuada en personas con

fibromialgia (2,18,19).

1.1.7.2.1 Terapia psicologica

Los resultados demuestran que las Terapias Cognitivo Conductuales (TCC),
Ilamadas también psicorrehabilitacion, son eficaces y presentan mejoras, aunque no
sean tan altas. Ademas, un trabajo psicoterapico mas prolongado y continuo
correlaciona con una mejor eficacia. Todo el conjunto de psicoterapias reproducen

una eficacia estadisticamente significativa menor en el dolor a corto plazo (19).
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Los programas TCC incluyen una parte educativa y otra de entrenamiento
de la mejora de habilidades de afrontamiento. En cuanto a la parte educativa se
utilizan instrumentos para reducir la incertidumbre para reducir la incertidumbre
asociada a FM. Con estos programas se intenta normalizar la situacion de estos
pacientes y disminuyendo la ansiedad. Es importante compartir estos contenidos con
familias del paciente. En este tema también se identifican las preferencias de estos
pacientes y las demandas de informacidn para poder individualizar los contenidos
entregados. Revisando el tema del entrenamiento de la mejora de habilidades de
afrontamiento incluyen técnicas dirigidas al control de la ansiedad y la tension
muscular, incluyendo la incorporacion de otras actividades como el ejercicio fisico

y la internalizacion de pensamientos positivos y de afrontamiento (19).

Dentro de la terapia mente-cuerpo (TMC) se consideran todas aquellas
intervenciones psicoldgicas que intentan que el paciente modifique sus creencias
sobre la enfermedad, asi como las respuestas frente al dolor y otros sintomas. Las
diversas modalidades de TMC incluyen: psicoterapia cognitivo-conductual,
entrenamiento autogénico, ejercicios de relajacion, meditacién, hipnosis,

imaginacion guiada, biofeedback y educacion (20).

La TMC produce una mejoria en la autoeficacia, pero no sobre el sintoma
dolor o la funcién fisica, donde el tratamiento basado en la realizacion de ejercicio

fisico es superior (21).
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1.1.7.2.2 Terapia de ejercicios en tierra

Existe un grado de evidencia moderada de que los ejercicios aerdbicos son
superiores a los ejercicios de flexibilizacion. Hubo diferentes tipos de ejercicios
aerobicos, entre los que se encuentran: ejercicios de alta y baja intensidad, de larga
y corta duracién, realizados en piscina o en colchoneta, haciendo marcha o baile.
No existe ninguna evidencia de que un tipo de ejercicio sea superior a otro (20).
Existe un grado de evidencia moderada de que los ejercicios aerébicos producen una
mejoria en el dolor en estos pacientes en dos estudios ECA, en los que se observan
diferencias significativas entre el grupo de tratamiento y el control. También existe
un grado de evidencia moderada en cuanto a la mejoria de la salud mental en
términos generales, en el grado de ansiedad y en el impacto global que la FM

produce sobre la vida del paciente (20,22).

Muy importante también en base a datos de la OMS para una persona es
necesario poder realizar un minimo de ejercicio fisico. Ahora si por motivo de los
sintomas se disminuyera en gran manera la actividad y el ejercicio fisico nuestra
condicion y capacidad fisica iria disminuyendo, provocando que estos sintomas
dolorosos y de cansancio irdn apareciendo constantemente con actividades mas
ligeras y basicas llevando a una pérdida progresiva de autonomia y trayendo consigo
otras enfermedades propias del desuso muscular y cardiorrespiratorio como es la

obesidad, diabetes, trastornos del suefio, etc.
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1.1.7.2.3 Terapia acuatica

La EULAR recomienda los bafios calientes con o sin ejercicios(3). El
ejercicio en el medio acuéatico en diversos estudios demuestra su efectividad para
enfrentar de mejor manera los sintomas de la fibromialgia. Se considera que las
propiedades del agua como la fuerza de flotacién, presion hidrostatica y resistencia
hidrodindmica, etc. hacen que este sea uno de los mejores medios para aplicar un
programa de ejercicio con personas con fibromialgia, ya que provee una resistencia
natural, lo que provoca una mejora del tono muscular, disminuye el impacto y la
presion en las articulaciones y las contracturas musculares, mejora la
microcirculacion vasodilatacién por calentamiento, favorece la relajacién pero

especialmente con la temperatura del agua caliente y la analgesia (23,24).

1.2 WHOLE BODY VIBRATION

1.2.1 Definicion

Es la aplicacion de oscilaciones mecanicas mediante una plataforma

vibratoria, esta onda es sinusoidal y se transmite a través de todo el cuerpo (25).

Actualmente, las plataformas son los sistemas frecuentemente mas
utilizados dentro de las areas de investigacién y entrenamiento; encontrando
principalmente dos tipos: las que realizan el movimiento oscilatorio (PO) y las que

generan el movimiento principalmente vertical (PV).
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La gran diferencia que hay entre PO y PV es el tipo de movimiento que
transfieren al cuerpo. El primer sistema (PO), genera en los miembros que estan en
contacto con la plataforma de manera alternativa, la flexion y extension de estos. El
segundo, desarrolla un movimiento simultaneo de flexo-extension de los miembros

apoyados en la maquina.

La PO permite mayores posibilidades de ajuste de la amplitud de vibracion,
ya que cuanto mas nos separamos de la linea media de la plataforma, mayor es la

amplitud que genera (25-27).

1.2.2 Resefa historica

La terapia de vibracion fue descubierta en 1857 por un médico sueco, Gustav
Zander, quien construy6 varias maquinas de ejercicios diferentes, algunas de las
cuales incorporaron un tipo de ejercicio de vibracion. Después de exhibir sus
maquinas en dos Ferias Mundiales, fundo los Institutos Zander, (uno de los primeros
clubes de salud actuales), que resulté ser muy popular en todo el mundo.

En 1895, en Battle Creek, Michigan, el desarrollador de Corn Flakes, el Dr.
John Harvey Kellogg, inventé una maquina FBV.

En 1960, el comienzo del estandar de ejercicio de vibracion de hoy dio sus
inicios en Alemania, se estaba utilizando una técnica llamada estimulacion
neuromuscular ritmica. Los cientificos rusos comenzaron los estudios de FBV para

promover la rehabilitacién a sus cosmonautas después de volver del viaje en el
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espacio, restableciendo los masculos de la atrofia y la densidad 6sea producto de la
muy escasa gravedad del espacio. Estos cientificos e investigadores rusos
descubrieron ademas que esta tecnologia no soélo detenia la pérdida de densidad
Osea, sino que, también la aumentaba y fortalecia el tejido muscular. Los rusos

también usaron esta tecnologia para evitar lesiones a sus atletas olimpicos (28).

Los afios 2000 es cuando se comenzo a ver como varios fabricantes de WBV
intentaban penetrar en el mercado principal de los EE. UU. Su objetivo principal
eran las instituciones de entrenamiento fisico y los equipos deportivos profesionales.

La tecnologia FBV se abrid paso de este a oeste y continud siendo estudiada
y mejorada. Hoy, después de décadas de investigacion, FBV es utilizado por la
NASA, equipos deportivos profesionales y atletas, centros médicos, spas y clubes

de salud (28).

1.2.3 Tipos de maquinas de vibracion de cuerpo entero

Las plataformas vibratorias se dividen en diferentes categorias. La estimulacién
mecanica genera fuerzas de aceleracion que actian sobre el cuerpo, estas fuerzas
hacen que los muasculos se alarguen, y esta sefial la recibe el huso muscular, un
pequefio 6rgano en el masculo. Este huso transmite la sefial a través del sistema

nervioso central a los masculos involucrados (29,30).


https://en.wikipedia.org/wiki/Central_nervous_system
https://en.wikipedia.org/wiki/Central_nervous_system

Power Plate

Es una marca de plataforma vibratoria que consiste en
una base vibratoria, que puede vibrar hacia arriba y
abajo (plataforma vertical) aproximadamente de 1 a 2

milimetros de 25 a 50 veces por segundo. (25 a 50

Hz.)(3).

Power Plate[® my7 ™

Fig.2: Power Plate my7 plataforma vibratoria vertical

Galileo.

Es una marca de plataformas de entrenamiento de
vibracion que son utilizadas como equipo de
ejercicio y para uso terapéutico. Consiste en una
plataforma de vibracion que vibra como un
balancin. Dependiendo  del  tamafio  del

dispositivo, oscila con una amplitud de hasta 6

mm, igual a una distancia de pico a pico de 12 mm

VibraFlex 560®

y una frecuencia de 5 Hz a 40 Hz.

Fig.3: VibraFlex 560 plataforma vibratoria oscilatoria
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La marca Galileo es fabricado en Alemania por la empresa alemana Novotec
Medical GmbH. Desde el 2004, Galileo también es utilizado como un dispositivo
médico. En comparacién con los dispositivos que vibran verticalmente, el
movimiento alterno lateral produce una aceleracion muy baja que actla en el centro

de gravedad de la parte superior del cuerpo y de la cabeza (29,30).

1.2.4 Caracteristicas de la vibracion

Cada parte del cuerpo tiene una frecuencia de resonancia, por lo tanto,
podemos decir que la exposicion a vibraciones se presenta cuando este movimiento

se aplica a un punto determinado del cuerpo (33).

Las vibraciones se pueden clasificar:

e De acuerdo a la parte del cuerpo involucrada

- Vibraciones globales: Afectan a todo el cuerpo.

- Vibraciones parciales: Afectan subsistemas del cuerpo.

e Por sus caracteristicas fisicas

- Vibraciones libres, periddicas o sinusoidales: Son aquellas que ocurren
cuando ondas externas modifican la amplitud de las ondas.

- Vibraciones no periddicas: Fendmenos transitorios en los que ocurren
descargas de energia en un corto periodo de tiempo.

- Vibraciones aleatorias: EI movimiento de las particulas es irregular.
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e Por su origen:

- Producidas en procesos de transformacion: Estas vibraciones son generadas
por la interaccion entre piezas de la maquinaria y elementos que van a ser
transformados.

- Generadas por el funcionamiento de los materiales: Producidas por fuerzas
alternativas no equilibradas.

- Por fallos de la maquinaria: fallos de concepcion, utilizacion del
funcionamiento, mantenimiento generador de fuerzas dindmicas,

susceptibles de generar vibraciones (33,34).

1.2.5 Caracteristicas fisicas del entorno vibracional:

En general el coeficiente de absorcion de las vibraciones para el cuerpo
humano es inversamente proporcional a la frecuencia. Por ello la frecuencia es uno
de los factores determinantes de la accién de las vibraciones junto con la zona del
cuerpo afectada. Las frecuencias que van a afectar el organismo se hallan entre muy
bajos valores (menos de 1 Hz- Hertzio) y los 1000 Hz aproximadamente. Segun sus
efectos sobre la totalidad del cuerpo se distinguen dos grupos:

- De muy bajas frecuencias (menores a 1 Hz): El mecanismo de accion se da
en las vibraciones de aceleracion provocada en el aparato vestibular del oido,
repercutiendo en alteraciones en el sentido del equilibrio (mareos, nauseas,
vomitos). Son ejemplos de ellos las vibraciones sentidas en los medios de

transporte.
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- De baja y medias frecuencias (de 1 Hz a decenas de Hz): EI mecanismo de
accion se dan sobre la columna vertebral provocando dolores cervicales,
lumbalgias, agravacion de lesiones raquideas; también sobre el aparato
digestivo provocando dolores abdominales, hemorroides, diarreas; por otra
parte afectando sobre la visién provocando disminucion de la agudeza
visual, sobre la funcién respiratoria; e infrecuentemente sobre la funcién
cardiovascular provocando la inhibicion de los reflejos con el consecuente

retraso en el control de movimientos (33,34).

1.2.6 Parametros de medicion.

1.2.6.1 Frecuencia

La frecuencia es el término empleado para indicar el nimero de veces que se
repite en un segundo cualquier fenémeno periddico. Este término en las vibraciones
se expresa en ciclos por segundo, hercios (Hz). Las frecuencias que registra la mayor
evocacion del reflejo tonico vibratorio (RTV) son por debajo de 150 Hz. En el
estudio De Gail et al. (1966) fue aplicada la vibracion de modo creciente;
registrando disminucién de la evocacion del RTV cuando la frecuencia estaba

proxima a 50 Hz. (35).
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1.2.6.2 Amplitud

La amplitud es la distancia entre los extremos alcanzados por el movimiento,
o también el recorrido comprendido desde el punto central hasta la desviacion
maxima, La amplitud desde el punto de vista de las vibraciones es cuanta cantidad
de movimiento puede tener una masa desde una posicion neutral. Es la intensidad
de la vibracién, y es indicativa de la severidad de la misma (36).

Este tipo de sistema de tratamiento genera la vibracion por mecanismo de
excentricidad de los cabezales rotores de los motores, generando asi los grados de
movimiento del sistema o amplitud de vibracion en conjunto de los materiales
elastoméricos situados debajo de los motores, y el peso del sujeto. Es por eso que
este tipo de plataformas con diferentes pesos, pueden generan amplitudes distintas

(35).

1.2.6.3 Direccion

Las vibraciones se pueden generar en tres direcciones lineales y tres
direcciones rotacionales. Los ejes lineales se designan como eje x (longitudinal), eje
y (lateral) y eje z (vertical). Las direcciones rotacionales alrededor de los ejes X, v,

z se designan como rx (balanceo), ry (cabeceo) y rz (deriva) (35).
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1.2.6.4 Resonancia

Constituye el fendmeno que presenta un sistema fisico influido por una fuerza
de excitacion periodica externa (la vibracién), este periodo de vibracién coincide
con el periodo de vibracion caracteristico de dicho cuerpo(35). En estas
circunstancias el cuerpo o sistema vibra, provocando un aumento de forma
progresiva de la amplitud del movimiento tras cada una de las actuaciones sucesivas
de la fuerza.

Este efecto puede ser destructivo en algunos materiales rigidos como el vaso
que se rompe cuando un tenor canta. Este fendmeno fisico puede darse en cualquier
estructura(37).

Esta frecuencia estd comprendida para nuestro organismo entre 9 y 16 Hz,
excepto para la region ocular que es entre 20 y 25 Hz. Por ello, para que nuestras
estructuras no entren en resonancia y no sufran lesiones, deberiamos utilizar

frecuencias mayores a 20 Hz. (35).

1.2.7 Efectos en el tejido muscular y ligamentoso

En cuanto al efecto de la vibracion, el tejido muscular se ve sometido a una
alteracion de su longitud en un periodo breve de tiempo, este rapido estiramiento

favorece la estimulacion del reflejo miotatico.
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Al aplicar vibraciones de ciertas caracteristicas, se activa el reflejo tonico
vibratorio (RTV), que es similar al clasico reflejo de estiramiento, en el que hay una
contraccion del muasculo agonista y la correspondiente relajacion del antagonista,
que va a provocar la estimulacion muscular por via refleja. EI RTV representa una

sucesion de estimulos reflejos inducidos por la vibracién (35).

Cuando se aplican vibraciones de cierta frecuencia y amplitud al cuerpo se
observa un aumento de la actividad electromiogréafica, inmediatamente después
aparecen respuestas hormonales, y a largo plazo parece posible que se produzcan

cambios estructurales, tanto en masculos como en tendones y huesos (27).

En el caso de whole body vibration (WBYV) el estimulo mecanico se produce
en los pies del usuario situado sobre la plataforma vibratoria. Las vibraciones que
se producen se transmiten por todo el cuerpo siendo amortiguadas en cada
articulacién. Los sistemas visco elasticos que se encuentran en cada articulacion
provocaran una atenuacion de la sefial mecénica conforme se aleje de la plataforma
o foco generador de tal manera que la parte méas alejada como la cabeza, recibe una
sefial mas débil ya que ésta ha sido atenuada primero en los tobillos y a continuacién
en las rodillas, caderas y columna. EI movimiento oscilatorio produce aceleraciones
en la direccion vertical del orden de 70 m-s2 (7,24 veces la aceleracion de la
gravedad) a nivel del apoyo utilizando una frecuencia de 30 Hz con una amplitud
de 4mm. (38).

La aceleracion quedard mas atenuada si los segmentos inferiores se hallan
en semiflexion. En este caso con cada vibracion se produce un estiramiento a nivel

de los musculos y tendones. Estos se comportan como un sistema formado por un
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resorte y/o un amortiguador. Si se quisiera transmitir mas intensidad de vibracion a
la parte superior de la pierna simplemente deben apoyarse los talones sobre la

plataforma eliminando la accion amortiguadora de los tobillos (26,35).

1.3 EJERCICIO AEROBICO

1.3.1 Definicion

El ejercicio aerdbico es aquel que se realiza en presencia de oxigeno, es
aquel en el que se pretende que exista un equilibrio entre el aporte y el consumo del
mismo, asi fisiologicamente, un aumento en la capacidad en utilizar la energia en
los mUsculos a través de un programa de ejercicios, el cual incluye grandes grupos
musculares, provocando un desafio constante para el sistema cardiorrespiratorio
(39,40).

Esta modalidad de ejercicio provoca que Se genere en respuesta una
adaptacion, la cual representa una variedad de cambios neuroldgicos fisicos y
biomecéanicos dentro de los sistemas cardiovascular y muscular que lograran elevar
la eficiencia de estos, es decir, que la misma cantidad de trabajo puede ser ejecutado
después del entrenamiento con un menor costo fisiologico.

El ejercicio aerdbico ademas de la mejora de la condicion fisica

cardiovascular, disminuye rigidez, aumenta la resistencia, reduce sintomas
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asociados al dolor, el suefio, el estado de animo, involucrando diversos factores que

resultan en una mejor sensacion de bienestar en la persona (41).

1.3.2 Efectos fisioldgicos del ejercicio

Se necesitan rapidos ajustes cardiorrespiratorios para satisfacer el
incremento de la necesidad de oxigeno y nutrientes ante el rapido requerimiento
energético durante el ejercicio, asi como para eliminar el acido lactico, CO2 y
disipar el exceso de calor, productos finales del metabolismo. En cuanto al oxigeno,
el transporte de este y su uso por las mitocondrias en la contraccion muscular,

depende de un adecuado riego sanguineo junto a la respiracion celular (42).

RESPUESTAS DEL SNS AL EJERCICIO

Vasoconstriccion periférica generalizada.

Aumento de la frecuencia de despolarizacion del nédulo sinusal, aumentando
asi la frecuencia cardiaca e hipertension.

Aumento de la contractibilidad del miocardio.

Aumento del desarrollo de la fuerza de la miofibrillas, una respuesta
inotropica directa del SNS aumenta la contractilidad del miocardio.

Tabla 4: Respuestas del SNS al ejercicio (41,42).


https://sci-hub.tw/10.1002/14651858.CD012700
https://sci-hub.tw/10.1002/14651858.CD012700
https://sci-hub.tw/10.1002/14651858.CD012700
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1.3.2.1 Respuesta cardiovascular al ejercicio

La estimulacion de pequefias fibras mielinizadas y no mielinizadas en el
musculo esquelético comprende una respuesta del sistema nervioso simpatico, que

produce un aumento de la presion sanguinea sistélica y del gasto cardiaco (39).

1.3.2.1.1 Efectos cardiacos

En los efectos cardiacos ocurre un aumento de la frecuencia de
despolarizacion del nodo sinuatrial junto con un deterioro de la estimulacion vagal.
Ademas, existe una elevacion de la contractilidad miocéardica, generando con él un
aumento de la precarga y un aumento del volumen de eyeccion final por medio del
mecanismo de Frank — Starling. En cuanto a las miofibras cardiacas existe un

aumento en la fuerza de estas y un aumento del retorno venoso (39).

1.3.2.1.2 Efectos periféricos

Debido a la accion del SNS y factores humorales como la secrecion
suprarrenal de prostaglandinas, vasopresina, angiotensina, histamina, entre otros, se
Ilevan a cabo fendmenos vasoconstrictores que permiten una distribucion sanguinea
entre Organos activos e inactivos, estos efectos periféricos ocurren como una

respuesta al ejercicio (39).
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RESPUESTAS PERIFERICAS AL EJERCICIO

Vasoconstriccion generalizada que ocurre permite desviar la sangre desde
los musculos que no estan trabajando como rifiones, higado, bazo y areas
esplénicas hacia los musculos en actividad.

Reduccion de la resistencia del lecho vascular arterial de los muasculos en
actividad, independiente del SNA, producido por metabolismo como el
Mg++,Ca++,ADP y PCO2.

Reduccion neta de la resistencia periférica total.

Tabla 5: Respuestas periféricas al ejercicio (39).

1.3.2.2 Efectos respiratorios

Durante el ejercicio ocurren ciertos cambios respiratorios, el incremento de
la frecuencia como de la amplitud de la respiracion, son respuestas a estimulos
centrales que desencadenan una hiperventilacion, asi, ya desde iniciado el ejercicio
y la siguiente respiracion, el intercambio gaseoso a través de la membrana alveolo-
capilar aumenta (39).

El incremento del metabolismo muscular durante el ejercicio causa el
aumento de H+ libres en los liquidos extracelulares y en el plasma, estimulan el
centro respiratorio, causando un aumento inmediato de la ventilacion alveolar lo que
reduce rapidamente el PO2 alveolar y causa la salida del CO2, ademéas de un
aumento en la temperatura corporal, incremento en la adrenalina y en la

estimulacion de los receptores musculares y articulares (43,44).



39

1.3.2.2.1 Etapas de la respuesta ventilatoria al ejercicio

Partiendo del reposo y alcanzando una intensidad constante, podemos

distinguir tres fases de la ventilacion pulmonar (39,44).
Etapa I:

Ocurre un aumento de forma brusca en la ventilacion que dura 30 a 50 segundos en
sujeto normales. El origen mecénico de este ocurre en los centros respiratorios
(tronco cerebral) que reciben estimulos desde la corteza motora, los musculos

activos y las articulaciones.

e FEtapall:

Se produce un ajuste gradual de la ventilacion hasta llegar a la tasa de esfuerzo
requerida. Su duracion es de 3 a 4 minutos en sujetos normales. Esta fase de
adaptacion lenta es gobernada por las alteraciones de presion parcial de gases
sanguineos, principalmente un aumento de PCO2 y K+, una disminucion del pH y
la PO2, entre otros. Lo anterior es captado por quimiorreceptores centrales y

periféricos.

e Etapa lll:

Luego de un ejercicio continuo y de intensidad leve o moderada, la ventilacién se
estabiliza en equilibrio con las demandas energéticas del organismo. En este estado
estable, la ventilacion alveolar aumenta linealmente con respecto al volumen de

CO2 y consecuentemente la PCO2 se mantiene muy cerca de su valor de reposo.
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Figura 46.2 Respuesta ventilatoria al ejercicio de intensidad moderada
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Fig.4: Respuesta ventilatoria al ejercicio (43).

1.3.2.3 Respuesta del sistema simpatico — adrenérgico

Al momento que realizar ejercicio ocurren diversos mecanismos en la
funcién neuroendocrina que actan como reguladores hormonales en el control
metabolico, para atender las demandas del tejido muscular activo. Mediante el
comando central motor, la respuesta de catecolaminas se manifiesta con un aumento
de los niveles plasmaticos de adrenalina como de noradrenalina, sus precursores y
metabolitos en la sangre y otros tejidos. Ademés, aumenta la tasa de excrecion
urinaria, que nos ofrece una aproximacién en la valoracion de la actividad
simpatico-adrenal en el ejercicio (39). En la tabla n® 5 se muestra el Mecanismos de

estimulacién de la funcion endocrina durante el ejercicio.
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Fig. 5: Mecanismos de estimulacion de la funcion endocrina durante el

ejercicio (44).

Es necesaria la realizacién de un ejercicio de una intensidad superior al 50-
70% del VO2 méx. para provocar aumentos importantes que se correlacion con
dicha intensidad. Intensidades por debajo de las mencionadas suponen incrementos
moderados de sus concentraciones. Asi, ejercicios prolongados de intensidad
moderada provocan un aumento plasmatico de noradrenalina, mientras que los de
corta duracion, pero de maxima intensidad y los ejercicios de muy larga duracion,
provocan un aumento importante de los niveles de adrenalina y de noradrenalina,
esto sugiere que es necesaria la realizacion repetida de ejercicios intensos para
implicar una participacion masiva de la medula adrenal. En este sentido, algunas

actividades extenuantes pueden acabar con una disminucion en las cifras de
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adrenalina, lo que sugiere cierto grado de agotamiento de la medula adrenal. Hay
que tener en cuenta también que el aumento de catecolaminas se puede producir
antes incluso de que se inicie el ejercicio (39,43). En la tabla n° 6 se muestran los

factores que afectan a la respuesta simpatico adrenal al ejercicio.

Masa muscular.
Duracion del ejercicio.
FACTORES QUE AFECTAN A Posicion corporal.
LA RESPUESTA SIMPATICO
ADRENAL AL EJERCICIO. Tipo de ejercicio.

Disponibilidad de oxigeno.

Disponibilidad de glucosa.

Tabla 6: Factores que afectan a la respuesta simpatica adrenal al ejercicio (39).

1.3.3 Factores que condicionan el ejercicio

Al realizar actividad fisica, se producen cambios y adaptaciones en los
distintos sistemas del organismo, a nivel muscular, respiratorio y cardiaco. Para que
dicho cambio provogue una adaptacion, necesitamos de pardmetros que nos
permitan que se generen cambios con normalidad y el organismo se adapte
progresivamente al esfuerzo fisico.

Los parametros que se utilizan mas comunmente son la intensidad, frecuencia y

duracion (39).
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1.3.3.1 Intensidad

Uno de los parametros fundamentales que determinan la carga de
entrenamiento es la intensidad, que se monitoriza en el ejercicio aerébico mediante
la frecuencia cardiaca y el consumo de oxigeno
Para obtener beneficios en el ejercicio, es necesario realizar una actividad fisica
moderada o intensa, es decir que cuente con un gasto energético de 3a 6 METS 0 4
a 7 Kcal/min y que logre gastar aproximadamente 150 kcal por dia o 1000- 1200

kcal semanales (44,45).

1.3.3.2 Frecuencia

La frecuencia de actividad fisica recomendada esta entre 3 y 5 sesiones
semanales, ya que dentro de esa frecuencia se generan los cambios fisioldgicos
necesarios para que ocurra una mejoria de la aptitud fisica.

Un incremento de la frecuencia de 5 0 mas veces por semana, pueden aumentar los
beneficios de la actividad fisica en la salud, aumentando la duracién o intensidad de

su actividad (44).
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1.3.3.3 Duracion

La duracién de la actividad fisica debe ser por lo menos de 30 minutos
diarios, pero recordando que este pardmetro es directamente proporcional a la
intensidad, es decir a intensidades bajas la duracion debiera ser de 30 minutos 0 mas.
Otra modalidad que se recomienda consiste en el entrenamiento intermitente, el cual
se estructura en sesiones de 20 a 60 minutos y puede ser dividido de 2 a 3 partes

(44).

2. EVIDENCIA DE LOS EFECTOS DEL WHOLE BODY

VIBRATION EN LA FIBROMIALGIA

En un estudio publicado el afio 2017 por Alp Alev y Adali Mihriban a 20
pacientes con fibromialgia, de edades entre los 50 y 60 afios, se les sometié a
diferentes tipos de ejercicios los cuales se realizaron sobre una plataforma
vibratoria, donde solo en el grupo de intervencion se encontraba la plataforma en
funcionamiento. Los pacientes fueron evaluados al inicio del estudio, en el 3er y 6to

mes por la Escala Visual Analoga (EVA), Cuestionario de Impacto de fibromialgia
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(FIQ) y el Inventario de Depresion de Beck (BDI), obteniendo resultados
significativamente mejores en el puntaje FIQ al 6to mes de intervencion (p=0.043.
tabla 8), mostrando que el método WBY resulta eficaz en reducir los sintomas de la

fibromialgia.

En cuanto al dolor, Rittweger y Just en un ensayo aleatorizado controlado
publicado en el afio 2002, compararon el ejercicio de extension lumbar y el ejercicio
de vibracion corporal total para el dolor lumbar crénico, donde se sometié durante
3 meses a 60 pacientes con una edad media de 51 afios a extensiones dinamicas
isodindmicas o vibraciones. Las medidas de resultado fueron el torque de extension
lumbar, la sensacion de dolor (escala analoga visual) y la discapacidad relacionada
con el dolor (indice de discapacidad del dolor), encontrando una reduccion
significativa y comparable en la sensacion del dolor y la discapacidad relacionada
con el dolor en ambos grupos, de esto se concluy6 que los ejercicios y la vibracion

tienden a producir resultados positivos comparables. (46)

En un estudio realizado en 2011 por José Frade que evalud diferentes
pardmetros y sintomas en la fibromialgia, mostr6 una intervencion basada
exclusivamente en WBV y encontré un efecto positivo sobre el dolor evaluado con
un algémetro digital, lo que indica que una terapia de WBYV por si misma podria ser

efectiva en el tratamiento del dolor, importante sintoma en la fibromialgia ().

Otro estudio en el cual se evalu6 dolor, la fuerza y la funcién somato
sensitiva en pacientes con fibromialgia, de un total 41 mujeres entre 40 y 65 afos,
se realiz6 una intervencion que consistio en 3 sesiones por semana durante un

periodo de 12 semanas en donde en cada sesion se incluyd un calentamiento de 10
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minutos de marcha lenta y movimientos faciles y luego 6 repeticiones de WBYV con
una frecuencia de 12.5 Hz con un intervalo de descanso de 60 segundos entre cada
repeticion. La duracion de cada repeticion fue de 30 segundos durante el primer mes,

45 segundos durante el segundo mes y 60 segundos durante el tercer mes.

El dolor se evalué midiendo la presion a la que los participantes sentian dolor
en cada uno de los 18 puntos sensibles de acuerdo a los criterios de la ACR. Se
midié con un algoritmo digital Wagner FDIX. El punto se determiné aplicando una
presion creciente con el algdmetro perpendicular al tejido, a una velocidad de 1 Kg/s
A los pacientes se les pidio que dijeran "DETENER" en el momento en que la
presion se volvio dolorosa. Los puntos sensibles se calificaron como positivos

cuando el paciente notd dolor a una presion de 4 kg / cm2 0 menos.

Los resultados en este estudio en cuanto al dolor fue el efecto del tratamiento
en el dolor generalizado fue una mejora del 23,5% (p <0,05) y en dolor de rodilla,

una mejora del 40% (p <0,05) (47).

3.-REVISION DE LA LITERATURA

3.1.- Pregunta de busqueda

3.1.1.- Protocolo de busqueda

BASE DE DATOS: PubMed

TERMINOS LIBRES: fibromyalgia, whole body vibration, pain.

TERMINOS MESH: Ninguno, por la escasa cantidad de articulos.
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OPERADOR BOOLEANO: AND
FRASE DE BUSQUEDA: fibromyalgia AND whole body vibration AND pain
ARTICULOS ENCONTRADOS: 9

ARTICULOS QUE RESPONDEN A LA PREGUNTA: 5

BASE DE DATOS: PEDRo

TERMINOS LIBRES: fibromyalgia, whole body vibration.
FRASE DE BUSQUEDA: fibromyalgia, whole body vibration.
ARTICULOS ENCONTRADOS: 13

ARTICULOS QUE RESPONDEN A LA PREGUNTA: 5

3.1.2.- Resultados de la busqueda

- “Whole body vibration exercise training for fibromyalgia (Cochrane review)”

- “Efficacy of the whole-body vibration for pain, fatigue and quality of life in women
with fibromyalgia: a systematic review”

- “Effects of whole-body vibration therapy in patients with fibromyalgia: a
systematic literature review”

- “Six weeks of whole-body vibration exercise improves pain and fatigue in women
with fibromyalgia”

- “Effects of whole body vibration therapy in pain, function and depression of the

patients with fibromyalgia”
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3.1.3.- Andlisis Critico de la literatura

De los articulos previamente mencionados fueron seleccionados 2 estudios que
cumplian con la mayoria de los criterios de blusqueda de nuestro estudio para ser
analizados criticamente.

“Whole body vibration exercise training for fibromyalgia (Cochrane review)”

Antes que todo En el articulo previamente mencionado se manifiesta claramente
su objetivo principal. El articulo se realiz6 sobre un tema claramente definido.

En el articulo los autores buscaron articulos de tipo ensayos clinicos aleatorizados.
En el articulo estaban incluidos los estudios importantes y pertinentes ya que la
busqueda se realizo en variadas fuentes bibliogréficas, tales como:

« MEDLINE (OVID).

* Embase (OVID), Embase Classic+tEmbase 1947.

* Cochrane Library (Wiley) to December 2016

» Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) (EBSCO)
1982.

* Physiotherapy Evidence Database (PEDro).

* Dissertation Abstracts (ProQuest)

* Current Controlled Trials.

* Clinicaltrials.gov

» World Health Organization (WHO) International Clinical Trials Registry Platform
* Allied and Complementary Medicine (AMED) (OVID) 1985

* Centre for Reviews and Dissemination.

» Agency for Healthcare Research and Quality, Technology Assessments 2016.
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* Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health(CADTH).

Pero a para la seleccidn también se utilizaron criterios de inclusion y exclusion
Ademas, menciona el articulo que se contactaron con autores de algunos articulos
seleccionados para aclarar dudas.

Menciona que se realiz6 un arduo trabajo en la comprobacién de resultados de
los articulos y evaluacion de calidad de los estudios incluidos.

En esta revision estan claros los resultados de los articulos, lo hace mediante
tablas anexos que muestran cada articulo con sus descripciones y resultados.

En este estudio los resultados estan expresados en medias, desviaciones estandar y
ratio. Se utilizaron intervalos de confianza de 95%.

Los estudios que se utilizaron para esta revision sistematica pueden ser
aplicables a nuestra poblacién de estudio por lo que escogimos este articulo como
base para comenzar a realizar el protocolo de investigacion; respaldado por sus
conclusiones que menciona que hay buenos resultados y otros estudios que no
favorecen al nuevo tratamiento sefialan la falta de rigor metodolégico lo que sugiere

continuar con investigaciones de tipo primarias para el nuevo tipo de tratamiento.

“Six weeks of whole-body vibration exercise improves pain and fatigue in

women with fibromyalgia.”

Con respecto a este estudio al analizarlo si existié aleatorizacion de los
tratamientos, sin embargo, no menciona el tipo de aleatorizacién, solo menciona que
las pacientes fueron aleatorizadas en tres grupos: grupo de ejercicio y vibracion,

grupo de ejercicio y grupo control.
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Todos los pacientes que ingresaron al estudio fueron apropiadamente incluidos
debido a que los pacientes fueron sometidos a criterios de inclusion y exclusion y
quienes reunian los criterios primarios de sindrome de fibromialgia por el colegio
americano de reumatologia (ACR),

En el estudio no se menciona si es que el seguimiento de los pacientes que
reunian estas cualidades fueron hasta el final del estudio.

En el estudio no se menciona haber realizado enmascaramiento, sin embargo,
menciona que al grupo de Unicamente ejercicio utilizaron las maquinas vibratorias
encendidas, pero sin estimulo vibratorio (principal técnica de cegamiento a
pacientes). No menciona si es que se les explico a los participantes el procedimiento,
pero si en otro apartado menciona las propuestas de intervencién que se realizaran
en cada grupo.

Se menciona dentro del apartado del método de intervencién que ambos grupos
fueron tratados de manera idéntica solo difieren en la incorporacion de Whole Body
Vibration en el grupo de intervencion.

Los integrantes del grupo al inicio y al final se mantuvieron constantes ya que
el estudio menciona que no hubo abandonos de tratamientos (grupo control n= 11;
grupo intervencion ejercicio + vibracion WBV n=11; y grupo intervencion ejercicio
n=11. Total 33 participantes).

Con respecto a este estudio, se observaron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la efectividad del nuevo tratamiento. En las evaluaciones
descritas en el estudio se observan datos que si aportaron con la nueva técnica. En

este estudio las mediciones fueron hechas con el cuestionario de impacto de la
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fibromialgia (FIQ) para medir el estado funcional y la Escala analdgica visual
(VAS) parael dolor, fatiga, rigidez y depresion. No Se describe el nivel de precision.
Este estudio me parecio que es atingente y similar a lo que queremos estudiar,
también es representativo con la poblacion a estudiar. Sin embargo, hay muchos

errores metodoldgicos, descriptivos y representativos.

“Effects of whole body vibration therapy in pain, function and depression of

the patients with fibromyalgia.”

Con respecto a este estudio al analizarlo si existio aleatorizacion de los

tratamientos, sin embargo, no menciona el tipo de aleatorizacién, solo menciona que
la aleatorizacion se realiz6 mediante una tabla de nimeros aleatorios generada por
una computadora en la que los participantes fueron aleatorizados en 2 grupos
iguales.
Todos los pacientes que ingresaron al estudio fueron apropiadamente incluidos
debido a que los pacientes fueron sometidos a criterios de inclusion y exclusion y
quienes reunian los criterios primarios de sindrome de fibromialgia por el colegio
americano de reumatologia (ACR).

En el estudio se menciona que el seguimiento de los pacientes que reunian estas
cualidades fueron hasta el final del estudio, pero, no se menciona el método de
seguimiento.

En el estudio se menciona que si hay cegamiento se realizd un cegamiento

simple ciego en el que el Unico enmascarado fue el terapeuta evaluador. No
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menciona si es que se les explico a los participantes el procedimiento, pero si en
otro apartado menciona las propuestas de intervencion que se realizaran en cada
grupo.
Se menciona dentro del apartado del método de intervencion que ambos grupos
fueron tratados de manera idéntica solo difieren en la incorporacion de Whole Body
Vibration en el grupo de intervencion.

Los integrantes del grupo al inicio y al final se mantuvieron constantes (grupo
control n=10; y grupo intervencion n=10).
Con respecto a este estudio, se observaron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la efectividad del nuevo tratamiento. En las evaluaciones
descritas en el estudio se observan datos que si aportaron con la nueva técnica. En
este estudio las mediciones fueron hechas con la Escala analdgica visual (VAS) para
el dolor, cuestionario de impacto de la fibromialgia (FIQ) para medir el estado
funcional y el Inventario de Depresion de Beck (BDI) para medir el nivel de
depresion y la ansiedad.

Se describe que la precision fue realizada con un intervalo de confianza del 95%.
Este estudio me parecio gue es atingente y similar a lo que queremos estudiar, es
viable y reproducible ya que fuera del presupuesto no hay gastos extras econémicos;

y €s representativo con la poblacion a estudiar.
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Discusion

El mecanismo de accion detrés de la terapia de vibracion no esta claro, pero
entre los efectos agudos de las vibraciones sobre el organismo se encuentra un
incremento del consumo de oxigeno, de la temperatura del masculo y del flujo
sanguineo, lo que puede influir en contrarrestar el Dolor. El estiramiento y
contraccion continua de un muasculo puede ayudar a construir la masa muscular. La
vibracién mecanica ofrece un estimulo constante que puede anular, y por lo tanto
bloguear, la sefial de dolor que se envia al sistema nervioso. La terapia con WBV es
una estimulacion sensorial profunda, que actGa sobre las fibras tipo la y II;
induciendo una respuesta refleja conocida como reflejo ténico vibratorio, que es
similar al clasico reflejo de estiramiento, en el que hay una contraccion del musculo
agonista y la correspondiente relajacion del antagonista.

La terapia WBV en pacientes con fibromialgia se encontré que mejora el
equilibrio y evita la pérdida de calidad de vida relacionada con la salud, en cuanto
al dolor atin hay controversias, sin embargo, se encontrd que la terapia de vibracion
en los miembros superior e inferior de corredores masculinos descendentes
disminuy6 el dolor muscular de inicio retardado, también hay evidencia de la
efectividad de esta terapia en dolor lumbar cronico. Hay estudios que tratan de la
efectividad de esta terapia en el dolor en personas con fibromialgia, sin embargo,
una actual revision sistematica de la revista Cochrane menciona el poco rigor
metodologico y los pequefios tamafios de muestra de cada estudio, lo que no
comprueba el verdadero tamafio de efecto de la terapia lo que sugiere continuar

realizando estudios de investigacion primaria para lograr encontrar una efecto
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estadisticamente significativo metodolégicamente riguroso y con tamafios de
muestra adecuados. Lo que sustenta a este protocolo a realizar esta investigacion y
desarrollar nuestra pregunta de investigacion “¢Es efectivo el entrenamiento whole
body vibration combinado con el ejercicio aerobico v/s ejercicio aerobico en la
reduccion del dolor en pacientes mujeres entre 35 y 55 afios con fibromialgia

Temuco?”.

4.- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

4.1 FINER

4.1.1 Novedoso

Es novedoso porque al haber un reducido nimero de investigaciones en el
uso de un equipo de vibraciones en el manejo de la fibromialgia, la evidencia actual
describe en anteriores revisiones de la literatura que aun faltan investigaciones
primarias que corroboren la evidencia de la efectividad de este equipo, es decir la
idea de este estudio es proveer un resultado con mayor rigor metodolégico que

aporte de manera novedosa al manejo no farmacolégico de la fibromialgia.

4.1.2 Interesante

La investigacion es interesante para los pacientes ya que permite abordar
uno de los principales sintomas de la fibromialgia mediante una terapia que

potencialmente puede ayudar al paciente en la patologia y que ademas nos beneficia
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porque es un método que a largo plazo genera beneficios a un menor costo, debido
a que Nno necesita mayor supervision para su uso.

Este estudio puede ser muy interesante para la comunidad cientifica debido
a que este estudio busca entregar nueva evidencia de la efectividad de este tipo de
método poco prevalente en esta patologia

Este estudio permitird que los profesionales dispongan de una alternativa
terapéutica que trabaje en la fibromialgia y ademéas que apoye la elaboracion de
guias clinicas que se utilizan actualmente. Dicho esto, podremos proveer evidencia

de una terapia potencialmente efectiva para un problema prevalente en nuestro pais.

4.1.5 Relevante

Este estudio es relevante para la poblacion en general principalmente porque
este estudio aborda un tema muy prevalente en nuestro pais como es la fibromialgia,
y no solo en nuestro pais, sino a nivel mundial donde estadisticamente se puede
evidenciar la incidencia y prevalencia de esta patologia en la sociedad como se
menciono anteriormente en el desarrollo y descripcion de la FM resultando ser un
problema de alto impacto en la poblacion, en Temuco especificamente segln datos
entregados por el consultorio Miraflores, hay 96 pacientes atendidos en esa

institucién, 95 son mujeres lo que sustenta la poblacidn que se incluira en el estudio.
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4.1.1 Factible

Es factible ya que se cuenta con una poblacion que cumple las caracteristicas
para el estudio que seran mujeres entre 35 y 55 afios de edad esto se respalda con
los datos epidemiologicos de fibromialgia en Chile (32), esto se lograra a través del
contacto con un médico reumatélogo del hospital regional Hernan Henriquez
Aravena (HHHA) de Temuco para asi formar un convenio entre la Universidad de
la Frontera y el HHHA, ademas para realizar el estudio no se requiere de una
infraestructura compleja esto es porgue solo se requiere de un gimnasio abierto y
maquinas de ejercicio donde poder realizar ejercicio aerdbico y la maquina Whole
Body Vibration muy importante mencionar también que para financiar el espacio y
los materiales para llevar a cabo nuestro estudio y gastos extras como por ejemplo
los evaluadores, incentivos a los integrantes de los grupos para evitar desercion por
parte de los participantes se postulara a fondos concursables. Otro punto importante
sera el tiempo de estudio que se utilizara, la dedicacién horaria impuesta por el
personal evaluador y los participantes permitiran llevar este proyecto a un buen

puerto recopilando los datos que deseamos conocer.

4.1.4 Etico

Es ético debido a que nuestra investigacion por sobre todo busca un
beneficio hacia el paciente que padece fibromialgia entregando una herramienta que
permita sobrellevar una patologia tan compleja de una forma mas sencilla. Este

estudio respeta y esta elaborado en base a la declaracidn de helsinki de investigacion
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en seres humanos. Ademas, el estudio considera la incorporacion de entrega de un
consentimiento informado a cada participante. Por Gltimo, muy importante esta

propuesta de investigacion sera presentada a un comité de ética certificado.

4.2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es mas efectivo el entrenamiento whole body vibration combinado con el
ejercicio aerdbico v/s ejercicio aerdbico en la reduccién del dolor en pacientes

mujeres entre 35 y 55 afios con fibromialgia en Temuco?

4.3. OBJETIVOS PARA EL ESTUDIO

4.3.1 Objetivo General

El objetivo de este ensayo es comprobar la efectividad de la terapia
combinada de whole body vibration con ejercicio aerdbico en el dolor en pacientes

mujeres entre 35 y 55 afios con fibromialgia en Temuco.
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4.3.2 Objetivos Especificos

- Describir los aspectos sociodemograficos e individuales de las personas que
presentan fibromialgia.

- Determinar la condicidn clinica que incluya estado de salud, sintomatologia,
funcionalidad, antecedentes mdrbidos en mujeres con fibromialgia.

- Comparar el efecto de la intervencion del grupo de control (ejercicio
aerobico) con el grupo de intervencion (ejercicio aerébico mas whole body

vibration).

4.4. DISENO DE ESTUDIO

Para la realizacion de la investigacion se basard en un modelo de
investigacion primario ya que en base a la cantidad de articulos relacionados al tema
y basado en conclusiones de revisiones de literatura, describen el bajo rigor
metodolégico y el escaso nivel de evidencia de anteriores articulos de investigacion
primaria resolviendo en continuar realizando investigaciones de tipo primaria, para
esto realizaremos un ensayo controlado clinico aleatorizado en bloque para obtener
dos grupos semejantes desde el comienzo, serd simple ciego porque este modelo de
estudio es el mas adecuado para comparar la efectividad de intervenciones y simple
ciego que seran los evaluadores , no se hara enmascaramiento doble ni triple debido
a que no es necesario cegar al que realiza el analisis estadistico porque los datos y
mediciones seran analizados objetivamente, no requiriendo una subjetividad por

parte del analista.
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5. SUJETOS O MUESTRA DE ESTUDIO

5.1 Poblacion de estudio

5.1.1 Poblacion diana

Abarca aquellos pacientes a los que se les generalizara los resultados del estudio
y que cumplan con las caracteristicas demogréficas y clinicas. Incluye a todas las

mujeres entre 35 y 55 afios que padecen sindrome de fibromialgia diagnosticada.

5.1.2 Poblacion accesible

Esta poblacion abarca a un conjunto de la poblacion diana que esta disponible
para el estudio. Considera a todos los pacientes que cumplen con las caracteristicas
del estudio. Esto incluye a todas las pacientes mujeres del Hospital Hernan
Henriquez Aravena y centros de atencion primaria de Temuco entre 35y 55 afios de

edad con diagndstico de sindrome de fibromialgia.

5.1.3 Reclutamiento

Los sujetos que ingresaran al estudio seran reclutados por medio de revision de
fichas clinicas en centro asistenciales incluyendo el Hospital Hernan Henriquez
Aravena y centros de atencion primaria de Temuco independiente del lugar de
diagnostico. Para asi, de esta forma pre- seleccionar a los pacientes que cumplan

con los criterios de inclusién.
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5.2 Criterios de inclusion y de exclusion

5.2.1 Criterios de inclusion:

Sexo femenino

- Diagnostico clinico de sindrome de fibromialgia.

- Estar dispuesto a completar el estudio de 6 meses, incluidas sesiones de
ejercicio dos veces por semana.

- Pacientes se sean atendidos en el Hospital HHA y centros de atencion
primaria de Temuco.

- Rango de edad entre 35 y 55 afios

- Sin inconvenientes para asistir a sesiones

- Cumplir con los criterios de clasificacion de 1990 para la fibromialgia del
American College of Rheumatology (ACR): un historial de dolor musculo
esquelético generalizado en los lados derecho e izquierdo del cuerpo, asi
como también en la parte superior e inferior de la cintura por un periodo
minimo de 3 meses, y dolor en 11 0 mas de 18 puntos sensibles especificos

con sensibilidad moderada o mayor en la palpacion digital.



5.2.2 Criterios de exclusion:

Sujetos con historial de trauma grave.

Pacientes mayores de 55 afios y menores de 35.

Inscripcion en cualquier otro ensayo clinico en los ultimos 30 dias
Pacientes hombres

Embarazo

Sujetos con enfermedad psiquiatrica grave

Sujetos con enfermedades reumaéticas inflamatorias

61
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5.3 Estimacion del tamanio de muestra

La estimacion del tamafio de la muestra permite a los investigadores saber
cuantos individuos son necesarios para poder detectar una determinada diferencia
entre dos grupos de estudio, suponiendo que realmente existe; este calculo expresa
la relacion entre las variables, la cantidad de participantes y el poder estadistico.
Para determinar el tamafio de muestra adecuado para la ejecucion del estudio, se

utilizara el software Epidat 3.1 con los siguientes datos:

= Tamafios de muestra y potencia para comparacion de medias independientes

Datos y resultados ]

Varianzas | i i J .
Desconocidas pero iguales = Nivel de confianza (%)

Calcular Potencia (%)

& famafio de muestray | MmO | 800
Maximo 800

Diferencia de medias " Potencia Incremento 0.0
estandarizada '

Razdn entre muestras (B/A)

Figura 6: Datos para calculo Tamafio muestra.
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Resultados:

Diferencia de medias estandarizada: 0,600
Razon entre musstras (B/A): 1,000
Hiwvel de confianza: 95,0%

Tamafio de muestra
Potencia (%) Poblacidn A Poblacidn B

Figura 7: Resultados Tamafo de Muestra Epidat 3.1.

El software arrojé como muestra un total de 88 sujetos efectivos para la
intervencion; a esto considerando que puede haber un porcentaje de pérdida, se
incorporara un porcentaje adicional minimo de 10% resultando asi un tamafio de
muestra de 98 Sujetos, los cuales deberan cumplir con los criterios de inclusion del
estudio y aceptar y firmar el consentimiento informado, para luego realizar la
aleatorizacion y obtener dos grupos independientes (grupo control y grupo
intervencion) de N= 49 por grupo; que es la cantidad de minima de participantes por

grupo para obtener una disminucién significativa de 6 mm. En la escala EVA.



5.4 Flujograma

Criterios de inclusion

Grupo control
Protocolo ejercicio
Aerobico.

q

q

Criterios de exclusion

Consentimiento informado

Grupo experimental
Protocolo ejercicio Aerdbico
combinado con terapia WBV.
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5.5 Asignacion aleatoria

La distribucion de los participantes al grupo control o al grupo experimental,
se realizara de forma aleatoria, con el fin de prevenir la existencia de diferencias

entre los grupos que no sean derivadas de los tratamientos que se estan comparando.

El tipo de método a utilizar en nuestro estudio sera de aleatorizacion en
blogues balanceados, con el cual se trataré de limitar posibilidad de desbalances en
la asignacion de tratamientos, de generar secuencias repetidas largas de una misma
maniobra y de balancear en la medida de lo posible algunos de los sesgos inherentes

a procesos de aleatorizacion simple.
El procedimiento a realizar:

o Elegir el nmero de bloques y cantidad de celdas por blogue necesarios para
el estudio, donde el nimero de blogues seré igual a el nimero de pacientes
dividido por el numero de celdas por bloque.

« Realizar un listado de todas las combinaciones posibles en cada bloque.

o Generar el codigo de aleatorizacion segun el orden de seleccion de cada

bloque.
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5.6 Enmascaramiento

Una caracteristica importante que puede provocar distorsion en la aplicacion
de un protocolo de investigacion experimental es la subjetividad de los participantes
del estudio, el conocimiento de las intervenciones a realizar puede influir en las
actitudes de los participantes, esto es por lo general en estudios experimentales
donde se utilice la administracion de farmacos; sin embargo en este estudio se
evaluaran técnicas fisicas para el alivio del dolor donde los enmascaramientos no
son muy relevantes ni necesarios para los pacientes ni los intervencionistas, pero no
ocurre lo mismo en este caso para los evaluadores, es por esto que para efecto de
nuestro estudio se decidié enmascarar solo a los evaluadores quienes no tendran
conocimiento de que intervenciéon fue efectuada en cada paciente, y evaluara a todos
los sujetos con los mismos criterios a los del grupo control y los del grupo
experimental. El evaluador realizara las mediciones en los tiempos correspondientes
y registrara los datos que se obtuvieron sin realizar preguntas a los demas

participantes del estudio como los intervencionistas.

5.7 Intervencion

5.7.1 Programa Grupo de control:

En este grupo el programa de ejercicio se basa en un protocolo establecido,
se supervisara de cerca a cada participante, se introduce de manera progresiva y se

incrementa gradualmente en volumen e intensidad para alcanzar el objetivo del
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ejercicio de intensidad moderada. Se organizaran sesiones de capacitacion para los
instructores de ejercicios al inicio del estudio y durante todo el ensayo. Los
instructores experimentados realizaran el programa de ejercicio. Basado en las
recomendaciones del Colegio americano de medicina del deporte (ACSM), que
sefiala realizar 150 minutos a la semana para obtener los beneficios del ejercicio
fisico; cada sesion sera de 60 minutos, tres veces por semana, durante 24
semanas. Se les solicitara a los participantes que caminen diariamente por su cuenta,
aumentando progresivamente su tiempo hasta llegar a 30 minutos al dia.
Cada sesion incluira:

- Calentamiento que incluird caminar y ejercicios de estiramiento a su propio

ritmo y un seguimiento de la progresion;
- Actividades de tipo aerdbico en clicloergémetro y corredoras.
- Fase de vuelta a la calma con ejercicios de estiramiento con movimientos

primarios del cuerpo.

Durante la primera semana, las sesiones de distribuiran en:

Un calentamiento de 20 minutos, luego 20 minutos de entrenamiento aerdbico entre
50% y 60% de la frecuencia cardiaca maxima estimada; y 20 minutos de
enfriamiento. La progresion se basara en aumentar la duracion de la actividad
aerdbica en 5 minutos cada 3 semanas hasta la semana 12 y luego se mantendra
constante con cambios menores en la intensidad a medida que avanza la
duracion. La progresion precisa sera monitoreada por los instructores para asegurar
una progresion 6ptima para cada grupo.

Para la semana 12 la sesion se distribuira en:
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10 minutos de calentamiento, 40 minutos de entrenamiento aerobico progresado al
60% y 70% de la frecuencia cardiaca maxima estimada, y 10 minutos de vuelta a la

calma.

5.7.2 Programa Grupo de intervencion:

A este grupo se le aplicaran los ejercicios del grupo control, pero en
combinacion se implementara un tipo de entrenamiento vibratorio basado en una
gran mayoria de articulos basados en terapia “Whole body vibration” en el que han
obtenido mejores resultados y mayor evidencia utilizando una plataforma vibratoria
de tipo vertical, Power Plate my3 siendo esta la indicada y maés utilizada para
gjercicios y rehabilitacion. A diferencia del grupo control las sesiones se realizaran
3 veces por semana, pero, la duracion sera de 50 min de actividad aerébica y 15
minutos de terapia WBYV. Que se distribuirdn primeramente en ejercicios aerobico
con 15 minutos de calentamiento, 20 minutos de ejercicio aerébico y 15 minutos de
vuelta a la calma, se realizaran las mismas actividades de ejercicio aerdbico que en
el grupo control y se realizaran las mismas progresiones, luego seguiran con la
terapia vibratoria por 15 minutos: se solicitara a los participantes una posicion
isométrica con flexion de rodilla a 120°. Cada sesion consistira en la realizacion de
6 series en apoyo bipodal de 30 segundos de vibracion con 45 segundos de descanso
y 4 series de 30 segundos en apoyo unipodal, alternando una pierna y otra cada 30
segundos; cada ciclo con dos piernas se considera una serie. Cumpliendo asi una
intervencion de 60 minutos. Durante la realizacion de la terapia vibratoria también
se realizardn progresiones: Se comenzara con vibraciones a 25 Hz a una amplitud

de 4 mm. y a mitad del estudio se progresara a 30 Hz.
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5.7.3 Tratamiento adicional:

Los participantes continuardn con los medicamentos de rutina, como el
paracetamol, los antiinflamatorios no esteroideos, los antidepresivos, los
analgesicos y mantener sus visitas habituales de tratamiento con su médico de
atencion primaria o reumatologo durante todo el estudio. Toda esta informacion sera

considerada y registrada en los andlisis estadisticos finales.

5.7.4 Mediciones:

Se evaluaran las variables fisicas y psicosociales para la fibromialgia que
estan documentadas en la atencion clinica y la investigacion. Cada participante sera
evaluado antes de comenzar cualquiera de las intervenciones, a mitad del estudio:
12 semanas mas tarde, al final de las intervenciones en las 24 semanas de

seguimiento y 3 meses después de haber terminado las intervenciones.
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6. VARIABLES Y MEDICIONES

6.1.- Variables de exposicion

Las variables de exposicion seran las intervenciones kinésicas.
Para un grupo correspondera a un protocolo de ejercicio aerobico; y para el otro
grupo correspondera a un protocolo de ejercicio aerébico asociado a terapia

vibratoria cuerpo completo (Whole Body Vibration).

- Protocolo de ejercicio aerobico para el alivio de los sintomas del

sindrome de la fibromialgia como el dolor en mujeres entre 35y 55 afios.

Descripcion: Esta modalidad de ejercicio provoca que se genere en
respuesta una adaptacion, la cual representa una variedad de cambios neurol6gicos
fisicos y biomecéanicos dentro de los sistemas cardiovascular y muscular que
lograran elevar la eficiencia de estos, es decir, que la misma cantidad de trabajo
puede ser ejecutado después del entrenamiento con un menor costo fisioldgico;
teniendo todo esto un objetivo comun de poder disminuir la intensidad del dolor en
pacientes diagnosticados con Sindrome de Fibromialgia. Esto puede llevarse a cabo
mediante ejercicios en clicloergdmetro, etc. Los ejercicios fueron descritos en el

area de intervencion.
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- Protocolo de ejercicio aerdbico combinado con terapia vibratoria
cuerpo completo para el alivio de los sintomas del sindrome de

fibromialgia como el dolor en mujeres entre 35 y 55 afios

Descripcion: Como se menciond el ejercicio aerobico provoca que se genere
en respuesta una adaptacion, la cual representa una variedad de cambios
neuroldgicos fisicos y biomecanicos dentro de los sistemas cardiovascular y
muscular que lograran elevar la eficiencia de estos, es decir, que la misma cantidad
de trabajo puede ser ejecutado después del entrenamiento con un menor costo
fisioldgico; pero también la terapia vibratoria que es la aplicacion de oscilaciones
mecanicas mediante una plataforma vibratoria, esta onda es sinusoidal y se transmite
a través de todo el cuerpo, el tejido muscular se ve sometido a una alteracion de su
longitud en un periodo breve de tiempo, este rapido estiramiento favorece la
estimulacion del reflejo miotatico. Al aplicar vibraciones de ciertas caracteristicas,
se activa el reflejo tonico vibratorio (RTV), que va a provocar la estimulacion
muscular por via refleja. EI RTV representa una sucesion de estimulos reflejos
inducidos por la vibracién teniendo todo esto un objetivo comun de poder disminuir
la intensidad del dolor en pacientes mujeres diagnosticados con Sindrome de
Fibromialgia. Esto se llevard a cabo realizando los ejercicios mencionados en el
grupo control y ejercicios sobre una plataforma Whole Body Vibration. Los

gjercicios fueron descritos en el area de intervencion.
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6.2 Variables de resultado

Intensidad de dolor:

El dolor es una variable cuantitativa continua; es la percepcion sensorial
localizada y subjetiva que puede ser mas o menos intensa, molesta o desagradable
y que se siente en una parte del cuerpo; es el resultado de una excitacion o
estimulacion de terminaciones nerviosas sensitivas especializadas; que se asocia con
una lesion tisular.

Es el principal sintoma que lleva a los pacientes a consultar a médico y es
ademas el que conlleva a recibir rehabilitacion.

El dolor puede generar una afectacién de estructura y funcion del organismo
limitando actividades de la vida diaria y disminuyendo la calidad de vida.

Este sintoma lo mediremos con la escala visual analoga (EVA). Esta escala
consiste en una linea de 10 cm. Puede ser vertical u horizontal; cada extremo se
diferencia en el limite de “no dolor” y “méximo dolor imaginable” expresado en un
puntaje de 0 a 10. El paciente marcara aquel punto gue refleje de mejor manera el
dolor que esta cursando puede ser en estatico y en dinamico. La escala numérica se

evalla en centimetros, o también en milimetros.

E=scala visual analoga (EVA 0-10 cm)

| I
0 10

Ausencia de dolor El maximo dolor posible

Figura N° 8: Escala Visual Analoga
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Cantidad de tender Points:

La cantidad de tender Points corresponden a una variable cuantitativa discreta
y se determinaran de acuerdo a Los criterios de la American College of
Rheumatology (ACR).

Para la clasificacion de los pacientes se establecieron originalmente como criterios
de inclusion para fines de investigacion pero que mas tarde mundialmente se
incluyeron como método diagnostico para el sindrome de la fibromialgia(SFM).

Los tender Points son puntos dolorosos hipersensibles a la palpacion que se
caracteriza por presentar en la persona que lo padece una reaccion de huida a la
presion a una fuerza de 4kg cm2.

El proceso de medicion se basa en ejercer una presion digital con el dedo
pulgar, indice o medio a 4kg cm2 aprox. Que suele determinarse con el cambio de
coloracion en el dedo del explorador, esto en los 18 puntos del SFM
Dolor en 11 de los 18 puntos dolorosos a la palpacion digital (ambos lados del
cuerpo): occipucio, cervical, trapecios, supraespinosos, segunda costilla,

epicondilos laterales, gluteo, trocanter mayor, rodillas.
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Figura N° 9: Criterios de ACR. Ubicacién de Tender Points

6.3 Variables de control

- Edad: Variable cuantitativa continua. Esta variable se obtendra a través de la
solicitud de una fotocopia de cedula de identidad de cada participante.

- Nivel educacional: Variable cualitativa ordinal, y se medira mediante la solicitud

de un certificado de estudios de cada participante.

- Nivel socioecondmico: Variable cualitativa ordinal, y el instrumento a utilizar sera

la solicitud de la Encuesta CASEN.

- Actividad fisica: Variable cualitativa ordinal, y el instrumento a utilizar sera el

Cuestionario internacional de Actividad Fisica(IPAQ), (Anexo 1). Permite registrar
los valores en tiempo total y consumo caldrico. Se evalGan tres caracteristicas
especificas de actividad:

- Intensidad: leve, moderada o vigorosa.



75

- Frecuencia: medida en dias por semana.

- Duracién: tiempo por dia.

La actividad fisica semanal se mide a través del registro en METs-min-

semana. Los valores METs de referencia son (49):

1.Para caminar: 3,3 METSs.

2.Para la actividad fisica moderada: 4 METs.

3.Para la actividad fisica vigorosa: 8 METS.

Luego se suman los resultados obtenidos:
Total= Caminata + Actividad fisica moderada + Actividad fisica vigorosa.

Criterios de clasificacion:

1.Baja: No registran actividad fisica o la registra, pero no alcanza las categorias

media y alta.

2.Media: Considera los siguientes criterios:

- 3 0 més dias de actividad fisica vigorosa por lo menos 20 min por dia.

- 5 0 més dias de actividad fisica de intensidad moderada o caminar por lo menos

30 min.

- 5 0 méas dias de cualquier combinacion de actividad fisica leve, moderada o

vigorosa que alcancen un registro de 600 METs-min/semana.
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3.Alta: Es una categoria alta y cumple los siguientes requerimientos:

- 30 maés dias de actividad fisica vigorosa o que acumulen 1.500 METs-min-semana.

- 7 0 mas dias de cualquier combinacion de actividad fisica leve, moderada o

vigorosa que alcance un registro de 3.000 METs-min/semana.

- Etnia: variable cualitativa nominal policotomica. Esta variable se obtendra a traves
de los datos recopilados de cada paciente en donde se analizaran los apellidos y ante
dudas se solicitara el certificado de calidad indigena.

- Peso: Variable cuantitativa continua. Esta variable se obtendra a través del pesaje
de cada uno de los sujetos de estudio con una pesa portatil electronica digital. Y sera
registrado.

- Talla: Variable cuantitativa continua. Esta variable se obtendra a través de la
medicion de estatura con una cinta métrica pegada a una pared verticalmente y los
datos seran registrados.

- El indice de masa corporal (IMC): es una variable cuantitativa continua. Esta

medicion es una técnica que tiene un gran valor epidemioldgico, el comparar el peso
del sujeto con el peso ideal entregara informacién muy util, pero a pesar de ser una
informacién muy general ya que no especifica si es mayor porcentaje de grasa o

masa muscular.

El calculo del indice de masa corporal se realiza mediante:
IMC= PESO (Kg) / (TALLA (m.))2

Normalidad: 19-25kg/m2
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Sobrepeso: 25-30 kg/m2

Obesidad: >30 kg/m2

7.- PROPUESTA DE ANALISIS ESTADISTICO

7.1 Hipdtesis nula

No existen diferencias estadisticamente significativas que demuestren la
efectividad de la aplicacion de un protocolo de ejercicio aerdbico asociado a terapia
vibratoria cuerpo completo “Whole Body Vibration” en comparaciéon con la
aplicacion de un protocolo de ejercicio aer6bico en cuanto a la disminucion de la
intensidad del dolor en pacientes mujeres entre 35 y 55 afos diagnosticadas con

sindrome de fibromialgia.

7.2 Hipotesis alternativa

Existen diferencias estadisticamente significativas que demuestren la
efectividad de la aplicacion de un protocolo de ejercicio aerébico asociado a terapia
vibratoria cuerpo completo “Whole Body Vibration” en comparacion con la
aplicacion de un protocolo de ejercicio aerdbico en cuanto a la disminucién de la
intensidad del dolor en pacientes mujeres entre 35 y 55 afios diagnosticadas con

sindrome de fibromialgia.
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7.3 Analisis descriptivo

Tiene como objetivo resumir la informacion contenida en los datos de la
forma mas sencilla y presentable posible.
Luego de haber obtenido los datos y valores de nuestras variables de este estudio se
continuara con el analisis descriptivo de estas y procediendo a ordenar los datos en
tablas y graficos.

Para las variables cuantitativas o numéricas se utilizaran las medidas de
tendencia central o también Illamada promedio, y medidas de dispersion
especificamente desviacion estandar; por otra parte, para las variables cualitativas

se utilizara tabla de frecuencia y porcentaje.

7.4 Analisis inferencial

Esta area de la Estadistica se encarga del estudio de las muestras estadisticas.
Tiene como objetivo apoyandose en los resultados de una muestra representativa
generalizar las propiedades de la poblacion bajo estudio, y a partir del analisis de
dichas muestras, puede inferir, estimar o sacar conclusiones de una poblacion.

Para el andlisis de las variables resultado como la intensidad de dolor; que es variables
cuantitativas se utilizara la prueba T-Student, ya que permite comparar dos grupos con
respecto a una variable cuantitativa continua. Para la cantidad de tender Points se utilizara
la prueba Spearman para variables cuantitativas discretas.

Por otro lado, para las variables cualitativas se utilizara la prueba Chi cuadrado.
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7.5 Estimacion del tamano de efecto

La magnitud del efecto se encarga de cuantificar el tamafio de la diferencia

entre dos grupos, y por lo tanto se puede decir que es una verdadera medida de la
significancia de tal diferencia.
Es una manera de cuantificar la efectividad de una particular intervencion, relativa
a alguna comparacion. Este concepto nos permite movernos mas alla de la simple
pregunta “;es efectivo el método A?”” a una mas concreta y especifica como ";Qué
tan efectivamente funciona el método A?". Por estas razones, la Magnitud del Efecto
es una herramienta importante para reportar e interpretar la efectividad de una
condicion especifica o para describir las diferencias.

En este estudio para la realizacion de esto se utilizara la prueba Riesgo
relativo (RR) que es la prueba con mayor poder estadistico para este tipo de proyecto
comparado con otras pruebas que también son aplicables a esta intervencién como

la Odds ratio (OR).

8.- CONSIDERACIONES ETICAS

8.1.- Principios

En cuanto a los principios éticos; este estudio respeta y esta elaborado en base
a la declaracion de Helsinki de investigacion en seres humanos.
Ademas, el estudio considera la incorporacion de entrega de un consentimiento

informado a cada participante.
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Por ultimo, muy importante esta propuesta de investigacion luego de haber
presentado en el servicio de salud Araucania sur, sera presentada a un comité de

ética certificado para aprobarlo y autorizarnos la realizacion del estudio.

8.2.- Beneficios de participar en el estudio

Este estudio busca por sobre todo un beneficio hacia el paciente que padece
fibromialgia entregando una nueva herramienta de tratamiento; técnica que podria
disminuir significativamente mas el dolor percibido que el tratamiento convencional
en los pacientes con fibromialgia trayendo consigo también un aumento de la
calidad de vida logrando asi sobrellevar una patologia tan compleja de una forma

mas sencilla.

8.3.- Cobertura de gastos economicos

Para los pacientes que participen de este estudio se les remunerara gastos

requeridos como transporte, alimentacion en caso de ser necesario.

8.4.- Consentimiento informado

Consentimiento Informado
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Este Formulario de Consentimiento Informado se dirige a mujeres entre 35 y
55 afios con diagnéstico de sindrome de fibromialgia atendidas en el Hospital
Herndn Henriquez Aravena y que se les invita a participar en la investigacion
“Efectividad del entrenamiento whole body vibration con el ejercicio aerdbico v/s
gjercicio aerobico en la reduccion del dolor en mujeres entre 35 y 55 afios con

fibromialgia”.

Introduccion

Soy Eduar Riffo, estudiante de kinesiologia de la Universidad de la frontera.
Estamos investigando sobre el sindrome de fibromialgia, que a pesar de ser una
enfermedad poco conocida se esta haciendo muy comun en este pais. Le voy a dar
informacidn e invitarle a participar de esta investigacion. No tiene que decidir hoy
si participar o no en esta investigacion. Antes de decidirse, puede hablar con alguien
gue se sienta comodo sobre la investigacion. Puede que haya algunas palabras que
no entienda. Por favor, me detiene segln le informo para darme el tiempo de
explicarle. Si tiene preguntas mas tarde, puede preguntarme a mi, al doctor que
investiga 0 a miembros del equipo.
Propdsito

La fibromialgia es una de las enfermedades que cada vez se hace mas comin
y es una de las enfermedades mas molestas debido a sus sintomas en esta region.
Los medicamentos que se usan actualmente para ayudar a las personas con
fibromialgia no son tan buenos como nos gustaria que fueran. Existe una nueva
técnica de tratamiento fisico para el alivio del dolor que puede que funcione mejor.

El averiguar si la nueva técnica “whole body vibration” asociado a ejercicio
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aerobico es mejor que ejercicio aerdbico por si solo, es la razon por la que hacemos
este estudio.
Tipo de Intervencion de Investigacion

Las intervenciones se realizaran mediante diversos tipos de ejercicios fisicos
aerobicos y ejercicios aerébicos combinados con terapia de vibracion a cuerpo
completo o “whole body vibration” (WBV); donde cada participante tiene la
posibilidad de ser asignado a uno de las dos intervenciones para esto se sorteara

mediante una aleatorizacion en bloque.

Seleccion de participantes

Estamos invitando a todos los adultos mujeres entre 35 y 55 afios con
fibromialgia que son atendidos en el Hospital Hernan Henriquez Aravena para
participar en la investigacion sobre una nueva técnica de tratamiento para el alivio
del dolor del sindrome de fibromialgia.
Participacion Voluntaria

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede

elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los
servicios que reciba en esta clinica y nada cambiara. Pero si escoge no participar
perdera los beneficios del estudio.
Posibles beneficios:

Los beneficios de este estudio son principalmente entregar una nueva
herramienta de tratamiento para el alivio del dolor de los pacientes que sufran de

fibromialgia.
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Descripcion de los procedimientos

Se distribuiran dos grupos de intervencion donde se realizaran ejercicios de
tipo aerobicos, esta modalidad de ejercicio provoca una variedad de cambios
neuroldgicos, fisicos y biomecanicos dentro de los sistemas cardiovascular y
muscular que lograran elevar la eficiencia de estos, es decir, que la misma cantidad
de trabajo puede ser ejecutado después del entrenamiento con un menor costo
fisioldgico; teniendo todo esto un objetivo comdn de poder disminuir la intensidad
del dolor en pacientes diagnosticados con Sindrome de Fibromialgia. Esto puede
Ilevarse a cabo mediante ejercicios en clicloergémetro, etc. La diferencia entre los
grupos es que a uno de los grupos el llamado experimental se agregara un protocolo
de terapia vibratoria.

Posibles molestias

Este estudio las mayores molestias que podria ocasionar son fuera de la
dedicacion de tiempo para realizar los ejercicios requeridos, es la sensacion
cansancio por la demanda de los ejercicios de tipo aerdbicos, y también malestar
fisico de acuerdo a tolerancia por las mismas razones.

Riesgos asociados a la participacion en el estudio y efectos adversos:

El participar de este estudio podria traer consigo efectos adversos como la
descompensacion cardiovascular por la demanda energética de algunos ejercicios,
sin embargo, se evitaran al maximo manteniendo una supervision continua por parte
de los intervencionistas y entregando una adecuada dosificacion de ejercicio.
También podrian presentarse riegos al participar de este estudio como
principalmente es el riesgo de caida.

Duracion del estudio
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En total el estudio durara 2 afios aproximadamente
Lugar del estudio

Los lugares donde se realizara el estudio sera en dependencias de la universidad
al ser un estudio de pre-grado como es el centro kinésico de la Universidad de la
Frontera y por medio de convenios universitarios con los servicios de salud
disponibles actualmente se realizaran también en espacios del Hospital Hernan
Henriquez Aravena.
Gratuidad de la participacion

Para los participantes con fibromialgia se les garantiza una atencién por el
tiempo que dure el estudio para el alivio del dolor completamente gratuita y ademas

se entregara bonos de compensacion para costos de transportes y de tiempo.

Confidencialidad de los datos

Los datos requeridos para el estudio solo seran evaluados y revisados por
personal del estudio, nadie méas tendra acceso a los datos recopilados.
Identificacidn del investigador(es) principal

Eduar Riffo Vidal: Estudiante de Kinesiologia, Alumno tesista para optar el

grado de licenciado en Kinesiologia de la Universidad de la Frontera.

Firmas:

Nombre del Participante:

Fecha: Firma:

Nombre del investigador:

Fecha: Firma:
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9.- ADMINISTRACION Y PRESUPUESTO

9.1 Recursos humanos

Investigadores principales

Seran las personas encargados de escoger los distintos integrantes del estudio;
la elaboracion, la planificacion y coordinacién del estudio, asegurandose que los
protocolos, los procedimientos, la intervencion estén bien informados y realizados
sobre las funciones y los deberes de cada participante del estudio dejando todo
registrado; reclutaran a los pacientes por medio de los criterios de inclusion y del
consentimiento informado. También estardn encargados de la supervision
asegurando el cumplimiento de las tareas y el cronograma de organizacion de
tiempos y actividades del estudio.

Serén los encargados se asegurar el cumplimiento de la confidencialidad de los
datos de cada sujeto de estudio. También serd responsable de la aprobacion del
estudio y del consentimiento informado, tras lograr esto no puede realizar
modificaciones. Y, por Gltimo, estaran a cargo de la interpretacion de resultados y
elaboracion de conclusiones para asi finalmente elaborar un informe para
presentarlo.

Kinesiologo intervencionista

Debera estar capacitado para impartir el entrenamiento de cada uno de los
grupos, sera responsable de entregar las indicaciones claras y precisas acerca del
entrenamiento a cada paciente en cada sesion. Y registrara lo realizado en cada

sesion.
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Kinesiologo evaluador
Encargado de realizar la evaluacion y registrar en fichas clinicas las mediciones

basales tanto al inicio, a mitad del estudio, al final del estudio y tres meses despues
de finalizar el estudio; debera registrar cada dato obtenido en cada una de las
mediciones basales realizadas a cada paciente como: Medicion de escala visual
analoga (EVA), numero de Tender Points segun criterios de la American College of
Rheumatology (ACR); ya sea del grupo control y grupo experimental. El evaluador
estara cegado, desconocera el tratamiento que recibe cada sujeto de estudio.
Estadistico

Calculara el tamafio de muestra y aleatorizara a los pacientes para conformar
los grupos de estudio; realizara los analisis estadisticos inferencial y descriptivo;
evaluara la metodologia del estudio para cumplir con las normas. No estara cegado
ya que no es una condicién necesaria.
Secretaria

Encargada de citar a los pacientes en una fecha definida para sus sesiones de
entrenamiento registrando también la asistencia de cada uno e ingresar las fichas

clinicas de estos.

Comité de ética
Como todo comite de etica estard encargado de autorizar la realizacion del
estudio luego de analizar las caracteristicas y organizacion del proyecto; y por

supuesto supervisara el cumplimiento del ambito ético del estudio.
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9.2 Lugar fisico de estudio

El estudio se realizara en las dependencias de la universidad de la frontera
especificamente en el centro de atencion kinésica (CAK) y gracias a convenios
universitarios con servicios de salud, también se realizara parte del proyecto en las

dependencias del Hospital Hernan Henriquez Aravena.

9.3 Materiales requeridos

Adicional a lo mencionado anteriormente en cuanto al espacio fisico se
requerirdn otros implementos como las plataformas vibratorias, instrumentos de
gjercicios como clicloergdbmetro, etc. También se requeriran Utiles de oficina,

camilla portatil para realizar evaluaciones y equipo de musica para el ambiente.



9.4 Presupuesto

Tabla 7: Recursos materiales
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Cantidad | Materiales Valor unitario Valor total

17 Plataforma vibratoria | $2.000.000 $34.000.000
oscilante

1 Camilla portatil $80.000 $80.000

1 Computador $200.000 $200.000

1 Impresora $20.000 $20.000

1 Escritorio $40.000 $40.000

10 Clicloergémetro $150.000 $1.500.000

1 Equipo de musica $50.000 $50.000

1 Cronometro $9.990 $9.990

1 cinta métrica $1.000 $1.000

1 pesa portatil $10.000 $10.000

1 Cuaderno de asistencia $890 $890

- Insumos de oficina $100.000 $100.000

1 Teléfono $40.000 $40.000
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Estadistico $400.000 $400.000
Kinesiélogo evaluador $600.000 $3.600.000
Kinesiélogo $600.000 $3.600.000
intervencionista

Secretaria $300.000 $2.000.000
Gastos de compensacion. | $----- $2.000.000
TOTAL $47.651.880

9.5 Programa de actividades

Etapa 1. Preparacion previo inicio de estudio

Aprobacidn del proyecto por parte del comité de ética.

Obtencion de fondos para la realizacion del proyecto.

Reclutamiento y Asignacidn de roles a los participantes del equipo de trabajo.

Entrega de planificacion e instruccion de intervencionistas y evaluadores.

Organizacidn de horarios en los distintos espacios fisicos.
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Etapa 2.

Difusion del estudio.

Reclutamiento de los sujetos a estudiar.
Solicitar la firma del consentimiento informado.
Llenar las fichas de ingreso.

Realizar aleatorizacion para los grupos de control y experimental.

Etapa 3.

Primeras evaluaciones.

Mediciones iniciales de las variables de control.

Mediciones iniciales de las variables de resultado.

Aplicar el programa terapéutico para el grupo de ejercicio aerdbico combinado con
terapia vibratoria “Whole body vibration” (experimental) y el grupo de ejercicio
aerobico (control).

Evaluaciones de seguimiento a mitad del tiempo de realizacion del estudio.

Evaluaciones finales.

Etapa 4.

Realizar evaluacion de seguimiento 3 meses posterior a las intervenciones.
Ingresar los datos a la base de datos.

Realizar andlisis estadistico de los resultados obtenidos del estudio.
Conclusiones finales del estudio.

Realizacion de informe para difundir los resultados del estudio.
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9.6 Tabla 9: Carta Gant
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de realizacion

del estudio.

Evaluaciones

finales.

Mediciones de

seguimiento.

Ingresar los
datos a la base

de datos.

Realizar analisis

estadistico de

los resultados

obtenidos del
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Conclusiones

finales del
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informe para
difundir los
resultados del
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u Etapa 1

Etapa 3

D Etapa 2

Etapa 4
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Conclusion

Este estudio sin duda sera un gran aporte para la kinesiologia, porque, presenta una
novedosa y potencial nueva herramienta de trabajo que podria incorporarse en esta
patologia tan compleja de abordar y prevalente en nuestro pais; y no solo en la
Fibromialgia, sino, en el campo laboral en general de la kinesiologia ya que existe
mucha evidencia favorable para “Whole body vibration” en otras patologias muy
prevalentes en nuestra poblacion como es el sindrome de dolor lumbar crénico y
patologias neurolégicas.

También este estudio serd un gran aporte para la comunidad cientifica, debido que
entregarad nueva evidencia en base a resultados concluyentes que seran Utiles para

profesionales y para futuras investigaciones.
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ANEXOS

Anexo 1. CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA
IPAQ: FORMATO CORTO AUTOADMINISTRADO DE LOS ULTIMOS 7
DIAS PARA SER UTILIZADO CON ADULTOS (15- 69 afios).

Las preguntas se referiran al tiempo que usted desting a estar fisicamente
activo en los dltimos 7 dias. Por favor responda a cada pregunta ain si no se
considera una persona activa. Por favor, piense acerca de las actividades que realiza
en su trabajo, como parte de sus tareas en el hogar o en el jardin, moviéndose de un
lugar a otro, o en su tiempo libre para la recreacion, el ejercicio o el deporte.
Piense en todas las actividades intensas que usted realiz6 en los ultimos 7 dias. Las
actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico
intenso y que lo hacen respirar mucho mas intensamente que lo normal. Piense solo
en aquellas actividades fisicas que realizd durante por lo menos 10 minutos
seguidos.

1. Durante los altimos 7 dias, ¢en cuantos realizé actividades fisicas intensas
tales como levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerobicos o andar
rapido en bicicleta?

dias por semana
Ninguna actividad fisica intensa ==) Vaya a la pregunta 3

2. Habitualmente, ¢cuanto tiempo en total dedico a una actividad fisica intensa
en uno de esos dias?

horas por dia

minutos por dia No sabe/No esta seguro
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Piense en todas las actividades moderadas que usted realizd en los Gltimos 7 dias.
Las actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado
que lo hace respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas
actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos dias hizo actividades fisicas
moderadas como transportar pesos livianos, andar en bicicleta a velocidad
regular o jugar dobles de tenis? No incluya caminar.

dias por semana
Ninguna actividad fisica moderada ==)  Vaya a la pregunta 5
4. Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedicO a una actividad fisica
moderada en uno de esos dias?
horas por dia minutos por dia
No sabe/No esta seguro
Piense en el tiempo que usted dedic6 a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye
caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier
otra caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte, el
ejercicio o el ocio.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢En cuantos camin6 por lo menos 10 minutos

seguidos?
dias por semana

Ninguna caminata ==) Vayaa la pregunta 7
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6. Habitualmente, ¢cuanto tiempo en total dedicé a caminar en uno de esos
dias?
horas por dia ________minutos por dia
No sabe/No esta seguro
La ultima pregunta es acerca del tiempo que paso usted sentado durante los dias
habiles de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa,
en una clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que pas6 sentado
ante un escritorio, visitando amigos, leyendo, viajando en 6mnibus, o sentado o
recostado mirando la television.
7. Durante los ultimos 7 dias ¢ cuanto tiempo pasoé sentado durante un dia habil?
horas por dia
minutos por dia

No sabe/No esta seguro.
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