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Resumen

Objetivo: Evaluar la efectividad de la Intervencion Cognitivo Conductual a corto, medio y largo plazo en pacientes con fibromial-
gia diagnosticados de depresion, pertenecientes a la Unidad de Experiencia en Sindromes de Sensibilizacién Central del Hospital
Universitario Vall d’'Hebron. Metodologia: Se realizard un ensayo clinico aleatorizado en el Hospital Universitario Vall d’'Hebron.
Los pacientes (n=110) seran escogidos mediante un muestreo aleatorio simple y se asignaran (n=55) al grupo control o al
grupo intervencion. La intervencion consistird en 10 sesiones grupales de Intervencion Cognitiva Conductual de 90 minutos.
La obtencion de los datos se realizara pre-intervencion y post-intervencion inmediata, a los tres, seis y 12 meses. El analisis
estadistico se procesara con el programa estadistico SPSS. En el contraste de hipdtesis se usaran las pruebas paramétricas t de
Student y correlacion de Pearson. Utilidad y Aplicabilidad: La Intervencion Cognitiva Conductual proporcionara herramientas
para identificar pensamientos negativos y sustituirlos por otros mejores, con la finalidad de poder cambiar los comportamientos.
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Abstract

Objective: To evaluate the effectiveness of Cognitive Behavioural Intervention in the short, medium and long term in pa-
tients with fibromyalgia diagnosed of depression, belonging to the Unit of Experience in Central Sensitization Syndromes
of Vall d’Hebron University Hospital. Methods: A randomized clinical trial will be carried out in the Vall d'Hebron University
Hospital. Patients (n=110) will be chosen by simple random sampling and will be assigned (n=55) to the control group
or to the intervention group. The intervention will consist in 10 Cognitive Behavioural Intervention group sessions of 90
minutes. The data will be obtained pre-intervention and immediate post-intervention, at three, six and 12 months. The
statistical analysis will be processed with the statistical program SPSS. In the hypothesis test, the T-Student parametric
and Pearson’s correlation tests will be used. Utility and Applicability: The Cognitive Behavioural Intervention will provide
tools to identify negative thoughts and replace them with better ones, in order to change behaviour.
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INTRODUCCION

Actualmente la esperanza de vida ha ido en au-
mento y junto con ella las enfermedades crénicas
como la fibromialgia, caracterizada por el dolor cré-
nico, es la causante de que muchas de las personas
que la sufren desarrollen una depresién, siendo esta
combinacién un problema de salud publica aun sin
resolver (1). Se desconoce el origen de la fibromial-
gia y no existe reconocimiento de que la etiologia se
atribuya a factores bioldgicos o psicoldgicos (2). En
cambio, la etiologia de la depresién es determinada
por el desconocimiento que tienen las personas al
saber que padecen fibromialgia y no tener una res-
puesta clara del porqué, ademas de la impotencia
provocada por el fracaso en el intento de aliviar la
multiple sintomatologia (1).

La prevalencia de la fibromialgia a nivel mundial
es de un 2,1% de la poblaciéon. En Espaifa afecta
a un 2,4% de la poblacion general, estableciéndo-
se una relacion mujer/hombre de 21:1. El grupo de
edad mas prevalente se corresponde al comprendi-
do entre los 40 y 49 anos. Observandose mayor pre-
valencia en el entorno urbano, que en el rural y en
personas con bajo nivel sociocultural y socioecond-
mico (3). Ademas, en un reciente meta-analisis (4),
se describe que la fibromialgia va acompanada de
pluripatologias, siendo méas prevalente en poblacio-
nes con enfermedades crénicas, que en la poblacién
general. En un estudio realizado en Minnesota se
encuentra que la prevalencia de depresién asociada
a fibromialgia es de un 75,1%, mientras que en el
caso de la ansiedad asociada a la fibromialgia, esta
es de un 56,5% (5). Por Ultimo, se ha relacionado
un 32,5% de las personas con fibromialgia a un de-
sarrollo de ideacidn suicida (6).

Otro punto que da importancia al tema es el cos-
te econdmico que supone un paciente con fibromial-
gia, que suma 9.982 €/afio. Sin contemplar la de-
presién, ni ansiedad asociada que hard aumentar la
cifra, dado que se requeriran mas visitas médicas,
pruebas complementarias, terapias farmacoldgicas
y no farmacoldgicas, bajas laborales, reduccion de
horas de trabajo e invalidez permanente (3). Por
ello, se necesita encontrar la manera de reducir el
sufrimiento de la persona, ademas del coste. Entre
las posibles soluciones, diversas terapias comple-
mentarias han sido analizadas en un meta-analisis.
La diferencia de medias estandarizada (IC 95%) fue
0,14 (-0,17; 0,45) para la acupuntura, -0,53 (-1,22;
0,16) para el Tai-Chi y -0,54 (-0,96; -0,11) para el
yoga. Por tanto, resultaron ser de dudosa efectivi-
dad vy, de baja recomendacion para el alivio del dolor
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e insomnio en fibromialgia (7). En comparacién con
otro meta-analisis (8), se encuentran beneficios en
la aplicacién de las terapias de ejercicio aerdbico y
cognitivo conductuales (TCC), siendo esta ultima, la
que mejores resultados presenta.

Karlsson et. al aplican la TCC presencial durante
20 sesiones de tres horas a personas con fibromial-
gia, con una evaluacién a los seis meses de postra-
tamiento (9). Sin embargo, en el estudio de Lami
et.al aplican la TCC presencial en la mitad de tiem-
po que la anterior investigacion, con una evaluacion
a los tres meses de postratamiento (10). Aun asi,
ambos estudios redujeron la experiencia del dolor
y se mejor6é el comportamiento de afrontamiento.
Los efectos de la terapia se mantuvieron desde in-
mediatamente después de realizarla, hasta el perio-
do de evaluacion de postratamiento. No obstante,
tras comprobar la efectividad de la TCC, Friesen et.
al aplican cinco sesiones de la misma en Internet
durante ocho semanas. Se realizd un seguimiento
semanal por contacto telefénico obteniendo una
mejoria del dolor en un 11% y una reduccion de la
depresion en un 28%. Los hallazgos se mantuvieron
hasta las cuatro semanas posteriores al tratamien-
to (11). La TCC ayuda al cambio de pensamiento
y, por consiguiente, al cambio de comportamiento
(2). Las evidencias existentes prueban su efecti-
vidad para la reduccién del dolor, el insomnio y la
fatiga. Aunque algunos estudios también incluyen
la depresidon como variable, analizada por el Beck
Depression Inventory - II (BDI-II). No se han en-
contrado evidencias que se dediquen Unicamente a
profundizar y reducir los sintomas de esta (9-11).
Al no existir cura para la fibromialgia, todos los tra-
tamientos van a ir dirigidos a la reduccién de la sin-
tomatologia (2). Independientemente del tiempo,
duracién y cantidad de las sesiones de la TCC, se
observa que siempre hay una mejora en la calidad
de vida de las participantes. Usada como variable en
todos los estudios y analizada con el Fibromyalgia
Impact Questionnaire (FIQ) (9-11).

Por consiguiente, se manifiesta la necesidad de
aplicar una intervencion para la disminucion de los
sintomas de depresion, que ayude a las personas a
convivir con su enfermedad y a aliviar su estado de
salud, ademas de reducir su coste econémico. Aun-
gue actualmente en Espafia la enfermeria no puede
beneficiarse de la aplicacion de la TCC, aun teniendo
la especialidad de enfermeria en salud mental, se
necesita su adaptacién a las intervenciones enfer-
meras, como hacen Gonzalez-Suarez y Duarte-Cli-
ments en su caso clinico (12). Por todo ello la autora
se pregunta: ¢Como influye la intervencion cogniti-
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vo conductual frente el tratamiento habitual para la
reduccidn de los sintomas de depresidn en pacientes
con fibromialgia diagnosticados de depresién?

HIPOTESIS

Los adultos con fibromialgia y diagnosticados
de depresion que realicen la intervencion cognitivo
conductual tendran un grado de depresion inferior
que aquellos que no la realicen.

OBJETIVOS

Objetivo general:

e Evaluar la efectividad de la Intervencion Cog-
nitivo Conductual a corto, medio y largo plazo
en pacientes con fibromialgia diagnosticados de
depresion, pertenecientes a la Unidad de Expe-
riencia en Sindromes de Sensibilizacion Central
del Hospital Universitario Vall d’Hebron.

Objetivos especificos:

e Determinar el grado de depresion de los pacien-
tes con fibromialgia diagnosticados de depresidn
en ambos grupos pre y post-intervencion.

e Determinar la calidad de vida de los pacientes con
fibromialgia diagnosticados de depresion, a partir
del impacto de la fibromialgia generado en sus
vidas en ambos grupos pre y post-intervencion.

e Relacionar el grado de depresién de los pacientes
con fibromialgia diagnosticados de depresién, en
funcion de las variables sociodemograficas pre y
post-intervencién.

e Relacionar la calidad de vida de los pacientes
con fibromialgia diagnosticados de depresion, en
funcién de las variables sociodemograficas pre y
post-intervencion.

METODOLOGIA

Se realizard un ensayo clinico aleatorizado du-
rante el 2020-2021. La poblacién de estudio sera
la perteneciente a la Unidad de Experiencia en Sin-
dromes de Sensibilizaciéon Central del Hospital Uni-
versitario Vall d'Hebron, ya que es uno de los 18
referentes territoriales de fibromialgia en Catalufia.
Los criterios de inclusidon seran: a) personas entre
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18 y 65 afos, intervalo de poblacién adulta activa
b) cumplir con los criterios de diagndstico para fi-
bromialgia del American College of Rheumatology,
c) tiempo de diagnédstico de fibromialgia y de de-
presién = 6 meses. Los criterios de exclusién seran:
a) no saber leer ni escribir en espafiol, b) recibir
tratamiento con otra psicoterapia, c) participar si-
multaéneamente en otro estudio, d) embarazadas,
e) tener: enfermedad psiquiatrica grave (depresion
mayor, esquizofrenia, trastorno de la personalidad),
neuroldogica, reumatica, inflamatoria, neoplasica,
endocrina, neuromuscular, infecciosa, hepatica, re-
nal, autoinmune o cirugia reciente, que pueda influir
en el grado de la depresidén. Se contactard con los
pacientes por via telefénica, para la explicacion y
consentimiento del estudio. Las llamadas las reali-
zara el médico que realice el seguimiento de la fi-
bromialgia. Se presentara él y el objetivo del estu-
dio, la aplicabilidad y utilidad de la investigaciéon y
pedird un primer consentimiento verbal.

Se llevard a cabo un muestreo aleatorio simple
mediante sobres blancos numerados y sellados. El cél-
culo de la muestra es de n=110. Aceptando un riesgo
a=0,05y B=0,2 en un contraste bilateral, se necesitan
55 sujetos en el grupo intervenciéon (GI) y 55 en el
grupo control (GC) razén 1:1, para detectar una dife-
rencia igual o superior a 3 unidades. Se asume que la
desviacion estéandar comun es de 5. Se ha estimado
una tasa de pérdidas de seguimiento del 20%.

Intervencion

La intervencion consistird en 10 sesiones grupa-
les de 90 minutos que realizard una enfermera es-
pecializada en salud mental. Los participantes seran
asignados a cinco subgrupos de 11 personas. Estas
recibirdn una sesion semanal de ICC, basada en la
Clasificacion de Intervenciones de Enfermeria (NIC).
El objetivo de la intervencion serd cambiar el pen-
samiento para poder cambiar el comportamiento.
La sesién 1 correspondera con el Entrenamiento de
la asertividad (4340), para promover una expresion
efectiva de los sentimientos. En la sesién 2 se tra-
bajara el Control del estado de animo (5330), para
comprender como los sentimientos afectan a los
pensamientos y a las conductas. Durante las sesio-
nes 3-4 se trabajara la Potenciacion de la autocon-
ciencia (5390), para comprender los pensamientos
y las conductas. En las sesiones 5-6 se trabajara
la Reestructuracion cognitiva (4700), para modificar
los patrones de pensamiento. En las sesiones 7-8
se trabajara Modificacién de la conducta (4360). Fi-
nalmente, en las sesiones 9-10 se trabajara Mejorar
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el afrontamiento (5230), para canalizar los factores
estresantes a partir de los cambios cognitivos y con-
ductuales (anexo 1).

Variables

Se recogeran: a) variable independiente: parti-
cipacion o no en la ICC, b) variables dependientes:
severidad de la depresion, medida mediante BDI-II
e impacto de la fibromialgia, medida mediante FIQ,
c) variables sociodemograficas: sexo, edad, estado
civil, unidad de convivencia, nivel educativo, nivel
socioeconomico, estado laboral, tiempo del diag-
néstico de fibromialgia, tiempo del diagndstico de
depresion, pertenencia a alguna asociacion de fibro-
mialgia y tratamiento para la depresién, obtenidas
mediante un cuestionario <<ad hoc>> (anexo 2).

Se considerara la efectividad de la intervencion
con una reduccion igual o superior a 3 puntos en
el cuestionario BDI-II, que mide la severidad de la
depresion a partir de la sintomatologia clinica. La
operativizacién sera con medias + DE. La consisten-
cia interna es de ad=0,89 y esta traducido y validado
al espafiol. El FIQ evalla el estado de salud a partir
de la capacidad funcional para la vida diaria. La ope-
rativizacién serd con medias £ DE. La consistencia
interna es de a=0,95 y esta traducido y validado
al espafiol. Las variables sociodemograficas se ope-
rativizaran con medias £ DE si son cuantitativas o
con distribucién de frecuencias relativa y absoluta,
si son cualitativas.

Recogida de datos

Se contactara con los pacientes por via telefé-
nica. La recogida de datos la llevara a cabo la in-
vestigadora principal y se realizara antes de la in-
tervencion vy tras la intervencion a las 10 semanas,
a los tres, seis y 12 meses, para evaluar el efecto
inmediato, a corto, medio y largo plazo. Se pasa-
ran los cuestionarios de variables sociodemografi-
cas <<ad hoc»>>, BDI-II y FIQ al GC y GI. Después
de la intervencién se les pasara al GC y GI solo los
cuestionarios BDI-II y FIQ. También se recogera
cualquier cambio en el tratamiento para tener en
cuenta posibles influencias en los resultados. Todos
los cuestionarios se pasaran de manera presencial,
para evitar la omisién de respuesta.

Analisis estadistico

El analisis se procesara con el programa esta-
distico SPSS version 25.0. Para la descripcion de la
muestra se realizard un analisis univariado. Para el
contraste de hipétesis se realizard un analisis biva-
riado mediante la prueba paramétrica T-Student
para dos muestras independientes para la severidad
de la depresién e impacto de la fibromialgia en fun-
cién de la ICC. Se usara la correlacién de Pearson
para la variable severidad de la depresién en funcion
del impacto de la fibromialgia. En el analisis intra-
grupo se utilizara T-Student. En un segundo plano
se asociaran la severidad de la depresién e impacto
de la fibromialgia en funcién de las variables socio-
demograficas, para identificar los factores que pue-
den condicionar los resultados.

Consideraciones éticas

El ensayo se realizara de acuerdo con la decla-
racion de Helsinki y se enviara al Comité de Etica
de Investigacion Clinica del Hospital Universitario
Vall d’'Hebron con su debido cddigo de registro. Se
informara a los participantes sobre el propdsito de
la investigacidon y se les librara el consentimiento
informado (anexo 3). Se mantendra en todo mo-
mento la confidencialidad de los datos siguiendo
las normas oficiales vigentes de acuerdo a lo que
dispone la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciem-
bre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales. Los datos identificativos
se codificardan de manera que cada sujeto tendra
una numeracion que lo identifique. Para velar por
la confidencialidad tanto la codificacién como los
test se guardaran bajo llave de una sola copia que
tendra la investigadora principal. Una vez pasados
los cinco afios se procedera a la destruccion de
toda documentacion.

Limitaciones

No se ciega el estudio porque no hay manera de
enmascarar la intervencion, ya que en el consenti-
miento informado se les explica a los participantes.
Ademas, el estudio se realiza en un Unico centro, por
lo que también dificultaria su cegamiento porque los
pacientes podrian encontrarse o contactarse.

'En el contraste de hipdtesis se considerara significativamente estadistico p<0,05. Error tipo I 0,05 y error tipo II 20%,

aceptando una potencia minima del 80%.
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UTILIDAD Y APLICABILIDAD

La ICC proporcionara a los participantes herra-
mientas para identificar pensamientos negativos
que promueven acciones que les creen malestar.
A partir del aumento en la construccién de cono-
cimiento seran capaces de sustituir estos pensa-
mientos por otros mejores, con la finalidad de poder
cambiar los comportamientos y llegar a un equilibrio
emocional. También adquiriran estrategias de auto-
control, seran mas autéonomos y, por tanto, capaces
de autocuidarse consiguiendo la adaptacion a la fi-
bromialgia. La ICC promovera el bienestar mental y
mejorara la calidad de vida, siendo las personas ca-
paces de controlar aquellas situaciones que les pro-
voquen emociones y pensamientos disfuncionales.
Se pretende, ademas, que los resultados sirvan para
apoyar e impulsar la creacién de la figura de la en-
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fermera referente en ICC en los Centros de Atencidn
Primaria. Asi mismo, se podra aplicar un programa
basado en dicha intervencién que esté orientado a
personas con este diagndstico y con otros similares.

La intencion en lineas futuras de investigacion
sera que todas aquellas personas que padezcan una
enfermedad crénica y acaben desarrollando una de-
presidon puedan beneficiarse de la ICC. Como objeti-
vo en futuros estudios se podria aplicar la ICC como
método preventivo, usando las estrategias cognitivas
conductuales para la prevencién de la depresién y
brindar dichos cuidados a la poblacién vulnerable de
desarrollarla. Ademds del gran ahorro econdémico
que supondria para el sistema sanitario, la enferme-
ria obtendria mas formacion y desarrollaria un nuevo
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ANEXOS

Anexo 1. Programa de la intervencion cognitiva conductual?

SESION 1 - Entrenamiento de la asertividad (4340)

e Comentar individualmente la experiencia y el desarrollo de la enfermedad: procedimientos, prue-
bas y visitas a especialistas. Asi como el tiempo transcurrido desde inicio de los sintomas hasta el
diagndstico.

e Explicar los sentimientos y pensamientos a lo largo del proceso, durante el tratamiento y visitas médicas.

e Explicar las diversas conductas: asertivas, agresivas y pasivas y, diferenciarlas comentando las
experiencias anteriores. Ayudar a identificar pensamientos autoderrotistas que se hayan tenido
durante el proceso de enfermedad.

e Instruir en las distintas formas de actuar con asertividad y promover estrategias para la practica de
una conducta asertiva.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusion, ademas de ir acom-
panada por explicaciones.

SESION 2 - Control del estado de &nimo (5330)

e Evaluar el estado de animo. Comentar individualmente cudles son las areas problematicas en sus vidas.

e Explicacién de la diversidad de emociones que contribuyen al cambio del estado de éanimo (rueda
de las emociones).

e Ayudar a establecer control sobre el estado de animo, ejemplificando situaciones que les hayan
ocurrido en la vida cotidiana.

e Identificar las situaciones o sintomas que desencadenan pensamientos y sentimientos que prece-
den a un estado de animo disfuncional, comentando las experiencias vividas.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusion, ademas de ir acom-
panada por explicaciones.

SESION 3 - Potenciacién de la autoconciencia (5390)

e Promover la expresion tanto de los pensamientos como la de los sentimientos, ya sean positivos o
negativos.

e Ayudar a identificar estrategias para el anticipo y afrontar los cambios de la vida (trabajo nuevo,
baja laboral, cambio en las relaciones interpersonales, nuevas responsabilidades).

e Ayudar a reconocer y discutir en grupo los diferentes pensamientos y sentimientos. Identificar los
valores que contribuyen al autoconcepto.

e Comentar individualmente los sentimientos habituales que se tiene de uno mismo, identificar las
formas de respuesta habituales a las diversas situaciones y realizar observaciones sobre las con-
ductas adoptadas.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusion, ademas de ir acom-
panada por explicaciones.

2Bulechek GM, Butcher H, Dochterman J, Wagner CH. Clasificacién de intervenciones de enfermeria (NIC).
6a ed. Barcelona: Elsevier Espafia; 2014.
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SESION 4 - Potenciacién de la autoconciencia (5390)

e Comentar las prioridades en la vida de cada uno e identificar el impacto que tiene la enfermedad
sobre el autoconcepto.

e Comentar los Ultimos estados emocionales como los sentimientos de culpa o tristeza e identificar
las autoafirmaciones negativas.

e Explicar cuales son las situaciones que precipitan la tristeza, identificar las causas, buscar solucio-
nes a ellas en grupo y ensefar técnicas de control.

e Fomentar que el grupo identifique atributos positivos de los mismos miembros.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusion, ademas de ir acom-
pafnada por explicaciones.

SESION 5 - Reestructuracién cognitiva (4700)

e Identificar de manera grupal las razones para mejorar y determinar las fuentes de motivacion.

e Ayudar a cambiar afirmaciones personales irracionales y conductas que sean autodestructivas por
otras racionales.

e Explicar los estilos de pensamiento disfuncional (pensamiento polarizado, generalizacidon exagera-
da, magnificacién y personalizacién).

e Ayudar a identificar el sistema de creencias que afecta a los estados de salud y utilizarlo para que
se vea la situacion de distinta manera.

La dindmica realizada durante esta sesién serd como la de un grupo de discusion, ademas de ir acom-
pafada por explicaciones.

SESION 6 - Reestructuracién cognitiva (4700)

e Listar individualmente los factores estresantes percibidos (situaciones, sucesos e interacciones con
otras personas) que contribuyen al estrés y comentarlo de manera grupal.

o Identificar de manera grupal las propias interpretaciones equivocadas sobre los factores estresan-
tes percibidos.

e Escoger las situaciones mas estresantes y trabajarlas en grupo intentando resolverlas de manera
asertiva y controlando el estado de animo.

e Identificar cuales son los pensamientos negativos que se han tenido durante la semana y comentar
qué resolucién se ha tenido y por qué pensamientos positivos se han cambiado.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusion, ademas de ir acom-
pafada por explicaciones.

SESION 7 - Modificacién de la conducta (4360)

e Comentar con el grupo las motivaciones de cada uno para el cambio de conducta y reforzar los
puntos fuertes.

e Comentar con el grupo los habitos de cada uno y comentar la sustitucion de estos habitos indesea-
bles por otros deseables.

e Realizar un ejercicio de introspeccién de manera individual e identificar la conducta que ha de cambiarse.
e Desglosar la conducta que ha de cambiarse en unidades de conducta mas pequefias.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusion, ademas de realizar
ejercicios de reflexion de manera individual.

Nure Inv. 17(106) -9- Junio - Julio 2020



®
n Ul G Intervencion Cognitiva Conductual en adultos con fibromialgia diagnosticados de depresion: un ensayo clinico aleatorizado

Investigacion

Marina Moreno Martinez

SESION 8 - Modificacién de la conducta (4360)

e Desarrollar de manera conjunta una guia de cambio de conducta y comentarla con el grupo.
e Explicar cdmo registrar la conducta y sus cambios al grupo para que puedan realizarlo.

e Comentar con los miembros del grupo el proceso de modificacion de la conducta.

e Evaluar los cambios de conducta mediante la comparacion de los registros llevados a cabo.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusién, ademas de ir acom-
panada de explicaciones y la realizacidon de ejercicios de reflexién de manera individual.

SESION 9 - Mejorar el afrontamiento (5230)

e Comentar con el grupo los problemas que se hayan tenido durante la semana y si los han resuelto
de forma constructiva, si no es asi, valorar con el grupo como se podria solucionar y comentar las
respuestas alternativas a la situacion.

e Comentar con el grupo el desarrollo de una valoracidén objetiva de los acontecimientos para fomen-
tar un dominio gradual de la situacion.

e Listar individualmente temas por resolver y estrategias de afrontamiento.
e Realizar un ejercicio introspectivo de forma individual reconociendo los propios limites.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusién, ademas de realizar
ejercicios de reflexion de manera individual.

SESION 10 - Mejorar el afrontamiento (5230)

e Animar a los miembros del grupo a desarrollar relaciones interpersonales y a seguir mejorando la
relacion intrapersonal.

e Recoger las actividades y aficiones que se seguian anteriormente e invitar a descubrir las causas
por las que las dejaron de realizar.

e Animar a aplicar lo aprendido de manera que no se dejen llevar por la sintomatologia de la fibromialgia.
e Animar a realizar aquellas actividades sociales y/o comunitarias que les gustaria realizar.

La dindmica realizada durante esta sesion sera como la de un grupo de discusién, ademas de realizar
ejercicios de reflexion de manera individual.
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Anexo 2. Cuestionario datos sociodemograficos
1. Soy:
OO0 Mujer 0 Hombre

2. éQué edad tiene? afos.

3. éCual es su estado civil?
[0 Soltero/a sin pareja
[0 Soltero/a con pareja
O Casado/a
[0 Separado/a o divorciado/a
O Viudo/a

4. Por favor, marque sus ultimos estudios realizados:
O Sin estudios
O Primaria / EGB
0 Secundaria / BUP
O Bachillerato / COU
0 Médulo grado medio, superior/FP
O Carrera universitaria
[ Postgrado o master universitario

[0 Doctorado o postdoctorado

5. Por favor, marque su nivel socioeconémico

0 Bajo [0 Medio 0 Alto

6. Actualmente mi estado laboral es:
0 No trabajo
[0 Trabajo inestable
(1 Trabajo estable, media jornada

[0 Trabajo estable, jornada completa

7. éCuantas personas viven en su casa? (si vive solo, minimo 1 persona, que se corresponde

con usted) persona/s.
8. éCuantos afo/s o meses hace que le diagnosticaron fibromialgia?
meses.
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9. ¢Cuantos aiio/s o meses hace que le diagnosticaron de depresion a causa de la fibromial-
gia? afno/s; meses.

10. é{Pertenece, ha mantenido contacto o ha recurrido alguna vez a alguna asociaciéon de
fibromialgia?

O Si

0 No

11. Por favor, marque la medicaciéon que tome para la depresion asociada a la fibromialgia:
Antidepresivos y/o relajantes musculares:

[ Fluoxetina (Prozac, Sarafem)

[0 Paroxetina (Brisdelle, Paxil, Pexeva)

[ Sertralina (Zoloft)

[0 Duloxetina (Cymbalta)

0 Milnacipran (Savella)

O Venlafaxina (Effexor XR)

OO0 Amitriptilina

O Ciclobenzaprina (Amrix, Fexmid)

[0 Gabapentina (Gralise, Horizant)

[0 Pregabalina (Lyrica)

O Zolpidem (Ambien, Ambien CR, Edluar, Intermezzo)

O Otros:
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Anexo 3. Hoja de informacion y consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION

Titulo del estudio: Intervencion cognitivo conductual en adultos con fibromialgia diagnosti-
cados de depresion: un ensayo clinico aleatorizado.

Por favor, lea el documento para tomar la decision de participar en el estudio.

El presente estudio pretenderd Evaluar la Intervencion Cognitivo Conductual a corto, medio y largo
plazo en pacientes con fibromialgia diagnosticados de depresién, pertenecientes a la Unidad de Expe-
riencia en Sindromes de Sensibilizaciéon Central del Hospital Universitario Vall d’Hebron.

éQué tendré que hacer?

Si consiente la participacion, esta es totalmente voluntaria, se le pedird que informe sobre datos ba-
sicos como: sexo, edad, nivel de estudios y otros datos sociodemograficos. También se le pedird que
rellene el Inventario de depresion de Beck-II y el Cuestionario de impacto de la fibromialgia, para
valorar el grado de depresion y su calidad de vida, respectivamente. No se recogeran nombres, pero
si que se le asignara una numeracion para poder emparejar los cuestionarios antes y después de la in-
tervencion. A parte de los cuestionarios, se le asignara a un grupo control o intervencidn. Si pertenece
al grupo control solo se contactara con usted por via telefénica para citarlo de manera presencial a que
conteste los anteriores cuestionarios. Estos se deberan contestar cuatro veces a lo largo de 12 meses.
Si pertenece al grupo intervencion, ademas de lo anterior, deberd asistir a 10 sesiones de intervencion
cognitivo conductual. Dicha intervencién consistira en identificar cuéles son los pensamientos negativos
gue promueven acciones que les creen malestar.

éCuanto tiempo me llevara?

Los cuestionarios tienen una duracion inferior a 10 minutos aproximadamente. Las sesiones de inter-
vencién cognitivo conductual se realizaran una vez por semana con una duracién de 90 minutos. Hora-
rio aun a determinar, segln conveniencia.

éQué beneficios tendré?

A partir del conocimiento y el autocontrol adquirido sera capaz de cambiar de pensamiento para poder
cambiar el comportamiento y llegar a un equilibrio emocional y a la adaptacion de la fibromialgia, pro-
moviendo el bienestar mental y mejorando la calidad de vida.

éQué riesgos tendré?

El presente estudio no tiene ningun tipo de riesgo.

Confidencialidad

El consentimiento informado se guardara bajo llave de una sola copia, juntamente con los cuestiona-
rios. Sus datos seran codificados de manera que solo la investigadora principal (M. Moreno) tendra
acceso a la numeracién correspondiente con cada participante. Una vez el estudio haya finalizado se
destruira toda documentacion pasado 5 anos.
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Participacion voluntaria

Como se ha comentado anteriormente la participacidon es totalmente voluntaria. Esto quiere decir que
puede retirarse del estudio en cualquier momento, sin que esto le penalice, ni repercuta en nada.

Para cualquier duda contactar con:
Marina Moreno Martinez
Email: marina.morenoma@e-campus.uab.cat

Responsable del estudio: Intervencion cognitivo conductual en adultos con fibromialgia
diagnosticados de depresion: un ensayo clinico aleatorizado.

Gracias por su colaboracién.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Intervencion cognitivo conductual en adultos con fibromialgia diagnosti-
cados de depresion: un ensayo clinico aleatorizado.

Yo,
O He leido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio.
[0 He podido hacer preguntas sobre el estudio.
[0 He hablado con Marina Moreno Martinez <<investigadora principal>>.
J Comprendo que mi participacién es voluntaria.
[0 Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto me repercuta.

Presento libremente mi conformidad, para participar en el estudio y para que mis datos sean utiliza-
dos Unicamente para fines relacionados con la investigacién, garantizando la privacidad, confidencia-
lidad y respeto de los datos obtenidos, siguiendo las normas oficiales vigentes de acuerdo a lo que
dispone la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.

O Doy mi consentimiento para participar en el estudio.

[0 No doy mi consentimiento para participar en el estudio.

Nombre y apellidos completos Firma y DNI

Fecha:
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