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1. RESUMEN

La fibromialgia es un trastorno reumatolégico que se caracteriza por dolor corporal cronico
generalizado, fatiga, suefio perturbado y puntos sensibles. Frecuentemente se ha asociado con
la ansiedad y la depresion, lo que aumenta la discapacidad y compromete la calidad de vida y
el rendimiento en estos pacientes.

Objetivo:  Determinar los niveles de ansiedad y depresién en pacientes con fibromialgia
atendidos por consultorio externo de un hospital pablico de Lima.

Disefio: Es un estudio observacional, analitico transversal de casos y controles.

Ambito del estudio: Hospital Cayetano Heredia

Sujetos de estudio: Pacientes mujeres mayores de 18 afios que tienen diagndstico de
fibromialgia evaluadas durante el periodo del 01 de julio al 28 de agosto del 2019.

Instrumentalizacion: Ficha de recoleccién de datos.

Determinaciones: La base de datos se tabulara en el programa Microsoft Office Excel 2013,
para el analisis estadistico de los datos se utilizara el programa SPSS para Windows v.22.0. Las
variables cualitativas seran expresadas en porcentajes y las variables cuantitativas en medias o
medianas de acuerdo a la distribucion.

Palabras clave: Fibromialgia, ansiedad, depresion.




2. Introduccién

La fibromialgia (FM) es un trastorno reumatolégico que se caracteriza por dolor corporal
cronico generalizado, fatiga, suefio perturbado y puntos sensibles. Frecuentemente se ha
asociado con la ansiedad y la depresién, lo que aumenta la discapacidad y compromete la
calidad de vida y el rendimiento en estos pacientes. (1) Aproximadamente el 3% de la poblacion
estd afectada por la FM en los paises desarrollados, Las mujeres son méas propensas con una
proporcion aproximada de mujeres/ hombres de 9:1 y es mas prevalente en personas entre 30 a
50 afios edad con bajos niveles de educacion, bajo estatus socioecondmico y residencia rural.
(2,3,4)

En el Peru, no existen estudios epidemioldgicos, sin embargo, un estudio realizado en poblacion
urbano marginal de Lima reportdé una frecuencia del 10%. (5) En Chiclayo, Perd, en un
consultorio de medicina Interna del hospital de la Solidaridad, se hall6 una frecuencia del
diagndstico de 9,4% vy en el distrito de Lambayeque, en julio de 2012, una frecuencia de 4,25%
(6). Dentro de los sintomas y signos asociados a la FM, los encuadrados dentro de la esfera
neuroldgica y neuropsiquiatrica ocupan un lugar preferencial, y son los que mas afectan en
intensidad y calidad de vida a los pacientes (7).

La fisiopatologia de la FM que involucra una serie de factores, entre los que se incluyen
anomalias en los sistemas neuroendocrino y sistema nervioso autébnomo, factores genéticos,
variables psicosociales, asi como factores de estrés ambiental y la respuesta a la terapia
antidepresiva han impulsado el término trastorno del espectro afectivo. (2,8).

La ansiedad se considera un sintoma secundario comun, que con frecuencia es grave en los
casos de FM (8). Los sintomas ansiosos pueden comprometer el curso de la enfermedad. La
presencia de ansiedad en pacientes con fibromialgia se relaciona con un mayor nimero de
sintomas fisicos y una mayor intensidad del dolor, lo que aumenta la gravedad de la
enfermedad. (9)

Segun estudios anteriores, entre el 22% y el 90% de los pacientes con FM estan afectados por
un trastorno depresivo mayor. (10,11) Algunos estudios revelan que los trastornos de ansiedad
y depresion son los trastornos psiquiatricos mas comunes en la FM, con tasas de prevalencia de
18-36% para la depresion y 11.6-32.2% para los trastornos de ansiedad y en otros con aun mas
altas tasas. (12,13,14)

Aunque hay varios estudios que investigan la relacion entre la depresion, la ansiedad y la FM,
los datos sobre el impacto de estos trastornos en la percepcion del dolor y la sensibilidad en los
pacientes con FM son todavia escasos y no son concluyentes; asi mismo no existe estudios a
nivel del Per( que denote el nivel de ansiedad y depresion en pacientes con FM por lo que a
través de nuestro estudio, se espera conocer los niveles de depresién y ansiedad en pacientes
con FM en referencia a controles sanos en nuestro hospital centro de referencia regional,
ademas de encontrarnos en Lima, la cuidad con mayor grado de estrés, a diferencia de otros



departamentos y paises, por lo que resulta interesante conocer el grado de ansiedad y depresion
que pueda presentar el paciente con FM, lo que nos permitird tomar decisiones de manera
oportuna.

3. Objetivo:

Determinar los niveles de ansiedad y depresion en pacientes con fibromialgia atendidos por consultorio
externo de un hospital publico de Lima.

4. Material y Métodos:
a. Disefio del estudio:
Es un estudio observacional, analitico transversal de casos y controles de pacientes mujeres con
FM que cumplan con los criterios de clasificacion de la American College of Rheumatology,
comparados con controles saludables pareados por edad, en el Hospital Cayetano Heredia.

b. Poblacion:
Casos:
La poblacion en estudio son todas las mujeres mayores de 18 afios con el diagnéstico de FM
que acudan de forma consecutiva a consultorio externo de reumatologia, del Hospital Cayetano
Heredia durante el periodo del 01 de julio al 28 de agosto del 2019.
Controles:
La poblacion en estudio son todas las mujeres mayores de 18 afios sanas que acuden a
consultorio externo de ginecologia para una prueba de Papanicolau, asi como mujeres mayores
de 18 afios que acuden a consulta externa de medicina interna para un chequeo general en el
Hospital Cayetano Heredia durante el periodo del 01 de julio al 28 de agosto del 2019.

Criterios de inclusion y exclusion de los casos

Criterios de Inclusion:

e Mujeres mayores de 18 afos.

e Pacientes diagnosticados de FM segun lo establecido por los criterios de 1990 y / o los
criterios de 2010 del American College of Rheumatology que se atienden en el hospital
Cayetano Heredia.

e Pacientes que firmen el consentimiento informado para participar en el estudio.

Criterios de Exclusion:

e Paciente con diagnostico previo de, diabetes mellitus (DM), hipotiroidismo y
enfermedades del tejido conectivo y/o enfermedad autoinmune.

e Pacientes que no firmen el consentimiento informado para participar en el estudio.

e Pacientes con diagndstico y tratamiento previo de ansiedad y depresion.



Criterios de inclusion y exclusion de los controles

Criterios de Inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afos.
o Pacientes sanas que acuden al consultorio de ginecologia para un examen de PAP y
pacientes sanas que acuden al consultorio de medicina interna para un chequeo general.
e Pacientes que firmen el consentimiento informado para participar en el estudio.
Criterios de Exclusion:
e Paciente con diagndstico previo de, diabetes mellitus (DM), hipotiroidismo,
enfermedades del tejido conectivo y/o enfermedad autoinmune.
e Pacientes que no firmen el consentimiento informado para participar en el estudio.
e Pacientes con diagndstico y tratamiento previo de ansiedad y depresion.

c. Muestra:

Mensualmente se atienden un promedio de 120 pacientes con diagnostico de FM en el Servicio
de Inmunologia y Reumatologia del HCH. En los dos meses del estudio serian
aproximadamente 240 pacientes atendidos.

El tamafo de la muestra serd de 60 pacientes, esta sera una muestra por conveniencia y
logisticamente viable.

Se va a muestrear a 60 pacientes en forma aleatoria a través de un muestreo sistematico con una
fraccion de muestreo de cada 4 pacientes de la consulta externa desde el 01 de julio del 2019 al
28 de agosto del 2019.

d. Definicion operacional de Variables:

Las variables seran registradas en una ficha elaborada para el estudio (ver Anexo 1)

Edad: Variable independiente, cuantitativa, medida en escala ordinal, se definird en afios
cumplidos al momento de la realizacion de la encuesta, la cual se registrara en la ficha de
recoleccion de datos por el residente.

Estado civil: Variable independiente, cualitativa, medida en escala nominal policotomica, se
definird como situacion civil al momento de realizar la encuesta la cual se registrara en la ficha
de recoleccion de datos por el residente y se expresard como Casada, soltera, divorciada, viuda,
conviviente.

Nivel de instruccién: Variable independiente cualitativa medida en escala ordinal, se definira
como el grado més elevado de estudios realizados o en curso al momento de realizar la encuesta
la cual se registrara en la ficha de recoleccion de datos por el residente y se expresard como
analfabeto, primaria, secundaria, superior.

Ocupacién; Variable independiente, cualitativa, medida en escala nominal, se definira como
tipo de trabajo que desempefia al momento de realizar la encuesta la cual se registrara en la
ficha de recoleccion de datos por el residente, la cual se expresara como empleado, obrero,
comerciante, independiente, desempleado, ama de casa.



Nivel socioecondmico: Variable independiente, cualitativa, medida en escala ordinal, se
definird como posicién o status que obtiene una persona en la sociedad a través de los recursos
econdémicos que posee al momento de realizar la encuesta la cual se registrara en la ficha de
recoleccion de datos por el residente.

Seguro del SIS: Variable independiente, cualitativa, medida en escala nominal dicotomica, se
definird como seguro de salud que cubre parte de la enfermedad al momento de realizar la
encuesta la cual se registrard en la ficha de recoleccién de datos por el residente, la cual se
expresara como si 0 no.

El indice de masa corporal (IMC): Variable independiente, cuantitativa, medida en escala
ordinal, se definira como el valor calculado del peso (en kilogramos) dividido por la altura al
cuadrado (en metros) y se clasificd segun los criterios internacionales: bajo peso (<18.5 kg /
m2), peso normal (18.5-24.99 kg / m2), sobrepeso (25.0-29.99 kg / m2) y obesos (=300 kg /
m2). y sera registrado en la ficha de recoleccidn de datos por el residente.

Fibromialgia: Variable dependiente cualitativa medida en escala nominal, se definird como
FM sintomatica y FM no sintomatica segun la escala FIQR, un cuestionario autoadministrado
de diez elementos, se utilizd para determinar el funcionamiento fisico y el estado de salud de
los pacientes con FM. Dado que cada item tiene una puntuacion méxima de 10, la puntuacién
mas alta posible es 100, la cual sera registrada en la ficha de recoleccion de datos por el
residente, se expresara como pacientes con FM no sintomética (FIQ < 50), y FM sintomatica
(FIQ >/=50). (18)

Depresion: Variable independiente, cualitativa, medida en escala ordinal, se definira como
depresion leve, moderada y severa segun la escala de Depresion del Cuestionario de Salud del
Paciente de 9 items (PHQ-9), la cual seré registrada en la ficha de recoleccion de datos por el
residente, se expresard como paciente con depresién leve, moderada o severa (15,16).

Ansiedad: Variable independiente, cualitativa, medida en escala ordinal, se definird como
ansiedad leve, moderada y severa segun la escala del trastorno de ansiedad generalizada (GAD-
7), la cual seré registrada en la ficha de recoleccion de datos por el residente, Se expresara como
paciente con ansiedad leve, moderada o severa (17).

Tiempo de enfermedad: Variable independiente, cuantitativa, medida en escala discreta, se
definird como tiempo trascurrido del diagndstico de FM hasta el momento de la evaluacion, la
cual serd registrada en la ficha de recoleccién de datos por el residente.

e. Procedimiento y Técnicas:

CASOS:

Se captara a todos los pacientes con el diagnéstico de FM en consultorio de Reumatologia, asi:
se revisara el libro de historias clinicas de consultorio externo de manera diaria para identificar
los pacientes admitidos con el diagnostico de FM.

Una vez identificado los pacientes,

e Se le realizard consentimiento informado.

e Recoleccion de datos demograficos: edad, estado civil, grado de instruccion, escala de
depresion y ansiedad.



e Antecedentes: tiempo de enfermedad y medicacion con la que llega al hospital.

CONTROLES:

Se captara a todos los pacientes en el servicio de Ginecologia,

Una vez identificado los pacientes,

e Se le realizaré consentimiento informado

e Recoleccion de datos demograficos: edad, estado civil, grado de instruccion, escala de
depresién y ansiedad.

f. Plan de Analisis:

En primer lugar, se realizara la estadistica descriptiva de todas las variables usando porcentajes
en aquellas categdricas/dicotdmicas, y usando medidas de tendencia central en las continuas.
En segundo lugar, se ensayara la asociacion de esta agrupacion con las variables dependientes
categoricas mediante el estadistico Chi2 y con las continuas mediante la prueba de Mann-
Whitney o t-student dependiendo de su tipo de distribucion (anormal o normal). En tercer lugar,
se seleccionarédn aquellas variables dependientes con un valor de p<0.1 de la etapa previa las
cuales, junto con aquellas consideradas de importancia por el investigador (edad, sexo,
comorbilidades, etc) se evaluaran por regresion logistica. En cuarto lugar, se seleccionaran
aquellas variables dependientes con OR significativo (p <0.05) y se incluiran en un modelo
multivariado por regresion logistica. Por altimo, para el analisis estadistico se usara el paquete
STATA v.13.0 para Windows.

5. Consideraciones éticas:

El presente estudio sera revisado por el comité de ética de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia y del Hospital Cayetano Heredia. Durante el desarrollo de todo el trabajo se mantendra
la confidencialidad de los datos obtenidos a partir de la historia clinica asignando una
numeracion secuencial, no se realizaran modificaciones en el manejo de los pacientes ni se
realizaran gastos adicionales por lo que el estudio no presenta ningun riesgo para los pacientes,
asi como los participantes podran cambiar de opinion y abandonar el estudio en el momento en
que lo desee.

El presente trabajo sigue las Normas de Helsinsky 1964 en la version revisada del 2000.

Se solicitara el consentimiento informado a los pacientes (ver Anexo) para participar en el
estudio, ademas de que si se les encontrase actividad de enfermedad seran manejados con el
tratamiento pertinente.
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7. Presupuesto y Cronograma:
a. Presupuesto: Bienesy Servicios:

Costo Unid. por [Costo por
Rubros unitario [# de veces vez item Total
Honorarios
Residente 0 0 0 0 0
/Asesores 0 0 0 0 0
Epidemidlogo |0 0 0 0 0
Utiles de oficina
Lapiceros S/. 1 6 2 S/. 12 S/. 12
Papel S/L13 2 1 S/. 26 S/. 26
Fotocopias S/.02 2 150 S/. 60 S/. 60
Impresiones S/.15 |1 1 S/. 15 S/. 15
CDs S/. 1 2 2 S/. 2 S/. 2
Otros gastos S/.10 6 2 S/. 120 S/. 120
Imprevistos S/.100 (1 1 S/. 100 S/. 100
S/. 335

b. Cronograma de actividades diagrama de GANTT

ACTIVIDADES

ABRIL MAYO JUNIO JULIO- JULIO- [SETIEM [OCTUBR
AGOSTO |AGOSTO BRE E
2019 2019 2019 2019 2019 2019 2019

Disefio de estudio

Revision
biblioarafica

Grupo Revisor
(Comité de ética)

Reclutamiento y

tratamiento a
nacientes

Recoleccién de

informacién

Andlisis de Datos

Informe Final

Encuadernacion y
Presentacion




8. ANEXOS:

Ficha de Recoleccion de Datos

Numero de ficha...............

ANEXO 1

Fecha: ................

NIVELES DE ANSIEDAD Y DEPRESION EN PACIENTES CON FIBROMIALGIA DE

UN HOSPITAL PUBLICO DE LIMA

HCL: ...,
Teléfono: ......................
Edad: ............. ............
Peso: ..o
Talla: .............oooial.
IMC: .oeeviiiiiiiiinnnnnne
Nivel de instruccion:
a. Analfabeta
Primaria completa
Primaria incompleta
Secundaria completa
Secundaria incompleta
f. Superior
8. Ocupacion:
a. Desempleada
Ama de casa
Empleada
Obrero
Comerciante
f. Independiente
9. Seguro de salud
a. Si
b. No
10. Tiempo de enfermedad
a. <lafo
b. 1-5 afios
c. 5o0mas
11. Estado civil:
a. Casada
Soltera
Divorciada
Viuda
Conviviente

NoakowdrE

® o0 o

® oo o

® a0 o

12. Medicamentos que toma para
FM:

Gabapentina

Amitriptilina

Pregabalina

Tramadol

e. Otros

13. Fibromialgia: CUESTIONARIO

(FIQR) (ANEXO 5)

a. <30 LEVE
b. 30-70 MODERADA
c. >70 SEVERA

14. Nivel de depresion:

CUESTIONARIO (PHQ-9)
(ANEXO 3)
a. Sin depresion
b. Depresion mayor leve
c. Depresion mayor moderado
d. Depresion mayor severo
15. Nivel de ansiedad:
CUESTIONARIO (GAD-7)
(ANEXO 4)
a. Sin ansiedad
b. Se aprecian sintomas de
ansiedad leve
c. Se aprecian sintomas de
ansiedad moderada
d. Se aprecian sintomas de
ansiedad severa
16. Nivel socioeconémico
a. A

o0 o

b. B
c. C
d D



ANEXO 3

CUESTIONARIO (PHQ-9)

Durante las Ultimas 2 semanas, ¢qué tan seguido | Ningan | Varios | Mas de la | Casi
ha tenido molestias debido a los siguientes dia dias mitad de | todos
problemas? los dias los dias
(Marque con un “x” para indicar su respuesta)

Poco interés o placer en hacer cosas. 0 1 2 3
Se ha sentido decaido(a), deprimido(a) o sin 0 1 2 3
esperanzas

Ha tenido dificultad para quedarse o permanecer | 0 1 2 3
dormido(a), o ha dormido demasiado

Se ha sentido cansado(a) o con poca energia 0 1 2 3
Sin apetito o ha comido en exceso 0 1 2 3
Se ha sentido mal con usted mismo(a) — 0 que 0 1 2 3

es un fracaso o que ha quedado mal con usted

mismo(a) o con su familia

Ha tenido dificultad para concentrarse en ciertas | 0 1 2 3
actividades, tales como leer el periddico o ver la

television

¢Se ha movido o hablado tan lento que otras 0 1 2 3
personas podrian haberlo notado? o lo contrario

— muy inquieto(a) o agitado(a) que ha estado

moviéndose mucho mas de lo normal

Pensamientos de que estaria mejor muerto(a)o | O 1 2 3

de lastimarse de alguna manera

Si marcé cualquiera de los problemas, ¢qué tanta dificultad le han dado estos problemas para
hacer su trabajo, encargarse de las tareas del hogar, o llevarse bien con otras personas?

+» No ha sido dificil

% Un poco dificil

% Muy dificil

¢ Extremadamente dificil

Cuestionario de salud del paciente (PHQ-9) | PHQ-9 Diagndstico provisional

de Sintomas y deterioro Severidad

1-4 sintomas (sin incluir las preguntas 1 0 2) | <10 Sintomas minimos de depresion
2-4 sintomas incluyendo las preguntas 1 0 2 | 10-14 Leve Depresién mayor

> 5 sintomas, incluida la preguntal 02y 15-19 Moderado Depresion mayor
deterioro funcional

> 5 sintomas, incluida la preguntal o2y >[=20 Severa Depresion mayor
deterioro funcional

Elaborado por los doctores Robert L. Spitzer, Janet B.W. Williams, Kurt Kroenke y colegas,
mediante una subvencién educativa otorgada por Pfizer Inc. No se requiere permiso para

reproducir, traducir, presentar o distribuir.



Anexo 4

ESCALA DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA(GAD-7)

Nunca | Varios | La Casi cada
dias mitad de | dia
los dias
Sentirse nervioso, ansioso, notar que se le 0 1 2 3
ponen los nervios de punta.
No ser capaz de parar o controlar sus 0 1 2 3
preocupaciones.
Preocuparse demasiado sobre diferentes cosas. | 0 1 2 3
Dificultad para relajarse. 0 1 2 3
Estar tan desasosegado que le resulta dificil 0 1 2 3
parar quieto.
Sentirse facilmente disgustado o irritable. 0 1 2 3
Sentirse asustado como si algo horrible 0 1 2 3
pudiese pasar.
04 No se aprecia ansiedad
5-9 Se aprecian sintomas de ansiedad leve
10-14 Se aprecian sintomas de ansiedad moderada
15-21 Se aprecian sintomas de ansiedad severa

Elaborado por los doctores Robert L. Spitzer, Janet B.W. Williams, Kurt Kroenke y colegas,
mediante una subvencion educativa otorgada por Pfizer Inc. No se requiere permiso para
reproducir, traducir, presentar o distribuir.




ANEXO 5

VERSION EN ESPANOL DEL CUESTIONARIO REVISADO DE IMPACTO DE
FIBROMIALGIA (FIQR)

1.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor_indigue la
dificultad con la que ha realizado cada una de las siguientes actividades a causa de la
fibromialgia durante_la dltima semana

DIFICULTAD
a) Peinarse Ninguna O OO0O0O000OOOO Maxima
b) Caminar 20 minutos sin Ningunpa O OO0O00O0O00OOOO Maxima
necesidad de pararse
c) Preparar la comida Ningupa O OO0OO0O0OO00OOOO Maxima
d) Barrer, fregar o pasar la Ninguna O O0000000O OO Maxima
aspiradora
e) Levantar y transportar una Ninguna O O0000000O OO Maxima
bolsa de la compra llena
f) Subir escaleras Ninguna OO0 0O0000 Maxima
g) Cambiar la ropa de la cama Ninguna O O0000000O OO Maxima
h) Estar sentada en una silla Ningupa O OO0O0O0OO00OOOO Maxima
durante 45 minutos
i) Hacer la compra Ningupa O OO0OO0O0OO00OOOO Maxima

2.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la
influencia global que ha ejercido su fibromialgia en los Ultimos 7 dias

a) La fibromialgia me impidié
hacer lo que tenia Nunca OO0 000000 oon  Siempre
proyectado esta semana

b) Los sintomas de mi
fibromialgia me tuvieron Nunca OO0 000000 oon  Siempre
totalmente abrumada




3.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la
intensidad de los sintomas de su fibromialgia durante los ultimos 7 dias

a) Dolor Ningln Dolor
dolor O000o00000 oo insoportable

b) Energia Muchisima Ninguna
energia Do000o00000 oo energia

c) Rigidez Ninguna Rigidez
rigidez Do000o0o0000 oo intensa

d) Calidad del suefio Me levanto Me levanto
descansada [1 () (J 00000 OO muy cansada

e) Depresion Nada Muy
deprimida OO0 00000000 deprimida

f) Problemas de memoria Buena Muy mala
memoria D000 OO0O000O 00O memoria

g) Ansiedad Nada Muy
ansiosa 000000000 on ansiosa

h) Dolorimiento al tacto
Ninguno 00000000000 Muchisimo

i) Problemas de equilibrio Ninguno OO0 OO0OOO0O OO Severos

Jj) Grado de sensibilidad al Ninguna Mucha

ruido intenso, la luz sensibilidad OO 000000 OO sensibilidad

brillante, los olores, el frio

a) <30 LEVE
b) 30-70 MODERADA
) >70 SEVERA

Cuestionario revisado sobre el impacto de la fibromialgia (FIQR)

El FIQR es un cuestionario autoadministrado de 21 items.
Todos los elementos son escalas analdgicas visuales con 11 recuadros con una puntuacion
discreta de 0 a 10. A partir de las respuestas directas, se pueden calcular tres conjuntos de

dominios vinculados:

Q) funcidn, que es la suma de los primeros 9 elementos dividida por 3, y puede tomar

un valor entre 0 y 30;

(i)  impacto general, que es la suma de los elementos 10 y 11, y puede tomar un valor

entre 0y 20;

(iii)  los sintomas, que se calculan sumando el puntaje bruto de los elementos de 12 a 21

dividido por 2, y pueden tomar un valor entre 0 y 50.
El FIQR total, cuyo puntaje maximo es 100, es la suma de los tres puntajes de dominio y
representa el impacto general de los sintomas en la calidad de vida. La traduccién al espafiol
del cuestionario original fue realizada y acordada por dos autores bilingties del estudio (EPC

y IMGL)




