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RESUMEN

Introduccion: La escucha musical ha demostrado ser eficaz en el control de
sintomas en pacientes con fibromialgia. Aunque varios estudios sostienen que la
mausica en directo resulta util como medida no farmacoldgica en otras enfermedades,
no existe evidencia acerca de su efectividad en la mejora sintomatica en sujetos con
fibromialgia.

Objetivo: Evaluar el efecto de una intervencion de musica de cAmara en directo en la
mejora de la calidad de vida y la sintomatologia en mujeres con fibromialgia.
Material y métodos: Ensayo clinico aleatorizado y controlado con 2 grupos
paralelos. Se captardn 120 mujeres de edad igual o superior a 18 afios con
diagndstico de fibromialgia. Seran seleccionadas por muestreo consecutivo en las
consultas de atencion primaria y aleatorizadas en grupo de intervencién (GI) o grupo
de control (GC). Se impartira un consejo breve estandarizado acerca de los
beneficios de la escucha musical, que serd comin a ambos grupos. Adicionalmente,
las integrantes del grupo experimental recibirdn 6 sesiones grupales semanales de
masica en directo. La medida de resultado principal serd la calidad de vida, que se
evaluard mediante el Cuestionario de Salud SF-12 y el Cuestionario de Impacto de la
Fibromialgia (FIQ). Se solicitara aprobacion al Comité Etico de Investigacion

Clinica del Area de Salud de Salamanca para el desarrollo del proyecto.

Palabras clave: Calidad de vida, fibromialgia, escucha musical, musica de camara,

musica en directo.



INTRODUCCION

La fibromialgia es una enfermedad cronica musculoesquelética que cursa con dolor
generalizado, hiperalgesia, alodinia y otros sintomas como fatiga, suefio no
reparador, problemas cognitivos, ansiedad, depresion, cefalea o rigidez. Suele
iniciarse entre los 20 y 60 afios, siendo mas frecuente en el sexo femenino y
conforme aumenta la edad. La prevalencia a nivel mundial se sitta en torno al 2,1%.
Se trata de una patologia multicausal desencadenada por una alteracién de la
regulacion del dolor a nivel central, cuyos principales factores de riesgo son la
genética, el estilo de vida, un bajo estatus socioecondmico, el estrés fisico y
psicoldgico y los trastornos del suefio. El diagnostico es exclusivamente clinico, al
no existir pruebas analiticas especificas que confirmen la presencia de la enfermedad.
La finalidad del tratamiento es el control de los sintomas y la mejora de la
funcionalidad y la calidad de vida. EI manejo de los sintomas precisa un abordaje
multidisciplinar e individualizado, que combine medidas farmacoldgicas y no

farmacoldgicas (1,2).

El dolor es el sintoma mas caracteristico de la fibromialgia; se ve agravado por el
frio, la humedad, la ansiedad, el estrés, el suefio no reparador, el ruido, la sobrecarga
fisica y la inactividad (3). A causa de la cronicidad de los sintomas, la calidad de
vida de las personas que padecen fibromialgia se ve deteriorada, principalmente en
pacientes jovenes y de mediana edad (4). Niveles méas elevados de funcionalidad
fisica y autoeficacia tienen un efecto positivo sobre la calidad de vida; mientras que
la depresion, la ansiedad y la disfuncionalidad fisica repercuten negativamente en la
misma (5). Ademas, varios ensayos clinicos han revelado que los niveles de dolor y
fatiga se ven reducidos cuando se mejora la calidad del suefio de los enfermos; este
hallazgo apoya la hipdtesis de que los trastornos del suefio pueden ser un estimulo
patogénico de la enfermedad (6). Otros autores defienden la idea de una relacion
bidireccional entre el dolor y el suefio (7). El dolor crénico aumenta el riesgo de
padecer ansiedad y depresion en al menos un 30% (8); esta relacion podria estar
mediada por los trastornos del suefio (9).

La mausica es “el arte de organizar sensible y l6gicamente una combinacidn coherente
de sonidos vy silencios, utilizando los principios fundamentales de la melodia, la

armonia, el ritmo y el timbre, mediante la intervencion de complejos procesos



psicoanimicos” (10). La escucha musical tiene el poder de modular la respuesta al
estrés (11). De igual manera, tiene efectos positivos sobre la ansiedad, la depresion,
el dolor y la calidad de vida (12). Las intervenciones con musica son una medida no
farmacologica de utilidad en algunas enfermedades y cuentan con una serie de
ventajas: no son invasivas, resultan rentables, son de facil aplicacion y no tienen

efectos secundarios (11).

Una revision sistematica reciente remarco la utilidad de la musica en la reduccion del
dolor autorreferido, la ansiedad y los sintomas depresivos en pacientes con dolor
cronico (13). También se ha demostrado que la musica relajante escuchada con
regularidad durante el periodo prenatal tiene la capacidad de disminuir la ansiedad y
la depresion en mujeres embarazadas (14). Los resultados de una revision Cochrane
sugieren la utilidad de la masica en la reduccion de la ansiedad en pacientes
sometidos a ventilacién mecanica (15). Se ha observado que la escucha de musica
tiene un efecto positivo en la calidad de vida de personas con demencia y pacientes
hospitalizados (12,16). Escuchar musica resulta efectivo en la mejora de la calidad
subjetiva del suefio en adultos con insomnio (17). Numerosos autores han empleado
terapias con grabaciones musicales, pero apenas han utilizado musica en vivo. Un
estudio en enfermos oncoldgicos hospitalizados demostré la eficacia de una sesién
Unica de musica en directo en la reduccion de la angustia, la ansiedad y la depresion
al alta (18). Otro trabajo llevado a cabo en residencias de Inglaterra 'y Japon concluyé
que una serie de 22 conciertos interpretados a lo largo de un afio y medio elevaba los
niveles de cooperacion, interaccion y conversacion, y reducia el grado de agitacién y
comportamiento antisocial en pacientes con demencia, a la vez que aumentaba el
bienestar en sus familiares (19). Un ensayo clinico aleatorizado mostré que una
intervencion de musica en vivo con saxofén aumentaba la saturacion de oxigeno y

mejoraba el estado de &nimo en pacientes con cancer (20).

Pocos estudios han evaluado la utilidad de intervenciones musicales para el control
sintomatico en pacientes con fibromialgia. Varios de ellos sostienen la utilidad de la
escucha de grabaciones musicales en la mejora del dolor (21,22) y los sintomas
depresivos (23). También se ha comprobado la eficacia de la musica formada por
ondas delta en el tratamiento de la enfermedad y de los problemas de suefio

asociados (24). Por todo lo expuesto anteriormente, el objetivo del estudio que se



plantea a continuacion sera evaluar la eficacia de una intervencién de musica en vivo

sobre la mejora de la calidad de vida y la sintomatologia en sujetos con fibromialgia.



OBJETIVOS E HIPOTESIS
Hipotesis
La intervencion musical disefiada mejorara la calidad de vida, el suefio y los niveles

de dolor, ansiedad y depresion de los sujetos con fibromialgia.

Objetivos generales

— Disefiar una estrategia de intervencion basada en la escucha de musica de cdmara
en directo que permita mejorar la calidad de vida en sujetos con fibromialgia.

— Evaluar el efecto de la estrategia de intervencion disefiada en la mejora de la

calidad de vida y la sintomatologia en sujetos con fibromialgia.

Obijetivos especificos

— Evaluar el efecto de la intervencion en la mejora de la calidad del suefio.

— Evaluar el efecto de la intervencion en la percepcion del dolor.

— Evaluar el efecto de la intervencion en la reduccidn de los niveles de depresion.

— Evaluar el efecto de la intervencion en la reduccion de los niveles de ansiedad.



METODOLOGIA

Disefio
Ensayo clinico randomizado y controlado, dirigido a disefiar y valorar la eficacia de
una intervencion de mdsica de cdmara en directo sobre la calidad de vida y la

sintomatologia en sujetos con fibromialgia.

Ambito
El proyecto tendra lugar en el &mbito de la Atencion Primaria de Salamanca, en la

Unidad de Investigacion La Alamedilla.

Sujetos de estudio

Los sujetos se reclutardn por muestreo consecutivo en las consultas de Atencion
Primaria. La poblacion de estudio estara compuesta por mujeres de edad igual o
superior a 18 afios con diagndstico de fibromialgia en el registro de historias clinicas.
Serén excluidas aquellas que se nieguen a firmar el consentimiento informado, hayan
experimentado cambios en la medicacion o utilicen terapias no farmacoldgicas antes
de la inclusion en el estudio, presenten sordera u otros problemas auditivos o
padezcan algln trastorno neuropsicoldgico grave. Las participantes seran
aleatorizadas, mediante el programa Epidat 4.2, en grupo de intervencion (Gl) y
grupo de control (GC), con una razon de 1/1.

Tamaiio muestral

El tamafio de la muestra se ha estimado para la variable principal del estudio, la
calidad de vida, segun el cuestionario SF-12. En este sentido, aceptando un riesgo o
de 0,05 y B de 0,20, con una desviacion estandar (DS) de 10 puntos, se precisarian
120 sujetos (60 por grupo) para detectar un incremento en la puntuacion total del
cuestionario de 5,4 puntos en el Gl respecto al GC, considerando un 10% de pérdidas

de seguimiento.

Medidas de resultado primarias y secundarias

La medida de resultado principal sera la calidad de vida, evaluada con la puntuacion
total del Cuestionario de Salud SF-12 y del Cuestionario de Impacto de la
Fibromialgia (FIQ). Como medidas de resultado secundarias se incluiran la calidad
del suefio, la percepcién del dolor y los niveles de depresion y ansiedad, que se

valoraran mediante el indice de Calidad del Suefio de Pittsburgh, la Escala Visual



Analdgica del Dolor, el Inventario de Depresion de Beck y el Cuestionario de
Ansiedad Estado-Rasgo, respectivamente. Asimismo, el tiempo de escucha musical,
la presion arterial, los pardmetros antropométricos y la rigidez arterial se
consideraran medidas de resultado secundarias. Todas las variables se registraran en
la evaluacién basal y a los 3 y 6 meses de la randomizacion. Los instrumentos de
medida se han seleccionado en base a las recomendaciones del “Documento de

consenso sobre fibromialgia de la Sociedad Espafiola de Reumatologia” (25).

Variables e instrumentos de medida

Variables sociodemograficas

Se recogeran datos de edad, sexo, estado civil, situacion laboral, nivel educativo y
clase social.

Calidad de vida
Seré evaluada mediante las versiones validadas en espafiol del Cuestionario de Salud
SF-12 (26) y del Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (FIQ) (27).

El cuestionario de Salud SF-12 es la version reducida del Cuestionario de Salud SF-
36. Se trata de una encuesta autoadministrada que se compone de 12 items con escala
de respuesta tipo Likert 1-5 para evaluar ocho dimensiones del estado de salud
(funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, rol emocional,
funcién social y salud mental). Cuanto mayor sea la puntuacién obtenida por el

sujeto, peor sera su calidad de vida.

El FIQ mide la funcionalidad fisica, el bienestar y el trabajo, y contiene escalas
visuales analdgicas para valorar el dolor, el suefio, la fatiga, la rigidez, la ansiedad y

la depresion. Puntuaciones mas altas indican un mayor impacto de la enfermedad.

Calidad del suefio

Para determinar la calidad del suefio se empleara el indice de Calidad del Suefio de
Pittsburgh en su versién validada en espafiol. Se trata de un cuestionario
autorreportado que mide la calidad del suefio y sus alteraciones en el Ultimo mes.
Consta de 19 preguntas y explora 7 dimensiones del suefio: la calidad subjetiva, la
latencia, la duracion, la eficiencia habitual, los trastornos del suefio, el uso de
medicacion para dormir y la disfuncion diurna. Puntuaciones mayores reflejan una

peor calidad del suefio (28).



Percepcion del dolor

Se evaluard mediante la Escala Visual Analdgica, consistente en una linea de diez
centimetros que presenta descriptores verbales en sus extremos, normalmente
“ausencia de dolor” y “peor dolor imaginable”. El sujeto indica el punto de la linea
que se corresponde con la intensidad de su dolor. La puntuacién viene determinada
por la longitud de la linea marcada por el individuo y se expresa en milimetros (29).

Depresion

Para evaluar los niveles de depresion, se empleara la traduccion espafiola validada
del Inventario de Depresion de Beck. Este cuestionario consta de 21 items con cuatro
opciones de respuesta que se punttdan en un rango de 0 a 3. El sujeto debe seleccionar
la opcion que mas se adecUe a su estado durante la Gltima semana. Puntuaciones méas

altas se corresponden con niveles mas elevados de depresion (30).

Ansiedad

Los niveles de ansiedad se medirdn mediante la adaptacion espafiola validada del
Cuestionario de Ansiedad Estado-Rasgo. Este instrumento se compone de 40
preguntas con escala de respuesta tipo Likert (20 para la ansiedad como rasgo y 20
para la ansiedad como estado). Cuanto mayor sea la puntuacién obtenida, mayor sera

el nivel de ansiedad (31).

Tiempo de escucha musical
Se evaluara mediante un cuestionario que explora la cantidad, tipo y frecuencia de

escucha musical durante el periodo comprendido entre las visitas de evaluacion.

Presion arterial periférica

Se realizaran tres mediciones de presion arterial (PA) sistolica y diastolica,
empleando la media de las dos ultimas. Se utilizara un tensiometro validado modelo
Omron M2 (32) y se seguiran las recomendaciones de la Sociedad Europea de

Hipertension (33).
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Variables antropométricas
Peso: se determinard en dos lecturas, con el sujeto descalzo y usando ropa ligera,

empleando una balanza electronica Seca 770 calibrada (precision = 0,1 kg).

Talla: se registrara el promedio de dos medidas, con el participante en bipedestacion

y sin calzado, mediante el uso de un tallimetro Seca 222 (precisién + 0,1 cm).

Perimetro de la cintura y la cadera: se mediran siguiendo las recomendaciones de la
Sociedad Esparfiola para el Estudio de la Obesidad (SEEDO) (34), con una cinta

métrica flexible paralela al suelo, a la altura del borde superior de las crestas iliacas y

de los trocanteres, respectivamente.

indice de masa corporal (IMC): seré calculado como el peso (kg) dividido entre el

cuadrado de la altura (m”2).

Parametros de rigidez arterial
Se empleara el dispositivo Vasera V/S-2000 para determinar el indice Vascular
Corazon-Tobillo (IVCT) vy el indice Tobillo-Brazo (ITB) (35), con el sujeto en

decubito.

Intervencion

Intervencién coman a ambos grupos

Antes de la randomizacién, se proporcionara a todos los participantes del estudio un
consejo individual estandarizado, de 5 minutos de duracion, donde se informara
sobre los beneficios para la salud de la escucha musical y se hard entrega de un
diptico informativo (Anexo 1).

Intervencion especifica del grupo experimental

Los sujetos del grupo de intervencion seran distribuidos en subgrupos homogéneos
de 15 integrantes para asistir a una sesion semanal de mdsica en directo, hasta un
total de seis. Estas tendran lugar cada lunes a partir de las 20 horas en una sala
amplia y aislada de ruidos, cuya puerta estara cerrada. La duracion de las mismas
oscilard entre 15 y 22 minutos, en funcion de la obra a interpretar. Durante cada

sesion, los participantes permaneceran recostados en colchonetas.

Todos los intérpretes seran musicos profesionales pertenecientes a grupos de camara,

en este caso, trios integrados por diferentes instrumentos. El repertorio estara

11



compuesto por obras de musica clasica de diversos estilos, concretamente, las méas

representativas para cada una de las agrupaciones.
Se ejecutard una obra musical distinta en cada sesion:

— Primera sesion: Trio op. 11 en si bemol mayor para clarinete, cello y piano de
Ludwig van Beethoven (22 minutos).

— Segunda sesion: Trio para clarinete, cello y piano de Nino Rota (16 minutos).

— Tercera sesion: Trio para clarinete, violin y piano de Aram Khachaturian (16
minutos).

— Cuarta sesion: Suite de la Historia del Soldado para clarinete, cello y piano de
igor Stravinsky (16 minutos).

— Quinta sesion: Trio Kegelstatt K. 498/ trio para clarinete, viola y piano en mi
bemol mayor de Wolfgang Amadeus Mozart (21 minutos).

— Sexta sesion: Méarchenerzahlungen, op.132 de Robert Schumann (15 minutos).

Estrategia de enmascaramiento

Por la naturaleza de la propia intervencion, los participantes y los investigadores
encargados de su realizacién no podrén ser ciegos a la misma. No obstante, se
enmascarara a los investigadores responsables de las evaluaciones y del analisis de

datos.

Recogida de datos

Evaluacion basal (todos los participantes): se comprobaran los criterios de
inclusion, se explicara el proyecto, se recogera el consentimiento informado, se
realizara la evaluacion basal de las variables del estudio y se impartira el consejo
comun sobre los beneficios de la escucha musical. A continuacion, se llevara a cabo
la aleatorizacion de los sujetos y se comunicara a los participantes el grupo al que
han sido asignados y el plan de seguimiento. A los integrantes del grupo

experimental, se les proporcionara un calendario con las sesiones grupales.

Visita de evaluacion (3 meses, todos los participantes): evaluacion comun,

semejante a la basal.

Visita de evaluacion (6 meses, todos los participantes): evaluacion comun,

semejante a las anteriores.
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La Figura 1 muestra el diagrama de flujo del estudio.

Anélisis estadistico

Los resultados se expresaran como media + desviacion estdndar en el caso de las
variables cuantitativas o mediante la distribucion de frecuencias en las cualitativas.
El anélisis de resultados se hard por intencion de tratar. La normalidad de las
variables se comprobara mediante el test de Kolmogorov-Smirnov. Para analizar la
asociacion entre variables cualitativas se emplearan el test Ji cuadrado en muestras
independientes y el test de McNemar en las apareadas. La comparacion de medias
entre dos grupos se realizara mediante la prueba t de Student para muestras
independientes y el cambio dentro del mismo grupo se evaluara con la t de Student
para datos apareados. La relacion entre variables cuantitativas se analizara con el
coeficiente de correlacion de Pearson. Se llevara a cabo un analisis de regresion
lineal maltiple y regresion logistica para examinar las variables mas determinantes en
los cambios de la calidad de vida. Para el estudio del efecto de la intervencion se
compararan los cambios alcanzados en el grupo experimental con los del grupo de
control y se estimara la Cohen d, ajustando por las variables que puedan influir en el
resultado. Para los contrastes de hipotesis bilaterales se fijard un riesgo a de 0,05
como limite de significacion estadistica. Se utilizara el programa estadistico SPSS
v.24.0.

Limitaciones metodoldgicas

El estudio sigue las recomendaciones del CONSORT (36), pero, debido al caracter
de la intervencion, solo se podra cegar a los investigadores encargados de las
evaluaciones y el andlisis de datos. Aunque la mayoria de los instrumentos de
medida utilizados estan validados, son autorreportados, lo que podria influir en la
validez. No obstante, los resultados referentes a las variables relacionadas con la
exploracién fisica (presion arterial, medidas antropométricas, etc.) aportaran datos
objetivos. La imparticion de un consejo breve sobre los beneficios de la escucha
musical a los integrantes del grupo de control podria subestimar el efecto de la
intervencion. Sin embargo, no se ha considerado éticamente aceptable incluir

controles sin ningun tipo de intervencion.
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Cuestiones éticas

El estudio se desarrollara tras la autorizacion del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Area de Salud de Salamanca, una vez obtenido el consentimiento
informado de los sujetos de estudio (Anexo 2), y de acuerdo con la Declaracion de
Helsinki. Se informar& a los participantes sobre los objetivos del proyecto y los
riesgos y beneficios derivados de las exploraciones que se llevardn a cabo. Estas
exploraciones no entrafian riesgos vitales para el tipo de pacientes que se incluiran en
el estudio. La confidencialidad de los sujetos del estudio se asegurara en todo
momento, conforme dispone la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (15/1999 del 13 de Diciembre, LOPD), y en las condiciones que marca la

Ley 14/2007 de investigacion biomédica.
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PLAN DE TRABAJO

Como ilustra la Figura 2, el proyecto se plantea en las siguientes etapas:

Cuarto trimestre de 2019:

v Adquisicion de material inventariable.

v" Elaboracion del cuaderno de recogida de datos.

v Reuniones de todo el equipo investigador para el adiestramiento en el uso de
los instrumentos de medicién y la preparacion de las sesiones grupales.

v' Estudio piloto inicial.

v" Inicio de captacion de la muestra, evaluaciones basales, consejo comuin a
ambos grupos e intervencion especifica del grupo experimental.

Primer trimestre de 2020:

v" Continuacion de captacion de la muestra, evaluaciones basales, consejo
comun a ambos grupos e intervencion especifica del grupo experimental.

v" Inicio de evaluaciones a los 3 meses.

Segundo trimestre de 2020:

v" Fin de captacion de la muestra, evaluaciones basales, consejo comdn a ambos
grupos e intervencion especifica del grupo experimental.

v" Continuacion de evaluaciones a los 3 meses.

v"Inicio de evaluaciones a los 6 meses.

Tercer trimestre de 2020:

v" Fin de evaluaciones a los 3 meses.

v" Continuacion de evaluaciones a los 6 meses.

Cuarto trimestre de 2020:

v" Fin de evaluaciones a los 6 meses.

v Reunion de cierre del proyecto.

Primer trimestre de 2021:

v Analisis estadistico y plan de difusion de resultados.

15
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FIGURA 1. Diagrama de flujo del estudio.
Fuente: creacion propia.
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ANEXOS

Anexo 1
DIPTICO INFORMATIVO

Efectos positivos

Disminuye la respuesta al estrés
Reduce los niveles de depresién y ansiedad
Disminuye la percepcion del dolor

Mejora la calidad de vida

_0_0

Beneficios en pacientes con

fibromialgia

Mejora el sueiio
Disminuye la percepcion dolorosa

Atenta los sintomas depresivos
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Anexo 2
HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION DE MUSICA DE CAMARA EN
DIRECTO EN LA MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA Y LA
SINTOMATOLOGIA EN MUJERES CON FIBROMIALGIA

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se
le invita a participar. Su participacion es voluntaria. Por favor, tdmese el tiempo que
necesite para leer la siguiente informacion y consultar lo que desee. Pregunte al
investigador de este estudio si hay algo que no le queda claro o si desea obtener méas

informacion.
Objetivo del estudio

Evaluar el efecto de implementar una intervencion de masica de cdmara en directo en
la mejora de la calidad de vida, la calidad del suefio, la percepcion del dolor y los

niveles de depresidn y ansiedad en mujeres con fibromialgia.
Procedimientos del estudio

El investigador valorara si es una candidata adecuada para este estudio. Una vez que
se haya verificado el cumplimiento por su parte de los criterios de participacion y
usted haya otorgado su consentimiento, se le haran unas preguntas sobre su salud y
datos personales y se le realizaran las exploraciones que se detallan a continuacion:
determinacion de peso, talla, perimetro de cintura y cadera, presion arterial,
evaluacion de rigidez arterial a partir del dispositivo Vasera y encuestas sobre
calidad de vida, calidad del suefio, percepcion del dolor y niveles de depresion y
ansiedad. Toda la informacion generada en este estudio se almacenara, codificara y

empleara exclusivamente para los fines aqui especificados.

Las participantes de este estudio seran distribuidas aleatoriamente en dos grupos: uno
de control, que recibira consejo estandar sobre los beneficios de la escucha musical y
otro de intervencion que, ademas de lo anterior, recibird 6 sesiones de musica de
camara en directo. A cada participante se le realizaran 3 evaluaciones (basal, 3 y 6

meses).
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Participacion y retirada de voluntarias

Usted puede decidir libremente si desea 0 no tomar parte en este estudio, siendo su
participacién totalmente voluntaria. Si decide participar, sigue teniendo la posibilidad
de retirarse en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones y sin penalizacién
alguna ni consecuencias negativas para usted. Si cambiara de opinion en relacion con
sus datos, tiene derecho a solicitar su destruccion o anonimizacion, a través del
equipo investigador. No obstante, debe saber que los datos que se hayan obtenido en
las mediciones realizadas hasta ese momento podran ser utilizados para los fines
solicitados y podran conservarse en cumplimiento de las obligaciones legales

correspondientes.
Posibles beneficios y riesgos

El beneficio para usted sera que, ademas de conocer sus constantes vitales y otros
factores de riesgo cardiovascular, recibird un consejo estandarizado sobre los
beneficios que reporta la escucha musical y, si esté en el grupo experimental, asistira
a sesiones grupales de musica de caAmara en directo. También recibira informacién
detallada de los resultados de las exploraciones realizadas, las cuales no son
invasivas ni conllevan riesgo vital alguno, Unicamente la incomodidad que pueda
suponer el tiempo dedicado a realizarlas. Asimismo, la informacién que se obtenga
de este proyecto de investigacion puede contribuir al avance médico y ayudar a otros

pacientes en el futuro.

No percibira ningun beneficio econdémico por la cesion de los datos proporcionados,
ni tendra derechos sobre posibles beneficios comerciales de los descubrimientos que

puedan conseguirse como resultado de la investigacion efectuada.

Se atendera cualquier imprevisto, urgencia o problema sobreafiadido o de nueva
aparicion durante el curso del estudio. Se interrumpira en caso de aparecer otras

prioridades terapéuticas.
Proteccién de datos y confidencialidad

Este estudio de investigacion ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion

Clinica del Area de Salud de Salamanca.
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Toda la informacion sobre sus resultados se tratard de manera estrictamente
confidencial. Sus datos estardn identificados mediante un codigo que no incluya
informacidn que pueda identificarla, de manera que solo el equipo de investigadores
podra relacionar dichos datos con usted. El equipo investigador asume la
responsabilidad en la proteccion de datos de caracter personal. Sus datos se
mantendran bajo condiciones de seguridad adecuadas y se garantiza que los sujetos
no podran ser identificados a través de medios considerados razonables por personas

distintas a las autorizadas.

Si los resultados del estudio fueran susceptibles de publicacion en revistas
cientificas, en ningin momento se proporcionardn datos personales de los
participantes en esta investigacion. Sus datos personales estaran protegidos de
acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de
Proteccion de Datos de Caréacter Personal y el RD 1720/2007, por el que se aprueba
el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, asi como su derecho a
acceder, rectificar o cancelar sus datos. Ademas, de acuerdo con el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 abril de 2016 de Proteccion de
Datos (RGPD), ahora también puede limitar el tratamiento de datos que sean
incorrectos y solicitar una copia o traslado a un tercero de los datos que usted ha

facilitado para el estudio.

Para ejercitar sus derechos, dirijase al equipo investigador, cuyos datos se especifican
al final de este documento. Asimismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de

Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.
Informacion sobre resultados

En el caso de que usted lo solicite, al final del estudio y de acuerdo con el articulo 27
de la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, se le podra facilitar informacién

sobre los resultados de este trabajo de investigacion.
Datos de contacto del equipo investigador:
Nombre: Unidad de Investigacion “La Alamedilla”
Direccién: Avda. Comuneros N° 27-31 (S6tano)

Teléfono: 923231859
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION DE MUSICA DE CAMARA EN
DIRECTO EN LA MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA Y LA
SINTOMATOLOGIA EN MUJERES CON FIBROMIALGIA

Yo (Nombre y Apellidos)

He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado.

He hablado con el/la investigador/a

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera.

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que tenga ninguna repercusion negativa.

Acepto voluntariamente participar en el estudio y autorizo el uso de toda la
informacion obtenida. Entiendo que recibiré una copia firmada de este

consentimiento informado.

Nombre y firma del participante Fecha

Nombre y firma del investigador Fecha
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Anexo 3
LISTADO DE ABREVIATURAS

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials (Normas Consolidadas para
la Publicacion de Ensayos Clinicos)

DS: desviacion estandar

FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire (Cuestionario de Impacto de la
Fibromialgia)

GC: grupo de control

GI: grupo de intervencion

IMC: indice de masa corporal

ITB: indice tobillo-brazo

IVCT: indice vascular corazon-tobillo

K.: Kbchel verzeichnis (catalogo Kochel)

LOPD: Ley Orgéanica de Proteccién de Datos

Op.: opus

PA: presion arterial

RGPD: Reglamento General de Proteccidn de Datos

RD: Real Decreto

SEEDO: Sociedad Espafiola para el Estudio de la Obesidad

SF: short form (forma reducida)

SPSS: Statistical Package for the Social Sciences (Paquete Estadistico para Ciencias
Sociales)

UE: Unidn Europea

V.: version
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