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Resumen

Objetivo. Evaluar la eficacia de la terapia Reiki para mejorar el dolor, la fatiga, la calidad de vida y el impacto de la enferme-
dad sobre las actividades de la vida diaria en mujeres con fibromialgia.

Métodos. Ensayo clinico controlado, con asignacion aleatoria a tres grupos (terapia Reiki, placebo y control) y con ocultacion
del reparto aleatorio. Sujetos: 150 mujeres mayores de 18 afios diagnosticadas de fibromialgia, segun criterios del Ame-
rican College of Rheumatology (ACR), que lleven mas de un afio diagnosticadas, que firmen el consentimiento informado.
Se excluiran a aquellas que presenten alteraciones cognitivas o mentales que dificulten su participacion. Ambito: Asocia-
cion de Fibromialgia de Madrid, que cuenta con un registro de 2500 socios, con sede en el centro de Madrid. Intervencion:
Estandarizacion de las intervenciones correspondientes a la terapia Reiki, placebo y control. La terapia Reiki serad aplicada
por un Unico Maestro Reiki; el grupo placebo sera atendido por una Unica enfermera sin experiencia en terapias de toque,
que debera simular que toca los puntos energéticos corporales; el grupo control no recibird ningun tipo de intervencion. Se
realizaran 4 sesiones semanales de 60 minutos de duracién en el caso de los grupos de Reiki y placebo. Las participantes del
grupo control tendran que acudir al centro en los mismos periodos de tiempo para cumplimentar los cuestionarios. Varia-
bles (instrumentos de medida): variable de resultado principal: dolor. A lo largo del estudio se recogeran datos sobre dolor
(VAS), fatiga (VAS), calidad de vida (SF-36) e impacto de la enfermedad sobre las actividades de la vida diaria (FIQ) en
varios momentos: al inicio del estudio (basal), al mes y a los 3 meses. Ademas, se recogeran variables sociodemograficas
y clinicas. Analisis: Se efectuard por tratamiento asignado (intencién de tratar). Se estableceran comparaciones del dolor,
fatiga, calidad de vida e impacto de la enfermedad sobre las actividades de la vida diaria entre los tres grupos. El analisis
estadistico se hard mediante un analisis de varianza.
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Abstract

Objective. The evaluation the Reiki therapy effectiveness to relieve pain, fatigue and its impact on activities 's of women
daily living suffering from fibromyalgia.

Methods. A controlled clinical trial, randomized to three groups (Reiki therapy, placebo and control) and hiding of random
distribution. Subjects: 150 women, over 18 years, diagnosed with fibromyalgia, according to the American College of Rheu-
matology (ACR), diagnosed for more than a year and signing the informed consent. It will exclude those with mental or
cognitive impairment that could impede their participation. Scope: Fibromyalgia Association of Madrid, with a record 2,500
members, with headquarters in downtown Madrid. Intervention: Standardization of Reiki therapy’s interventions, and place-
bo control. Reiki therapy will be applied by a solo Reiki Master, the placebo group will be attended by one solo nurse with no
experience of touch therapy, simulating touches points of energy in the body; the control group receive no intervention. It
will be 4 weekly sessions of 60 minutes in the case of Reiki and placebo groups. Participants in the control group will have to
go to school to complete the questionnaires in the same periods of time. Variables (measuring instruments): main outcome
variable: pain. It will be collected data on pain throughout the study (VAS), fatigue (VAS), quality of life (SF-36) and disease
impact on activities of daily living (FIQ) at various times: at the studio’s beginning (baseline), after a month and 3 months
later. Sociodemographic and clinical variables will be collected also. Analysis: It will be made by allocated treatment (inten-
tion to treat). Comparisons shall be made of pain, fatigue, quality of life and disease’s impact on daily life activities among
the three groups. Statistical analysis was done by analysis of variance.
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Eficacia de la terapia REIKI en la mejora del dolor, la fatiga, la calidad de vida y el impacto
de la enfermedad sobre las actividades de la vida diaria en mujeres con fibromialgia

INTRODUCCION

La fibromialgia (FM) es una forma de reuma-
tismo no articular caracterizado por dolor muscu-
loesquelético difuso y cronico, junto a la presencia
de multiples puntos dolorosos a la presion (1), que
generalmente se acompana de fatiga (55-95%),
mal descanso nocturno o suefio no reparador, rigi-
dez (76-84%) matutina o tras reposo, cefalea ten-
sional (50%), distrés psicoldgico, con elevada pre-
sencia de ansiedad, intestino irritable (30-60%),
entre otros (2-4).

Los criterios diagndsticos de la fibromialgia no
fueron definidos hasta 1990 por el American Col-
lege of Rheumatology (ACR) (1), que propuso para
su diagnostico la presencia de dolor difuso de mas
de tres meses de evolucion y sensibilidad al do-
lor aumentada a la palpaciéon digital en al menos
11 de 18 localizaciones anatémicas propuestas
(Anexo 1). La fibromialgia no fue oficialmente
reconocida como enfermedad por la Organizacion
Mundial de la Salud hasta 1992 (5). Existen distin-
tas hipodtesis respecto a la fisiopatogenia de la FM.
Para unos autores los mecanismos disfuncionales
serian periféricos (alteraciones musculares y del
sistema nervioso periférico) y para otros estarian
localizados a nivel central (alteracion de los neu-
rotransmisores del dolor, alteraciones neuroendo-
crinas, trastornos del ritmo del suefio y disfuncién
psiquica). La mayoria de los autores concluye que
la fisiopatologia es multifactorial (6,7). La preva-
lencia de FM difiere segun la poblacidon estudiada
y oscila entre el 0,7 y el 20%. En Espafia, se sitla
en un 2,1-5,7% de la poblacién general adulta,
ocupa un 10-20% de las consultas reumatolodgicas
y un 5-8% de las consultas de atencién prima-
ria (AP), por lo que es la causa mas frecuente de
dolor osteomuscular generalizado y crénico (8,9).
Segun el estudio EPISER (10) la prevalencia esti-
mada en la poblacién espafola mayor de 20 anos
es del 2,3% y predomina en una relacidon de 21 a
1 en el sexo femenino, encontrandose un pico de
prevalencia entre los 40 y los 49 afos de edad, es-
tos datos se corroboran en el estudio publicado en
2008 por Mas en el que se afade que la poblacidn
mas afectada tiene un nivel sociocultural bajo, asi
como nivel de estudios también bajo y vive en el
medio rural (11).

Dada la cronicidad de los sintomas y la in-
capacidad que a menudo producen, la FM es un
problema frecuente en la practica clinica (12), que
puede conllevar unos altos costes directos para
los servicios sanitarios (9,13), asi como indirectos
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derivados del absentismo laboral (14). Con fre-
cuencia su impacto produce una serie de conse-
cuencias en la vida de los pacientes, las personas
de su entorno y el medio en el que viven (15). Los
pacientes refieren una gran repercusion en sus vi-
das, en su capacidad fisica, la actividad intelec-
tual, el estado emocional, la carrera profesional y
la salud mental (16-19).

Debido a la complejidad clinica de las personas
que padecen fibromialgia y el desconocimiento de
su etiopatogenia, la FM supone un reto para el
profesional sanitario desde el punto de vista ter-
apéutico. Los resultados de algunos estudios pare-
cen sugerir que la opcion mas efectiva para pal-
iar los sintomas asociados a este sindrome es la
combinacion de tratamientos farmacoldgicos con
terapias alternativas (20,21). Se ha demostrado
que, del extenso arsenal terapéutico, los anti-
depresivos clasicos, inhibidores de la recaptacién
de serotonina y de noradrenalina, son los mas efi-
caces (22). Entre las terapias no farmacoldgicas
mas utilizadas se encuentran la psicoterapia, fi-
sioterapia, quiromasajes, acupuntura y ejercicio
aerdbico (23,24).

El creciente interés por controlar el dolor me-
diante métodos no farmacoldgicos ante la posibi-
lidad de disminuir los efectos adversos y el costo
durante las Ultimas dos décadas, ha aumentado
la popularidad de las terapias de toque (25,26).
Las terapias de toque se definen como las tera-
pias complementarias basadas en la energia que
incluyen el Tacto curativo (TC), el Tacto terapéuti-
co (TT) y el Reiki. La medicina de la energia trata
con campos de energia que pueden medirse (p.€j.
rayos laser, etc) y otros que no pueden medirse
(p.ej. tratamientos de biocampos, la acupuntura,
etc) (26). Las terapias de toque llevan este nombre
porque los profesionales tocan el campo de ener-
gia de los clientes. Se cree que este efecto ocurre
por la aplicacion de energia para restaurar, acti-
var y equilibrar los trastornos de los campos de
energia del paciente mediante técnicas manuales o
no. El concepto fundamental es que la enfermedad
y la afeccion surgen de los desajustes del campo
de energia vital, aunque la existencia del campo
de energia del cuerpo humano no ha sido probada
cientificamente, lo que genera cierta controversia
sobre el efecto de estas terapias (27,28).

En los Ultimos afios se ha promovido el va-
lor clinico de las terapias de toque para mejorar
la salud y aliviar el malestar y el dolor asociado
con algunas enfermedades clinicas (29-31). Se-
gun los resultados obtenidos en distintos estudios
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(25,26,29,30,32-37) se ha observado que las te-
rapias de toque aceleran la curacion, disminuyen
el dolor, alivian los sintomas fisicos, disminuyen el
estrés y la ansiedad, pueden ser Utiles para tra-
tar el insomnio y la fatiga, facilitan la expresion de
emociones almacenadas, inducen la relajacion, etc.
Aungue algunas revisiones también indican que no
hay pruebas suficientes de que las terapias de to-
que promuevan la recuperacion (38,39).

Segun recoge la revisién sistematica de So Pui
Shan (36) las terapias de toque pueden tener un
efecto moderado en el alivio del dolor, pero se ne-
cesitan mas estudios sobre el Toque curativo y el
Reiki dada la escasez de ECAs de calidad y los pe-
quefos tamafios muestrales. No obstante, son mu-
chos los estudios que han informado resultados
positivos sobre la aplicacién de terapias de toque
(28,37,38,40,41) y rara vez han informado algun
efecto secundario (27).

Reiki es un antiguo método de tratamiento, con
raices tanto en la medicina china como en la cu-
racion cristiana, que se usa como tratamiento al-
ternativo o como complemento al tratamiento de
la medicina occidental (42). Existe un creciente
interés entre las enfermeras para el uso de Reiki
en el cuidado del paciente y como tratamiento de
auto-cuidado, aunque es reconocido el escaso apo-
yo empirico de investigacion y pruebas para jus-
tificar estas practicas (40), tanto es asi, que ha
habido un incremento importante de las publica-
ciones, en el contexto de las Escuelas/Facultades/
Departamentos de Enfermeria de distintas Univer-
sidades de USA y Canada en un intento de demos-
trar de forma empirica los efectos beneficios del
Reiki (26,27,30,35,37,43-45).

En el estudio de Olson (30) se llevd a cabo un en-
sayo clinico de dos brazos (brazo A: opioides + des-
canso y brazo B: opioides + Reiki) para comparar
el dolor, la calidad de vida y el uso de analgésicos,
en una muestra de pacientes con dolor por céncer
(n = 24). Los participantes en el brazo B tuvieron
un mejor control del dolor y mejoraron la calidad de
vida en comparacién con el brazo A, pero no hubo
diferencias en el consumo de opiaceos.

Wardell (37) disefid un estudio de medidas re-
petidas en sujetos sanos para conocer posibles co-
rrelaciones bioldgicas con la terapia de toque, tras
la aplicacion de 30 minutos de Reiki. Entre los re-
sultados mas destacados se observd una reduccion
significativa de la ansiedad (t(22)= 2,45; p= 0,02),
comparando antes y después de las medidas; y una
disminucidn significativa de la presidn arterial sisto-
lica (PAS), F (2, 44) = 6,60, P <0,01.
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La revision de Winstead-Fry (27) demostré que
hay muchos enfoques para la investigacién so-
bre toque terapéutico, las muestras se describen
de forma incompleta, y existe variabilidad en las
practicas de toque terapéutico. La revision incluyo
un meta-analisis sobre 13 estudios, con un prome-
dio de tamafio del efecto de 0.39, que se describe
como moderado.

Mansour (43) recomienda que los estudiosos
interesados en la investigaciéon de Reiki deberian
incorporar a los diseflos experimentales el grupo
placebo para aumentar el valor empirico del efecto.
Como ocurre en el estudio de Shore (41), que tras
la finalizacion del tratamiento, hubo una reduccion
significativa en los sintomas de angustia psicoldgica
en el grupo de tratamiento en comparaciéon con el
control y el placebo, manteniendo estas diferencias
transcurrido un afio.

El estudio mas relevante para nuestra investiga-
cion ha sido la revisién sistematica publicada por
So Pui Shan (36), por varias razones: 1. Los par-
ticipantes expuestos al Reiki (116 participantes, 3
estudios) (30,46,47) tuvieron un promedio de 1,24
(IC del 95%: -2,06 a -0,42) menos de dolor. En el
subgrupo de profesionales mas experimentados, es
decir, Maestros Reiki, (116 participantes, 3 estudios)
se observo que proporcionaron una mayor contribu-
cion que el grupo de profesionales menos experi-
mentados (promedio de 0,47 unidades, IC del 95%:
-0,73 a -0,22, menos de dolor), al tener en prome-
dio 1,24 unidades de reduccion de la intensidad del
dolor (IC del 95%: -2,63 a 0,23).2. El estudio de
Dressen (46) fue uno de los tres estudios incluidos
en el metaanalisis que investigaron al mismo tiempo
los efectos del placebo de la terapia de toque y el
control sin tratamiento, observandose que los par-
ticipantes expuestos al placebo de terapias de to-
que simuladas tuvieron en promedio 0,79 unidades
menos de dolor que los que no recibieron ningun
tratamiento, pero el efecto no fue significativo (IC
del 95%: -2,23 a 0,66). El nimero de sesiones de
tratamiento varié de una sola sesién a diez sesiones,
con una duracién de 5 a 90 minutos por sesién. Los
datos se analizaron en cuanto a la duracion total del
tratamiento (duracion de una Unica sesién multipli-
cada por el nimero de sesiones de tratamiento). El
resultado mas favorable lo obtuvieron los 116 par-
ticipantes expuestos durante mas de tres horas a la
terapia de toque con un promedio de 1,57 unidades
menos de dolor (IC del 95%: -2,38 a -0,76). 5. Los
resultados de los estudios incluidos en esta revision
indican que no hay efectos adversos. 6. Las escalas
mas utilizadas para medir el dolor y la fatiga ha sido
la escala analdgica visual o VAS.
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Como profesionales de la salud y teniendo en

cuenta que el pronodstico de la FM no es muy alen-
tador, ya que a los 10 afios persisten los sintomas,
la duracién media de los sintomas es de 15 afios,
el 55% empeoran de dolor, empeoran de la fati-
gabilidad el 48%, un 80% contintan con medica-
cion y alrededor de un 66% refieren mejoria leve
globalmente; nos parece relevante seguir investi-
gando sobre la efectividad de Reiki en la mejora
del dolor, la fatiga, la calidad de vida y el impacto

la enfermedad sobre las actividades de la vida

diaria (48,49).
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HIPOTESIS

— Las participantes del grupo Reiki tendran 1,24
unidades menos de dolor que las de los grupos
placebo y control, medido con una escala VAS de
0 (nada de dolor) a 10 (maximo dolor).

-~ Las participantes del grupo Reiki tendran 1 uni-
dad menos de fatiga que las de los grupos pla-
cebo y control, medido con una escala VAS de 0
(nada de dolor) a 10 (maximo dolor).

— Las participantes del grupo Reiki experimenta-
ran una mejora en la calidad de vida comparada
con los grupos placebo y control, medido con el
Cuestionario SF-36.

— Las participantes del grupo Reiki experimen-
tardn una mejora en el impacto de la enfer-
medad sobre las actividades de la vida diaria
comparada con los grupos placebo y control,
medido con el Cuestionario de Impacto de Fi-
bromialgia o FIQ.

— No se produciran efectos adversos con la aplica-
cion de la terapia Reiki.

OBJETIVOS

Principal

— Evaluar la eficacia de la terapia Reiki en la me-
jora del dolor en las mujeres diagnosticadas de
fibromialgia.

Secundarios

— Evaluar la eficacia de la terapia Reiki en la mejo-
ra de la fatiga en las mujeres diagnosticadas de
fibromialgia.

— Evaluar la eficacia de la terapia Reiki en la me-
jora de la calidad de vida relacionada con la
salud en las mujeres diagnosticadas de fibro-
mialgia.

— Evaluar la eficacia de la terapia Reiki en la mejo-
ra del impacto de la enfermedad sobre las acti-
vidades de la vida diaria en las mujeres diagnos-
ticadas de fibromialgia.

— Determinar cualquier efecto adverso de la tera-
pia Reiki.
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METODOLOGIA

Diseio del estudio

Ensayo clinico controlado aleatorizado a tres gru-
pos, con ocultacion del reparto aleatorio.

Sujetos, ambito de estudio
y tamano muestral

La poblacion de estudio son mujeres diagnostica-
das de fibromialgia, segun los criterios de diagnos-
tico para la FM de la American College of Rheuma-
tology (ACR):

— Dolor en 11 de los 18 puntos dolorosos a la pal-
pacién (Anexo 1).

- Antecedentes de dolor difuso durante al menos
tres meses. Entendiendo dolor difuso como el
que se produce en los dos lados del cuerpo, por
encima y debajo de la cintura.

El ambito de estudio serd la Asociacién de Fi-
bromialgia de Madrid, con sede en la zona centro de
la ciudad de Madrid. Dada la dificultad para localizar
a las mujeres diagnosticadas de fibromialgia a través
del Servicio de Reumatologia del Hospital Universita-
rio Puerta de Hierro Majadahonda (HUPHM), de Ma-
drid, y de los centros de atencion primaria del area,
por no existir un registro de estas mujeres, ni un sis-
tema de codificacidon que permita su localizacion, se
optd por contactar con la Asociacién de Fibromialgia
de Madrid. Actualmente, cuentan con 2500 socias (al
corriente de pago de las cuotas), de las que tienen
informacion de contacto. En la Asociacidon existe un
gran interés por esta iniciativa, por lo que contamos
con su colaboracion y nos permiten utilzar sus insta-
laciones para llevar a cabo el estudio.

Criterios de inclusion: ser mayor de 18 afios,
estar diagnosticada de fibromialgia (segun la ACR),
qgue presenten un dolor igual o superior a 4 (segun
escala VAS) antes del inicio del estudio, que otor-
guen el consentimiento informado.

Criterios de exclusion: personas con trastornos
cognitivos o mentales que les incapacite para partici-
par en el estudio y cumplimentar los cuestionarios.

Criterios de finalizacion del estudio: si la par-
ticipante deja de asistir a alguna de las sesiones, no
cumplimenta alguno de los cuestionarios o se retira
voluntariamente del estudio.
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Tamafio de la muestra: Con la hipdtesis de
que en la escala analdgica visual haya una dife-
rencia en favor del grupo de la terapia Reiki con
respecto al grupo control y al grupo placebo de
1,24, con una desviacion tipo de la medida de
2,085, para un valor alfa de 0,05 en una hipotesis
de prueba bilateral y una potencia estadistica del
80%, el nimero de casos por grupo es de 45. Si se
prevé una tasa de abandonos del 10%, la muestra
final queda en 50 pacientes por grupo, 150 pa-
cientes en total.

Aleatorizacion: Todos los pacientes que cum-
plan criterios de inclusidon seran aleatorizados a
tres grupos: terapia Reiki, grupo placebo o grupo
control, en funciéon de una lista de aleatorizacién
preparada por la Unidad de Epidemiologia Clinica
del HUPHM, antes de iniciar el estudio, usando un
programa generador de numeros pseudo-aleato-
rios. El reparto se revelard mediante sobres opa-
cos, numerados, sellados y correlativos. La Maestra
Reiki y la enfermera que aplica la terapia placebo
seran las Unicas que podran abrir el sobre.

Enmascaramiento: Para disminuir posibles
sesgos se llevara a cabo enmascaramiento de las
participantes de los grupos intervencion y placebo;
ademas, se enmascararan a todas las participantes
respecto a la persona que las entrevista y la que
analiza los datos.

Procedimientos de captacion
y de estudio

La captacion de las participantes se llevara a
cabo a través de la Asociacidon de Fibromialgia de
Madrid, que nos facilitara el contacto telefénico con
las posibles candidatas. Se les informara breve-
mente sobre el estudio y se les invitara a participar.
Para ser incluidas en el estudio deben presentar
informes médicos donde aparecezca claramente
el diagnodstico de fibromialgia, ademas de cumplir
el resto de criterios de inclusidon. Las mujeres que
acepten participar seran asignadas de forma alea-
toria a los tres grupos de tratamiento, previa infor-
macion sobre el estudio y una vez hayan firmado el
consentimiento informado.

En el momento de la inclusidn, todas las parti-
cipantes deberdn cumplimentar los cuestionarios
para tener una medida basal de dolor, fatiga, ca-
lidad de vida e impacto de la enfermedad sobre
las AVD. Estas medidas de resultados se volveran
a recoger al mes de iniciado el estudio y a los 3
meses.
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Grupo Reiki

La terapia sera aplicada Unicamente por la Maes-
tra Reiki, en 4 sesiones semanales de 60 minutos
de duracién. La terapia se realizard en un espacio
adecuado dentro de la sede de la Asociacion de Fi-
bromialgia de Madrid.

Para llevar a cabo la terapia Reiki se contara
con una camilla (portatil, si es preciso) y un am-
biente de tranquilidad y privacidad. En una sesion
de Reiki, el receptor permanecera vestido en todo
momento, solo se recomienda que acuda con ropa
cémoda (tipo chandal) para que esté mas comodo.
Cuando se recibe al paciente se le explica que debe
despojarse de los zapatos para que el terapeuta
pueda tener acceso a sus pies y se le pide que se
tienda en la camilla. Hecho esto, el terapeuta em-
pieza a poner sus manos sobre diferentes lugares
del cuerpo de la persona (cabeza, térax, abdomen,
piernas, brazos y pies).

Cuando se ha terminado se le pide que se tienda
en decubito prono (si es posible) y se vuelven a co-
locar las manos en diferentes puntos de su espalda,
piernas y pies (Anexo 2). Durante la sesién la per-
sona no tiene que estar necesariamente en silencio,
puede hablar si tiene necesidad de ello sin que se
vea afectada la terapia. En algunas ocasiones, se
pueden dar manifestaciones emocionales en las per-
sonas y en otras ocasiones puede haber un grado de
profunda relajacién. Si la persona lo desea, puede
estar acompafada por alguien de su confianza con
la Unica condicion de que no interfiera en la conver-
sacion si es que se produce.

Grupo Placebo

La terapia sera aplicada Unicamente por la enfer-
mera que no tiene experiencia en terapias de toque,
en 4 sesiones semanales de 60 minutos de dura-
cién, como sucede con el grupo Reiki. La terapia se
realizard en un espacio adecuado dentro de la sede
de la Asociacion de Fibromialgia de Madrid.

Para llevar a cabo la terapia placebo, al igual que
en el Reiki, se contara con una camilla (portatil, si
es preciso) y un ambiente de tranquilidad y priva-
cidad. Igualmente, el receptor permanecera vestido
en todo momento, sélo se recomienda que acuda
con ropa cémoda (tipo chandal). Cuando se recibe
al paciente se le explica que debe despojarse de los
zapatos para que el terapeuta pueda tener acceso
a sus pies y se le pide que se tienda en la camilla.
Hecho esto, la enfermera, sin experiencia en tera-
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pias de toque, simularad que toca los mismos puntos
corporales que la Maestra Reiki. Para no interferir
con los puntos energéticos, la enfermera recibira
formacién y protocolizara su intervencién previo en-
trenamiento de la Maestra Reiki.

Grupo control

Acudird al centro en el mismo numero de oca-
siones que las participantes de los grupos placebo
y control, pero no se le aplicard ningun tipo de in-
tervencion.

Variables

Variable de resultado principal: dolor. Otras va-
riables de resultado: fatiga, calidad de vida relacio-
nada con la salud, impacto de la enfermedad sobre
las AVD. Otras variables: sociodemograficas (edad,
sexo, nivel de estudios, trabajo que realizan, con
quién conviven, etc), clinicas (tratamiento farmaco-
l6gico y no farmacolégico, tiempo desde el diagnés-
tico, enfermedades asociadas, etc), posibles efectos
adversos del Reiki.

Instrumentos de Recogida de Datos

Todos los instrumentos que se utilizan en el estu-
dio se pasaran en cuatro ocasiones: basal (al inicio
del estudio), tras el periodo de intervencion (4 se-
siones) y a los 3 meses.

Todos los datos requeridos para el analisis de las
variables se registraran en un Cuaderno de Recogi-
da de Datos disefiado para este ensayo.

Para valorar el dolor se utilizara una escala ana-
l6égica visual (EAV) con puntaciones de 0 (nada de
dolor) a 10 (maximo dolor). Para valorar la fatiga
se utilizard una escala analdgica visual (EAV) con
puntaciones de 0 (nada de fatiga) a 10 (maxima
fatiga). Para valorar la calidad de vida relaciona-
da con la salud se utilizara el cuestionario SF-36,
que proporciona un perfil del estado de salud y es
uno de las escalas genéricas con mayor potencial
de uso en la evaluacién de los resultados clinicos.
Contiene 36 itemes que cubren ocho dimensiones,
que se agregan en dos perfiles, uno fisico y el otro
mental. Para valorar el impacto de la enfermedad
sobre las AVD se utilizara el cuestionario especifico
para Fibromialgia, FIQ o Cuestionario de Impacto
de Fibromialgia (49). Se trata de un cuestionario
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validado para la poblacion espafnola, que permite
evaluar en todos los pacientes dos dimensiones
de su capacidad funcional, la frecuencia de rea-
lizacion de actividades de la vida diaria (items 1
y 3) vy la dificultad para realizar estas actividades
(item 4).

Analisis estadistico

El analisis estadistico se efectuard por trata-
miento asignado (intencién de tratar). Se pre-
sentaran de forma tabular las medias, medianas,
desviaciones tipo y rangos de las variables cuan-
titativas y los porcentajes de las variables cualita-
tivas. Se efectuaran distintos analisis de compa-
racién de las medias de dolor, fatiga, calidad de
vida e impacto de la enfermedad sobre las acti-
vidades de la vida diaria entre los tres grupos. El
anadlisis estadistico se hard mediante un anélisis
de varianza. Se registraran las posibles pérdidas
de seguimiento y los motivos. Se registraran los
posibles efectos adversos. El analisis de datos se
llevard a cabo mediante el programa estadistico
SPSS, versiéon 15.0.

Limitaciones y Fortalezas Metodologicas
del Estudio

La propuesta del Ensayo Controlado Aleatoriza-
do, con ocultacion del reparto aleatorio, a tres gru-
pos, nos permite partir de un disefio sélido, contro-
lando los posibles sesgos, para garantizar la validez
interna del estudio, la calidad y el rigor metodoldgi-
co del ensayo. Sobre todo, por el interés cientifico
en contar con estudios de alta calidad, basados en
evidencias cientificas, que faciliten la toma de de-
cisiones en la practica clinica. Con el objetivo de
incrementar la fiabilidad, la validez y de evitar el
sesgo de informacion, los procedimientos del en-
sayo seran evaluados mediante un pilotaje con una
muestra de seis pacientes.

Aspectos éticos

El protocolo del estudio serd aprobado por el Co-
mité Etico de Investigacién Clinica del HUPHM, en
cumplimiento de la Ley de Investigacion Biomédica.
Para compensar a las mujeres de los grupos control
y placebo, si se demuestra la eficacia de Reiki, se
les ofrecerd la posibilidad de recibir el mismo trata-
miento que el grupo Reiki.
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PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA

El estudio esta previsto que se pueda realizar en

un periodo de tres anos.

ia
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Fase: 6 meses

Elaboracion de los documentos del consenti-
miento informado. Presentacion y aprobacion
del protocolo del estudio por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Puerta de Hie-
rro Majadahonda. Todo el equipo investigador

Entrenamiento de la investigadora encargada
de realizar la intervencion placebo (Patricia)
en la colocacidon de las manos para no interfe-
rir en los campos de energia. El entrenamien-
to lo realizardn conjuntamente Patricia, en-
fermera sin experiencia en Reiki, y Lourdes,
Maestra Reiki.

Preparacion del Cuaderno de recogida de datos.
Todo el equipo investigador

Lista de aleatorizacion y ocultacién del reparto.
Unidad de Epidemiologia

Fase: 1 mes

Pilotaje: Se reclutaran 6 pacientes para probar
los distintos procedimientos, instrumentos, etc
para detectar posibles estrategias de mejora.
Lourdes Casillas, investigadora principal (Maes-
tra Reiki), junto a dos colaboradoras (Pilar Pa-
lazuelos, persona encargada de pasar los ins-
trumentos de recogida de datos, manteniendo
el enmascaramiento de las participantes asig-
nadas a los distintos grupos, y Patricia Latorre,
enfermera encargada de aplicar la terapia al
grupo placebo).

Fase: 24 meses

Reclutamiento de la muestra, realizacion de
las intervenciones (sede de AFIBROM) y segui-
miento de 3 meses para cada una de las partici-
pantes. Investigador principal, Pilar Palazuelos
y Patricia.

Elaboraciéon de la Base de Datos. Todo el

equipo.

4a

Introduccién de los datos en la base a lo largo de
todo el estudio. Dos colaboradoras (Ana e Irene),
contratacién de servicios, junto con colaboracién
de la Unidad de Epidemiologia y Bioestadistica.

Fase: 5 meses

Andlisis de los datos. Investigadora principal,
con ayuda de la Seccién de Bioestadistica y de la
Unidad de Epidemiologia.

Redaccion de la memoria. Todo el equipo, con
colaboracién de Seccidén de Bioestadistica y de la
Unidad de Epidemiologia.

Preparacion de manuscrito para su publicacion.
Todo el equipo, con colaboracién de Seccién de
Bioestadistica y de la Unidad de Epidemiologia.

Difusidn de resultados a lo largo de todo el estu-
dio. Todo el equipo.

EQUIPO INVESTIGADOR

Investigador principal

Lourdes Casillas Santana. Maestra en Terapia
Reiki. Miembro de la Asociacion Espafiola de
Reiki. Profesora de la seccién departamental de
Enfermeria, Universidad Auténoma de Madrid.
Master en Ciencias de la Enfermeria por la Uni-
versidad de Alicante. Con experiencia investi-
gadora como investigador principal (1) y cola-
borador (varios), algunos con financiacion del
FIS y de caracter multicéntrico. Colaboradora-
Experto en el Proyecto NIPE. Autora de varias
publicaciones cientificas. Formacién en Inves-
tigacion Cualitativa y Cuatitativa y en Practica
Basada en la Evidencia.

Investigadores colaboradores

Pilar Palazuelos Puerta. Profesora de la seccidn
departamental de Enfermeria, Universidad Au-
ténoma de Madrid. Master por la Universidad de
Alicante en Ciencias de la Enfermeria y Bachelor
of Nursing por la Hogeschool Zeeland. (Holan-
da). Con formacién y experiencia en investiga-
cién. Colaboradora-Experto en el Proyecto NIPE.
Autora de varias publicaciones.
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- Ana Asenjo Montoro. Terapeuta Reiki Nivel III.
Voluntaria como reikista en grupos de ayuda.
Enfermera de la Unidad de Geriatria del Hospital
Universitario Cruz Roja (Madrid). Con experien-
cia docente e investigadora. Formada en control
de estrés y resolucion de conflictos.

— Irene de Blas Gomez. Terapeuta Reiki Nivel III.
Profesora Departamento de Enfermeria de la
Universidad Europea de Madrid. Coordinadora
de 29 curso. Con experiencia docente e investi-
gadora. Formada en Psiquiatria y Salud Mental,
Emergencias y Catatrofes.

- Patricia Latorre Marco. Enfermera en la Unidad
de Obstetricia del HUPHM. Experiencia docente
e investigadora. Autora de varias publicaciones.
Ha sido premiada en tres ocasiones por sus re-
latos relacionados con la profesién por la Orden
Hospitalaria de San Juan de Dios.

— Jesls Sanz Sanz. Médico adjunto de la Unidad
de Reumatologia con mas de 15 afios de expe-
riencia clinica. Con experiencia investigadora y
numerosas publicaciones cientificas.

Otros colaboradores

— Se cuenta con el apoyo de la Seccidon de Bio-
estadistica (Isabel Millan y Margarita Alonso) y
la Unidad de Epidemiologia Clinica (Montserrat
Solis).

UTILIDAD PRACTICA DE LOS
RESULTADOS EN RELACION
CON LA SALUD

Si los resultados del estudio evidencian la me-
joria clinica de las mujeres con fibromialgia, sin
objetivar efectos adversos, estaremos ante unos
resultados con una aplicabilidad practicamente in-
mediata, ya que desde las Asociaciones de Fibro-
mialgia se podrian ofrecer sesiones de terapia Reiki
para todas las mujeres asociadas. Estos resultados
también serian de aplicaciéon en atencidn primaria
y en atencién especializada, en el contexto de las
consultas de Reumatologia, Unidades de Dolor, etc.
La ventaja de contar con personal cualificado en
esta técnica, es que las enfermeras y los fisiote-
rapeutas, por su formacion pregrado, cuentan con
una formacién y una experiencia, que facilita la
formaciéon especifica en Reiki, lo cual cada vez es
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mas accesible dado el incremento en el nimero de
escuelas o academias que imparten este tipo de
conocimiento. En definitiva, el Sistema Sanitario
podria ofrecer una terapia contra el dolor, sencilla
en su aplicacién y con un coste bajo.

Por otro lado, el impacto clinico puede ser ro-
tundo, dado el beneficio que esta terapia podria
suponer en el control del dolor de las mujeres con
fibromialgia, la mejora de la fatiga y la mejora de
la calidad de vida, con la posibilidad de reducir el
consumo de farmacos y las consecuencias de su
consumo prolongado.

Dado el disefio del estudio (ECA y controlado)
se puede obtener una alta calidad de la eviden-
cia de los resultados obtenidos, lo que permitira
el acceso a revistas de impacto bibliométrico. Los
resultados podrian ser publicados en una revista
internacional de la especialidad de Reumatologia
o revistas de enfermeria como la Revista Nursing
Research. También se podria hacer difusion en el
contexto espanol a través de revistas como Enfer-
meria Clinica.

PRESUPUESTO SOLICITADO

Para llevar a cabo este estudio y ajustando el
presupuesto en todo lo posible, se considera que po-
dria ser viable con un importe de 6.700 euros, que
cubran los siguientes gastos:

— Adquisicién de bienes: camilla de masaje porta-
til (250), material de papeleria y reproduccion
(350), bibliografia (600), teléfono mévil e Inter-
net (400). Ademas, de una simbdlica compensa-
cion para las participantes del estudio (1500).

— Contratacion de servicios para introducir los da-
tos en la base (1500).

— Viajes de coordinacion, desplazamientos a la
sede de AFIBROM (600), asistencia a congresos
y reuniones cientificas nacionales/internaciona-
les (1500).
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ANEXO I

DISTRIBUCION DE LOS PUNTOS GATILLO EN LA FIBROMIALGIA

1-2 Cervical bajo: bilateral, en la parte anterior de los espacios intertransversos C4-C5, C5-C6.
3-4 Segunda costilla: bilateral, en la segunda unién condroesternal.
5-6  Epicondilo lateral: bilateral a 2 cm distal del epicéndilo.
7-8 Rodilla: bilateral en la almohadilla grasa media proxima a la linea articular.

9-10 Occipucio: bilateral en la insercién del musculo suboccipital.
11-12  Trapecio: bilateral, en el punto medio del borde superior.
13-14 Supraespinoso: bilateral, el origen sobre la espina de la escapula proximo al borde medial.
15-16 Gluteo: bilateral cuadrante superior externo de la nalga en la parte abultada del musculo.
17-18  Trocanter mayor: bilateral, posterior a la prominencia trocantérea.

Fuente: Villanueva VL, Valia JC, Cerda G, Monsalve V, Bayona MJ, de Andrés J. Fibromialgia:
diagndstico y tratamiento. El estado de la cuestion. Rev Soc Esp Dolor 2004;11: 430-443.
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ANEXO II

POSTURAS DE LAS MANOS EN REIKI

POSTURAS DE LAS MANOS EN REIKI |
Para sanar a otra persona
Parte frontal - La sanadora de pie o sentada a espaldas de la persona que recibe el tratamiento

1. Manos formando 2. Sobre las mejillas, 3. Las manos bajo 4. Las manos muy
copa suavemente los meniques la cabeza previamente ligeramente apoyadas entre
apiicadas sobre los ojos. ligeramente aplicados alzada por la sanadora. las claviculas. un poco
sobre las orejas. por debajo de la garganta.

Parte frontal - Terapeuta al lado de la persona que recibe tratamiento

5. Entre las mamas - postura 5a. Variante de la quinta postura. 6. Debajo de las mamas. sobre la
opcional. Debe usarse previo parte inferior de la caja toracica.
permiso evitando invadir la

intimidad fisica.

7. Bajo la cintura. 8. En la region pélvica, un poco
por encima del hueso del pubis.
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Parte frontal - Terapeuta al costado de la persona que recibe tratamiento

T
9. Ambas manos en 10. Parte anterior de 11. Parte anterior 11 a. Rodilla v tobille def misn-
el baio vientre, sobre ambas rodillas. de ambos tobilios lado: luego se repetira o la
el hueso del pubis, oira plerna: postura a escoger

fcombina 10 ¢ 11

Parte frontal - Terapeuta a los pies y frente a la persona que recibe tratamiento

)
AN
) //Q\

12. Plantas de ambos pies. 12a.-12b. Variante de la postura 12. primero un pie y luego el otro.

Parte frontal - Terapeuta de nuevo a la cabeza de la persona que recibe tratamiento
13. Postura opcional para la cabeza: Una mano sobre el chakra corona. la otra sabre el surco occipital. tras
volver la cara a un lado la receptora.

i

14. Parte baja de la nuca 15. Sobre los omoéplatos. 16. En la parte media 17. Parte inferior de la
(terapeuta al lado de la de la espalda. espalda. debajo de la ciritur:
receptora). v por encima del sacro.
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REIKI [ - POSTURAS PARA SANAR A OTROS
Parte dorsal

18. Sobre el coxis, postura 19. Parte posterior de ambas 20. Parte posterior de ambos
opcional. rodillas. tobillos.

20a. Rodilla y tobillo del mismo 21. Plantas de ambos pies.
lado por detras, primero una
pierna y luego la otra.

Posibles variantes de postura de las manos

Estas alternativas son aplicables para la imposicion sobre el torso y la espalda, manos en paralelo la una
al lado de la otra, en vez de colocarlas en linea (sustituir en las posturas 6, 7, 8 y 9 para la parte frontal
y 15, 16, 17 y 18 para la espalda).

Frontal
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