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1 RESUMEN

Introduccion: La fibromialgia es un sindrome caracterizado por dolor generalizado, fatiga,
alteraciones en el patron del suefio, entre otros sintomas. Es una enfermedad con mayor
prevalencia en mujeres y su fisiopatologia actual atin es controversial. Para su tratamiento hay
diversas recomendaciones que incluyen manejo farmacologico, que puede tener efectos
secundarios en la funcion sexual de las pacientes como anorgasmia y disminucion de la libido.
Esta alteracion es un tema que no se aborda usualmente en los servicios de atencion y es poco
estudiado por la ciencia, sin embargo, afecta la salud y calidad de vida de las pacientes.
Objetivo: Identificar los factores asociados a la alteracion en funcion sexual en mujeres con
fibromialgia de una institucion en Bogota.

Metodologia: Estudio con diseflo observacional de tipo corte transversal analitico.

Resultados: Se realizd una encuesta a 332 pacientes con edad media de 53.4 afios, el 58.7%
estaban casadas o en union libre, 97.6% eran mujeres heterosexuales, 61.7% empleadas y 90.1%
eran mujeres con afiliacion religiosa. Dentro de las participantes el 47.3% no tenian diagnostico
de enfermedad psiquiatrica y el restante tenian ansiedad, depresion, trastorno bipolar u otros
diagnosticos. La gran mayoria de mujeres tenian manejo con mas de 1 medicamento para la
fibromialgia y estaba realizando alguin tipo de terapia alternativa.

Adicionalmente en el estudio se encontrd una prevalencia del 87.7% de disfuncion sexual y al
realizar el analisis multivariado se encontr6é un aumento de la alteracion de la funcidn sexual en
pacientes con el diagnéstico de trastorno de ansiedad (p=0.001) y un aumento segun la edad de la
paciente (p= 0.000), por otro lado se evidencid el uso de ninglin medicamento como posible

factor protector para la disfuncion sexual (p=0.016).



Discusion: Este es el primer estudio realizado en Colombia con una poblacion de solo mujeres
con diagndstico de fibromialgia que mostré una prevalencia y edad media similar a la reportada a
nivel mundial. Igualmente se encontr6 una posible asociacion con las variables de estado civil,
edad y enfermedad psiquiatrica como la ansiedad. Sin embargo, no se encontr una relacién con
la depresion, el uso de manejo farmacolédgico o la severidad del dolor a diferencia de los otros
estudios. Por lo cual se considera necesario realizar otras investigaciones que permitan establecer

asociacion causal y poder dar un trato integral a esta patologia.

Palabras clave: Sexual dysfunction, Fibromyalgia, Sexuality.



2  FORMULACION DEL PROBLEMA

2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La fibromialgia (FMS) es uno de los sindromes cronicos dolorosos mas comunes a nivel mundial
y es la tercera condicion musculo-esquelética mas prevalente que oscila entre 2,1 % y 2.7%
(1,2). Ademas, es mas comun en mujeres que se encuentran en la quinta década de la vida;
llegando a tener en Espaiia, por ejemplo, una prevalencia de hasta 2.4%, con una razén
mujer/hombre de 7:1 en lo que respecta a la consulta de reumatologia (1,2). Se caracteriza por la
presencia de dolor generalizado, fatiga, perturbaciones en el suefio, deterioro cognitivo,
alteraciones en la salud mental y/o calidad de vida de quienes la padecen (1,3). Actualmente no
hay claridad con respecto a la fisiopatologia de esta enfermedad, lo que ha implicado una barrera
para el tratamiento (3). En particular, respecto al manejo farmacologico, existe evidencia de
efectos secundarios que afectan la funcidon sexual de la poblacion, que abarcan desde
disminucién de la libido hasta anorgasmia (4). En el contexto colombiano, la sexualidad se
presenta como un tema tabu que poco se indaga en la consulta médica y en el desarrollo de
estudios de investigacion. A pesar de esto, es un tema fundamental que afecta la calidad de vida

de las pacientes con este diagndstico.

2.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION
(Cuales son los factores asociados a la alteracion en la funcion sexual en pacientes con

Fibromialgia?



3  JUSTIFICACION

El presente estudio tenia por objetivo abordar la fibromialgia desde una perspectiva holistica,
parte de reconocer la importancia de la salud sexual como componente fundamental de la calidad
de vida. Entre los factores que sustentan esta problematica se destacan los efectos secundarios de
los medicamentos empleados para el manejo de esta patologia como disminucion en la libido y la
dificultad para alcanzar el orgasmo (4,5). Adicionalmente estas mujeres se refieren a su
sintomatologia como incapacitante e incomprendida por sus cercanos y por el personal de la
salud (6). Por esta razén es importante que los profesionales de la salud estén en capacidad de
identificar esta alteracion en la consulta externa y asi, considerar alternativas de manejo y
redireccionamiento de estas pacientes. De manera que, ademads de tratar los sintomas
caracteristicos del sindrome (dolor osteomuscular, fatiga, alteraciones en el suefio, afectacion
cognitiva) (3), se enfoque el manejo hacia a la recuperacion de la salud, entendida como un

estado de bienestar fisico, mental y social (7).

Hemos evidenciado que en la consulta de clinica de dolor hay un gran volumen de pacientes con
fibromialgia que solicitan atencidn en otros aspectos de su vida como el &mbito sexual. Esta
enfermedad no es exclusivamente dolor, sino que también incluye aspectos que afectan su vida
diaria, las relaciones interpersonales, el estado econdmico, la incapacidad laboral, entre otras. Sin
embargo, hay poca evidencia e investigacion acerca de esto en la literatura cientifica, por lo que
se considera que hay una necesidad de realizar més investigaciones acerca de la sexualidad como

el presente estudio.
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4 MARCO TEORICO

4.1 GENERALIDADES Y CONTEXTO HISTORICO

La fibromialgia (FMS) se caracteriza por dolor generalizado y otros sintomas como fatiga,
alteraciones en el suefio y sintomas funcionales (1,8). Se posiciona como la tercera condicion, a
nivel musculoesquelético, que mas ocasiona dolor, con una prevalencia mundial entre 2.1% y
2.7% (1,2). A su vez, tiene una prevalencia predominante en mujeres de 2.4% a 6.8% (8). No
obstante, la relacion mujer/hombre difiere de acuerdo al estudio y la zona geografica, por lo que
se han reportado razones desde 3:1 hasta 7:1 (2). Adicionalmente, se ha descrito que el pico de
presentacion oscila entre los 50 y 60 afios (1), con una edad media de 49 afios, y aumenta

proporcionalmente con la edad (1,2).

La primera descripcion de esta enfermedad se reporta en el afio 1642, denominada, en aquella
época, como “dolor generalizado asociado a la aparicion de nddulos subcutdneos con cambios
inflamatorios” (9). Posteriormente, se descarta esta teoria ya que en los estudios
anatomopatoldgicos no encuentran dichos hallazgos y desde entonces ha recibido multiples
nombres como "fibrositis”, "reumatismo psicogeno” o "reumatismo no articular". Para el afio
1976 se le denominé “Fibromialgia”, nomenclatura que persiste en la actualidad (9,10). Este

término tiene su origen del latin que viene de fibro en relacion a tejido fibroso, mio de musculo y

algia que significa dolor (9).

La fibromialgia es reconocida como enfermedad en 1987 por la American Medical Association

(9). Luego, en 1990, la American College of Rheumatology (ARC) establece los primeros

criterios para su diagndstico. Estos ultimos tienen en cuenta la presencia de los denominados
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“puntos gatillo dolorosos”, que se definieron como puntos dolorosos en respuesta a una presion
de 4 Kg/cm? en una zona determinada y que podian ser cuantificados por un algémetro (9). Sin
embargo, con este primer intento de estandarizar el diagndstico, se presentaron dificultades en la
practica clinica y limitaciones para realizar estudios de investigacion por problemas en la
medicion con algdmetros (9). Por esta razon, la ARC ha realizado actualizaciones periodicas
hasta la més reciente, llevada a cabo en el 2016, en donde eliminan el requerimiento de los
puntos gatillo para el diagnostico y definen la enfermedad como un sindrome polisintomatico

(9). En estos criterios se incluyen las manifestaciones no dolorosas de la enfermedad (1).

A pesar de los avances y el intento de la comprension de la enfermedad, su fisiopatologia sigue
incomprendida. Se han desarrollado multiples hipotesis de acuerdo a los sintomas que
caracterizan la enfermedad (3). Una de las mas aceptadas es la de Yunus et al., quien propone el
aumento de sustancia P la cual es facilitadora para la transmision del dolor, con la disminucién
concomitante de otros moduladores del dolor, como la adrenalina (11). En el 2000 se propuso la
“teoria de la disautonomia”, en la que se postula que existe discrepancia entre la actividad
simpatica con respecto a la parasimpatica, con una actividad acentuada de la primera; lo que se
relaciona, por ejemplo, con la presentacion de sensacion de fatiga cronica (12). También se ha
postulado que hay aumento de marcadores proinflamatorios, IL-6 e IL-8, o disminucién del
efecto de los sistemas endocannabinoides, los cuales participan en el proceso de sensibilizacion y

dolor, lo que resulta en el dolor crénico de esta enfermedad (3).
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4.2 FUNCION SEXUAL

No existen datos epidemioldgicos que sustenten la afectacion de la funcidon sexual en la
poblacion colombiana; sin embargo, en otros paises del mundo como en Estados Unidos, se
estima que cerca del 43% de las mujeres presentan inconvenientes con, al menos, un aspecto de
su vida sexual (13). En el contexto de las pacientes con fibromialgia, se han realizado varios

estudios los cuales estiman una prevalencia de alteracion en la funcion sexual desde un 76%

hasta un 83% (14,15).

La evaluacion de la sexualidad femenina se encontraba limitada y no habia un consenso sobre
alguna herramienta que ayudara a caracterizar de forma objetiva este problema. Por eso en el
ano 2000, Rosen et al. desarrolld una escala multidimensional conocida como "Female Sexual
Function Index" (FSFI) con el propdsito de estandarizar la evaluacion de la funcion sexual de las
mujeres abarcando los dominios mas relevantes (13). Es una de las escalas mas buscadas en
“Google Scholar”, de las mas utilizadas por sus propiedades psicométricas y su facilidad de
aplicacion, por lo que ha sido una herramienta en multiples estudios como ensayos clinicos que
evaliian eficacia de tratamientos para disfuncion sexual; ademas ha sido traducida a mas de 20
idiomas diferentes al inglés (16). La FSFI consta de 19 preguntas que abarcan 6 factores: deseo,
excitacion, lubricacion, orgasmo, satisfaccion global y dolor. Las preguntas tienen opciones de
respuesta con diferentes puntajes que oscilan entre el 0 y 5 o del 1 al 5 segun la pregunta. Luego
cada puntuacion se multiplica por un nimero que corresponde al dominio de cada factor y
posteriormente se realiza la sumatoria para obtener una puntuacion final; si esta es menor o igual

a 26 puntos indica alteracion en la funcion sexual (17). Este indice tiene una sensibilidad del 0.85
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y una especificidad 0.77 segun la validacion realizada por el grupo de Rosen et al. (17).

Como se menciond anteriormente, esta escala ha sido traducida a multiples idiomas. En el caso
del espanol, el grupo de Vallejo-Medina et al. realizé un estudio para la traduccion de la misma,
en pacientes colombianas, donde logré evaluar las propiedades psicométricas, encontrando una
adecuada fiabilidad en sus componentes; ademas, concluyd que los items que componen la FSFI
son claros, concisos, precisos y representativos para esta poblacion (18). Por tal razon, se utilizd
la escala FSFI como instrumento validado, a través del cual era posible explorar la sexualidad

femenina y dar respuesta a la pregunta de investigacion.

43 MANEJO FARMACOLOGICO

Dada la falta de consenso sobre la fisiopatologia de la Fibromialgia, se han realizado
aproximaciones de tratamiento multimodal a fin de mejorar la funcionalidad, calidad de vida y
control de los sintomas (19). Inicialmente se plantea un manejo conservador que incluye terapias
no farmacoldgicas (terapia cognitivo conductual, acupuntura, hidroterapia, entre otros), ademas
se puede plantear manejo farmacolédgico con diferentes medicamentos como gabapentinoides y

antidepresivos (20).

La pregabalina y la gabapentina son los principales representantes del grupo de gabapentinoides.
En un metaandlisis que evalia 5 ensayos clinicos aleatorizados (4 de pregabalinay 1 de
gabapentina) se encontrd que mejoran las alteraciones del suefio y la calidad de la vida de las
pacientes con Fibromialgia (21). Sin embargo, un estudio realizado por Hamed et al. evidencia

que la prescripcion de pregabalina (en una posologia de 75 a 250 mg al dia) aumenta el riesgo de
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presentar pérdida/disminucion en la libido o incremento de la anorgasmia en, al menos, siete de
un total de quince pacientes evaluadas. A pesar de presentar estos efectos secundarios, dichas

pacientes se negaron a suspender el manejo con pregabalina (4).

Dentro de la categoria de antidepresivos, estan los inhibidores de la recaptacion de la serotonina
y la noradrenalina (SNRI), que son fuertemente recomendados por las guias de manejo como la
canadiense y la israeli, pero tienen una recomendacion débil en la guia alemana y la EULAR
(European League Against Rheumatism) para el manejo de Fibromialgia (20). Estos
medicamentos han sido revisados en estudios transversales como el de Higgins et al. donde se
logra estimar una prevalencia aproximada del 40% de alteraciones en la funcion sexual

secundaria a dificultad para alcanzar el orgasmo o anorgasmia en las mujeres (5).

Ademas de los SNRI, también existen otros antidepresivos como los inhibidores selectivos de la
recaptacion de la serotonina (ISRS), las guias EULAR no recomiendan el manejo con estos
antidepresivos por falta de eficacia (20). Estos se han asociado con una alteracion de hasta un

80% de la poblacion en la funcion sexual (5).

S ESTADO DEL ARTE

En los tltimos afos, ha aumentado la cantidad de evidencia sobre la relacion que hay entre la
alteracion en la funcion sexual y la fibromialgia, que incluye estudios acerca del manejo
farmacoldgico para esta patologia, ademas enfermedades asociadas como la ansiedad y
depresion. A continuacion, se citan algunos antecedentes relevantes de distintos paises que han

intentado establecer dicha relacion.
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Con el fin de evidenciar la ausencia de informacion respecto a la relacion existente en la
poblacion colombiana y, la presencia de controversia. Se expone en primer lugar la literatura
hasta el momento escrita sobre el impacto de la fibromialgia, seguido del contexto psiquiatrico,
posteriormente el impacto de los medicamentos y como todos estos influyen en la funcion

sexual.

La relacion que tiene la fibromialgia con la alteracion de la funcion sexual de las mujeres ha sido
estudiado por varios autores como Collado D, et al. a través de un estudio transversal por medio
del cuestionario “15D questionnare” donde obtuvieron una prevalencia de alteracion de la
funcién sexual en mujeres con fibromialgia del 76% y 15% en mujeres sanas (14). Apoyando la
teoria previamente mencionada, en Brasil en el afio 2021, Waked G, et al. en su articulo
"Fibromyalgia and sexual performance: a cross sectional study in 726 Brazilian patients”
mediante el FSFI y el Sexual Quotient-Females (SQ-F) encontraron una prevalencia de
disfuncion sexual del 83% (15). Finalmente, en el afio 2022 se hizo la ultima revision sistematica
y meta-analisis por Ricoy A, et al. quienes incluyeron estudios que comparan sujetos sanos con
sujetos con FMS (12 estudios con poblacion de 1367 sujetos) encontrando un aumento en la
disfuncion sexual en mujeres con fibromialgia, siendo los aspectos mas afectados la satisfaccion
sexual y el dolor durante la relacion (22). Los tres estudios previamente citados mencionan que
la fibromialgia al ser una enfermedad de alta complejidad se acompafia de diversos sintomas,

patologias concomitantes y manejo con medicamentos que alteran por si solos la funcion sexual

(15).
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Existe poca evidencia sobre el vinculo que existe entre mujeres con fibromialgia, sintomas
depresivos, manejo farmacologico y la funcion sexual. Un ejemplo es, Van Overmeire, et al., en
su articulo "Sexual desire, depressive symptoms and medication use among women with
fibromyalgia in Flanders” (2022) quien realiza diferentes cuestionarios como el Sexual desire
inventory-2 (SDI-2), VASFIQ (escala visual andloga y cuestionario de impacto de fibromialgia)
y PHQ-2 (patient health questionnaire) con el fin de evaluar la posible asociacion entre estas
variables. Dichos autores determinaron que la depresion y los medicamentos tenian un impacto

en la funcién sexual, sin embargo, la fibromialgia per se no la tenia (23).

Por otro lado, en una revision narrativa (2020) realizada por Rothmore J, en su articulo
"Antidepressant-induced sexual dysfunction” hace mencion a que la prevalencia de la disfuncion
sexual es alta en la poblacion que utiliza medicamentos antidepresivos (ISRS, IRSN) con una
prevalencia con los ISRS de hasta 80%. Dentro de los efectos secundarios mas frecuentes en las
mujeres estan: la alteracion de deseo sexual (72%), la falta de excitacion (83%) y finalmente la

dificultad para tener un orgasmo (42%) (24).

Con base en la literatura encontrada, se consider6 fundamental realizar un estudio en Colombia

sobre los factores asociados a la alteracion en la funcion sexual en pacientes con la fibromialgia.
6 OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar los factores asociados a la alteracion en funcion sexual en mujeres con fibromialgia.

17



6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las mujeres con fibromialgia.

e Determinar la prevalencia de la alteracion de la funcion sexual de las pacientes por medio

de la escala FSFIL.

e Establecer la asociacion entre las variables sociodemograficas y clinicas con la alteracion

en la funcidn sexual.

7 HIPOTESIS

e Hipotesis nula: Los factores incluidos en el estudio no estan asociados a la alteracion en
la funcion sexual de pacientes con fibromialgia.

e Hipotesis alterna: Los factores incluidos en el estudio estan asociados a la alteracion en la

funcion sexual de pacientes con fibromialgia.

8 METODOLOGIA

8.1 DISENO

Enfoque metodoldgico cuantitativo y disefio observacional de tipo corte transversal analitico.

8.2 UBICACION ESPACIO TEMPORAL

Consulta de clinica del dolor de la Clinica Santa Maria del Lago, Bogota, entre Abril 2023 hasta

Septiembre del 2023.
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8.3 POBLACION Y MUESTRA

8.3.1 Ciriterios de inclusion
Mujeres con diagnoéstico de fibromialgia.
Edad mayor de 18 afios y menor de 74 afios.

Paciente capaz de leer, entender y aceptar el consentimiento informado.

8.3.2 Ciriterios de exclusion
Mujeres en estado de embarazo y lactancia.

Pacientes que no hayan iniciado vida sexual.

8.4 TAMANO DE MUESTRA

En el estudio se eligié pacientes con diagndstico de fibromialgia de la consulta de clinica del
dolor que cumplian con los criterios de inclusion y exclusion. Se utiliz6 la férmula de Freeman
n=10%*(k+1) (25). Seglin la relevancia clinica, se tuvieron en cuenta las variables que pudieran
tener una relacion con el desenlace que se queria medir en el estudio (tener o no alteracion en la
funcion sexual). Tomando en consideracion las variables que se tomaron en cuenta para el
modelo multivariado (22 variables), se calcul6 que se requerian 230 eventos de alteracion en la
funcion sexual. La probabilidad de que una mujer con fibromialgia presente alteracion en la
funcion sexual es del 83%, por lo que, tomando esto en consideracion se requerian 277 pacientes
para tener 230 eventos(26). Ademas, se tuvo en cuenta un porcentaje de no respuesta esperado

del 20%, con lo cual se aumentd la muestra a minimo 332 pacientes.
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Tabla 1. Variables a incluir en modelo multivariado

Edad Numero de afios
Diagnéstico de fibromialgia Numero de afios
Estado civil 0:Soltera

1:Casada/Union libre

2:Separada/Divorciada/Viuda

Manejo farmacologico 0:Pregabalina
1:Gabapentin
2:Duloxetina
3:Fluoxetina
4:Amitriptilina
5:Imipramina
6:Tramadol
7:Tapentadol
8:Ciclobenzaprina
9: Otro

10: Ninguna




Enfermedad Psiquiatrica 0:Ninguna

1:Depresion

2:Trastorno de Ansiedad
3:Trastorno afectivo bipolar
4.Trastorno obsesivo compulsivo

5:0tro

8.5 MUESTREO

Se realizé un muestreo sistematico no probabilistico por conveniencia.

8.6 TECNICAS DE RECOLECCION

8.6.1 FUENTES DE INFORMACION
Este estudio tuvo una fuente de informacion primaria dado que se realizé una encuesta con
variables demograficas y una escala para determinar funcionamiento sexual de la poblacion en

estudio.

8.6.2 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

El presente estudio se llevo a cabo en la consulta del servicio de clinica del dolor de la Clinica
Santa Maria del Lago. La consulta fue realizada por un especialista de dolor y cuidados
paliativos en conjunto con un médico general donde se abordaron temas acerca de la patologia

dolorosa, nivel de dolor, manejo actual, ademas de otros aspectos que puedan alterar la
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percepcion del dolor como lo es el componente emocional. En este ultimo se abordaron temas a
nivel personal y social, incluyendo asi, el aspecto familiar en el cual se habld de la relacion con

su pareja y se pudo hablar de la dimension sexual.

Con el fin de caracterizar de manera objetiva la funcion sexual de las pacientes que cumplian con
los criterios de elegibilidad, se aplic6 una encuesta, la cual fue diligenciada por ellas mismas por
medio de Microsoft Forms en un dispositivo electronico (tableta). Este formato se componia por
dos partes. En la primera se hacian preguntas en su mayoria cerradas concernientes a datos
sociodemograficos y sobre la enfermedad como lo eran el tiempo de diagnostico de la
enfermedad, nivel de dolor actual, medicamentos prescritos para la fibromialgia, terapias

alternativas, entre otros. En la segunda parte de la encuesta, se aplico la escala FSFI.

La escala FSFI fue desarrollada inicialmente en el afio 2000 por Rosen et al. (13), fue validada y
traducida posteriormente al espafiol para la poblacion colombiana por medio de una plataforma
de encuestas en internet Typeform por las pacientes (18). Esta escala tiene 6 dominios con 19
preguntas en total y cada pregunta tiene entre 5 a 6 opciones de respuesta, el puntaje de cada
dominio se multiplica por un factor estandarizado y luego se realiza la sumatoria total. Teniendo
en cuenta un punto de corte establecido, las pacientes que tengan menor o igual de 26 puntos,
presentan alteracion en la funcion sexual (17). A continuacion, se explica la puntuacion posible
de cada dominio: deseo con una puntuacion posible entre 1.2 y 6; excitacion, lubricacion,
orgasmo y dolor, cada uno con una posible puntuacion entre 0 y 6; satisfaccion entre 0.8 y 6

(16). Se estima un tiempo promedio de aplicacion de la encuesta de 7.5 minutos.
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En noviembre del 2022 los investigadores del presente estudio obtuvimos por via electronica
permiso y aval para el uso de la respectiva escala por una de las autoras de esta, la doctora Cindy
Meston. Dado la naturaleza del tema que se indago, se le explico a la paciente que la encuesta no

contenia datos personales que pudieran revelar su identidad.

8.6.3 PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

Personal médico asistencial (investigadores del presente estudio) de consulta externa de clinica
del dolor llevo a cabo la seleccion de las pacientes segun los criterios de inclusion y exclusion.
Una vez se consideraba a la paciente como elegible, se les explicaba claramente los objetivos de
la investigacion, se indico que se preguntaria acerca de datos basicos, su diagndstico de
Fibromialgia y que se realizaria una escala acerca de su funcion sexual por medio de Microsoft
Forms, la cual fue diligenciada por las pacientes. Dicha plataforma de encuestas guardo la

informacion en las bases de datos de la Universidad del Rosario, en el drive institucional.

Teniendo en cuenta que los datos recolectados tenian relacion con la intimidad y sexualidad de
las pacientes, se les explico a las pacientes que el formato de recoleccidon no contendria ningiin

dato que revelase su identidad, por lo que seria completamente andnimo.

Los recolectores de datos preguntaron si habia dudas acerca de la investigacion, y se did
respuesta a estas de forma clara y, asi, se realiz6 la solicitud de la firma del consentimiento
informado por medio de un dispositivo digital, el cual se guardé de manera inmediata en las

bases de datos de la Universidad del Rosario, en el drive institucional del investigador principal,
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siendo éste el responsable de su almacenamiento y custodia. Dicho consentimiento informado no

tenia vinculo con el formato de respuestas contestado por las pacientes.

8.7 MATRIZ DE VARIABLES

Tabla 2. Matriz de variables

romantica

hacia persona

2:0tros

Edad Numero de Numero de afios | Cuantitativa | Razén ly3
afios continua
cumplidos a la
fecha de la
inclusion al
estudio
Estado civil | Condicion 0:Soltera Cualitativa | Nominal ly3
segun el 1:Casada/ Union
codigo civil libre
colombiano 2:Separada/Divo
rciada/Viuda
Orientacion | Atraccion 0:Homosexual Cualitativa | Nominal 1
sexual emocional o 1:Heterosexual
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Ocupacion

Trabajo

0: Empleado

1:Desempleado

Cualitativa

Nominal 1

Religion

Creencia

religiosa

0: No afiliacion
religiosa
1:Afiliacion

religiosa

Cualitativa

Nominal 1

Escolaridad

Nivel de

escolaridad

0: Ninguna
1:Primaria
2:Secundaria
3:Técnico
4:Pregrado

5:Postgrado

Cualitativa

Ordinal 1

Enfermedad

psiquiatrica

Patologia
mental

diagnosticada

0:Ninguna
1:Depresion
2:Trastorno de
Ansiedad
3:Trastorno

afectivo bipolar

Cualitativa

Nominal ly3
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4.Trastorno

obsesivo
compulsivo

5:0tro

Diagnéstico | Afios desde el | Numero de afios | Cuantitativa | Razon ly3
de diagndstico de continua
fibromialgia | fibromialgia
Intensidad Seglin la 0-10 Cuantitativa | De 1
del dolor escala visual continua intervalo

analoga del

dolor
Alteracion | Segun puntaje | 0: No Cualitativa | Nominal 2y3
en la de escala 1: Si
funcion FSFI, presenta
sexual disfuncion

sexual si tiene
un puntaje
menor o igual

a 26 puntos
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Manejo
farmacologi

Cco

Nombre del

medicamento

0:Pregabalina
1:Gabapentin
2:Duloxetina
3:Fluoxetina
4:Amitriptilina
5:Imipramina
6:Tramadol
7:Tapentadol
8:Ciclobenzapri
na

9: Otro

10: Ninguna

Cualitativa

Nominal

Tratamiento
con terapias

alternativas

Tipo de terapia

alternativa

0:Acupuntura
1:terapia neural
2:Hidroterapia
3:Terapia Fisica
4:0tro

5: Ninguna

Cualitativa

Nominal
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8.8 PLAN DE ANALISIS

Para el presente estudio se uso el programa de R. Se utilizaron medidas de estadistica descriptiva
para las variables sociodemograficas y clinicas. Dependiendo si se trataba de una variable
cuantitativa se calculd media, desviacion estdndar y medidas de tendencia central; para las

variables cualitativas se calcularon frecuencias y proporciones.

En una segunda fase del analisis, se calculo la prevalencia de la alteracion de la funcion sexual
mediante la escala FSFI validada en Colombia. De acuerdo con el puntaje obtenido por cada
sujeto del estudio, un puntaje menor o igual a 26 era indicativo de tener disfuncion sexual y un

puntaje mayor de 26 equivale a no tener disfuncion sexual.

Posteriormente en la tercera fase del analisis estadistico, se determind como variable dependiente
“alteracion en la funcion sexual”. Teniendo en cuenta lo anterior, se realizdé un modelo
multivariado de tipo regresion log-binomial dado que provee mejores estimaciones en estudios
de corte transversal analitico cuya variable dependiente es cualitativa dicotomica, en nuestro
caso tener o no alteracion de la funcion sexual. Esto con el fin de estimar los factores asociados a

esta alteracion.

En la siguiente tabla se indica el plan de analisis segun los objetivos del proyecto:

28



Tabla 3. Plan de analisis

Describir las Edad, estado civil, Variables Frecuencias,
caracteristicas orientacion sexual, cualitativas: porcentajes
sociodemografic | ocupacion, religion, distribucion de
as de las mujeres | escolaridad, enfermedad | frecuencias, Media,
con psiquiatrica, tiempo de porcentajes, tablasy | desviacion
fibromialgia. diagnostico, intensidad graficos estandar,
dolor, relaciones Variables mediana y rango
sexuales, manejo cuantitativas: tablas intercuartilico
farmacologico, con medidas de
tratamiento con terapias | tendencia central y
alternativas dispersion
Determinar la Puntaje de escala FSFI Prevalencia Prevalencia
prevalencia de la
alteracion de la
funcién sexual
de las pacientes
por medio de la
escala FSFIL.
Analizar las Variable dependiente: Tabla Andlisis
posibles alteracion en la funcioén multivariado:
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asociaciones sexual Regresion log
entre las binomial
variables
sociodemografic
as y clinicas con
la alteracion en
la funcién

sexual.

8.9 CONTROL DE ERRORES Y SESGOS

La presente investigacion, se basé en muestreo por conveniencia, que implico riesgo de presentar
sesgo de seleccion, esto limita que los resultados obtenidos se puedan usar para la poblacion en
general. Sin embargo, pueden ser extrapolables a la poblacion de la institucion. En cuanto al
sesgo de informacion, los datos que se recolectaron provenian de un formato de recoleccion
unico con el menor nimero de respuestas abiertas posibles, ademas, una escala (FSFI)
estandarizada y validada en la poblacion colombiana.

Por otro lado, para variables que se consideraron podrian ser confusoras ya sea por literatura o
por experiencia clinica, se realiz6 una caracterizacion de las variables y, de la misma manera se

realiz6 un analisis multivariado para controlar el efecto de estas sobre los resultados.
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9 CONSIDERACIONES ETICAS

La presente investigacion se realizo a partir de principios éticos internacionales y nacionales.
Segun la resolucion Colombiana 8430 de 1993, en lo estipulado en el articulo 11, se considerd
que la presente investigacion tenia un riesgo minimo por lo cual se realiz6 un consentimiento
informado dando informacion detallada para asegurar la comprension de los objetivos y el
procedimiento de recoleccion de datos que incluye una encuesta y una escala (27). Se reconocid
la autonomia del participante donde podia decidir participar de manera voluntaria firmando este
documento, ademas podia elegir retirarse de la investigacion cuando lo deseara (28,29), y se
protegio la privacidad del individuo que desee participar en la investigacion (27). El investigador
se comprometié a cumplir los deberes sobre el trato de datos personales y asegurar la custodia de
la informacion segun la ley 1581 de 2012 (30) en el proceso se protegieron los derechos de los

pacientes, su intimidad y confidencialidad (28).

Los investigadores garantizaron la privacidad y confidencialidad de las pacientes que
participaron en el estudio, se llenaron los formatos de encuesta donde no habia ningtin dato que
revelase la identidad del sujeto de estudio y dichas encuestas la custodiaron los investigadores.
Ademas, se guardo la informacion en las bases de datos de la Universidad del Rosario, en el
drive institucional. No se excluy6 a ningln investigador por conflictos de interés puesto que
estos no existian. Se mantuvo absoluta confidencialidad, se preservd el buen nombre

institucional y profesional.

Entre los beneficios que se buscé obtener en el presente estudio, se encontré el reconocimiento

de esta problematica como parte de alteracion de la salud, con lo cual se podré tener un enfoque

31



preventivo en pacientes que presenten alteracion en la funcidon sexual secundarios a la
enfermedad o a su manejo, con miras a mejorar el bienestar a futuro brindando tratamientos

alternativos o redireccionamiento de estas pacientes a personal especializado.

Se presentd el protocolo al comité de ética de Sanitas, obteniendo la aprobacion con el codigo

CEIFUS 1303-23.
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10 RESULTADOS

Se realizo la encuesta a pacientes con diagndstico de fibromialgia que cumplieran con los
criterios de inclusion y exclusion, con una tasa de no respuesta calculada del 20%, obteniendo
una muestra de 332 pacientes, sin embargo, la tasa de no respuesta del estudio fue del 5%.

La media de edad de estas mujeres fue de 53.4 afios, siendo la edad minima 20 afios y la maxima
74 anos (Grafico 1, Tabla 6). E1 58.7% (195) estaban casadas o en union libre, 26.2% (87) eran
solteras y el porcentaje restante (15.1%) eran mujeres separadas, divorciadas o viudas. De estas
mujeres, el 97.6% eran mujeres heterosexuales, 1.5% eran homosexuales y 0.9% tenian otra
orientacion sexual. El 61.7% eran mujeres empleadas y el 90.1% eran mujeres con una afiliacion
religiosa. Con relacion al nivel de escolaridad de la muestra, el 34% correspondia a mujeres que
habian cursado hasta secundaria, seguido del 27.7% hasta técnico, 16.3% pregrado, 16%
primaria, 5.1% postgrado y el porcentaje restante, eran mujeres sin ningin nivel educativo (Tabla

4).

Distribucion de la variable edad

Frecuencia
40

20
|

[ [ I I [ |
20 30 40 50 60 70

Edad en anos

Gréfico 1. Distribucion de la variable edad
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Tabla 4. Descriptivos de las variables sociodemograficas

Variable Frecuencia absoluta Porcentaje
Soltera 87 26.2%
Estado civil Casada/union libre 195 58.7%
Separada/divorciada/viuda 50 15.1%
Homosexual 3 0.9%
Orientacion
Heterosexual 324 97.6%
sexual
Otros 5 1.5%
Empleado 205 61.7%
Ocupacion
Desempleado 127 38.3%
Afiliacion No afiliacion religiosa 33 9.9%
religiosa Afiliacion religiosa 299 90.1%
Ninguna 3 0.9%
Primaria 53 16%
Nivel de Secundaria 113 34%
escolaridad Técnico 92 27.7%
Pregrado 54 16.3%
Postgrado 17 5.1%

Respecto a las enfermedades psiquidtricas, el 47.3% no tenian ninglin diagnoéstico, seguido del

29.8% que tenian depresion, 20.5% trastorno de ansiedad, 1.2% trastorno afectivo bipolar y



finalmente, el porcentaje restante (1.2%) tenian diagnosticos de enfermedad psiquiétrica

diferentes a las mencionadas previamente (Grafico 2, Tabla 5).

Grafica de enfermedad psiquiatrica

1 20 O Ninguna
. O Otro

Y O Depresion
205 /0 @ Trastorno de Ansiedad

@ Trastorno afectivo bipolar
47.3%
29.8%
1.2%

Gréfico 2. Distribucion de las enfermedades psiquiatricas

El tiempo desde el diagnostico fue muy variable, en donde el tiempo minimo de diagnostico fue
de 1 mes y el maximo fue de 35 afios, con un promedio de 6.95 afios y una desviacion estandar
de 6.38 afios. En relacion a la escala visual andloga del dolor, la calificacion media fue de 8, con

una puntuacion minima de 2 y una méaxima de 10 (Tabla 6).

En general, las mujeres de la muestra tenian manejo con mas de 1 medicamento, sin embargo, el
15.5% de esta muestra no tomaba ningiin medicamento. Del porcentaje restante, el 53.3%
tomaba pregabalina, 8.7% gabapentin, 19.3% duloxetina, 2.1% fluoxetina, 2.7% amitriptilina,
2.4% imipramina, 6.9% tramadol, 11.1% tapentadol, 12% ciclobenzaprina, 14.5% otro

medicamento (Tabla 5).
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Respecto a las terapias alternativas, el 35.8% no estaba realizando ninguna en el momento y, el

38.1% tenian tratamiento complementario con acupuntura, a 34.7% les hacian terapia neural,
p P P

38.9% hidroterapia, 13.9% terapia fisica y 7.5% otras terapias alternativas (Tabla 5).

Tabla 5. Descriptivos de las variables clinicas

Variable Frecuencia Porcentaje
Ninguna 157 47.3%
Depresion 99 29.8%
Enfermedad
Trastorno de ansiedad 68 20.5%
psiquiatrica
Trastorno afectivo bipolar 4 1.2%
Otros 4 1.2%
Pregabalina 77 53.3%
Gabapentin 29 8.7%
Duloxetina 64 19.3%
Fluoxetina 7 2.1%
Amitriptilina 9 2.7%
Manejo
Imipramina 8 2.4%
farmacologico
Tramadol 23 6.9%
Tapentadol 37 11.1%
Ciclopenzaprina 40 12%
Otro 48 14.5%
Ninguno 51 15.5%
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Variable Frecuencia Porcentaje
Acupuntura 126 38.1%
Terapia neural 115 37.7%
Hidroterapia 129 38.9%
Terapia alternativa
Terapia fisica 46 13.9%
Otra 25 7.5%
Ninguna 119 35.8%
Tabla 6. Descriptivos de variables cuantitativas
Variable Resultado
Media 53.5
Edad
Desviacion estandar  10.2
Media 6.9
Tiempo de diagndstico
Desviacion estandar 6.4
Media 7.7
Escala visual andloga
Desviacion estandar 1.7

La prevalencia de la disfuncion sexual en las mujeres con fibromialgia de la muestra del estudio

fue de 87.7%. A continuacion, en la tabla 7 se expone una descripcion de las variables incluidas

en el estudio, estratificada por disfuncion sexual.
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Tabla 7. Comparativa entre mujeres con fibromialgia con y sin disfuncion sexual

Disfuncion sexual

Si No Valor de p
n 291 41
Edad (media (DE)) 54.44 (9.76) 46.63 (10.83) <0.001
Civil (%) 0.134
Soltera 80 (27.5) 7(17.1)
Casada o Union libre 165 (56.7) 30 (73.2)
Separada, divorciada o viuda 46 (15.8) 4(9.8)
Sexual (%) 0.136
Homosexual 3(1.0) 0( 0.0)
Heterosexual 285 (97.9) 39(95.1)
Otros 3(L.0) 2(49)
Ocupacion-Desempleado (%) 111 (38.1) 16 (39.0) 1.000
Religion - Afiliacion religiosa (%) 265 (91.1) 34 (82.9) 0.176
Escolaridad (%) 0.244
Ninguna 3(L.0) 0( 0.0
Primaria 51 (17.5) 2(49)
Secundaria 100 (34.4) 13 (31.7)
Técnico 78 (26.8) 14 (34.1)
Pregrado 44 (15.1) 10 (24.4)
Postgrado 15(5.2) 2(4.9)
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Disfuncion sexual

Si No Valor de p

Enfermedad Psiquiatrica 0.004
Ninguna 134 (46.0) 23 (56.1)
Depresion 88 (30.2) 11 (26.8)

Trastorno de Ansiedad 65(22.3) 3(7.3)

Trastorno afectivo bipolar 2(0.7) 2(49)

Otro 2(0.7) 2(49)

Tiempo de evolucion (media (DE)) 7.18 (6.58) 4.95(4.32) 0.036
EVA (media (DE)) 7.80 (1.71) 7.29 (1.66) 0.077
Pregabalina (%) 161 (55.3) 16 (39.0)0 0.073
Gabapentin (%) 27(9.3) 2(49) 0.523
Duloxetina (%) 53 (18.2) 11 (26.8) 0.272
Fluoxetina (%) 6(2.1) 1(24) 1.000
Anmitriptilina (%) 9(3.1) 0( 0.0 0.530
Imipramina (%) 7(2.4) 1(24) 1.000
Tramadol (%) 22(7.6) 1(24) 0.379
Tapentadol (%) 32(11.0) 5(12.2) 1.000
Ciclobenzaprina (%) 34 (11.7) 6 ( 14.6) 0.774
Otro medicamento (%) 40 (13.7) 8 (19.5) 0.456
Ningin medicamento (%) 40 (13.8) 11 (26.8) 0.055
Acupuntura (%) 110 (37.9) 16 (39.0) 1.000
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Disfuncion sexual

Si No Valor de p

Terapia Neural (%) 103 (35.5) 12 (29.3) 0.541
Hidroterapia (%) 115 (39.5) 14 (34.1) 0.624
Terapia Fisica (%) 42 (14.4) 4( 9.8 0.569
Otra terapia alternativa 22 (7.6) 3(7.3) 1.000
Ninguna terapia alternativa 101 (34.7) 18 (43.9) 0.329
Escala FSFI

Deseo 2.20 (1.06) 4.45(0.95) <0.001
Excitacion 1.47 (1.45) 4.90 (0.68) <0.001
Lubricacioén 1.64 (1.78) 5.25(0.84) <0.001
Orgasmo 1.54 (1.77) 5.26 (0.80) <0.001
Satisfaccion global 2.87 (1.30) 5.57(0.53) <0.001
Dolor 1.38 (1.82) 4.86 (1.12) <0.001
Disfuncion sexual 0 41 <0.001

Se realiz6 un andlisis bivariado con las variables sociodemograficas y clinicas del estudio (Tabla

8). Para las variables cualitativas, se utilizo chi cuadrado; el estado civil, la orientacion sexual, la

ocupacion, la religion, y el nivel de escolaridad no mostraron relacion estadisticamente

significativa con el desenlace de interés; tener o no disfuncion sexual. Por el contrario, la

presencia de enfermedad psiquiatrica (valor p=0.004), y no tener ningun medicamento (valor

p=0.031, IC 0.203-0.944) si mostraron asociacion estadisticamente significativa con la variable



dependiente. El resto de los medicamentos incluidos en el estudio no tuvieron una asociacion
estadisticamente significativa con el desenlace de interés. De igual manera, ninguna de las

terapias alternativas mostrd asociacion con la disfuncion sexual de estas mujeres.

Se realizd prueba de normalidad para las variables cuantitativas por medio de la prueba de
Kolmogorov Smirnov. Para la variable edad se obtuvo una p de 0.085, por lo que se realiz6 la
prueba T de student con una diferencia de medias de 7.802 y una p <0.001, evidenciando una
relacion con la alteracion en la funcion sexual. Por otro lado, para la variable evolucion y escala
visual andloga, se realizo6 la prueba de normalidad de Kolmogorov Smirnov con una p <0.001
para ambas variables. Por lo anterior, se realiz6 la prueba U de Mann-Whitney con una
diferencia de medianas para la primera variable de 0 y para la segunda variable de 1.71° con una
p de 0.035 y de 0.061, respectivamente encontrando que ninguna de las dos variables estaba

asociada con la alteracion en la funcion sexual (Tabla 9).

Tabla 8. Analisis bivariado de variables cualitativas

Variable Si (n=291) No (n=41) OR IC Valor P
Soltera 80 7
Estado civil Casada/union libre 165 30 NA NA 0.134
Separada/divorciada/viuda 46 4
Homosexual 3 0
Orientacion sexual Heterosexual 285 39 NA NA 0.136
Otros 3 2
Empleado 180 25
Ocupacion 1.038 0.531-2.029 0.910
Desempleado 111 16
No afiliacion religiosa 26 7 2.09
Religion 0.847-5.201 0.103
Afiliacion religiosa 265 34 2.098
Ninguna 3 0
Nivel de escolaridad NA NA 0.244
Primaria 51 2
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Variable Si(n=291) No (n=41) OR IC Valor P

Secundaria 100 13

Técnico 78 14

Prepgrado 44 10

Posgrado 15 2

Ninguna 134 23

Depresion 88 11
Enfermedad psiquiétrica Trastorno de ansiedad 65 3 NA NA 0.004

Trastorno afectivo bipolar 2 2

Otros 2 2
Pregabalina Si 161 16 1.935 0.991-3.777 0.050
Gabapentin Si 27 2 1.994 0.456-8.719 0.350
Duloxetina Si 53 11 0.607 0.286-1.289 0.190
Fluoxetina Si 6 1 0.842 0.099-7.177 0.875
Anmitriptilina Si 9 0 2.791 0.159-48.856 0.254
Imipramina Si 7 1 0.986 0.118-8.224 0.990
Tramadol Si 22 1 3.271 0.429-24.942 0.227
Tapentadol Si 32 5 0.890 0.326-2.430 0.819
Ciclobenzaprina Si 34 6 0.772 0.302-1.970 0.587
Otro medicamento Si 40 8 0.657 0.283-1.525 0.326
Ningun medicamento Si 40 11 0.438 0.203-0.944 0.031
Acupuntura Si 110 16 0.955 0.488-1.868 0.893
Terapia neural Si 103 12 1.331 0.652-2.720 0.432
Hidroterapia Si 115 14 1.260 0.634-2.505 0.509
Terapia fisica Si 42 4 1.560 0.529-4.604 0.417
Otra terapia alternativa Si 22 3 1.036 0.296-3.627 0.956
Nh;ﬁ‘:rls;t‘i’izpia Si 101 18 0.679 | 0.350-1317 | 0.250

Tabla 9. Analisis bivariado de variables cuantitativas
Diferencia Diferencia
Variable Prueba de medias d_e Valor p
medianas
Edad T de student 7.802 NA <0.001
Evolucion U Mann-Whitney NA 0 0.035
Escala visual analoga NA 1.71-5 0.061
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Para el andlisis multivariado, se realizaron multiples modelos; en uno de ellos, se incluyeron las
variables estadisticamente significativas, en otro las relevantes segun el criterio clinico y el
estado del arte y, otro modelo con las variables estadisticamente significativas y las clinicamente
relevantes. Se escogi6 este ultimo por tener mejores medidas de calidad y bondad de ajuste
(Tabla 10). En este modelo, se incluyo la presencia de enfermedad psiquiatrica, la edad, el
tiempo de evolucion, el estado civil y el manejo farmacologico. Se evaluo el modelo con la
medida de ajuste AIC obteniendo un valor de 223.6. Al realizar el supuesto de colinealidad por
medio del VIF, se evidencio que no hay colinealidad. Adicionalmente, se calcul6 el AUC para
determinar la capacidad discriminativa del modelo, obteniendo un valor de 0.84 por lo que se
considera que el presente modelo discrimina de forma adecuada los pacientes que tienen
disfuncion sexual. Por altimo, se calculd el R? de Nagelkerke con un resultado de 0.33 que indica

que las variables incluidas en el modelo explican el 33% del resultado de la disfuncion sexual.

Tabla 10. Modelo multivariado

IC(95%)
Estimador DE z Valor p OR
Inferior Superior

Intercepto -1994.18 12.426 -1604 0.108 0.136 0.011 1.554
Enfermedad
psiquiatrica

Depresion 0.967 0.505 1.913 0.055 2.630 0.976 7.082

Trastorno de ansiedad 2.205 0.695 3.169 0.001 9.079 2.320 35.516

Trastorno afectivo
. -1.827 1.299 -1.405 0.159 0.160 0.012 2.056
bipolar
Otro -1.878 1.315 -1.427 0.153 0.152 0.011 2.014
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1C(95%)

Estimador DE z Valor p OR
Inferior Superior
Edad 0.103 0.024 4.217 0.00002 1.108 1.056 1.163
Diagnostico de 0.066 0.040 1.664 0.095 1.069 0.988  1.156
fibromialgia
Estado civil
Casada/union libre -1.640 0.596 -2.749 0.005 0.193 0.060 0.624
Separada/divorciada —— , foo 0.835 2032 0.042 0.183 0035  0.94]
/viuda
Manejo
Farmacologico
Duloxetina -1.021 0.521 -1.957 0.050 0.360 0.129 1.001
Pregabalina -0.151 0.514 -0.295 0.767 0.859 0.313 2.355
Gabapentin 0.709 0.935 0.758 0.448 2.032 0.324 12.710
Fluoxetina -0.946 1.187 -0.796 0.425 0.388 0.037 3.982
Amitriptilina 15.491 1.165.551 0.013 0.989 5,34E+11  0.00000 Inf
Imipramina 0.254 1.186 0.214 0.829 1.290 0.126 13.194
Tramadol 0.551 1.113 0.495 0.620 1.736 0.195 15.387
Tapentadol -0.552 0.607 -0.908 0.363 0.575 0.174 1.894
Ciclobenzaprina -0.259 0.608 0.426 0.669 0.771 0.234 2.541
Ningtn medicamento -1.730 0.721 -2.398 0.016 0.177 0.043 0.728
Otro medicamento -1.099 0.610 -1.802 0.071 0.332 0.100 1.100
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11 DISCUSION

Este estudio tenia como objetivo evaluar los factores asociados a la alteracion de la funcion
sexual en mujeres con fibromialgia. Segun la busqueda de la literatura, este es hasta el momento,
el primer estudio realizado en Colombia con una poblacion de solo mujeres con fibromialgia,
dado que los estudios previos acerca del tema se han realizado en otros paises, incluyendo una
poblacion control. El estudio demostro una prevalencia importante de alteracion de la funcion
sexual en mujeres con fibromialgia de un 87.7% segun la escala FSFI. Este valor es similar a los
resultados de estudios anteriores como en Brasil, donde se obtuvo una prevalencia del 83% (15).
Adicionalmente, en otro estudio realizado por Collado, et al. se encontrd una prevalencia del

76%, este dato fue superior en los pacientes mayores de 50 afios (14).

La edad media de nuestra muestra fue de 53.4 afios, similar a la encontrada en otros estudios en
el cual la edad media fue de 54.36 afios y 49.68 afios respectivamente(14,31). Sin embargo, en
otro estudio la edad media fue de 32.56 afios (32), mientras que en el estudio realizado en Brasil
que fue de 39 afios (15). Posiblemente la diferencia con este ultimo se debe a que realizaron la
encuesta por medio de redes sociales (Facebook, Instagram y grupos de WhatsApp) donde la
mayoria de los usuarios pertenecen a un grupo etario menor. No obstante, en nuestro estudio se
encontro que hay una relacion estadisticamente significativa de tener alteracion de la funcion
sexual respecto a la edad (OR1.108, p=0.000), resultado semejante a lo encontrado en estudios
previos como el de Lopez M, et al.(15,31). Esto es consistente con la literatura que evidencia que

a medida que aumenta la edad, disminuye la funcion sexual de las mujeres (33).
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Cabe resaltar que, al estratificar nuestra poblacion, la media de edad de las mujeres que tenian
disfuncion sexual era de 54.4 afios y las que no tenian disfuncion sexual era de 46.6 afios; todas
estas mujeres se acercaban a la edad promedio de presentacion de la menopausia en Colombia
(48.71 +/- 4.93) seglin un estudio realizado por Espitia F, et al (34). Al ser una poblacién con un
rango de edad amplio, se debe tomar en consideracion las diferentes etapas de la vida que pueden
influir de manera independiente en la alteracion de la funcion sexual, por lo que se hace

fundamental realizar estudios que tomen en cuenta esta variable.

Por otro lado, el estado civil mostrd relacion con la disfuncion sexual. Se obtuvo que estar
viuda/separada/divorciada (OR 0.183, p=0.042) y casada/union libre (OR 0.193 p=0.005), tiene
menor riesgo de tener alteracion en la funcion sexual respecto a las mujeres con estado civil de
soltera. Hallazgo contrario a lo evidenciado en el estudio de Brasil(15) donde hay un 89.9% de
pacientes con pareja estable, factor que al realizar el andlisis multivariable indica que puede

existir relacion con presentar alteracion de la funcion sexual.

Asi mismo, se ha estudiado la relacion que existe entre tener un menor nivel educativo y
presentar alteracion en la funcion sexual; se le ha atribuido este hecho a un mayor grado de
severidad de la enfermedad, lo que podria llevar a limitaciones en la funcion sexual (15). A pesar
de estos resultados descritos en estudios previos, en nuestro estudio no se demostrd dicha

asociacion.

El puntaje medio de la escala FSFI fue de 11.1 +/- 7.3 en las mujeres que tenian disfuncion

sexual y de 30.3 +/- 2.7 en las que no tenian disfuncion sexual. En general, nuestra muestra
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obtuvo una puntuacién media en esta escala de 13.4 +/- 9.3, con un resultado inferior a los
resultados obtenidos en otros estudios como el de Yilmaz, et al. quienes encontraron un puntaje
de 22 +/-6 en las mujeres que tenian fibromialgia(35), y en otros estudios se reporté una media

de 17.6 y de 32.5 +/- 4.9(15).

Segun los dominios de la escala estratificado por presencia o no de disfuncion sexual, se observo
una puntuacion media en el dominio de deseo, excitacion, lubricacion, orgasmo, satisfaccion
global y dolor en mujeres con disfuncion sexual de 2.12, 1.47, 1.63, 1.54,2.87 y 1.28,
respectivamente. En las mujeres sin disfuncion sexual, las puntuaciones de estos dominios fueron
de 4.45, 4.89, 5.25, 5.26, 5.57 y 4.86, respectivamente. En cuanto a la muestra general, se obtuvo
una media en el dominio de deseo de 2.48, excitacion de 1.89, lubricacion de 2.08, orgasmo de
1.99, satisfaccion global de 3.2 y dolor de 1.81. En comparacion con otros estudios como el de
Tikiz, et al.(36), la puntuacion de cada dominio en nuestra poblacion fue inferior. Al comparar
las pacientes con y sin disfuncion sexual, la puntuacion de todos los dominios fue inferior en las

pacientes que tenian disfuncion sexual.

Se ha evaluado también la asociacion que existe con otras comorbilidades psiquiatricas,
evidenciando una asociacion de estas con la disfuncion sexual (15), en donde los trastornos mas
frecuentes son depresion, trastorno de ansiedad y trastorno histriénico de la personalidad (37).

En otro estudio mencionan que tanto la depresion como la ansiedad pueden ser tanto causa como
consecuencia de la disfuncion sexual (14), y, de hecho, mencionan que a medida que la severidad
de la fibromialgia aumenta, también aumenta la depresion (35). A raiz de esto, en varias

investigaciones se ha cuestionado si la disfuncion sexual esta asociada con la fibromialgia o si
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estd asociada con la depresion, que en muchas ocasiones estas pacientes padecen. Por ejemplo,
en el estudio realizado en Bélgica, se demostrd una asociacion entre la depresion y el uso de
antidepresivos con la disfuncion sexual (23). En otro estudio, realizado en el afio 2019, se
encontro esta misma asociacion (32). Adicionalmente, en el estudio de Yilmaz, se encontr6 que
la severidad de la disfuncién sexual era mayor en pacientes con fibromialgia, que tenian
depresion (35). Ademas, en la revision sistematica realizada en el 2018, se observo esta misma
relacion, sin embargo mencionan que se deberian hacer mas estudios para explorar dicha

asociacion (37).

A pesar de la evidencia mencionada anteriormente, en nuestro estudio, esta no se constatd; este
resultado fue consistente con el estudio de Tikiz, et al. donde tampoco encontraron un efecto
asociado con la depresion (36). Por el contrario, en nuestro estudio, se encontrd una asociacion
con el trastorno de ansiedad . Encontramos que las mujeres con diagnostico de trastorno de
ansiedad tienen mayor riesgo de presentar alteracion de la funcion sexual respecto a las pacientes
que no lo tienen (OR 9.079, p=0.001). En consecuencia a la controversia expuesta, la mayoria de
estudios mencionan la necesidad de realizar mds investigacion que logre establecer si existe o0 no

dicha relacion.

En estudios previos realizados en poblacion general, respecto a la alteracion de la funcion sexual
en pacientes que utilizan inhibidores de la recaptacion de la serotonina indican que hay efectos
en el componente sexual que incluso persiste posterior a suspender este tipo de medicamentos
(38). Por el contrario, en nuestro estudio no se encontrd relacion con este grupo de farmacos

como lo es la fluoxetina, sin embargo, el uso de este solo fue del 2.1%. En otros estudios se ha
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encontrado alteracion sexual secundaria al uso de inhibidores de la recaptacion de la serotonina y
noradrenalina, dentro de este grupo de farmacos encontramos medicamentos como la duloxetina
(39). Sin embargo, en nuestro estudio no se evidencio ninguna asociacion con la alteracion en la

funcion sexual.

También se ha evidenciado que otros grupos farmacoldgicos como los gabapentinoides han
mostrado una asociacion con la disfuncion sexual, especialmente afectando las dimensiones
como la pérdida de libido, disfuncion eréctil y anorgasmia; esta afectacion la han expuesto
autores como Hamed (4). Aunque en nuestro estudio tampoco se demostr6 dicha asociacion. Sin
embargo, llama la atencion en nuestro estudio que el no uso de medicamentos tiene 82% menor
riesgo de presentar alteracion frente a los que usan algiin medicamento (OR 0.177, p=0.016) por
lo que consideramos importante que se realicen estudios que incluyan variables farmacologicas

para ampliar este hallazgo.

En nuestro estudio no se evidencio una asociacion con la severidad del dolor y la presencia de
disfuncion sexual, de hecho, la media de la puntuacion de la escala visual andloga en las mujeres
sin disfuncion sexual fue de 7.28 y con disfuncion sexual fue de 7.8, puntuaciones muy
similares. La ausencia de relacion entre la variable dependiente y la intensidad del dolor, fue
semejante a lo observado en otros estudios (35), pero diferente a lo que se evidencid en el estudio
realizado por Mutti, at al. en donde establecieron una asociacion con una p menor a 0.001 (15).
Adicionalmente, en una revision sistematica y meta-analisis hallaron esta misma relacion entre

severidad del dolor y disfuncion sexual (37).
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En cuanto al tiempo de evolucion, en el anélisis bivariado se mostr6 una relacion con la
disfuncion sexual en donde las mujeres que la presentaban, tenian un tiempo de evolucion
superior (media de 7.18 afos) a las mujeres que no la presentaban (media de 4.95 anos). Sin
embargo, en el analisis multivariado esto no fue significativo; esta asociacion fue consistente con

lo encontrado en el estudio mencionado previamente (35).

12 LIMITACIONES Y CONCLUSIONES

En sintesis, dentro de los hallazgos mas importantes del estudio, se obtuvo una alta prevalencia
del 87.7% de alteracion en la funcion sexual de las pacientes con fibromialgia en poblacion
colombiana por medio de la escala FSFI en donde la media de 53.4 afios, en su mayoria sin
diagndsticos de enfermedad psiquiatrica, con manejo farmacoldgico con mas de un
medicamento, casadas o en union libre y heterosexuales; resultados similares a otros estudios
publicados previamente.

Adicionalmente, semejante a lo publicado en previas investigaciones, se encontrd una asociacion
entre la edad y la disfuncion sexual. También se evidencio la posible asociacion entre trastorno
de ansiedad y alteracion de la funcidn sexual, sin embargo no hay datos conclusos acerca del
trastorno de ansiedad como en otros estudios, que invita a la realizacion de proximos estudios en
donde se pueda determinar una posible relacion causal de la asociacion entre estas.

Ademas, nuestro estudio encontr6 una asociacion protectora con el no uso de medicamentos sin
embargo se considera la necesidad de realizar otras investigaciones con diferentes disefios y
tamafios muestrales, que puedan esclarecer la asociacidon que existe entre el manejo

farmacologico especifico y la disfuncion sexual.
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Respecto a la metodologia es que no fue aleatorizado que restringe los resultados sin poder
extrapolarlos. Por otra parte, al ser un estudio de corte transversal analitico, no se puede
determinar causalidad, requiriendo asi otro tipo de metodologia en futuras investigaciones.Por
otro lado, al usarse una escala de disfuncion sexual, esta es subjetiva y las personas pueden
abstenerse de responder de manera mas certera al tratarse de un tema sensible. Otra limitacion

del estudio es que el diagnostico de la fibromialgia fue realizado segun diagnostico previo a la

hora de tener la consulta de clinica del dolor, por lo tanto no fue posible corroborar los criterios

de fibromialgia, como los de la ARC, por esta razdn se recomienda a las proximas

investigaciones, de hacer el uso de instrumentos objetivos para evaluar las diferentes variables de

diagnostico en estas pacientes ya que la subjetividad puede alterar los resultados.

En conclusion, se observo una alta prevalencia de alteracion de la funcion sexual en pacientes
con fibromialgia en una institucion colombiana, mostrando una asociacion estadisticamente
significativa con la edad, el estado civil, la presencia de ansiedad y el no tener uso de ningun
medicamento. Sin embargo, es necesario realizar estudios que permitan establecer relacion
causal para comprobar nuevas hipotesis. También, se hace énfasis en la posible necesidad de
seguir y tratar esta problemadtica en la consulta de clinica del dolor para dar un trato integral y

humanizado por parte del personal de la salud.
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14 ANEXOS

14.1 CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROYECTO: " FACTORES ASOCIADOS A LA ALTERACION EN LA FUNCION

SEXUAL DE MUJERES CON FIBROMIALGIA "

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Dra. Andrea Tatiana Garcia Bernal - Estudiante de Maestria en Epidemiologia
COINVESTIGADOR:

Dra. Daniela Alejandra Rey Sanchez - Estudiante de Maestria en Epidemiologia
ASESOR:

Dra. Monica Gonzalez- Especialista en dolor y cuidados paliativos

Somos investigadores médicos que hacemos parte de la maestria de epidemiologia de la
Universidad del Rosario y el Servicio de Clinica del Dolor de la Clinica Infantil Santa Maria del
Lago. Este documento corresponde al consentimiento informado del proyecto titulado como:
"Factores asociados a la alteracion en la funcion sexual de mujeres con fibromialgia" que se
realizar4 en la Clinica Infantil Santa Maria del Lago con aprobacion del Comité de Etica en

Investigacion de la Fundacion Universitaria Sanitas.

Por favor 1éalo cuidadosamente y no dude en preguntar al personal del estudio cualquier
inquietud que le pueda surgir. Al finalizar se le cuestionard si estd de acuerdo con participar en el
estudio y, en caso de que su respuesta sea afirmativa, se le pedird que firme en la parte final del

documento.
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Descripciéon

La fibromialgia es una enfermedad compleja que causa dolor y una amplia variedad de sintomas
que incluyen alteracion del suefio, del 4nimo, ademads genera fatiga y en muchas de las pacientes,
estos sintomas y la propia enfermedad pueden generar afectacion de su funcion sexual. Esta
alteracion es poca estudiada ya que es un tema tabti, del que poco se habla en consulta y en
articulos cientificos. Sin embargo, la sexualidad es fundamental, hace parte del bienestar y la
salud de una persona, por eso queremos indagar acerca de este tema por medio de un estudio que

nos permitird ver qué proporcion de pacientes tienen esta afectacion.

Objetivo del estudio

e Este estudio tiene por objetivo evaluar factores asociados a la alteracion en la funcion

sexual de mujeres con fibromialgia.

Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas sociales, demograficas y clinicas de las mujeres con

fibromialgia.

e Determinar la prevalencia de la alteracion de la funcion sexual de las pacientes por medio

de la escala FSFI.

e Establecer la asociacion entre las variables sociales, demograficas y clinicas con la

alteracion en la funcion sexual.
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;Por qué fue usted elegida para este estudio?

Usted ha sido elegida como posible participante de este estudio debido a que su edad se
encuentra entre los 18 y 74 anos tiene diagnostico de fibromialgia, ya inici6 vida sexual, ademas
tiene la capacidad para leer y comprender el presente documento que explica las preguntas que le

realizaran los investigadores.

Beneficios y Riesgos

Las personas encargadas del presente estudio de investigacion son estudiantes de la Maestria en
Epidemiologia de la Universidad del Rosario-Universidad CES (Medellin). Con su participacion
tendremos la informacion para conocer el comportamiento de esta enfermedad y su relacion con
la funcién sexual en la poblacion, lo que permitira retroalimentar al personal de la salud para
realizar mas estudios acerca del tema y tomar asi medidas o redireccionar a pacientes que

presenten alteracion de la funcion sexual.

En este tipo de investigacion se hablard de temas que pueden ser sensibles por lo cual los
investigadores han desarrollado estrategias que permitiran proteger su identidad y datos

personales preservando la confidencialidad.

;. Cbmo serd su participacion en el estudio?

Usted podra contestar de forma individual una encuesta compuesta por dos partes, inicialmente
se haran preguntas sobre datos basicos y clinicos sobre su tratamiento actual para la Fibromialgia

que no incluyen identificacion, ni nombres, ni otro dato que pueda revelar su identidad.
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Posteriormente en la segunda parte de la encuesta encontrard preguntas cerradas que componen
la escala conocida como FSFI (por sus siglas en inglés, Female Sexual Function Index) que tiene
como fin establecer un puntaje que indica si padece o no de alteracion en su funcidn sexual,
resultado que también es totalmente an6nimo. Una vez termine la encuesta, los datos seran
guardados de forma automatica en una base de datos que no incluye sus datos personales, solo
los datos que lleno en el formato, por lo tanto, no hay posibilidad de relacionar estas respuestas

con su identidad.

Sin embargo, si usted como paciente desea abordar el tema relacionado con su funcion sexual en
la consulta de clinica del dolor, se brindara el espacio y ademas si el personal de salud considera
necesario, se solicitara la respectiva cita de consulta con ginecologia y/o psicologia para dar

tratamiento y abordaje especifico.

Adicionalmente usted puede retirarse de la investigacion cuando usted lo desee. Si desea hablar
de alguin tema en especifico, desea hacer una pausa, retirarse o tiene alguna pregunta, puede

hacérselo saber a los investigadores.

Este consentimiento se renovara en caso de que se decida modificar la metodologia sugerida para

el estudio.

Manejo de los datos de investigacion

La informacion se mantendra bajo estricta confidencialidad y no se utilizard su nombre ni otra
informacion que pueda identificarlo. Recuerde que los investigadores de este estudio son los
unicos autorizados para acceder a los datos anonimizados. Si decide participar, usted podra

contactar a los investigadores para solicitar informacion acerca de los resultados del proyecto o
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informar cualquier situacion que usted considere anormal, inesperada o vulnerante en cualquier

momento.

Lugar de realizacién de estudio

Clinica Infantil Santa Maria del Lago de Bogot4, Colombia

Comité de ética

Comité de Etica en Investigacion de la Fundacion Universitaria Sanitas
Presidenta de comité: Dr. Eduardo Low Padilla
Calle 23 # 66-46 Sede Salitre — Teléfono: 5895377 Ext: 5719901

E-Mail: comiteetica@unisanitas.edu.co

Bogota D. C, Colombia

Participante

Nombre Cédula Firma
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Testigo 1

Nombre Cédula Firma
Testigo 2
Nombre Cédula Firma

ESPACIO RESERVADO PARA EL INVESTIGADOR

En nombre del estudio “FACTORES ASOCIADOS A LA ALTERACION EN LA
FUNCION SEXUAL DE MUJERES CON FIBROMIALGIA” me comprometo a guardar la

identidad de como participante. Acepto su derecho a

conocer el resultado de todas las pruebas realizadas y a retirarse del estudio a su voluntad en
cualquier momento. Me comprometo a manejar los resultados de esta evaluacion de acuerdo a

las normas para la realizacion de investigacion en Colombia (Resolucion 8430 de 1993 y
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Resolucion 2378 de 2008) y la ley para la proteccion de datos personales (Ley estatutaria 1581

de 2012).

Nombre:

Documento de Identidad No.

Firma:

JINFORMACION O PREGUNTAS ADICIONALES?

Si en alglin momento desea obtener informacion adicional sobre el estudio puede contactar a:

Andrea Tatiana Garcia Bernal, Investigador principal.

Correo: andreat.garcia(@urosario.edu.co

Celular: 3008904108
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14.2 INSTRUMENTO DE RECOLECCION - ENCUESTA
En esta primera parte de la encuesta, se le haran unas preguntas cerradas y de seleccion

multiple con el fin de conocer algunas caracteristicas demograficas suyas.
EDAD:

1. ;CUAL ES SU ESTADO CIVIL?
A. Soltera
B. Casada o Union libre o Separada

C. Divorciada o Viuda

2. ;CUAL ES SU ORIENTACION SEXUAL?
A. Homosexual
B. Heterosexual

C. Otros

3. ;CUAL ES SU OCUPACION?
A. Empleado

B. Desempleado

4. ;CUAL ES SU RELIGION?

A. No afiliacion religiosa
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. Afiliacion religiosa
CUAL ES SU NIVEL DE ESCOLARIDAD?

. Ninguna

. Primaria

. Secundaria

. Técnico

Pregrado

Postgrado

(TIENE USTED ALGUNA ENFERMEDAD PSIQUIATRICA?
. Ninguna

. Depresion

. Trastorno de ansiedad

. Trastorno afectivo bipolar
Trastorno obsesivo compulsivo

Otro

;HACE CUANTOS ANOS LE DIAGNOSTICARON FIBROMIALGIA? INDIQUE
UNIDAD DE TIEMPO (ANOS) :
CALIFIQUE SU INTENSIDAD DEL DOLOR DE 0 A 10, SIENDO 0 AUSENCIA

DE DOLOR Y 10 DOLOR INIMAGINABLE

.QUE MEDICAMENTOS TIENE PARA TRATAR LA FIBROMIALGIA?

. Pregabalina
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B. Gabapentin
C. Duloxetina
D. Fluoxetina
E. Amitriptilina
F. Imipramina
G. Tramadol

H. Tapentadol

I.  Ciclobenzaprina
J. Otro
K. Ninguna

10. ;ESTA USTED EN TERAPIA ALTERNATIVA? SI LA RESPUESTA ES SI,
INDIQUE CUAL DE LA LISTA A CONTINUACION.

A. Acupuntura

B. Terapia neural

D. Hidroterapia

E. Terapia fisica

F. Otro

G. Ninguna

En esta segunda parte de la encuesta, se le haran unas preguntas de seleccion multiple con

el fin de indagar acerca de su funcion sexual.
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11. Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha sentido deseo o interés sexual?

5 | Siempre o casi siempre

4 | La mayoria de las veces (mas de la mitad de las veces)

3 | Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces)

2 | Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1 | Casi nunca o nunca

12. Durante las ultimas 4 semanas, ;como calificaria su nivel de deseo o interés sexual?

5
Muy alto
4
Alto
3
Moderado
2
Bajo
1
Muy bajo o ninguno

13. Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha sentido excitacion sexual durante

la actividad o relacion sexual (sola o en pareja)?
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No he tenido actividad sexual

Siempre o casi siempre

4 | La mayoria de las veces (mas de la mitad de las

veces)

3 | Algunas veces (aproximadamente la mitad de las

veces)

Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

Casi nunca o nunca

14. Durante las ultimas 4 semanas, ;como calificaria su nivel de excitacion sexual durante la

actividad o relacion sexual (sola o en pareja)?

0 | No he tenido actividad
sexual

5
Muy alto

4
Alto
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3
Moderado
2
Bajo
1
Muy bajo o ninguno

15. Durante las ultimas 4 semanas, ;qué tan segura estaba de que se iba a excitar

sexualmente durante la actividad o relacion sexual (sola o en pareja)?

No he tenido actividad

sexual

5 | Muy segura

4 | Segura

3 | Moderadamente segura

2 | Poco segura

1 | Casi nada o nada segura

16. Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha estado a gusto con su excitacion

sexual durante la actividad o relacion sexual (sola o en pareja)?

0 | No he tenido actividad sexual

5 | Siempre o casi siempre
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4 | La mayoria de las veces (mds de la mitad de las veces)

Algunas veces (aproximadamente la mitad de las

veces)

2 | Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1 | Casi nunca o nunca

17. Durante las tltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha conseguido estar lubricada

(“mojada”) durante la actividad o relacion sexual (solo o en pareja)?

0 | No he tenido actividad sexual

5 | Siempre o casi siempre

4 | La mayoria de las veces (mds de la mitad de las veces)

Algunas veces (aproximadamente la mitad de las

veces)

2 | Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1 | Casi nunca o nunca

18. Durante las ultimas 4 semanas, ;qué tan dificil le ha resultado lubricar (“mojada”) hasta

el final de la actividad o relacion sexual (solo o en pareja)

0 | No he tenido actividad sexual

1 | Extremadamente dificil o imposible
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2 | Muy dificil

3 | Dificil

4 | Un poco dificil

5 | Nada dificil

19. Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia se mantuvo usted lubricada

(“mojada”) hasta el final de la actividad o relacion sexual (sola o en pareja)?

0 | No he tenido actividad sexual

5 | Siempre o casi siempre

4 | La mayoria de las veces (mds de la mitad de las veces)

Algunas veces (aproximadamente la mitad de las

veces)

2 | Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1 | Casi nunca o nunca

20. Durante las ultimas 4 semanas, ;qué tan dificil fue mantenerse lubricada (“mojada’)

hasta el final de la actividad o relacion sexual (solo o en pareja)?

0 | No he tenido actividad sexual

1 | Extremadamente dificil o imposible

2 | Muy dificil

71



3 | Dificil

4 | Un poco dificil

5 | Nada dificil

21. Durante las tltimas 4 semanas, cuando ha tenido estimulacion sexual o relaciones

sexuales (solo o en pareja), ;con qué frecuencia logré el orgasmo (“se vino”)?

0 | No he tenido actividad sexual

5 | Siempre o casi siempre

4 | La mayoria de las veces (mas de la mitad de las veces)

Algunas veces (aproximadamente la mitad de las

veces)

2 | Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

1 | Casi nunca o nunca

22. Durante las tltimas 4 semanas, cuando ha tenido estimulacion sexual o relaciones

sexuales (solo o en pareja), ;qué tan dificil fue lograr el orgasmo (“se vino™)?

0 | No he tenido actividad sexual

1 | Extremadamente dificil o imposible

2 | Muy dificil

3 | Dificil

4 | Un poco dificil
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5 | Nada dificil

23. Durante las ultimas 4 semanas, ;qué tan conforme ha estado con su capacidad de lograr

el orgasmo (“venirse”) durante la actividad o relacion sexual (sola o en pareja)?

0 | No he tenido actividad sexual

5 | Muy conforme

4 | Moderadamente conforme

3 | Ni conforme ni inconforme

2 | Moderadamente inconforme

1 | Muy inconforme

24. Durante las ultimas 4 semanas, ;qué tan satisfecha ha estado con el nivel de cercania

emocional durante la actividad sexual con su pareja?

0 | No he tenido actividad sexual

5 | Muy satisfecha

4 | Moderadamente satisfecha

3 | Ni satisfecha ni insatisfecha

2 | Moderadamente insatisfecha
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1 | Muy insatisfecha

25. Durante las ultimas 4 semanas, ;qué tan satisfecha ha estado en sus relaciones sexuales

con su pareja?

5 | Muy satisfecha

4 | Moderadamente satisfecha

3 | Ni satisfecha ni insatisfecha

2 | Moderadamente insatisfecha

1 | Muy insatisfecha

26. Durante las ultimas 4 semanas, ;qué tan satisfecha ha estado con su vida sexual en

general?

5 | Muy satisfecha

4 | Moderadamente satisfecha

3 | Ni satisfecha ni insatisfecha

2 | Moderadamente insatisfecha

1 | Muy insatisfecha




27. Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha sentido incomodidad o dolor

durante la penetracion vaginal?

0 | No he tenido penetracion vaginal

1 | Siempre o casi siempre

2 | La mayoria de las veces (mds de la mitad de las veces)

Algunas veces (aproximadamente la mitad de las

veces)

4 | Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 | Casi nunca o nunca

28. Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha sentido incomodidad o dolor

luego de la penetracion vaginal?

0 | No he tenido penetracion vaginal

1 | Siempre o casi siempre

2 | La mayoria de las veces (mds de la mitad de las veces)

Algunas veces (aproximadamente la mitad de las

veces)

4 | Pocas veces (menos de la mitad de las veces)

5 | Casi nunca o nunca




29. Durante las ultimas 4 semanas, ;cémo calificaria su nivel de incomodidad o dolor

durante la penetracion vaginal?

0 | No he tenido penetracion vaginal

1 | Muy alto
2 | Alto

3 | Moderado
4 | Bajo

5 | Muy bajo o ninguno
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15 APROBACION DE COMITE DE ETICA

@

unisanitas  COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CEIFUS 1303-23
Bogota D.C, 28 de abril de 2023

Doctoras:

Andrea Tatiana Garcia Bernal
Daniela Alejandra Rey Sanchez
Investigador Principal

Bogota

Ref: Concepto ético de la solicitud vinculada al protocolo (005-23 UNV) Factores asociados a la alteracion
en la funcion sexual de mujeres con fibromialgia.

Doctoras

El dia 25/04/2023, en la sesion registrada en el acta No. 015-23, se reunié el Comité de Etica en Investigacion
de la Fundacion Universitaria Sanitas, donde se deja constancia de la recepcion del comunicado de 18/04/2023
y evaluacion de la siguiente informacion relacionada con el protocolo en referencia que se desarrolla bajo su
direccion en Clinica Reina Sofia.

* Listado de documentos sometidos: Ajustes solicitados por el Comité de Etica

Concepto CEL

Se revisa y se recibe a conformidad los ajustes solicitados por el CEI.

Segun los criterios institucionales establecidos y dado que el proyecto no compromete la seguridad, bienestar y
respeta los derechos del sujeto de investigacion, se decide APROBAR por consenso este protocolo.

Dentro de las obligaciones que tiene el Investigador principal al desarrollar una investigacion, es que, al finalizar
el estudio, se someta al Comité de Etica un informe final o resumen de los resultados de la investigacion.

Se solicita ajustar en el Consentimiento Informado el nombre del presidente del CEl, el dato correcto es:
Dr. Eduardo Low Padilla.

El Comité de Etica en Investigacién de la Fundacién Universitaria Sanitas est4 conformado por diez (10)
miembros principales y un (01) miembro suplente y se requiere la presencia de seis (6) de ellos para cumplir
con el quorum. (asistieron: 10).

En el analisis y evaluacion participaron los siguientes miembros del Comité de Etica y se certifica que ningun
miembro tiene conflicto de interes en relacion al protocolo en referencia.

Eduardo Low Padilla PRESIDENTE Profesional del area de
ciencias de la salud con
formacion en Farmacologia

Clinica
Miryam Consuelo Neira Corredor MIEMBRO Profesional del area de
DELIBERATIVO ciencias de la salud con

Comité de Etica en Investigacion de la Fundacién Universitaria Sanitas
Calle 23 # 66-46 Sede Salitre — Teléfono: 5895377 Ext: 5719901
E-mail: comiteetica@unisanitas.edu.co
Bogota D. C, Colombia
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Sieaninas COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

formacion de posgrado en
Bioética.
Ingrid Milena Rodriguez Bedoya SECRETARIA Profesional del area de
EJECUTIVA ciencias de la salud con
formacion en Epidemiologia.
Héctor Ricardo Jiménez MIEMBRO Profesional del area de
DELIBERATIVO Ciencias Humanas y
sociales con formacion en
Bioética.
Giovanna De Silvestri Torres MIEMBRO Representante de la
DELIBERATIVO comunidad con formacién en
control de calidad y auditoria
de calidad.
Sofia Mufioz Medina MIEMBRO Profesional del area de
DELIBERATIVO ciencias de la salud con
formacion en Epidemiologia.
German Rojas Rodriguez MIEMBRO Profesional  especializado
DELIBERATIVO del area de ciencias de la
salud
Melissa Bazante Escobar MIEMBRO Profesional del darea de
DELIBERATIVO Ciencias Humanas y
Sociales con formacion en
Derecho
Diana Katherine Pinto Pérez MIEMBRO Profesional del area de
DELIBERATIVO Ciencias de la Salud con
formacion en Epidemiologia
Mauricio Fernando Torres Roa MIEMBRO Quimico Farmacéutico
DELIBERATIVO

El Comité de Etica en Investigacion de la Fundacion Universitaria Sanitas declara que el desarrollo de sus
actividades se rige bajo la normatividad vigente en temas relacionados con investigacion en salud, (Ley
Colombiana Resolucién No 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, resolucién 2378 de 2008 del Ministerio de
Proteccion Social), las Normas de Buenas Practicas de Investigacion Clinica (Good Clinical Practice-GCP),
Declaracién de Helsinki, Fortaleza (Brasil) octubre 2013, la normativa Intemacional vigente y la ley 1581 de
2012 de proteccién de datos personales.

Cordialmente,

\

Eduardo Low Padilla
Presidente CEI

Comité de Etica en Investigacion
Fundacién Universitaria Sanitas

Comité de Etica en Investigacion de la Fundacién Universitaria Sanitas
Calle 23 # 66-46 Sede Salitre — Teléfono: 5895377 Ext: 5719901
E-mail: comiteetica@unisanitas.edu.co
Bogota D. C, Colombia
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Unisanitas COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CEIFUS 2722-23
Bogota D.C, 25 de septiembre de 2023

Doctoras:

Andrea Tatiana Garcia Bemnal
Daniela Alejandra Rey Sanchez
Investigadoras Principales
Bogota

Ref.: Alcance CEIFUS 1303-23 vinculado al protocolo (005-23 UNV) Factores asociados a la alteracion
en la funcion sexual de mujeres con fibromialgia.

Doctoras

El Comité de Etica en Investigacién emite el siguiente alcance al CEIFUS 1303-23 del 28 de abril de 2023 con
el fin de realizar una correccion el concepto final, dado que, al revisar los documentos entregados por los
investigadores, no se encuentran solicitudes adicionales o ajustes pendientes. Por lo anterior, el concepto final
del Comité es el siguiente. Esta solicitud se registra en la sesion 036-23 del 19 de septiembre de 2023.

« Documentos evaluados: Ajustes solicitados por el Comité de Efica para la evaluacion inicial del
protocolo de investigacion de referencia.

Concepto CEl:

Se revisa y se recibe a conformidad los ajustes solicitados por el CEl y registrados en acta No. 015-23 del 25
de abril de 2023.

Segun los criterios institucionales establecidos y dado que el proyecto no compromete la seguridad, bienestar y
respeta los derechos del sujeto de investigacion, cumpliendo con todos los documentos y requisitos exigidos,
se decide APROBAR por consenso este protocolo.

Se recuerda que dentro de las obligaciones que tiene el Investigador principal al desarrollar una investigacion,
es que, al finalizar el estudio, se someta al Comité de Etica un informe final o resumen de los resultados de la
investigacion.

El Comité de Etica en Investigacion de la Fundacion Universitaria Sanitas esta conformado por diez (10)
miembros principales y un (01) miembro suplente y se requiere la presencia de seis (6) de ellos para cumplir
con el quorum (asistieron: 10).

En el andlisis y evaluacion participaron los siguientes miembros del Comité de Etica y se certifica que ningun
miembro tiene conflicto de interés en relacién al protocolo en referencia.

Eduardo Low Padilla PRESIDENTE Profesional del darea de
ciencias de la salud con
formaciéon en Farmacologia

Clinica
Miryam Consuelo Neira Corredor MIEMBRO Profesional del area de
DELIBERATIVO ciencias de la salud con
formacion de posgrado en
Bioética.
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Ingrid Milena Rodriguez Bedoya SECRETARIA Profesional del area de
EJECUTIVA ciencias de la salud con
formacién en Epidemiologia. |
Héctor Ricardo Jiménez MIEMBRO Profesional del drea de
DELIBERATIVO Ciencias  Humanas y
sociales con formacion en
Bioética.
Giovanna De Silvestri Torres MIEMBRO Representante de la
DELIBERATIVO comunidad con formacién en
control de calidad y auditoria
de calidad.
Sofia Mufioz Medina MIEMBRO Profesional del area de
DELIBERATIVO ciencias de la salud con
formacién en Epidemiologia.
German Rojas Rodriguez MIEMBRO Profesional  especializado
DELIBERATIVO del area de ciencias de la
salud
Melissa Bazante Escobar MIEMBRO Profesional del area de
DELIBERATIVO Ciencias Humanas y
Sociales con formaciéon en
Derecho
Mauricio Fermando Torres Roa MIEMBRO Quimico Farmacéutico
DELIBERATIVO
Betsy Valle Velasco MIEMBRO Quimico Farmacéutico
DELIBERATIVO
Angélica Viviana Nifo Parrado MIEMBRO Profesional especializado del
DELIBERATIVO area de ciencias de la salud
Alvaro Enrique Molina Quifionez MIEMBRO SUPLENTE Representante de la
comunidad con formacion en
control de calidad y auditoria
de calidad.

El Comité de Etica en Investigacion de la Fundacién Universitaria Sanitas declara que el desarrollo de sus
actividades se rige bajo la normatividad vigente en temas relacionados con investigacion en salud, (Ley
Colombiana Resolucion No 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, resolucion 2378 de 2008 del Ministerio de
Proteccién Social), las Normas de Buenas Practicas de Investigacion Clinica (Good Clinical Practice-GCP),
Declaracién de Helsinki, Fortaleza (Brasil) octubre 2013, la normativa Intemacional vigente y la ley 1581 de

2012 de proteccion de datos personales.

Cordialmente,

Eduardo Padilla
Presidente CEl

Comité de Etica en Investigacion

Fundacion Universitaria Sanitas
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