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Resumen

Objetivo: El objetivo que se pretende conseguir con estas recomendaciones es evitar el
deterioro de los pacientes con FM debido a determinadas actuaciones frecuentes en la practica

clinica diaria y en el entorno del paciente que resultan perjudiciales y potencialmente evitables.

Métodos: Se cred un panel formado por cinco reumatdlogos, una médica de familia, un
psicdlogo, una psiquiatra, una enfermera y una paciente con FM, previamente seleccionados
mediante una convocatoria abierta o por méritos profesionales. Las fases del trabajo fueron:
identificacion de las areas claves para la elaboracién del documento, analisis y sintesis de la
evidencia cientifica (utilizando los niveles de evidencia de SIGN) y formulacién de
recomendaciones a partir de esta evidencia y de técnicas de “evaluacidon formal” o “juicio

razonado”.

Resultados: Se han elaborado 39 recomendaciones que abordan cuatro areas principales:
diagndstico y prondstico de la FM, intervenciones terapéuticas no eficaces ni seguras, educacién
del paciente con FM y formacién de los profesionales en FM.

El documento contiene una tabla de recomendaciones.

Conclusiones: Establecer el diagndstico de FM mejora el afrontamiento del paciente hacia su
enfermedad y reduce los costes sanitarios.

En el tratamiento con farmacos, se debe prescindir de AINE, opioides mayores vy
benzodiacepinas por los efectos adversos que producen. No existe una evidencia sélida que
justifique la asociacion de varios farmacos por lo que se recomienda utilizar exclusivamente
aquellos con los que se obtenga un beneficio clinico apreciable.

Tampoco existe un buen grado de evidencia que permita recomendar ningun tipo de terapia
alternativas o complementarias por lo que se debe hablar con el paciente sobre los posibles
beneficios que se pueden obtener con estas terapias.

Las cirugias realizadas a los pacientes con FM muestran un nimero mayor de complicaciones y
un grado de satisfaccion menor con los resultados de la cirugia por parte del paciente por lo que
se deben evitar si la indicacidn quirdrgica no esta claramente establecida.

Un buen conocimiento de la FM por el paciente mejora el afrontamiento y la aceptacion de la

enfermedad reduciendo la gravedad de algunas manifestaciones clinicas.
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Es imprescindible que el personal sanitario que trata a los pacientes con FM tenga una buena
formacidn sobre esta enfermedad para mejorar los resultados del tratamiento y la relacién con

el paciente.

Palabras Clave: Fibromialgia, diagndstico, tratamiento, educacidén y formacién, Sociedad

Espafiola de Reumatologia, recomendaciones...
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1. Introduccion

La fibromialgia (FM) es una enfermedad caracterizada por dolor crénico generalizado que el
paciente localiza en el aparato locomotor. Ademds, existen otros sintomas asociados como
trastornos del suefo, cansancio desproporcionado a la actividad realizada, alteraciones
cognitivas, ansiedad o depresién, que acompafian frecuentemente a esta enfermedad y la
convierten en una de las que tiene una peor calidad de vida percibida por el paciente®.

En las Ultimas décadas el concepto de la FM ha cambiado mucho gracias a los recientes hallazgos
de varias alteraciones del funcionamiento del sistema nervioso a nivel de mecanismos de
activacion celular, alteraciones de las vias nerviosas, citocinas y neurotransmisores en estos
pacientes®. La FM ha pasado de ser una enfermedad que antafio se consideraba médicamente
inexplicable a otra enfermedad en la que cada vez son mejor conocidas las bases fisiopatoldgicas
y organicas.

La prevalencia de la FM en nuestra poblacidn es elevada y afecta al 2,45% de la poblacién adulta,
especialmente a mujeres de edad media®. Esta alta prevalencia, unida al hecho conocido de que
la FM presenta un gasto sanitario asociado importante, tanto en lo relativo al consumo de
recursos sanitarios directos como a los gastos indirectos derivados de pérdidas de jornadas
laborales, la convierten en un problema de salud de primer orden*.

En la actualidad, conocemos varios obstdculos que dificultan el tratamiento y ensombrecen su
prondstico. El mas evidente de todos ellos es precisamente el hecho de establecer el
diagndstico, que sigue siendo un motivo de controversia entre el personal médico, entre otras
cosas, por una falta de formaciéon adecuada que permita al profesional hacer frente con
confianza y seguridad en si mismo a las necesidades que plantea esta enfermedad y sus
pacientes.

Por otra parte, la FM no dispone de un tratamiento curativo, por lo cual es necesario optimizar
todas aquellas medidas farmacoldgicas y de otra indole que permitan obtener el mejor control
posible sobre la enfermedad. En este sentido, y debido a esta ausencia de tratamientos
curativos, alrededor de la FM han proliferado multitud de terapias complementarias sin que
muchas de ellas tengan una base sélida para ser aplicadas en el tratamiento de esta enfermedad.
Esta situacidon conduce con frecuencia a una desorientacién del paciente que la mayoria de las
veces no dispone de un buen criterio para distinguir entre las diversas terapias que se le
proponen con el consiguiente aumento del riesgo de sufrir efectos secundarios y también
consecuencias econémicas indeseables.

Desde la perspectiva de la medicina basada en la evidencia, algunas sociedades cientificas han

realizado ya varias recomendaciones sobre el tratamiento y el manejo de la FM con el objetivo
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de mejorar la situacion de los pacientes®, pero todavia algunas actuaciones frecuentes que se
siguen realizando en el entorno del paciente con FM son las principales responsables de que no
se pueda alcanzar la mejor situacién posible para estos enfermos.

El objetivo que la SER persigue con esta revision sistematica de la literatura es detectar aquellas
actuaciones frecuentes en la prdctica clinica que pueden resultar perjudiciales para el paciente
con FMy, asi mismo, establecer una serie recomendaciones con el objeto de evitar un deterioro

de la situacidn de estos pacientes.
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2. Preguntas clinicas de investigacion

Estas recomendaciones se refieren a cuatro cuestiones clinicas:
1. En personas con sospecha de fibromialgia, éel diagndstico mejora el prondstico de la

enfermedad?

2. En el tratamiento de la fibromialgia, écuales son las intervenciones y/o combinaciones
farmacoldgicas, entre benzodiacepinas, antinflamatorios no esteroideos (AINE), farmacos Z,
anticonvulsivantes, tramadol y opioides mayores que no han mostrado eficacia/efectividad ni

seguridad?

3. En el tratamiento de la fibromialgia, ¢ cudles son las intervenciones de medicinas alternativas

y complementarias (MAC) que no han mostrado eficacia/efectividad ni seguridad?

4. En el tratamiento de la fibromialgia, écuales son las intervenciones quirdrgicas que no han

mostrado eficacia/efectividad o seguridad?

5. ¢Cual es la eficacia de los programas de intervenciones educativas y de informacién dirigidos

a las personas con fibromialgia y/o familiares?

6. Para personas con fibromialgia, écudl es la eficacia de los programas de formacién dirigidos a

los profesionales sanitarios implicados en su atencidn?
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3. Metodologia
Disefio
Se ha utilizado una sintesis cualitativa de la evidencia cientifica y técnicas de consenso que

recogen el acuerdo de expertos en base a su experiencia clinica y la evidencia cientifica.

Fases del proceso

En el desarrollo del documento de Recomendaciones se han seguido una serie de pasos que se
describen a continuacidn:

1. Creacion del grupo de trabajo. Se constituyd un grupo de trabajo multidisciplinar formado por
5 reumatélogos miembros de la SER, una médica de familia, un psicdlogo, una psiquiatra, una
enfermera y una paciente con FM. Los reumatdlogos fueron elegidos mediante una
convocatoria abierta a todos los socios de la SER. La Comisidn de Guias de Practica Clinica (GPC)
y Recomendaciones SER valord el curriculum vitae de todos los solicitantes de acuerdo a criterios
objetivos de aportacion al conocimiento de la FM, principalmente, por la participacién en
publicaciones en revistas de impacto en los ultimos 5 afios.

Cada uno de los participantes fue avalado por su sociedad para la participacion en este
documento. La coordinacion de los aspectos clinicos y metodoldgicos se realizd,
respectivamente, por uno de los reumatélogos, como investigador principal (IP) y una
especialista en metodologia, técnico de la Unidad de Investigacién (Ul) de la SER.

2. Identificacion de las dreas claves. Todos los miembros del grupo de trabajo participaron para
estructurar el documento y establecer los contenidos y aspectos claves. Primero se identificaron
las preguntas clinicas de investigacién que podrian tener mas impacto para ofrecer informacion
sobre el manejo de la FM. Después se fijaron cuales de ellas precisaban responderse mediante
formulacion de pregunta PICO (paciente, intervencién, comparacion, “outcome” o resultado).
También se utilizé el formato SPICE (setting, perspective, intervention, comparison, evaluation).
para identificar evidencia cualitativa que permitiera ofrecer informacion desde la “perspectiva
de los pacientes”. Se definié ademas la metodologia a seguir en el proceso de elaboracidn de las
recomendaciones.

3. Busqueda bibliogrdfica. Se realizd una busqueda bibliografica en las bases de datos: Pubmed
(MEDLINE), EMBASE (Elsevier), Cochrane Library (Wiley Online), Cinhal (EBSCOhost) y Psycinfo.
Las busquedas se cerraron con fechas de julio de 2019. Posteriormente se hizo una actualizacion
de la busqueda con fecha abril de 2020. Se completé el proceso con una busqueda manual de
referencias y posteres y resimenes de congresos que consideraron de interés los revisores y

expertos.
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4. Andlisis y sintesis de la evidencia cientifica. Varios reumatdlogos, del grupo de trabajo de
revisores de la evidencia de la SER, y metoddlogos de la Ul se encargaron de revisar
sistematicamente la evidencia cientifica disponible. Se evalud el nivel global de la evidencia
cientifica utilizando los niveles de evidencia del SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network)®, para las preguntas PICO (ver anexo 1) y el enfoque GRADE-CERQual (Confidence in
the Evidence from Reviews of Qualitative research)’, en el caso de la evidencia cualitativa
proveniente de las preguntas SPICE (ver anexo 2).

5. Formulacion de recomendaciones. Finalizada la lectura critica, el IP y los componentes del
grupo de expertos procedieron a la formulacidn de recomendaciones especificas basadas en la
evidencia cientifica. En el caso de la evidencia cuantitativa esta formulacién se ha basado en la

III

“evaluacion formal” o “juicio razonado”, resumiendo previamente la evidencia para cada una
de las preguntas clinicas. Se tuvo en cuenta también, la calidad, la cantidad y la consistencia de
la evidencia cientifica, la generalidad de los resultados, su aplicabilidad y su impacto clinico. La
graduacion de las recomendaciones se ha realizado con el sistema de SIGN® (ver anexo 1). Para
la evidencia proveniente de investigacion cualitativa se ha utilizado de nuevo el enfoque GRADE-
CERQual’ (ver anexo 2). Las recomendaciones se han dividido en cuatro areas principales:
diagndstico y prondstico de la FM, intervenciones terapéuticas no eficaces ni seguras, educacién
e informacion del paciente con FM y formacidn de los profesionales en FM.

6. Revision externa. Finalizadas las fases anteriores se elaboré un borrador final del documento,
gue fue enviado a profesionales seleccionados por su conocimiento sobre FM, para llevar a cabo
una fase de revisidn externa independiente. El objetivo final fue aumentar la validez externa del
documento y asegurar la exactitud de las recomendaciones.

7. Exposicion publica. El borrador de este documento de Recomendaciones SER fue sometido a
un proceso de Exposicién Publica por parte de socios miembros de la SER y de distintos grupos
de interés (industria farmacéutica, otras sociedades cientificas y asociaciones de pacientes), con
objeto de recoger la valoracién y su argumentacion cientifica de la metodologia o las
recomendaciones.

8. Sociedades cientificas. Las sociedades cientificas implicadas en el desarrollo de esta guia,
representadas por miembros del grupo elaborador, son la Sociedad Espafola de Reumatologia
(SER), Sociedad Espafiola de Médicos de Atencidn Primaria (SEMERGEN), Sociedad Espafiola de
Psicologia Clinica y de la Salud (SEPCyS), Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria
de Espafia (CGE) y Sociedad Espafiola de Fibromialgia y Fatiga Crénica (SEFIFAC).

Estructura

El documento recoge todas las recomendaciones formuladas subdivididas en las diferentes

areas ya referidas.
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Tabla 1. Recomendaciones SER sobre el manejo de los pacientes con Fibromialgia

Recomendaciones

de mejorar su calidad de vida, estado de animo, legitimar los sintomas que presenta, conseguir una mayor autoestima y seguridad en si
mismo frente al entorno laboral y socio-familiar; ademas de corregir sus ideas erréneas para evitar el miedo a padecer otro tipo de

enfermedad.

GR
Diagndstico y prondstico de la FM
Recomendacion 1: Se recomienda que los clinicos establezcan el diagndstico de fibromialgia en todos los pacientes que atienden con D
dolor crénico asociado a otras manifestaciones sugestivas de fibromialgia.
Recomendacion 2: También se recomienda establecer el diagndstico de fibromialgia en todos los pacientes que reunan criterios ACR v
1990/2010, con el fin de reducir ingresos hospitalarios, las visitas médicas, las interconsultas a reumatologia, el consumo de AINE y las
pruebas diagndsticas.
Recomendacion 3: No hay que dejar de hacer el diagnéstico de fibromialgia pensando que esto empeora la situacidn clinica de los D
pacientes a largo plazo.
Recomendacion 4: Se debe analizar con el paciente sus preocupaciones y expectativas, en relacién con la enfermedad, con el objetivo Fuerte




Recomendacion 5: Los clinicos deben tener en cuenta que el hecho de que un paciente esté diagnosticado con fibromialgia no tiene que Fuerte
significar que todo sintoma nuevo que experimente sea considerado como parte de la fibromialgia.

Intervenciones terapéuticas no eficaces ni seguras

Tratamiento farmacoldgico

Recomendacion 6: No hay suficientes estudios que permitan recomendar el uso de los antinflamatorios no esteroideos (AINE) para el A
tratamiento del dolor en pacientes adultos con Fibromialgia.

Recomendacion 7: El grupo elaborador no recomienda la utilizacién de los opioides mayores, para el tratamiento del dolor en pacientes v
con fibromialgia, porque la evidencia sobre la efectividad es insuficiente y por el posible riesgo de efectos adversos.

Recomendacion 8: No se puede recomendar ni desaconsejar ninguna combinacién farmacoldgica en el tratamiento de pacientes adultos C
con Fibromialgia, ante la ausencia de evidencia suficiente sobre la eficacia y seguridad de las mismas.

Recomendacion 9: No se recomienda utilizar anticonvulsivantes como la lacosamida o lamotrigina para reducir el dolor ante la falta de B
eficacia.

En el caso de otros medicamentos antiepilépticos como la carbamazepina, clonazepam, fenitoina o valproato, no existe evidencia de su
efectividad o la evidencia existente sobre su efectividad es insuficiente para hacer una recomendacién a favor o en contra. v
Recomendacion 10: El grupo elaborador no recomienda el uso crénico de benzodiacepinas o farmacos z, en pacientes con fibromialgia, v

por falta de evidencia sobre la efectividad y por el posible riesgo de adiccion y otros efectos adversos.
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Medicina alternativa complementaria (MAC)

Recomendacion 11: Aunque en algunos estudios se han observado resultados estadisticamente significativos sobre la eficacia de la
estimulacion eléctrica transcraneal o la estimulacién magnética transcraneal, el grupo elaborador considera que, dada su escasa

relevancia clinica, no pueden recomendarse estas técnicas en el tratamiento de pacientes con fibromialgia.

Recomendacioén 12: No hay suficiente evidencia para recomendar la utilizacion de TENS en el tratamiento de la fibromialgia, hasta que

ensayos de calidad metodolégica demuestren su eficacia.

Recomendacion 13: Se necesita mas estudios que evalulen la eficacia de canabinoides (nabilona) en la mejoria del dolor y calidad de vida

para recomendar su uso en pacientes con fibromialgia.

Recomendacion 14: Aunque en algunos estudios parece que la nabilona puede ser mas eficaz que la amitriptilina para mejorar la calidad

de suefio, no se recomienda su uso en pacientes con fibromialgia debido a una mayor frecuencia de efectos adversos

Recomendacion 15: En el tratamiento de la fibromialgia, no se recomienda la utilizacion de homeopatia, quiropraxia, osteopatia ni

manipulaciones, debido a la falta de estudios que confirmen la eficacia y seguridad de estas técnicas

Recomendacion 16: No hay suficiente evidencia para recomendar la terapia electromagnética pulsatil en el tratamiento de la fibromialgia

Recomendacion 17: No hay suficiente evidencia para recomendar la relajacién en monoterapia, en el tratamiento de la fibromialgia,

debido al escaso beneficio obtenido en la mejoria del dolor y calidad de vida
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Recomendacion 18: Aunque en algunos estudios se han observado resultados de mejoria a corto plazo en ciertas variables clinicas con
el masaje terapéutico, al ser tan escasos y de dudosa significacidn clinica, no se puede recomendar su uso en el tratamiento de pacientes

con fibromialgia

Recomendacion 19: No hay suficiente evidencia para recomendar el uso de Reiki ni el toque terapéutico, en el tratamiento de pacientes

con fibromialgia

Recomendacion 20: No se recomienda la utilizacidén de la puncidn seca, en pacientes con fibromialgia, debida a la ausencia de evidencia

y la posibilidad de efectos secundarios frecuentes

Recomendacion 21: No hay suficiente evidencia para recomendar el oxigeno hiperbarico ni la ozonoterapia

Intervenciones quirurgicas

Recomendacion 22: En pacientes con fibromialgia, cuando existe una indicacidon correctamente establecida de cirugia de artroplastia
total de rodilla, se recomienda realizar la intervencién. No obstante, habria que vigilar el postoperatorio de estas cirugias ante la

posibilidad de un mayor nimero de complicaciones médicas y quirdrgicas.

Recomendacion 23: No se recomienda desestimar a priori una cirugia artroscdpica o de descompresion subacromial del hombro en
pacientes con FM; pero, ante la posibilidad de una peor recuperacién y satisfaccion del paciente después de la cirugia, se deberia revisar

estrechamente la posible indicacidn, buscar otras alternativas e informar al paciente.
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Recomendacion 24: Se recomienda valorar cuidadosamente las indicaciones de cirugia artrodésica de columna vertebral en los pacientes

con fibromialgia ante la posibilidad de sufrir complicaciones médicas post quirurgicas.

Recomendacion 25: En los pacientes con fibromialgia que se someten a cualquier tipo de intervencidn quirurgica, se recomienda evaluar

cuidadosamente el consumo de opioides en el postoperatorio.

Recomendacion 26: En mujeres que vayan a ser sometidas a una cirugia por cancer de mama, se recomienda hacer una evaluacion

preoperatoria sobre la posible existencia de fibromialgia con el objeto de predecir la aparicién de dolor neuropatico en el post operatorio.

Recomendacion 27: El grupo elaborador de este documento recomienda hacer una evaluacién preoperatoria sobre la posible existencia
de fibromialgia en aquellas personas con dolor crénico que vayan a ser sometidas a cualquier tipo de cirugia, ante la posibilidad de un

mayor numero de complicaciones y de mds consumo de opioides en el postoperatorio.

Educacidn e informacién para el paciente con FM

Recomendacion 28: Se recomienda que los pacientes con fibromialgia reciban informacién sobre su enfermedad o realicen
intervenciones educativas como parte del tratamiento, para mejorar algunas de las manifestaciones clinicas como el dolor, calidad de

vida, impacto de la enfermedad, ansiedad, conocimiento de la enfermedad y su tratamiento, automanejo y aceptacion de la enfermedad.

Recomendacion 29: Se recomienda que las intervenciones educativas anadidas a los tratamientos convencionales contengan varias
sesiones sobre neurofisiologia del dolor, afrontamiento, relajacién y autogestién de la enfermedad, y que no queden simplemente

reducidas a folletos informativos.
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Recomendacion 30: Se recomienda que las intervenciones educativas se realicen semanalmente, y que tengan una duracién entre 4 y B
12 semanas para que resulten mas eficaces.

Recomendacion 31: Se recomienda que las actividades realizadas por las asociaciones de pacientes y en los grupos de ayuda mutua Fuerte
deberian incluir informacién y debates sobre las opciones de manejo de la fibromialgia, y no limitarse a reuniones donde los pacientes
expongan las vivencias y experiencias frustrantes que acompafian a su enfermedad.

Recomendacion 32: Se recomienda que las intervenciones educativas formen parte del tratamiento global que deben recibir los v
pacientes con fibromialgia.

Recomendacion 33: Se recomienda que se facilite informacidn sobre la enfermedad, tanto para pacientes como para los familiares con v
los que conviven.

Formacidn de los profesionales en FM

Recomendacion 34: Se recomienda que los clinicos que atienden a los pacientes con FM realicen, como parte de su formacién, cursos B
especificos sobre comunicacién, medicina centrada en el paciente o toma de decisiones compartidas, para mejorar la relacién con los
pacientes.

Recomendacion 35: Se recomienda que la formacidn continuada de los médicos incluya también informacion sobre patogenia de la FM, A

manifestaciones clinicas, diagndstico, tratamiento y prondstico de la enfermedad, para mejorar asi sus habilidades y estrategias en el

manejo adecuado de estos pacientes.
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Recomendacion 36: En general, se recomienda que la formacidn de los médicos incluya médulos sobre los mitos, los estigmas vy las
controversias existentes sobre la FM, con el objeto de incrementar el empoderamiento de los pacientes frente a su enfermedad, evitar

su vulnerabilidad y la insatisfaccion de los mismos sobre la atencidn recibida.

Recomendacion 37: Para mejorar el proceso terapéutico de los pacientes con fibromialgia, deberia incluirse dentro de la formacion
especifica de los clinicos, informacidn sobre las distintas opciones de tratamiento existentes y también sobre las terapias que resultan

ineficaces frente a la enfermedad.

Fuerte

Recomendacion 38: Se recomienda que los programas docentes dirigidos a los estudiantes de medicina incluyan una formacion especifica
sobre los aspectos diagndsticos y terapéuticos en la FM, con el objeto de mejorar la disposicidn futura a tratar pacientes con esta

enfermedad.

Recomendacion 39: Se recomienda que los grupos de autoayuda, destinados a pacientes, sean dirigidos por profesionales sanitarios (por
ejemplo, psicélogos, enfermeria o fisioterapéutas) formados especificamente en FM y en cémo ayudar a los pacientes a establecer

objetivos y propésitos realistas para lidiar con su estado de salud.

Fuerte

FM: Fibromialgia; GR: Grado de recomendacion (ver anexo 1y anexo 2)
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Resultados

El total de recomendaciones formuladas sobre FM es de 39 (Tabla 1).

4. Diagnadstico y prondstico de la FM

En personas con sospecha de fibromialgia, éel diagndstico mejora el prondstico de la
enfermedad?

Recomendacion 1: Se recomienda que los clinicos establezcan el diagndstico de fibromialgia en
todos los pacientes que atienden con dolor crdnico asociado a otras manifestaciones sugestivas

de fibromialgia (Recomendacion grado D).

Recomendacion 2: También se recomienda establecer el diagndstico de fibromialgia en todos
los pacientes que retnan criterios ACR 1990/2010, con el fin de reducir ingresos hospitalarios,
las visitas médicas, las interconsultas a reumatologia, el consumo de AINE y las pruebas

diagndsticas (Recomendacion grado V).

Recomendacion 3: No hay que dejar de hacer el diagnédstico de fibromialgia pensando que esto

empeora la situacién clinica de los pacientes a largo plazo (Recomendacion grado D).

Recomendacion 4: Se debe analizar con el paciente sus preocupaciones y expectativas, en
relacidn con la enfermedad, con el objetivo de mejorar su calidad de vida, estado de danimo,
legitimar los sintomas que presenta, conseguir una mayor autoestima y seguridad en si mismo
frente al entorno laboral y socio-familiar; ademas de corregir sus ideas erréneas para evitar el

miedo a padecer otro tipo de enfermedad (Recomendacién fuerte a favor).

Recomendacion 5: Los clinicos deben tener en cuenta que el hecho de que un paciente esté
diagnosticado con fibromialgia no tiene que significar que todo sintoma nuevo que experimente

sea considerado como parte de la fibromialgia (Recomendacién fuerte a favor).

La FM es una enfermedad con manifestaciones clinicas subjetivas cuyo diagndstico sigue siendo
todavia motivo de controversia.

Para algunos autores?, los pacientes con dolor musculoesquelético crénico generalizado que son
diagnosticados de FM reciben un flaco favor puesto que se convierten en candidatos a sufrir una
“victimizacidon”. Segun estos autores, la mayoria de los sintomas permanecen estables a lo largo
del tiempo, el dolor se incrementa y algunos aspectos de la calidad de vida mejoran, lo que
sugiere que los pacientes son capaces de afrontar mejor los sintomas por si mismos sin

necesidad de establecer un diagndstico.



Para otros autores®, las personas diagnosticadas de FM entran en el circuito sanitario y se
convierten con facilidad en victimas de la iatrogenia médica.

Actualmente, la FM es considerada como la principal causa de dolor crénico generalizado. En las
consultas de reumatologia la prevalencia de la FM es superior al 12% del total de consultas®®.
La prevalencia de la FM en nuestra poblacion es del 2,45%> y es el segundo diagndstico mas
frecuente entre las personas de 30 a 50 afios, detras de la lumbalgia, y entre los 50 a 70 afios,
por detrds de la patologia degenerativa®®.

Dada la gran prevalencia de la enfermedad en nuestra poblacidn, es importante conocer si
establecer el diagndstico de FM produce algun efecto negativo en estos pacientes o, por el
contrario, ayuda a mejorar su calidad de vida y reducir el impacto global que la enfermedad

produce en las personas con FM y en el entorno socio sanitario.

La evidencia cientifica encontrada, sobre si el diagndstico de FM mejora el prondstico de la
enfermedad, proviene de estudios con dos tipos de disefio. Se han identificado, asi, 7 estudios
cuantitativos (experimentales, cuasi-experimentales y descriptivos)'?'® desde el punto de vista
del efecto del diagndstico como intervenciéon. También se han identificado 12 estudios
cualitativos (entrevistas y grupos focales con pacientes)'®3° que han indagado sobre el impacto
gue el proceso de diagnéstico tiene segun la perspectiva de los propios pacientes.

Los resultados obtenidos en estos trabajos abordan cuatro dreas diferentes: efecto del
diagndstico en el estado de salud; uso de recursos sanitarios y costes; impacto en la calidad de

vida, y relaciones sanitarias.

Efecto del diagndstico en el estado de salud

Un estudio prospectivo®® evalta cudl es el efecto de establecer el diagndstico de FM sobre los
sintomas de la enfermedad a largo plazo. Se incluyeron 100 pacientes seleccionados de un
muestreo aleatorizado; 28 ya tenian diagndstico previo y 72 eran de novo. A estos se les realizd
un seguimiento durante 5 afios y hubo un importante nimero de pérdidas en este periodo. En
los primeros 18 meses aumentaron de forma significativa el nimero de sintomas (23,4 vs 21,4)
y sintomas mayores (9,6 vs 8,1). Sin embargo, en el control siguiente, a los 36 meses, se observé
una disminucion estadisticamente significativa, en cuanto al nimero de sintomas (15,4 vs 21,2)
y el nimero de sintomas mayores (6,6 vs 8,3). También disminuyé significativamente su grado
de insatisfaccidn respecto a su estado de salud frente a los valores basales (2,2 vs 3) y se observd
un aumento de su limitacion funcional (FIQ physical score) (50,9 vs 43,1), aunque no de las
distintas escalas EVA. Los autores concluyen que establecer el diagndstico no conduce a un

empeoramiento a largo plazo en los pacientes con dolor crénico etiquetados de FM. Hay que
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tener en cuenta como limitacién que es un estudio con un nimero de pacientes pequefio y que

ademads hay un importante numero de pérdidas de seguimiento (Nivel evidencia 3).

Hay también varios estudios cualitativos que mediante entrevistas y grupos focales y a través de
analisis basados en la Grounded Theory, la fenomenologia o la etnografia exploran en las

experiencias de pacientes con FM. Las principales conclusiones son las siguientes:

Mejoria de los sintomas relacionados con el estado de dnimo
Las personas con FM experimentan un gran alivio al obtener un diagnéstico y poder poner

1927 E| alivio es sobre todo

nombre a la enfermedad que han ido sufriendo durante afios
emocional al hacer que la enfermedad y sus sintomas sean validados y creibles, descartando
cualquier indicacidn de “simulacién”?>?’. Estaban pasando por una experiencia corporal que, al
no tener una patologia interna detectable, era invisible para los clinicos y, al no tener
manifestaciones externas evidentes, era invisible para el resto de personas?®. Con el diagndstico
también desaparecen las sensaciones de miedo e incertidumbre a padecer una enfermedad
maligna o mortal y los sentimientos de orfandad al ver que hay mds personas en la misma
21, 25,26 (

situacién Confianza en la evidencia: alta).

Estrategias de respuesta a la enfermedad

El diagndstico es importante porque permite a los pacientes avanzar en el manejo y control de
su enfermedad. Hay tanto una etapa de aceptacion del propio diagndstico como otra etapa de
aceptacion de la propia enfermedad y de su cronicidad. La meta final es el automanejo de la
enfermedad, tanto de los sintomas como de las emociones negativas?® 28, Recibir el diagndstico
lo antes posible reduce la angustia de los pacientes y les ayuda a asumir la enfermedad, aprender
a vivir con ella, hacer cambios en su estilo de vida y buscar informacién y estrategias de
afrontamiento. El diagndstico es esencial en el camino de su recuperacién porque da entidad a

sus dolencias, les permite buscar soluciones y los tranquiliza?? (Confianza en la evidencia: alta).

Uso de recursos sanitarios y costes

Un estudio observacional de tipo casos y controles, en el que incluyen 81 pacientes con fibrositis
y 81 controles, tuvo por Unico objetivo evaluar el impacto socioeconédmico de la enfermedad?2.
Comparando con los controles, los pacientes con fibrositis tuvieron 3,4 veces mas ingresos
hospitalarios antes del diagndstico, pero estas tasas disminuyeron durante el primer afio tras el

diagndstico (Nivel evidencia 3).
Otro estudio observacional de casos y controles? evalua el impacto que tiene el diagndstico de

FM en 2260 pacientes, sobre la frecuencia de visitas y gasto de recursos, comparando los 10
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afios previos al diagndstico con los 4 posteriores. Son pacientes con el diagndstico de FM por
CIE-9, reclutados de una base de datos nacional de Atencién Primaria (AP). Tras el diagndstico
de FM, se redujo el nUmero de visitas sanitarias a AP. También se estabilizaron el nimero de
prescripciones farmacoldgicas, las derivaciones a reumatologia y las pruebas diagndsticas en los
3 primeros afos tras el diagndstico, volviendo a aumentar después. Las visitas por fatiga,
depresidn y trastornos intestinales se estabilizaron después del diagndstico y disminuyeron en
los 4 afos siguientes. En cuanto a las prescripciones farmacoldgicas, los AINE estaban a razén de
200 por 100 personas-afio antes del diagndstico, bajaron por debajo de esta cifra los primeros
afios posteriores a él y subieron a 250 a los 4 afios. La cifra de antidepresivos triciclicos disminuyd
de 35 prescripciones por 100 personas-afio al diagndstico a niveles inferiores a 5 prescripciones

por 100 personas-ano (Nivel evidencia 3).

Basados en este mismo estudio hay dos estudios posteriores. En uno de ellos valoraron, en los
2260 pacientes, el ahorro econdmico que supuso el diagndstico de FM comparando el uso de
recursos y los costes observados con la tendencia esperada si no se hubiera hecho el
diagndstico'®. Concluyeron que no hacer el diagndstico supone un incremento en pruebas
diagndsticas, en tratamiento farmacolégico y en visitas a AP, con un aumento del coste sanitario
de unas 122£. En el otro estudio’® se extrapolaron esos datos a Francia, demostrando también
un ahorro econdmico acumulado al final del 42 afio de 53,4€/ por pacientes-afio en la diminucion
de pruebas diagndsticas, 14,6€ en la reduccién de farmacos, 10,1€ por las visitas en especialista

y 73,8€ en visitas de AP; es decir, 151,9€ por pacientes-afio (Nivel evidencia 3).

Hay dos estudios mas con disefio antes y después que extraen la informacién de registros de
reclamaciones en aseguradoras médicas que utilizan la clasificacién CIE-9 para la FM. En el
primero se incluyeron dos cohortes, una de 27.947 pacientes de nuevo diagndsticos y otra de
13.588 con la enfermedad establecida®®. Se compararon la cohorte de nuevos diagndsticos un
afio antes y un afio después del diagndstico. Los resultados mostraron un incremento
significativo de 2099S del gasto sanitario, traducido en incremento de la prescripcion
farmacoldgica (6% en analgésicos, 6% en antidepresivos, 3% en ansioliticos), el incremento de
visitas a AP (7,4%) y a Reumatologia (5,7%) (Nivel evidencia 3). En el segundo, se incluyeron 1803
pacientes de una base de datos de una aseguradora y se compard también el afio previo al
diagndstico con el afio posterior!. Los resultados muestran un incremento del coste sanitario
de 11.049S$ frente a 9.324S que hubo el afio previo al diagndstico, con un incremento
significativo en el tratamiento del dolor. No se observaron diferencias en cuanto a absentismo

laboral o discapacidad (Nivel evidencia 3).
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Impacto en la calidad de vida

Impacto psiquico:

La notificacién del diagndstico permite demostrar a todo el entorno de los pacientes —médicos,
familia, amistades, jefe y compafieros de trabajo— que las dolencias que han estado padeciendo
no eran fruto de su imaginacidny, por tanto, que no tienen una enfermedad o trastorno mental.
Dejan de ser personas que expresan quejas sin razén aparente a ser personas que tienen

realmente una enfermedad*® '

Entorno social:

Los niveles de aceptacidén y apoyo que reciben los pacientes, por parte de su entorno social,
suelen ser poco satisfactorios, aunque sea algo muy necesario para ellos. En algunos estudios
los participantes perciben, incluso, como otras personas desprecian la FM al ser considerada una
condicién “de la mujer”?. Por tanto, el diagndstico tiene una funcién importante para legitimar
la enfermedad de los pacientes en un entorno o contexto social mas amplio?® 3,

Otra cuestion importante es la importancia que se da hacia la actitud de los familiares y
cuidadores cuando dudan del diagndstico o cuestionan la realidad de la enfermedad. Si el
diagndstico carece de legitimidad entre los cuidadores, es por su ignorancia de lo que es esa
enfermedad®. Si la FM no tiene manifestaciones externas evidentes puede llegar a ser invisible
para los demds. Hablar sobre FM en términos especificos podria conducir a una mayor
comprension y sensibilidad en el entorno social. De otro modo, los pacientes mantienen oculto
el diagndstico para evitar la estigmatizacién. Para impedir ser una carga para la familia, los
pacientes pueden ocultar su sufrimiento y preservar una imagen de si mismos saludable. En
consecuencia, tratan de dar la mayor invisibilidad a la enfermedad, frente a las actitudes o
comportamientos negativos de los demds, manteniendo al mismo tiempo la dignidad y una

imagen positiva de si mismos?®

Entorno laboral:

La legitimacion de la enfermedad, que otorga el diagndstico, les sirve también a los pacientes
para contrarrestar el escepticismo y las actitudes negativas que provienen de su entorno laboral
y asi poder reincorporarse a sus tareas y cumplir sus responsabilidades profesionales. Sin
embargo, hay ocasiones en las que el temor a perder el empleo o la incomprension y burlas de
los compafieros, que cuestionan la veracidad de la enfermedad ante la falta de signos objetivos,

hace que el paciente oculte el diagndstico? ¢

21
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



Riesgos y perspectiva de futuro:

El diagndstico conlleva beneficios, pero segln los participantes de los estudios identificados
también comporta ciertos riesgos. Tener FM significa tener una enfermedad para la que los
sintomas o signos externos no son demasiado visibles; al mismo tiempo persiste la creencia de
gue los tratamientos no son muy especificos o que no “son curativos” y por tanto su vida se va
a ver alterada de forma crénica. Todo esto unido hace que el futuro se vea con inquietud y sea
dificil de entender tanto para el propio paciente como para sus familiares® 2> 26,

Otra representacion identificada seria la del “estigma del diagndstico”. Debido a que existen
dudas sobre la enfermedad tanto en la comunidad médica, en particular, como en el entorno
social, en general, el diagndstico puede resolver el estigma asociado con los “sintomas
inexplicables” que se sufren, pero esto es reemplazado por el estigma asociado a padecer una
enfermedad controvertida. La incertidumbre sobre la progresion de la enfermedad y la
preocupacién por el futuro les generan a los pacientes altos niveles de estrés. Al final los
pacientes manifestaban que tenian dos opciones para sobrellevar la situacién: a) justificar

continuamente su diagndstico de FM y los sintomas asociados a ello, o b) ocultar-guardar el

diagndstico y los sintomas para si mismos?*

Relaciones sanitarias

Interaccion con los profesionales sanitarios:

El diagndstico también influye en la relacidén de los pacientes con los profesionales sanitarios
que los atienden y en algunos casos de forma negativa. A partir del momento del diagndstico
algunos clinicos tienden a atribuir cualquier nuevo sintoma de dolencia que experimente esa
persona a la FM.

Algunos participantes consideraban que la FM era un diagndstico “vacio” o de "papelera" que
podia acomodar cualquier sintoma y se comienza asi a cuestionar la competencia y experiencia
de sus médicos. Para el paciente esto contribuye a obstaculizar las interacciones con su médico
y la comunicacion en la consulta® 2> 26:2%; 3 yeces es como si el paciente tuviera que empezar de
pronto a negociar con el clinico la posibilidad de que los “nuevos sintomas” que tiene sean
causados por otra enfermedad diferente a la FM?. Para algunos pacientes el alivio que
experimentan tras el diagndstico es breve porque se dan cuenta de que un diagndstico de FM
tiene poca credibilidad en la mayoria de la comunidad clinica. Algo que segun su opinién no les

sucede a muchas de las enfermedades crénicas mas establecidas?’ (Confianza en la evidencia:

alta).
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Por ultimo, se han identificado también varios estudios que no cumplen criterios de inclusion,
pero pueden aportar informacién complementaria en otros aspectos relacionados con el papel
del diagndstico de la FM. Hay una RS que confirma que no hay indicios de agravamiento del
prondstico cuando se establece el diagndstico de FM y que este puede reducir la presidn
asistencial®’. En otro articulo se detectd que el test FIQ, de impacto funcional, es
significativamente peor en los pacientes que han consultado mds especialistas antes de
establecerles el diagndstico®?. También se describen las experiencias de pacientes tras el
diagndstico de FM, en la esfera fisica y psiquica y se concluye que las pacientes tienden a mejorar

en el primer afio después del diagndstico™®.

Los diferentes estudios muestran una gran consistencia sobre los innegables beneficios que
supone para el paciente el hecho de establecer el diagndstico de FM, en relacidn a la mayoria
de las variables analizadas.

Sin embargo, en cuanto al consumo de recursos sanitarios, las publicaciones revisadas muestran
un cierto grado de inconsistencia entre ellas. Hay dos tendencias contradictorias en cuanto al
gasto que supone para la sanidad publica el establecer el diagndstico. Annemans'* en Reino
Unido y Lamotte’ en Francia extrapolando los datos de Anemans, afirman que con el
diagndstico se reduce el gasto, aunque minimamente. En cambio, White!® y Berger'” en USA,
establecen que el diagndstico supone un aumento considerable del gasto en recursos y
farmacos. Los estudios tienen tiempos de seguimiento diferentes que podrian explicar esta falta
de consistencia y estan realizados en sistemas sanitarios notablemente distintos que también
podrian explicar algunas diferencias. Ademas, los estudios analizan los costes antes y después
del diagnéstico, pero no utilizan grupos control o el grupo utilizado son pacientes con FM ya
establecidos; es decir, no se utiliza un grupo control en el que no se establezca el diagnéstico.
El grupo elaborador considera que establecer el diagndstico de FM es algo facilmente aplicable
a nuestro sistema sanitario sin que ello signifique un aumento de los recursos humanos o
econdmicos. Establecer el diagndstico de FM esta al alcance de cualquier reumatdélogo, ya que
su formacion y grado de conocimiento de los sintomas de la enfermedad les capacita
perfectamente para ello. La posibilidad de generalizarlo a los médicos de AP y a otras
especialidades que atienden a estos pacientes, es factible mediante una formacién basica de los
facultativos en los aspectos mas relevantes de esta enfermedad.

Para el paciente, el hecho de estar diagnosticado significa una mayor seguridad en el sentido de
saber que las manifestaciones clinicas que presenta obedecen a una enfermedad reconocida.
Esto le permite conocer mejor los recursos terapéuticos adecuados para mejorar su situacién y

hacer frente a su enfermedad en las mejores condiciones posibles.
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Establecer el diagndstico de FM significa que el paciente deje de buscar explicaciones a los
sintomas que presenta y como consecuencia de ello tiende a reducir el nimero de visitas a
especialistas y también de recursos sanitarios utilizados. Todo esto permitiria reducir el impacto

global que en la actualidad tiene esta enfermedad adecuandolo a su auténtica realidad.

24
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



5. Intervenciones terapéuticas no eficaces ni seguras

Tratamiento farmacoldgico

En el tratamiento de la fibromialgia, écudles son las intervenciones y/o combinaciones
farmacoldgicas, entre benzodiacepinas, antinflamatorios no esteroideos (AINE), fdrmacos Z,
anticonvulsivantes, tramadol y opioides mayores que no han mostrado eficacia/efectividad ni
seguridad?

Recomendacion 6: No hay suficientes estudios que permitan recomendar el uso de los
antinflamatorios no esteroideos (AINE) para el tratamiento del dolor en pacientes adultos con

Fibromialgia (Recomendacion grado A).

Recomendacion 7: El grupo elaborador no recomienda la utilizacién de los opioides mayores,
para el tratamiento del dolor en pacientes con fibromialgia, porque la evidencia sobre la

efectividad es insuficiente y por el posible riesgo de efectos adversos (Recomendacion grado V).

Recomendacion 8: No se puede recomendar ni desaconsejar ninguna combinacion
farmacoldgica en el tratamiento de pacientes adultos con Fibromialgia, ante la ausencia de

evidencia suficiente sobre la eficacia y seguridad de las mismas (Recomendacion grado C)

Recomendacion 9: No se recomienda utilizar anticonvulsivantes como la lacosamida o
lamotrigina para reducir el dolor ante la falta de eficacia (Recomendacién grado B).

En el caso de otros medicamentos antiepilépticos como la carbamazepina, clonazepam,
fenitoina o valproato, no existe evidencia de su efectividad o la evidencia existente sobre su
efectividad es insuficiente para hacer una recomendacion a favor o en contra (Recomendacion

grado V).

Recomendacion 10: El grupo elaborador no recomienda el uso crénico de benzodiacepinas o
farmacos z, en pacientes con fibromialgia, por falta de evidencia sobre la efectividad y por el

posible riesgo de adiccién y otros efectos adversos (Recomendacion grado V).

Los datos del tratamiento farmacolégico en los pacientes con FM muestran unos resultados
pobres para el control de las manifestaciones clinicas o la mejoria de la calidad de vida de estos
pacientes®*. Los principales estudios muestran en general una mejoria del 33% de la gravedad
de las variables analizadas en tan solo un tercio de los pacientes®.

Los medicamentos que en ensayos clinicos aleatorizados han demostrado alguna eficacia han
sido antidepresivos como los triciclicos y los inhibidores de la recaptacidon de serotonina y

norepinefrina (IRSN), gabapentinoides y analgésicos tipo tramadol a dosis bajas, que en la

25
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



actualidad son los mas recomendados por las sociedades cientificas para el tratamiento de estos
pacientes.

Sin embargo, otros muchos medicamentos sobre los que no existe una evidencia sdlida en
cuanto la eficacia en estos pacientes, se afiaden con frecuencia haciendo que el tratamiento
farmacoldgico combinado con mas de tres medicamentos sea una realidad hasta en el 30% de
estos pacientes®® y que el consumo de cinco o mds medicamentos (polimedicacién) esté
presente hasta en el 40% de los casos®’.

El uso de AINE es muy comun en pacientes con FM vy los llegan a utilizar mas del 40% de los
mismos®. Sus potenciales efectos adversos a nivel gastrointestinal, renal y cardiovascular®
comportan que su uso deba racionalizarse.

Los opioides mayores para el tratamiento del dolor crénico no oncolégico ha aumentado de
forma dramdtica en las Ultimas décadas*®, de manera que son utilizados hasta por el 27% de
estos pacientes*’. La posibilidad de efectos secundarios y de interacciones importantes entre
medicamentos en esta situacion no es por tanto despreciable y vendria a agravar las
manifestaciones clinicas de las personas con FM. Asi, por ejemplo, en los pacientes
consumidores de opioides mayores se ha comprobado que solamente con la supresion de los
opioides mayores se produce una mejoria de las manifestaciones clinicas de la FM*,

Entre los medicamentos mas frecuentemente utilizados por los pacientes con FM figuran los
AINE, benzodiacepinas, fdrmacos Z, algunos anticonvulsivantes y opioides mayores. Es necesario
evaluar qué medicamentos, o combinaciones de medicamentos, utilizados de forma mas

frecuente no han demostrado eficacia o seguridad en estos pacientes.

La evidencia identificada para esta pregunta es escasa. Se han localizado solo una RS que evalua
la eficacia y seguridad de los AINE, otra RS que evalla los anticonvulsivantes, otra mas que

evalla combinaciones farmacoldgicas y una ultima que evalla la oxicodona.

AINE

Hay una RS de ECA*? que tiene como objetivo evaluar la eficacia analgésica, tolerabilidad y
seguridad de los AINE, en administracidn oral, para la FM en adultos. Los medicamentos
evaluados en los 6 ECA incluidos fueron etoricoxib 90 mg/dia, ibuprofeno 2400 mg/dia,
naproxeno 1000 mg/dia y tenoxicam 20 mg/dia. En todos los estudios se comparaba un Unico
AINE frente a placebo y la duracidn del tratamiento variaba de 3 a 8 semanas. Las principales
variables de resultado evaluadas fueron: reducciones del 50% y del 30% en la Escala Visual
Analégica (EVA) del dolor y efectos adversos. Se obtuvieron resultados combinados y la medida
del efecto se expresd como diferencia de riesgo DR (riesgo AINE menos riesgo placebo).
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En cuanto a la reduccién substancial de dolor —<50%— no se obtuvo una diferencia
estadisticamente significativa entre AINE y placebo (DR -0,07; 1C95%: -0,18 a 0,04; 2 ECA, calidad
muy baja). Tampoco se obtuvieron diferencias en la reduccién moderada del dolor —<30%—
(DR -0,04; 1C95%: -0,16 a 0,08; 3 ECA, calidad muy baja). No se obtuvieron eventos adversos
serios ni en la rama de tratamiento ni en la de placebo; ni diferencias significativas en los
participantes que experimentaron algun evento adverso (DR 0,08; 1C95%: -0,03 a 0,19; 4 ECA,
calidad muy baja). Tampoco se observaron diferencias en las pérdidas del estudio por cualquier
causa (DR 0,03; IC95%: -0,07 a 0,14; 3 ECA, calidad muy baja), o por algin evento adverso (DR
0,08; 1C95%: -0,03 a 0,19; 4 ECA, calidad muy baja). Los autores concluyen que los AINE no

pueden considerarse Utiles para el tratamiento de la FM (Nivel evidencia 1++).

Opioides mayores y tramadol

En cuanto al uso de opioides mayores para pacientes con FM, solamente se ha identificado una
RS de ECA cuyo objetivo fue evaluar la eficacia analgésica y seguridad de la oxicodona®. Los
criterios de inclusidn eran evaluar ECA de 8 o mas semanas de duracion que compararan la
eficacia en reducir el dolor de oxicodona, sola 0 combinada, frente a placebo u otro tratamiento
activo, en pacientes con FM. Las variables de resultado que se consideraron fueron: reduccion
del dolor del 50% o del 30% sobre el valor inicial; mejoria de la escala Patient Global Impression
of Change (PGIC); eventos adversos serios o cualquier tipo de evento adverso, u especificos
como somnolencia y mareo y perdidas por falta de eficacia o debida a eventos adversos serios.
La RS no identificd ningun estudio que cumpliera los criterios de inclusidon considerados. Los
autores concluyeron que no hay evidencia avalada por ECA que soporte o descarte la eficacia de
la oxicodona sola o en combinacién con naloxona en la reduccidn del dolor de pacientes con FM
(Nivel evidencia 1++).

Fuera del cuerpo de la evidencia, se ha identificado un documento de consenso francés sobre la
utilizacién de opioides mayores en el tratamiento del dolor no cancerigeno en el adulto* y un
documento de recomendaciones EULAR para el manejo de la FM®. En ambos documentos se
recomienda no usar opioides mayores en el tratamiento de la FM en base a la falta de evidencia

de eficacia y el alto riesgo de eventos adversos y adiccidn descrito en ensayos individuales.

Combinacion de medicamentos

Hay una RS de ECA* cuyo objetivo fue evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad del
tratamiento farmacoldgico combinado frente a monoterapia, placebo o ambos, para el dolor en
pacientes adultos con FM. Las variables de resultado consideradas fueron: reduccién del dolor

del 50% o del 30% sobre el valor inicial; mejoria de la escala PGIC; eventos adversos serios o
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cualquier tipo de evento adverso, u especificos como somnolencia y mareo y retiradas por falta
de eficacia o debida a eventos adversos serios. La RS identificd 16 ECA con un total de 1474
participantes. Por combinaciones de medicamentos, 3 ECA combinaron un AINE con una
benzodiacepina (n=306 participantes); 2 ECA combinaron amitriptilina con fluoxetina (n=89): 2
ECA combinaron amitriptilina con un agente diferente, naproxeno y lidocaina (n=92); 2 ECA
combinaron melatonina con un antidepresivo (n=164); 1 ECA combind carisoprodol,
paracetamol y cafeina (n=58); 1 ECA combina tramadol y paracetamol (n=315); 1 ECA combiné
acido malico y magnésico (n=24); 1 ECA combind un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAOQ)
con 5-hidroxitriptéfano (5HTP) (n=200) y 1 ECA combind pregabalina y duloxetina (n=41).
Debido a la alta heterogeneidad encontrada sélo se realizé una sintesis narrativa de los
resultados. En tres estudios se evidencié un mayor alivio del dolor del tratamiento combinado
en comparacion con la monoterapia. Estos ensayos examinaron tres combinaciones diferentes:
melatonina y amitriptilina; fluoxetina y amitriptilina; pregabalina y duloxetina. Los eventos
adversos experimentados por los participantes no fueron graves, y en los estudios que los
describen (12 de los 16 estudios), todos los participantes experimentaron eventos adversos
independientemente de la rama de tratamiento. Los eventos adversos mas comunes fueron las
nauseas, los mareos, la somnolencia y la cefalea.

Debido a la alta heterogeneidad encontrada se presenta a continuacidon una sintesis narrativa
de los resultados (tabla 2)

Tabla 2. Estudios incluidos en |la RS de Thorpe J, 2018

Estudios I Caracteristicas y resultados principales
Combinacion AINE con benzodiacepinas

Kravitz 1994

ECA 4 ramas N=64 (5 semanas):
Ibuprofeno + alprazolam
Ibuprofeno + placebo
Alprazolam + placebo
Doble placebo

No diferencias en la
puntuacion EVA de dolor
entre las distintas ramas

No se reportaron
eventos adversos
serios

Quijada-Carrera
1996

ECA 4 ramas N=164 (8 semanas):
Tenoxicam + bromazepam
Tenoxicam + placebo
Bromazepam + placebo
Doble placebo

La combinacion
farmacoldgica no fue
significativamente mejor
que placebo

No se reportaron
eventos adversos
serios

Rusell 1991

ECA 4 ramas N=78 (6 semanas):
Alprazolam e ibuprofeno
Ibuprofeno + placebo
Alprazolam + placebo
Doble placebo

La comparacion del
tratamiento combinado
frente a placebo sugiere
una disminucion
significativa del dolor y del
indice de puntos sensibles

No se describe el
nimero de
pacientes con
eventos adversos

Combinacion amitriptilina con fluoxetina

Goldenberg 1996

ECA 4 ramas N=31 (6 semanas):
Amitriptilina + fluoxetina
Amitriptilina + placebo
Fluoxetina + placebo
Doble placebo

El tratamiento combinado
fue mas eficaz que la
monoterapia o placebo en
la mejoria del score FIQ,
EVA, dolor y suefio

9delas 12
retiradas del
estudio fueron
por eventos
adversos (3 en la
rama de
tratamiento
combinado)
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Zucker 2006

ECA 2 ramas N=58 (6 semanas):
Amitriptilina + fluoxetina
Amitriptilina + placebo

El tratamiento combinado
mejora significativamente
el score FIQ, EVA, y

puntos sensibles frente al

8 retiradas por
eventos adversos
(7 enlarama de
tratamiento

tratamiento con sélo combinado)
amitriptilina

Combinacion amitriptilina con naproxeno

Goldenberg 1986 ECA 4 ramas N=62 (6 semanas): Los pacientes en 8 pacientes

Amitriptilina + naproxeno
Naproxeno + placebo
Amitriptilina + placebo
Doble placebo

tratamiento con
amitriptilina sola o con
naproxeno muestran
mayor mejoria en EVA,
dolor, suefio, fatiga,
cansancio matutinoy
score de puntos sensibles

tuvieron algun
evento adverso,
pero continuaron
en el estudio

Combinacion amitriptilina con lidocaina

Vlainich 2010

ECA 2 ramas N=30 (4 semanas):
Amitriptilina + lidocaina
Amitriptilina + placebo

No hubo diferencias
estadisticamente
significativas en la mejoria
del dolor y nimeros de
puntos sensibles entre
ambos grupos

No se describen
eventos adversos

Combinacion melatonina con un antidepresivo

Hussain 2011

ECA 4 ramas N=101 (8 semanas):
Fluoxetina + dosis altas
melatonina
Fluoxetina + dosis bajas
melatonina
Fluoxetina + placebo
Melatonina + placebo

La melatonina solo o en
combinacidn fue efectiva
en la mejoria del score
FIQ

No se describen
eventos adversos

de Zanette 2014

ECA 3 ramas N=63 (6 semanas):
Amitriptilina + melatonina
Amitriptilina + placebo
Melatonina + placebo

Pacientes en tratamiento
con melatonina sola o con
amitriptilina presentaron
una mejoria ligeramente
mayor en el score para el
dolor

La incidencia de
eventos adversos
menores fue
significativamente
menor en el
tratamiento
combinado

Combinacion carisoprodol, paracetamol y cafeina

Vaeroy 1989

ECA 2 ramas N=58 (8 semanas):
Carisprodol + paracetamol +
cafeina
Placebo

No se observaron
diferencias
estadisticamente
significativas en EVA,
calidad suefioy
percepcion de
enfermedad entre ambos
grupos después de 8
semanas

El Unico evento
adverso fue
somnolencia

Combinacion tramadol y paracetamol

Bennett 2003

ECA 2 ramas N=315 (13 semanas):

Tramadol + paracetamol
Placebo

Los autores concluyen que
la combinacién de
tramadol y paracetamol
fue moderadamente
efectiva en la reduccion
del dolor y sintomas
relacionados

Se registraron
mas pacientes
que reportaron al
menos un evento
adverso en el
grupo de
tratamiento
combinado

Combina acido malico y magnésico

Russell 1995

ECA 2 ramas N=24 (4 semanas):
Acido malico + magnésico
Placebo

La terapia combinada no
mejora ninguna de las
variables de resultado

No se observaron
eventos adversos
asociados con el
tratamiento
combinado

Combina un IMAO con 5HTP
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Nicolodi 1996 ECA 4 ramas N=200 (12 meses): Concluyen que el Ninguno de los
IMAO + 5-HTP tratamiento combinado eventos adversos
IMAO fue mas efectivo en la fue severo
5-HTP reduccién del dolor
amitriptilina comparado con el resto

de los tratamientos en
monoterapia

Combina pregabalina y duloxetina

Gilron 2016

ECA 4 ramas N=41 (6 semanas):

Pregabalina + duloxetina
Pregabalina + placebo
Duloxetine + placebo
Double placebo

La terapia combinada
mejord significativamente
las puntuaciones: SF-
MPQ, FIQ, suefio y SF-36
comparado con

Ninguno de los
eventos adversos
fue severo

monoterapia o placebo.

Los autores concluyen que hay pocos ensayos con tamafo suficiente y de alta calidad que
comparen la farmacoterapia combinada con monoterapia para la FM; en consecuencia, la
evidencia es limitada para apoyar o refutar la administracidon de farmacoterapia combinada para
la FM. No se evidenciaron interacciones entre si o efectos adversos graves en las combinaciones
farmacolégicas evaluadas, pero, debido a la baja calidad de la evidencia, tampoco puede
recomendarse ninguna combinacidn para mejorar la sintomatologia de estos pacientes (Nivel

evidencia 1++).

Anticonvulsivantes

Se ha identificado una revision de RS* cuyo objetivo fue evaluar la eficacia analgésica y
seguridad de los medicamentos antiepilépticos en el dolor neuropatico y la FM. Se incluyeron
como criterio de inclusién todas aquellas RS Cochrane de ECA que evaluaban cualquier farmaco
antiepiléptico para el tratamiento del dolor neuropdtico y la FM comparadas con placebo. Las
variables de resultado primarias y secundarias consideradas fueron: reduccion del dolor del 50%
o del 30% sobre el valor inicial; mejoria excelente o muy buena de la escala PGIC; eventos
adversos serios, cualquier tipo de evento adverso u otros eventos adversos especificos como
somnolencia o mareo y retiradas por falta de eficacia o debidas a eventos adversos. Finalmente,
se incluyeron 10 RS que evaluaban la eficacia de los siguientes anticonvulsivantes:
carbamacepina®’; clonazepam?; gabapentina®; lacosamida®; lamotrigina®!; oxcarbacepina®’;
fenitoina®3; pregabalina®*; topiramato®® y acido valproico®®. Los resultados muestran una falta
de efecto de la lacosamida 400 mg (RR: 1,1 (0,8 a 1,6)) y la lamotrigina 200 a 400 mg (RR: 1,1
(0,8 a 1,4)) en la reduccion del 50% del dolor. Los autores concluyen que la lamotrigina y
lacosamida no son eficaces y que para otros medicamentos antiepilépticos (carbamazepina,
clonazepam, fenitoina, valproato), no se ha detectado evidencia de un efecto o la evidencia de

efecto es insuficiente (Nivel evidencia 1++).
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Benzodiacepinas

No se ha identificado ninguna RS que evalué la eficacia o seguridad de esta familia de

medicamentos en el tratamiento de la FM.

Farmacos Z

Tampoco se ha identificado ninguna RS que evalué la eficacia o seguridad de esta familia de

medicamentos en el tratamiento de la FM.

La deteccién de fadrmacos o de las combinaciones terapéuticas farmacoldgicas que no son
eficaces para el tratamiento de los pacientes con FM, son de especial importancia debido a que
los efectos secundarios de muchos farmacos agravan las manifestaciones clinicas de la propia
enfermedad.

De esta manera, la evidencia encontrada en esta RS sobre la ineficacia de los AINE en el
tratamiento del dolor en pacientes con FM deberia suponer la supresion de estos en el
tratamiento de los pacientes con FM.

En relacion a los opioides mayores, aunque no hay evidencia suficiente para aconsejar o
desaconsejar su uso en el tratamiento de la FM, el grupo elaborador considera que no deberian
utilizarse por los efectos adversos graves que recientemente se estan describiendo con este tipo
de farmacos.

El grupo elaborador considera que tratar de evitar la polimedicacion es siempre relevante en
cualquier paciente, pero en el caso de los pacientes con FM es aln mayor si cabe debido a la

elevada frecuencia de polimedicacidn entre estos pacientes.
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Medicina alternativa complementaria

En el tratamiento de la fibromialgia, écudles son las intervenciones de medicinas alternativas
complementarias (MAC) que no han mostrado eficacia/efectividad ni sequridad?

Recomendacion 11: Aunque en algunos estudios se han observado resultados estadisticamente
significativos sobre la eficacia de la estimulacidn eléctrica transcraneal o la estimulacion
magnética transcraneal, el grupo elaborador considera que, dada su escasa relevancia clinica,
no pueden recomendarse estas técnicas en el tratamiento de pacientes con fibromialgia

(Recomendacidn grado B).

Recomendacion 12: No hay suficiente evidencia para recomendar la utilizacion de TENS en el
tratamiento de la fibromialgia, hasta que ensayos de calidad metodoldgica demuestren su

eficacia (Recomendacion grado B).

Recomendacion 13: Se necesita mas estudios que evallen la eficacia de canabinoides (nabilona)
en la mejoria del dolor y calidad de vida para recomendar su uso en pacientes con fibromialgia

(Recomendacion grado V).

Recomendacion 14: Aunque en algunos estudios parece que la nabilona puede ser mas eficaz
que la amitriptilina para mejorar la calidad de suefio, no se recomienda su uso en pacientes con

fibromialgia debido a una mayor frecuencia de efectos adversos (Recomendacion grado V).

Recomendacion 15: En el tratamiento de la fibromialgia, no se recomienda la utilizacion de
homeopatia, quiropraxia, osteopatia ni manipulaciones, debido a la falta de estudios que

confirmen la eficacia y seguridad de estas técnicas (Recomendacion grado V).

Recomendacion 16: No hay suficiente evidencia para recomendar la terapia electromagnética

pulsatil en el tratamiento de la fibromialgia (Recomendacién grado B).

Recomendacion 17: No hay suficiente evidencia para recomendar la relajacién en monoterapia,
en el tratamiento de la fibromialgia, debido al escaso beneficio obtenido en la mejoria del dolor

y calidad de vida (Recomendacién grado D).

Recomendacion 18: Aunque en algunos estudios se han observado resultados de mejoria a corto
plazo en ciertas variables clinicas con el masaje terapéutico, al ser tan escasos y de dudosa
significacién clinica, no se puede recomendar su uso en el tratamiento de pacientes con

fibromialgia (Recomendacion grado B).
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Recomendacion 19: No hay suficiente evidencia para recomendar el uso de Reiki ni el toque

terapéutico, en el tratamiento de pacientes con fibromialgia (Recomendacion grado B).

Recomendacion 20: No se recomienda la utilizacién de la puncidn seca, en pacientes con
fibromialgia, debida a la ausencia de evidencia y la posibilidad de efectos secundarios frecuentes

(Recomendacién grado V).

Recomendacion 21: No hay suficiente evidencia para recomendar el oxigeno hiperbarico ni la

ozonoterapia (Recomendacion grado V).

Actualmente los farmacos antidepresivos, antiepilépticos y analgésicos, son los tratamientos
con mayor evidencia para tratar la FM. Sin embrago, su eficacia es limitada y presentan efectos
adversos o secundarios que limitan su uso. Esto lleva con frecuencia a que el paciente con FM
recurra a terapias de MAC y, en este sentido, Perry®’ refiere que alrededor del 90% de los
pacientes han usado al menos una forma de MAC para el control de su sintomatologia.

Las MAC se definen como las intervenciones de “... diagnéstico, tratamiento y / o prevencion
que complementan la medicina convencional al contribuir a un todo comun, al satisfacer una
demanda no satisfecha por la ortodoxia o al diversificar los marcos conceptuales de la
medicina”®’.

En RS anteriores se establecid cudles eran la MAC que habian mostrado su eficacia en el

tratamiento de la FM>®. El objetivo actual es actualizar la busqueda de evidencia disponible para

evaluar la seguridad de las MAC y detectar qué intervenciones no son efectivas o eficaces.

La evidencia identificada para la gran diversidad de tratamientos existentes catalogados como
terapias alternativas y complementarias se ha dividido en los siguientes grupos: 1. estimulacion
cerebral no invasiva; 2. estimulacién transcutanea; 3. canabis; 4. homeopatia; 5. quiropraxia y
osteopatia; 6. terapia electromagnética; 7. relajacidon/entrenamiento; 8. masaje; 9. terapias

energéticas; 10. puncion seca, y 11. ozonoterapia/oxigeno hiperbarico.

1. Estimulacion cerebral no invasiva

Estimulacion eléctrica con corriente directa (tDCS)

De las RS identificadas, en relacidn a la tDCS>*%, se han tomado dos como referencias. Una de
ellas®® tiene por objetivo evaluar los efectos (principalmente en términos de dolor) de la
estimulacién cerebral no invasiva en pacientes con FM (criterios ACR de 1999 o 2010). Incluye 5
ECA (n= 227 pacientes), donde la tDCS se administra conjuntamente con el tratamiento de base

farmacoldgico y en algin caso también de psicoterapia y rehabilitacién. Se compara frente a
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placebo y se estudian también diferentes zonas de estimulacidn (global, cértex motor izquierdo
(M1), y cértex prefrontal dorsolateral (DLPFC)). Existen diferencias importantes entre los
diferentes estudios en relacion al nimero de sesiones, entre 5y 22; la duracidn, entre 11y 22
minutos, y la intensidad de la corriente. La variable principal de resultados fue el dolor, y las
secundarias la depresidn, ansiedad, fatiga, suefio, estado de salud general y funcionalidad, y
puntos dolorosos, que no fueron analizadas en todos los estudios. La tDCS global frente a
placebo presentd una mejoria estadisticamente significativa, con una reduccidén de la
puntuaciéon media, en cuanto a dolor (x= 0,568; 1C95%: 0,265 a 0,871); calidad de suefo (x=
0,706; 1C95%: 0,186 a 1,227); estado de salud general y funcionalidad (x= 0,377; IC95%: 0,078 a
0,677) y puntos gatillo (x= 1,615; 1C95%: 1,021 a 2,209). La depresién y mejoria cognitiva no
fueron estadisticamente significativas (nivel de evidencia 1+).

La otra RS®, evalua la seguridad y efectividad de la tDCS en monoterapia o en combinacion con
otras intervenciones para FM. Incluye 6 ECA (n= 192 pacientes con FM) y difiere de la anterior
en que se hace una distincidn entre estimulacidn eléctrica anddica y catdédica. Es de destacar
que en 2 estudios solo se hace una Unica sesion (nivel de evidencia 1+).

Con respecto a la estimulacién sobre M1, se han mostrado diferencias significativas para el dolor
(x= 0,744; 1C95%: 0,160 a 1,328)*° y en el dolor (DME= -0,59; 1C95%: -0,90 a -0,27; p=0,0002) y
en el FIQ (DME -0,66; 1C95%: -1,03 a -0,29; z=3,48; p= 0,0005), con la estimulacién anddica sobre
M1 (nivel de evidencia 1+); mientras que la catddica sobre M1 no mostré diferencias
significativas (nivel de evidencia 1-).

La estimulacion anddica sobre DLPFC frente a placebo no ha mostrado diferencias significativas®?
(nivel de evidencia 1-).

Segln estos resultados la estimulaciéon anddica sobre M1 podria mejorar el dolor y la
funcionalidad en estos pacientes, pero la heterogeneidad de los estudios hace que no se puedan
extraer conclusiones definitivas. También hay que destacar que en uno de los ECA®, incluido en
una de la RS®, se establece que una diferencia de 1,5 puntos para el dolor no es clinicamente

significativa, aunque alcance diferencias estadisticamente significativas.

Estimulacion magnética repetitiva (rTMS)

En relacién a la rTMS, de las RS identificadas® 54

se ha tomado como referencia la primera que
incluye 11 ECA, y un total de 369 pacientes aleatorizados a rTMS o placebo®. Existe una gran
variacion entre los estudios en cuanto a la frecuencia en hertzios, pulsos por sesién, nimero y
duracidn de las sesiones y del tiempo total. Las variables de resultados son las mismas que en el
caso de la tDCS comentada anteriormente. El andlisis del efecto de la rTMS global mostré una

mejoria estadisticamente significativa en cuanto a la reduccion en la puntuacion del dolor (x=

0,698; 1C95%: 0,390 a 1,006); depresién (x=0,377; 1C95%: 0,148 a 0,607); fatiga (x= 0,500 1C95%:
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0,177 a 0,824); calidad de sueio (x= 0,692 1C95%: 0,173 a 1,212); estado de salud general y
funcionalidad (x= 0,536; 1C95%: 0,293 a 0,778) y puntos gatillo (x= 0,436; 1C95%: 0,014 a 0,858).
Los resultados globales de la rTMS en cuanto a mejora cognitiva no fueron estadisticamente
significativos (nivel de evidencia 1+).

Los resultados de la rTMS localizada en M1 y en DLPFC frente a placebo, muestran unos

resultados similares (nivel de evidencia 1+).

tDCS frente a rTMS

En la comparacidn entre tDCS global frente a rTMS global en la variable dolor, la rTMS presenté
un mayor tamafio del efecto en comparacidon con tDCS (0,698 y 0,568, respectivamente;
p<0,0001). En ambos tipos de estimulacidén no invasiva, la localizacién M1 supuso mayor tamano
de efecto en la reduccién del dolor que la localizacion DLPFC (0,709 frente a 0,693,

respectivamente; p<0,0001)*° (nivel de evidencia 1+).

En relacién con la seguridad de ambas estimulaciones cerebrales no invasivas, encuentran unos
efectos adversos leves (eritema cutaneo, cefalea, mareo), y que los efectos neurolégicos y sobre
el comportamiento (insomnio, somnolencia, sensacién de inquietud y empeoramiento de los
sintomas depresivos) fueron limitados en el tiempo®®. En otra RS sobre tDCS, solo hubo 3/144
abandonos en el grupo de intervencidn frente a 2/84 (p=ns)® (Nivel de evidencia 1+).

Como conclusidn, los estudios con estimulacidn cerebral no invasiva muestran una mejoria en
varias de las variables analizadas, aunque la evidencia estd limitada por el tamafio muestral y
sesgos potenciales como para extraer conclusiones robustas sobre su efectividad. Por otra parte,
si se considera en 1,5 puntos la diferencia de dolor entre tratamientos para calificarlos
clinicamente significativos®, la relevancia clinica real de la estimulacién cerebral es bastante
dudosa ya que en ninguno de los estudios se alcanzd esta diferencia, aunque el cambio fuese

estadisticamente significativo frente a placebo.

2. Estimulacidn eléctrica transcutanea (TENS)

De las RS identificadas®”7°, en relacién a la estimulacidon transcutanea (TENS), se ha tomado la
primera como referencia por su alta calidad metodoldgica®”. Incluye 7 ECAy 1 ensayo clinico no
aleatorizado (n= 315 pacientes con FM), con el objetivo de evaluar la seguridad y efectividad de
la TENS, bien en monoterapia o combinada con tratamiento habitual (incluyendo ejercicio fisico)
frente placebo o no tratamiento o tratamiento habitual. Las variables primarias fueron el alivio
del dolor de un 30%, o de un 50% y la mejoria del paciente segun la escala PGIC. Las variables
secundarias eran cualquier resultado relacionado con el dolor que indique alguna mejoria,

cambios en la calidad de vida (SF-36 u otros), efectos adversos y resultados relacionados con
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discapacidad o salud mental. La administracién de TENS en duracidn, frecuencias (alta, baja o
ambas), intensidad y seguimiento fue muy variable dependiendo de los estudios y la mayoria

presentaron un alto riesgo de sesgo y pequefio tamafio muestral.

TENS frente a placebo (dispositivo sin corriente)

La RS identificé 2 estudios que solo evaluaron las variables de resultado secundarias. Segun el
primer estudio’ (n=43), con TENS se produce una reduccién de la intensidad del dolor en
movimiento, pero no hubo diferencias significativas para el dolor en reposo y, ademas, aumenté
el umbral doloroso de presién en la region lumbar (p<0,05). Ademas, los pacientes que recibian
TENS presentaban menor cansancio con el movimiento en el test de la marcha de 6 minutos
frente a placebo (p<0,05), pero no encontraron diferencias en reposo. (Nivel de evidencia 1+).
En el segundo ECA”? (n= 39), las sesiones de TENS se realizaron en doble o simple localizacién
axial frente a placebo. Encuentran una reduccién de la intensidad de dolor media, con
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos TENS y placebo (p< 0,02).
También el grupo de TENS (doble o unica localizacidon) presentaba menor consumo de
diclofenaco (p< 0,05) y mayor calidad de suefo (p< 0,05) frente a placebo (Nivel de evidencia

1-).

TENS frente a no tratamiento

Seglin uno de los ECA anteriores’?, el TENS redujo de forma significativa la intensidad del dolor
en movimiento, pero no hubo diferencias significativas para la intensidad del dolor en reposo.
Ademas, TENS incrementd el umbral doloroso de presidn en la regiones lumbar, cervical y tibial
anterior (p<0,05). También los pacientes que recibian TENS presentaban menor cansancio,
durante el test de los 6 minutos marcha, que los pacientes del grupo sin tratamiento (p<0,001),

pero no encontraron diferencias en reposo. (Nivel de evidencia 1+).

TENS con ejercicio fisico comparado con sélo ejercicio fisico (tratamiento habitual).

Se han identificado 2 estudios que evalGan esta comparacion. En el primero”, se observé una
disminucién del dolor de un 30% y un aumento en el umbral doloroso de presién en los puntos
gatillo en la combinacién de ejercicio y TENS frente a sélo con ejercicio. En el segundo’, la
combinacion de TENS con actividad fisica produjo una reduccién estadisticamente significativa
del grado de sensibilidad en los puntos gatillo, frente a los pacientes que sélo realizaron ejercicio

fisico. Ambos estudios presentaron alto riesgo de sesgos (Nivel de evidencia 1-).

TENS frente a otros tratamientos
Se han identificado 4 estudios de baja calidad metodoldgica y con un nimero bajo de pacientes,

donde comparaban TENS frente a otros tratamientos activos (calor superficial; hidroterapia;
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SAMe: S-adenosil-L-metionina; medicacion: amitriptilina; orizanol; electroacupuntura). En
ningun caso evallan las variables de resultado primarias sino variables secundarias y en todos

ellos encuentran diferencias a favor del TENS en el dolor’>78 (Nivel de evidencia 1-).

En cuanto a la seguridad de TENS, los estudios incluidos en la RS no informaron de ninglin evento
adverso importante®. Como conclusidn, a pesar de que siete de los estudios primarios de la RS
de Johnson muestran que TENS fue efectivo en la reduccién del dolor asociado a la FM, existe
una baja confianza en los resultados, ya que los tamanos muestrales son muy pequefios, las
variables resultado poco homogéneas y existe un alto riesgo de sesgos como para extraer
resultados significativos. Por el momento no hay evidencia suficiente para recomendar el uso
de TENS en FM, y son necesarios nuevos estudios con mayor tamafio muestral y mayor tiempo

de seguimiento (Nivel de evidencia 1++).

3. Canabinoides

De las RS identificadas®” 7* 8 que evaluaban la seguridad y eficacia de los canabinoides en
pacientes con FM se ha tomado de referencia la Cochrane”. Esta RS incluye 2 ECA donde
administran nabilona antes de dormir, al tratamiento habitual, durante 4-6 semanas y se
compara con placebo® o con amitriptilina®. Se comunica una mejoria estadisticamente
significativa, a favor de la nabilona, en la reduccion del dolor estimado por EVA 0-10 (x= 4,8 DE
2,2 vs X= 5,7 DE 1,8; p=0,02); |la ansiedad segun escala FIQ (nabilona: x= 4,3 DE 1,8; placebo: x=
4,9 DE 2,2; p<0,01) y la CVRS segun FIQ total score (nabilona: x= 54 DE 22,3 vs placebo: x= 64 DE
13,4; p<0,01). Sin embargo, los autores de la RS informan que al calcular las DME a partir de los
datos de medias y DE del estudio original, los resultados dejaron de ser estadisticamente
significativos. Ademds, para las variables depresion y fatiga, las diferencias no fueron
estadisticamente significativas entre el grupo que recibié nabilona y el que recibié placebo. En
cuanto a la seguridad y tolerabilidad, 3 pacientes en el grupo de nabilona y un paciente en el
grupo placebo abandonaron el tratamiento debido a efectos adversos como somnolencia
(nabilona 7, placebo 1), xerostomia (nabilona 5, placebo 1), vértigo (nabilona 4, placebo 0). No
se informé de ningun efecto adverso grave®! (Nivel de evidencia 1-).

Con respecto a la amitriptilina no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre ambos tratamientos para el dolor ni para la CVRS. La nabilona si produjo una mejoria
estadisticamente significativa frente a amitriptilina sobre la calidad del suefio (diferencia
ajustada en escala de 0 a 28 puntos (-3,25 1C95%: -5,26 a -1,24; p< 0,05). Sobre la seguridad y
tolerabilidad, se informaron 91 efectos adversos en el grupo de nabilona frente a 53 en el grupo
de amitriptilina; sélo 1 participante abandoné el tratamiento por este motivo (grupo nabilona).

Los efectos adversos mas frecuentes fueron mareo (nabilona 10, amitriptilina 4), nauseas
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(nabilona 9, amitriptilina 1), xerostomia (nabilona 7, amitriptilina 3), somnolencia (nabilona 6,
amitriptilina 1). No se informé de ningln efecto adverso grave® (Nivel de evidencia 1-).

Como limitaciones de los estudios cabe destacar que ambos fueron parcialmente financiados
por el laboratorio propietario de la nabilona y la calidad de la evidencia para la eficacia,

tolerabilidad y seguridad del tratamiento con nabilona en FM es muy baja.

4. Homeopatia

De las dos RS identificadas que evallan la seguridad y eficacia de la homeopatia en pacientes
con FM3 84 se ha elegido la tltima como referencia por ser la mas completa®. Incluye 10 casos
clinicos, 3 estudios observacionales y 5 ensayos clinicos (4 ECAy 1 EC no aleatorizado) y se hace
un metaanalisis de estos ultimos. Los casos clinicos son muy heterogéneos en cuanto a los
principios homeopaticos utilizados y a las conclusiones sobre su efectividad. Los estudios
observacionales, muestran una mejoria significativa en FIQ y MYMOP con un bajo nivel de
evidencia (Nivel de evidencia 2-).

El metaandlisis analiza conjuntamente diferentes principios homeopaticos con distintas dosis,
pautas de administracién y aproximaciones terapéuticas (homeopatia individualizada o en
preparados homotoxicoldgicos o de medicina antroposofica) frente a placebo (4 estudios) o
tratamiento habitual (1 estudio). Encuentran resultados significativos a favor del tratamiento
homeopatico en el contaje de puntos gatillo, la intensidad del dolor y fatiga. Mientras que el
dolor, segun la escala de McGill, y la depresion, no mostraron diferencias entre los grupos. En el
analisis de los estudios que utilizaban homeopatia individualizada, el efecto sobre la intensidad
del dolor dejé de ser significativo. El pequefio tamafio muestral y la acusada heterogeneidad
metodoldgica de los estudios, asi como el alto riesgo de sesgo de los mismos, hace complicado

poder extraer conclusiones sobre los resultados de esta revision (Nivel de evidencia 1-).

5. Quiropraxia y osteopatia

Hay una RS que evalua la seguridad y eficacia de la quiropraxia®’, que incluye a su vez una RS
sobre quiropraxia® con tres ECAy un ensayo no aleatorizado. En los ECA no se produjo un efecto
sobre el dolor, y en el estudio cuasi-experimental se informd de una reduccidn del 34% del dolor
en el grupo de pacientes que recibié tratamiento quiropractico frente a una reduccion del 26%
en el grupo de control. Ademas de la baja calidad metodolégica de los ECA y la escasez de
informacidn sobre la metodologia utilizada en la revisidn, los autores concluyen que la evidencia
es insuficiente para establecer la efectividad del tratamiento quiropractico para la FM. Hay otra

revision de RS que coincide con estas conclusiones® (Nivel de evidencia 1-).
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Una RS adicional®’, incluye un ECA sobre osteopatia en pacientes con FM (n=24). El grupo que
recibié osteopatia mejord en el umbral de dolor en tres puntos sensibles, actividades de la vida
diaria y capacidad funcional percibida. Sin embargo, se trata de un estudio piloto con muy pocos

pacientes y un alto riesgo de sesgo (Nivel de evidencia 1-).

6. Terapia electromagnética pulsatil

Se ha identificado un metaanalisis sobre la eficacia de esta intervencién en pacientes con FM®,
En él se incluia un ECA®® realizado en 56 mujeres diagnosticadas de FM. La intervencién consistid
en 2 sesiones diarias de 30 minutos de duracién cada una, durante 3 semanas; el grupo
comparaciéon era sometido a terapia electromagnética simulada (sham). Ambos grupos
experimentaron mejoria en el dolor, la puntuacién FIQ y SF-36; siendo la diferencia
estadisticamente significativa a favor de la terapia electromagnética activa en el alivio del dolor
(n=49; DM= -30,3; 1C95%: -35,19 a -25,41; p< 0,00001) y la puntuacién FIQ (n=49; DM= -24,8;
1C95%: -31,23 a -18,37; p< 0,00001). La RS no informa de los resultados del seguimiento a las 12
semanas; pero la mejoria se conserva estadisticamente significativa en el grupo intervencién,
aunque con menor tamano de efecto. No se registraron eventos adversos serios relacionados
con el tratamiento; solamente se produjeron dos casos de hipotensién ortostatica que
mejoraron con la interrupcién del tratamiento. La RS concluye que, a pesar de observarse un
efecto significativo de la terapia electromagnética en el dolor y la capacidad funcional, la
evidencia proviene de un solo informe con una muestra baja de pacientes (Nivel de evidencia
1+).

En otra RS¥ se incluyeron dos ECA adicionales que fueron muy brevemente descritos, donde la
terapia magnética era administrada durante el suefio mediante equipos denominados “sleeping

pads”, sin que se encontraran diferencias significativas frente a placebo (Nivel de evidencia 1-).

7. Relajacion

De las dos RS identificadas que evaluaban la relajacién en pacientes con FM** 9! se ha tomado
de referencia la primera, cuyo objetivo fue comparar frente a placebo o tratamiento estandar,
los beneficios y dafios de esta®. Las variables primarias fueron la variacion del FIQ, nivel de dolor
en escala de 10 puntos, estado de dnimo (ansiedad y depresidn), retirada de participantes, y los
eventos adversos. De manera secundaria, evaluaron la fatiga, la calidad del suefio, la sensibilidad
en puntos gatillo y la CVRS. Identificaron dos estudios que incluian 71 pacientes. El anadlisis
conjunto indicd una mejora de los pacientes que recibieron relajacién con respecto al
tratamiento habitual en el cuestionario FIQ (DM= -8,34; 1C95%: -10,14 a -6,53; p<0,00001); asi

como un mayor alivio del dolor en los pacientes que recibieron relajacion frente al tratamiento

39
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



habitual (EVA 0-10 puntos) (DME= 1,02; 1C95%: -1,55 a -0,50; 12: 86%; p= 0,0001) (Nivel de
evidencia 1+). No hubo diferencias con la depresién, fatiga y calidad del suefio (Nivel de
evidencia 1-). Tampoco hubo diferencias significativas en las pérdidas de participantes entre
grupos, y ninguno de los estudios incluidos informé de eventos adversos (Nivel de evidencia 1+).
Aunque los estudios presentan un riesgo de sesgo moderado o bajo, los autores califican la
calidad de la evidencia como muy baja, especialmente debido al escaso numero de participantes
en el andlisis, concluyendo que las pruebas son insuficientes para determinar el uso generalizado

de terapias basadas en la relajacién para adultos con FM.

8. Masaje terapéutico

De las RS identificadas, que evaltan la efectividad de diferentes terapias de masaje para la FM°*
% se toma de referencia la primera®. En ella se incluyeron dos estudios con bajo riesgo de sesgo
sobre los que realizaron metaanalisis. Las intervenciones consistieron en 1 sesién de 90
min/semana o 2 de 60 min/semana de masaje de liberacidon miofascial, durante 20 semanas; la
comparacién utilizada fue tratamiento de ultrasonido simulado en un caso y magnetoterapia
simulada en el otro. Las variables de resultado se analizaron inmediatamente después del final
del tratamiento, en seguimiento a corto (1 - 3 meses), medio (3 meses - 1 afio) o largo plazo (>1
afio). Se produjo una disminucion del dolor estadisticamente significativa (EVA 0-10),
inmediatamente después de la intervencion (2 estudios; n= 145; DME= -0,80; IC95%: -1,14 a -
0,46; p< 0,00001), y en el seguimiento a corto (2 estudios, n= 145; DME= -0,66; 1C95%: 0,99 a -
0,32; p= 0,0001) y medio plazo (2 estudios, n= 145; DME= -0,33; IC95%: -0,66 a 0,00; p=0,05).
Hubo mejoria estadisticamente significativa en la ansiedad (EVA 0-10 en FIQ), inmediatamente
tras la intervencion (2 estudios; n= 145; DME= -0,56; 1C95%: -0,89 a -0,22; p=0,001); pero no a
corto ni medio plazo. También con la depresion (EVA 0-10 en FIQ), inmediatamente tras la
intervencidn (2 estudios, n= 145; DME= -0,52; I1C95%: -0,85 a -0,19; p=0,001), y a corto plazo (2
estudios, n= 145; DME= -0,37; 1C95%: -0,70 a -0,04; p=0,001); pero no en el medio plazo (Nivel
de evidencia 1+).

Con la fatiga y la rigidez, un ECA (n=86) informa de reducciones estadisticamente significativas
en el grupo de pacientes que recibié la liberacién miofascial, en el momento post-intervencion
y en el seguimiento a corto plazo (1 mes). Sélo la fatiga mantuvo diferencias significativas a
medio plazo (Nivel de evidencia 1+). Por ultimo, la CVRS se evalud en 2 ECA, uno de ellos
mediante el cuestionario FIQ (n=86) y otro con el SF-36 (n=64); por lo que no fue posible para
los autores realizar andlisis conjunto de sus resultados. Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas a favor del grupo intervencién en el valor global del FIQ en el

momento post-intervencién y en el corto plazo, pero no a los 6 meses (medio plazo); de manera
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similar, el estudio que utilizd SF-36 informd de diferencias a favor del masaje miofascial
inmediatamente tras la intervencion y al mes, pero no en el seguimiento a medio plazo. (Nivel
de evidencia 1+).

En uno de los ensayos no aleatorizado incluido, con alto riesgo de sesgo realizado en 12
pacientes, sobre liberacion miofascial frente a masaje sueco, no se hallaron diferencias en las
variables entre los grupos (Nivel de evidencia 1-).

Otro ECA incluido evalud el masaje del tejido conectivo frente a drenaje linfatico en 53 mujeres.
Se evaluaron el dolor, el umbral doloroso de presion, fatiga, rigidez, ansiedad, depresion, suefio
y CVRS, medidos inmediatamente después del tratamiento, obteniendo que el masaje del tejido
conectivo era inferior al drenaje linfatico manual, con diferencias estadisticamente significativas
en la rigidez, la depresién y la CVRS cuando se midid con FIQ, pero no con el cuestionario

Nottingham Health Profile (NHP) (Nivel de evidencia 1+).

En relacion con la seguridad de las técnicas de masaje, la RS de referencia no evalua la seguridad;
pero las otras RS identificadas refieren que los estudios primarios no informaron de ningln
evento adverso del masaje para la FM%,

Por ultimo, las conclusiones de los autores de las cuatro RS son coincidentes en el efecto
probablemente beneficioso a corto plazo de algunas terapias de masaje en pacientes con FM.
Aungque existen diferencias significativas de las variables analizadas, el tamafio del efecto en la
variable de dolor es muy bajo por lo que resulta mas que dudoso su verdadero significado clinico.
Con el resto de las variables clinicas, se observan asi mismo diferencias muy escasas de dudosa

significacion clinica.

9. Terapias energéticas, Reiki y el toque terapéutico

Se ha identificado una RS que incluyd dos estudios sobre el efecto de las llamadas terapias
energéticas®. El principio de este grupo de terapias implica la curacion mediante manipulacién
de la energia alrededor del paciente, sin llegar a tocarlo, como en el caso del Reiki, o0 mediante
un ligero contacto fisico, como en el toque terapéutico o curativo. La informacidon que
proporciona la RS es escasa, comentando que la intervencion consistié en Reiki y toque
terapéutico frente a placebo o tratamiento simulado respectivamente, sin que la diferencia
(DME) con el grupo control en ninguna de las dos intervenciones fuera estadisticamente

significativa en la variable principal dolor (Nivel de evidencia 1+).

10. Puncidn seca
No se ha identificado ninguna RS que evalle la seguridad o efectividad de esta técnica como

intervencidn Unica en pacientes con FM. En una RS Cochrane que analizd, entre otras terapias,
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la acupuntura para el tratamiento de la FM®, se describe un pequefio ECA que comparaba un
grupo de pacientes FM que recibia electroacupuntura + puncién sobre puntos gatillo (trigger
point acupuncture) (n=7) frente a acupuntura control (n=6). Dadas las caracteristicas
compuestas de la intervencidn y el pequefio tamafio de este estudio preliminar, los resultados
del mismo no se consideran relevantes para la evaluacién de la puncién seca en pacientes con

FM.

11. Ozonoterapia y oxigeno hiperbarico

No se ha identificado ninguna RS que evalule la seguridad o efectividad de estas terapias en
pacientes con FM. Se ha localizado una revisidn narrativa sobre terapia de oxigeno hiperbarico
en pacientes FM que al no cumplir los criterios de inclusion queda fuera del cuerpo de la
evidencia; pero ante la falta de evidencia, se comentan sus resultados®. Esta revisién narrativa
informa de los resultados sobre el dolor asociado a la FM de un ECA, en el que el grupo de
pacientes que recibid 15 sesiones de 90 minutos de terapia de oxigeno hiperbarico (n=26)
presentd una mejoria significativa post-tratamiento, en el nimero de puntos dolorosos vy el
umbral de dolor, en comparacion con los pacientes que recibieron el mismo régimen de

tratamiento simulado (n=24).

Por dltimo, se han identificado varios estudios que no cumplen criterios de inclusidn, pero
pueden aportar informacién complementaria para pacientes con FM en aspectos relacionados
con la utilizacién de las CAM.

Con respecto al uso de rTMS y tDCS, el documento de recomendaciones de la Federacion
Europea de Sociedades de Neurologia sobre terapias de neuroestimulacién central en
condiciones clinicas de dolor crénico®, incluye dos preguntas sobre estas técnicas para el
tratamiento del dolor en pacientes con FM. Estd basado en una RS de la literatura y metodologia
GRADE de graduacién de la calidad de la evidencia y fuerza de las recomendaciones. El
documento concluye que la calidad de la evidencia disponible es baja, y por tanto la
recomendacién es inconclusiva sobre el uso de tDCS sobre M1y DLPFC, y de rTMS sobre DLPFC,

y débil a favor del uso de rTMS sobre M1.

En cuanto a la puncién seca, hay una RS que evalla el uso de la puncién seca en puntos gatillo
de diferentes zonas del cuerpo para el tratamiento del dolor miofascial. Varios de los ensayos
incluidos dejan fuera de forma explicita a los pacientes con o sospechosos de FM®. Los autores
informan que, de los 19 estudios identificados, los de mayor calidad parecen indicar que la
puncién seca es eficaz para reducir el dolor y la sensibilidad en los puntos sensibles de multiples
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regiones del cuerpo, como la cabeza, el tronco, las extremidades superiores y las inferiores. No
se evalua la seguridad de la técnica, aunque se citan estudios previos que, a criterios de los
autores, han demostrado la seguridad relativa de esta intervencidn, con una tasa del 20% de

frecuencia de eventos adversos leves y menor del 0,04% de eventos de moderados a graves.

Hay otra RS que evalla la seguridad y efectividad de diferentes terapias manuales (masaje,
quiropraxia, terapia en puntos gatillo y diversos tipos de movilizacién manual) en trastornos
musculo esqueléticos, incluyendo la FM%. Con respecto a la seguridad de estas terapias en
pacientes FM, el estudio identificd siete informes de RS y otros siete estudios primarios
relacionados especificamente con los efectos adversos de la terapia manual. Los eventos
adversos de leves a moderados de naturaleza transitoria fueron relativamente frecuentes y
aproximadamente la mitad de las personas que recibian terapia manual experimentaban algin
evento adverso de leve a moderado, que se resolvian en un plazo de 24 a 72 horas. Los eventos
adversos graves o importantes eran muy poco frecuentes (eventos cerebrovasculares, hernia de
disco, diseccién de la arteria vertebral, sindrome de cauda equina, accidente cerebrovascular,
dislocacién, fractura, ataque isquémico transitorio). Los autores concluyen que la evidencia
sobre eventos adversos en el tratamiento manual justifica la necesidad de cautela, debido a la

relativa escasez de pruebas y la mala calidad metodoldgica de los estudios primarios incluidos.

Otra RS ha evaluado las intervenciones relacionadas con la conciencia corporal, en pacientes con
FM¥, Sin embargo, bajo esta denominacidn incluyen un grupo muy heterogéneo de
intervenciones que van desde las que implican manipulacién, como el masaje y el shiatsu, hasta
otras sin manipulacion como diferentes formas de relajacién y respiracidn, el yoga, Pilates,
terapia con baile o hipnosis, entre otras. El estudio revisa 29 estudios primarios y, a pesar de la
enorme heterogeneidad de las intervenciones realiza metaanilisis, sefialando la presencia de

resultados positivos frente a control en el dolor, la puntuacidn FIQ, ansiedad, depresién y CVRS.

Dentro de las MAC evaluadas, los resultados que mayor consistencia muestran son los relativos
a la estimulacién cerebral no invasiva. Sin embargo, tanto en la estimulacion eléctrica, como en
la estimulacidn magnética, hay una importante heterogeneidad en la metodologia de la
aplicacion de las intervenciones.

Los trabajos sobre TENS son menos consistentes. En general, los estudios adolecen de
importantes riesgos de sesgo y tamanos muestrales pequefios y en los resultados vemos que el
TENS no es eficaz para el dolor, si se compara con la ausencia de tratamiento, pero si lo es

comparando con la actividad fisica o con calor superficial o hidroterapia o frente a SAMe.
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La evaluacion sobre los canabinoides se ha centrado en la nabilona y muestra en los resultados
bastante consistencia en el alivio del dolor y del sueio, pero no en el estado de dnimo. También
hay bastante consistencia en relacidn con la baja seguridad de la nabilona, mostrando
importantes efectos secundarios.

Los estudios sobre homeopatia, quiropraxia y osteopatia son muy heterogéneos y con tamafios
muestrales pequefios, por lo que no se ha podido extraer conclusiones.

En lo que se refiere a métodos de relajacidon, masaje o terapias energéticas las RS identificadas
incluyen solo un ECA al respecto y presentan una gran variabilidad metodoldgica y de evaluacion
de los resultados.

El grupo elaborador considera que los resultados de los estudios de las diversas MAC evaluadas
no favorecen una aplicacién directa en nuestro sistema de la sanidad publica al no haberse
demostrado una eficacia clara. En el terreno de la medicina privada, existen mas probabilidades
de su utilizacién, aunque esto favorece a su vez un mayor riesgo de intrusismo profesional en el
tratamiento de los pacientes con FM.

Las MAC estudiadas tiene un papel de seguridad aceptable, con excepcidn de la nabilonay de la
quiropraxia, lo que facilita su utilizacidén, aun sin que exista ninguna evidencia sobre su eficacia.
El analisis efectuado en esta revisidn da soporte a los profesionales que cuidan a los pacientes
con FM a la hora de aconsejar o desaconsejar ciertas MAC, basandose en la triple balanza de

eficacia, seguridad y economia.
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Intervenciones quirurgicas

En el tratamiento de la fibromialgia, ¢cudles son las intervenciones quirurgicas que no han
mostrado eficacia/efectividad o seguridad?

Recomendacidn 22: En pacientes con fibromialgia, cuando existe una indicacion correctamente
establecida de cirugia de artroplastia total de rodilla, se recomienda realizar la intervencion. No
obstante, habria que vigilar el postoperatorio de estas cirugias ante la posibilidad de un mayor

numero de complicaciones médicas y quirurgicas (Recomendacién grado D).

Recomendacion 23: No se recomienda desestimar a priori una cirugia artroscdpica o de
descompresidn subacromial del hombro en pacientes con FM; pero, ante la posibilidad de una
peor recuperacion y satisfaccion del paciente después de la cirugia, se deberia revisar
estrechamente la posible indicacidon, buscar otras alternativas e informar al paciente

(Recomendacion grado C).

Recomendacion 24: Se recomienda valorar cuidadosamente las indicaciones de cirugia
artrodésica de columna vertebral en los pacientes con fibromialgia ante la posibilidad de sufrir

complicaciones médicas post quirdrgicas (Recomendacion grado C).

Recomendacion 25: En los pacientes con fibromialgia que se someten a cualquier tipo de
intervencién quirurgica, se recomienda evaluar cuidadosamente el consumo de opioides en el

postoperatorio (Recomendacion grado D).

Recomendacion 26: En mujeres que vayan a ser sometidas a una cirugia por cancer de mama, se
recomienda hacer una evaluacién preoperatoria sobre la posible existencia de fibromialgia con
el objeto de predecir la aparicién de dolor neuropatico en el post operatorio (Recomendacion

grado D).

Recomendacion 27: El grupo elaborador de este documento recomienda hacer una evaluacién
preoperatoria sobre la posible existencia de fibromialgia en aquellas personas con dolor crénico
gue vayan a ser sometidas a cualquier tipo de cirugia, ante la posibilidad de un mayor niumero
de complicaciones y de mas consumo de opioides en el postoperatorio (Recomendacion grado

V).

La FM, afecta a los mecanismos de procesamiento del dolor en el sistema nociceptivol®, se
asocia a un elevado consumo de analgésicos'®?, presenta un aumento de comorbilidades'® y
puede coexistir en pacientes con otras patologias musculo-esqueléticas o viscerales'®, que

pueden contribuir al dolor. A menudo los pacientes con FM afectados de estas patologias,
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necesitan una intervencioén quirurgica dirigida a la mejora del dolor o la funcidn, con el riesgo de
resultados no satisfactorios en el proceso post-operatorio, y que podrian ser diferentes de la
poblacién sin esta enfermedad.

El objetivo de esta revisidon sistematica, es buscar en la literatura la evidencia disponible para
evaluar la seguridad y eficacia de la cirugia en procesos musculo-esqueléticos y viscerales,

cuando la FM es un proceso comodrbido en estos pacientes.

La evidencia cientifica encontrada sobre la indicacién de intervenciones quirlrgicas en el
tratamiento de la FM proviene, Unicamente, de estudios observacionales. Los resultados
obtenidos se han organizado en dos dareas principales diferentes: eficacia y seguridad de las

intervenciones en pacientes con FM.

Eficacia de las intervenciones quirtirgicas en pacientes con FM

105 evalua si el diagndstico preoperatorio de FM puede tener efectos

Un estudio retrospectivo
negativos sobre el resultado de la cirugia de descompresion subacromial (DSA). 20 pacientes con
FM (criterios ACR 2010) fueron emparejados a 20 controles. El seguimiento medio fue de 36,8
meses. Tras la cirugia, los pacientes con FM obtienen resultados significativamente peores,
frente al grupo control, en el Disease activity score (DASH) postoperatorio (38,9 vs. 20,7; p =
0,009); en la satisfaccidn subjetiva tras la intervencion (55% vs. 85%; p=0,03) y con tendencia a
la significacion en las actividades de la vida diaria (p= 0,05). También son peores los resultados,
aunque no estadisticamente significativos, en lo que respecta al rango de movimiento, fuerza o
dolor y fracaso del procedimiento segun EVA y la escala rCS (Constant relativa) (Nivel evidencia
2+).

Hay también una RS que evalta la influencia de la FM en los resultados clinicos de los
pacientes que se someten a una cirugia para el dolor de hombro. Alguno de los estudios incluidos
concluye que tras la cirugia artroscépica del hombro los pacientes con FM obtienen una peor
recuperacion y una peor satisfaccidn de la cirugia, ademas de un mayor porcentaje de fracaso
en el tratamiento del hombro doloroso concomitante!®’ (Nivel evidencia 3).

Hay dos estudios que evallan la satisfaccidn con la cirugia en pacientes con FM intervenidos con
una artroplastia total de rodilla. En el primero se incluyé una cohorte de 110 pacientes (141
rodillas intervenidas)'%. Después de un seguimiento minimo de 2 afios, un 82% de los pacientes
manifestaron mejorias, el 5% informaron que no habian mejorado y un 2% dijeron que sus
rodillas habian empeorado después de la operacién. En un 9% la informacién no se pudo valorar.
Con estos resultados no se puede afirmar de una evolucién diferente o mala tras la cirugia

protésica en los pacientes con FM (Nivel evidencia 3). En el segundo estudio se incluyeron 59

46
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



pacientes con FM (90 rodillas intervenidas) y un grupo control de similares caracteristicas
demogréficas sin FM%. Después de un seguimiento medio de 3,4 afios, los pacientes con FM
estaban menos satisfechos con la cirugia en general que los pacientes de control (p=0,0042); a
pesar de un aumento comparable en el resultado funcional porque tanto unos como otros
mostraron resultados comparables en el SF-36 después de la cirugia. Los autores concluyen que,
como los pacientes con FM parecen mostrar una mejoria comparable a la de los controles
después de la cirugia, este sindrome no debe considerarse una contraindicacidn para la cirugia
(Nivel evidencia 2-).

Hay también otro estudio, cuyo objetivo era identificar factores asociados a fracaso de
tratamiento quirdrgico de incontinencia urinaria de esfuerzo, con cinta suburetral
transobturatriz (TOT)!°. Se incluyeron 302 mujeres intervenidas. Las pacientes con FM tenian
una probabilidad de fracaso del 33% frente al 17% de los pacientes que no la padecen; sin

embargo, la diferencia no fue estadisticamente significativa (p=0,47) (Nivel evidencia 3).

No se han identificado otros estudios que analicen el resultado de otras cirugias en términos de

eficacia en pacientes con FM.

Seguridad de las intervenciones quirurgicas en pacientes con FM

La seguridad de las intervenciones quirurgicas es un término general que puede englobar
diferentes aspectos como la presencia de efectos adversos (por ej. aumento del dolor post-
operatorio), complicaciones médicas y quirlrgicas derivadas, costes asociados a actuaciones
médicas o quirurgicas derivadas de la intervencidn, y secuelas o efectos producidos a largo plazo

(por ej. dolor crénico en la zona intervenida, etc...).

Dolor postoperatorio

En uno de los estudios ya citados también evaldan la incidencia de dolor postoperatorio tras la
intervencidn artroplastia total de rodillal®. A los dos afios de seguimiento 62 pacientes (44%),
continuaron con algun grado de dolor de rodilla; de estos, 30 pacientes (48%) tenian dolor leve,
18 (29%) tenian moderado dolor y 1 paciente (1%) tuvo dolor severo (Nivel evidencia 3). En otro
estudio también se observa una diferencia significativa entre los pacientes con FM y los del
grupo control en el alivio del dolor (p=0,0018); aunque demostraron una mejoria comparable a
la de los controles después de la artroplastia total de rodillal® (Nivel evidencia 2-). Y hay otro
estudio retrospectivo mas que tenia por objetivo identificar factores de riesgo prequirurgico
para el desarrollo del dolor posquirurgico crénico de rodilla, 5 afios después de una artroplastia

total*'!, También identifica la FM como uno de los factores asociados (OR=20,66; IC del 95%,
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1,50-284,88); aunque el numero de pacientes con FM incluidos en el estudio fue bajo (5,6%)
(Nivel evidencia 3).

En un estudio se evaltda la incidencia y los factores de riesgo asociados a dolor pélvico
(dispareunia) tras la implantacién de una malla o banda pélvica por incontinencia urinaria de
esfuerzo, incontinencia fecal y/o prolapso uterino!2. Un afio después de la intervencion el 15,6%
de las pacientes presentaban dolor pélvico post-operatorio. La FM estaba presente en el 21,7%
de las que padecian dolor, mientras que solo se observd en el 3,8% de las pacientes sin dolor
(Nivel evidencia 3).

Finalmente, otro estudio retrospectivo!®® tenia por objetivos definir la incidencia del dolor
neuropatico (DN) después de la cirugia de cancer de mama e identificar cudles son las
caracteristicas de los pacientes que son predictivas para el desarrollo del DN postoperatorio. La
FM, como comorbilidad asociada, se correlaciona positiva y significativamente con la aparicién
de DN postoperatorio tanto en el andlisis de los datos con el modelo univariante como con el
multivariante: (OR = 2,64; 1C95 % 1,11-6,29; p =0,03) y (OR =2,75; IC 95 % 1,13-6,29; p = 0,03).
Estos resultados son importantes por las implicaciones de esta enfermedad y de los farmacos
utilizados para el tratamiento del cancer en el desarrollo de este tipo de dolor (Nivel evidencia

3).

Aungue el consumo de opioides no es un marcador de la intensidad del dolor, su consumo esta
incrementado en aquellos pacientes que son sometidos a cirugia y presentan previamente altos
grados en la extension del dolor, sintomas cognitivos/emocionales asociados y mayor consumo
de opioides previo a la cirugia. Dos estudios prospectivos realizados en el mismo centro en
pacientes sometidos a cirugia protésica de rodilla o cadera'* y a histerectomia®'® revelan este
hecho. En los pacientes de cirugia de rodilla o cadera, los andlisis post hoc demostraron que los
pacientes del grupo de puntuacién de FM “alta” requirieron significativamente mds opidceos en
la unidad de cuidados postanestésicos (p < 0,00001). Por otra parte, en los pacientes sometidos
a histerectomia se observd también un aumento significativo en el consumo de opidceos
postoperatorios tanto en el grupo de puntuacién de FM “baja” como en el de “alta” (p= 0,013)
(Nivel evidencia 3).

En una de las RS ya citadas!®® se incluyen también resultados relacionados con el consumo de
opiaceos postoperatorios. Asi se muestra como los pacientes con FM sometidos a una cirugia
para el dolor de hombro tenian mds probabilidades de que se les recetaran medicamentos
opidceos después de la intervencion, con un coeficiente de riesgo relativo (RR) de 1,67 tras el
seguimiento a los tres meses (1C95%: 1,6-1,75); y alcanzando un RR de 2,16 a los 12 meses

seguimiento (1C95%: 2,03-2,31)'!¢, También la FM estaba entre los factores de riesgo asociados
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con un mayor consumo de opiaceos durante el cuarto trimestre del periodo de seguimiento
(ultimo periodo de rehabilitacidn), con una tasa de incidencia notificada de 1,20 (1C95%: 1,04-

1,38)'Y, (Nivel evidencia 3).

Complicaciones médicas o quirurgicas postoperatorias

Algunos estudios observacionales retrospectivos, recogen un aumento de las complicaciones
médicas y quirdrgicas después de la artroplastia de rodilla, en pacientes que habian sido
diagnosticados de FM. En una cohorte de pacientes!'® se muestra que los pacientes con FM
presentan significativamente mayor riesgo de desarrollar una complicacién quirurgica después
de una intervenciéon de artroplastia total de rodilla (OR 1,55; 1C95% 1,51-1,60; p<0,001).
Presentan mas riesgo de ostedlisis periprotésica (OR 1,71; 1C95% 1,10-2,66, p=0,018); desgaste
(OR 2,11;1C95% 1,48-3,01, p<0,0001); reemplazamiento compartimento tibial de la prétesis (OR
1,50; 1C95%: 1,14-2,05, p=0,046), aflojamiento de la prdtesis (OR 1,34; 1C95%: 1,26-1,53,
p<0,0001), infeccidn/inflamacion (OR 1,33; 1C95%: 1,14-1,26, p<0,0001) y luxacién (OR 1,33;
IC95%: 1,21-1,47, p<0,0001) (Nivel evidencia 2-).

Sobre esta misma cohorte de pacientes se evalla el riesgo de desarrollar complicaciones
médicas!®. En los 90 dias tras la intervencion los pacientes con FM presentan mas riesgo de
desarrollar cualquier tipo de complicacion médica (OR 1,95; 1C95%: 1,86-2,04, p<0,001). Por tipo
de complicacién médica, los pacientes con FM sufren mas riesgo de infecciones urinarias (OR
2,08; 1C95%: 1,89-2,29; p<0,001); anemia aguda posthemorragica (OR 1,56; 1C95%: 1,41-1,73;
p<0,001); neuritis o radiculitis tordcica-lumbosacra (OR 5,85; 1C95%: 4,82-7,10; p<0,001);
dificultad respiratoria (OR 3,02; 1C95%:2,60-3,51; p<0,001); neumonia (OR 2,17; 1C95%:1,71-
2,76; p<0,001); enfermedad pulmonar (OR 2,32; 1C95%:1,77-3,03; p<0,001); otras alteraciones
respiratorias (OR 3,49; 1C95%: 2,87-4,24; p<0,001); transfusiones (OR 1,69; 1C95%:1,36-2,10;
p<0,001); fallo renal agudo (OR 21,27; 1C95%:1,02-1,57; p<0,05), neuritis neuralgica y radiculitis
(OR 5,29; 1C95%:3,53-7,92; p<0,001) (Nivel evidencia 2-).

Finalmente hay un estudio!®

que pretende identificar si un diagndstico concomitante de FM
influye en las complicaciones postoperatorias después de una intervencion quirldrgica de
fusiones lumbares L1 y L2. Se concluye que los pacientes con diagndstico concomitante de FM
tienen significativamente mayores complicaciones postoperatorias tras la intervencién
quirurgica de fusiones lumbares L1y L2, que se traducen en: a) mayores tasas de anemia (0,52%
vs. 0,20%, OR:2,58 y 1,03% vs. 0,37%, OR: 2,79; p<0,001) durante los primeros 30 y 60 dias
postoperatorios, respectivamente y b) neumonia (0,43% vs. 0,12%, OR: 3,73; p<0,001) durante

los 90 dias. No se observaron complicaciones directas relacionadas con la practica de esta cirugia

(no hubo diferencias significativas en las tasas de complicaciones médicas mayores/menores,
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complicaciones hematolégicas o complicaciones de las heridas, en ningun periodo de tiempo)

(Nivel evidencia 2+).

Costes relacionados con la prdctica de la cirugia

También se ha evaluado si un diagndstico concomitante de FM influye en las tasas de reingresos
o el costo asociado a la cirugia después de la cirugia artrodésica de columna®?°. Con respecto a
las tasas de reingreso, estas fueron mayores para FM a los 30 dias postoperatorios (RR: 1,23;
p=0,007). No hubo diferencias en el periodo de 90 dias (RR: 0,96; p=0,476). Tampoco hubo
diferencias en la duracidn de la estancia hospitalaria (3,60 vs. 3,53 dias; p<0,08). Los gastos
postoperatorios, dentro de los primeros 90 dias, fueron un 1,24% mas altos para los pacientes
con FM (103,636S vs. 102,367S; p<0,001) y las tasas de reembolso del seguro también fueron
un 5,31% mds altas (26,8645 vs.25,509 S; p<0,001) (Nivel evidencia 2+).

En otro estudio se comparan los costes médicos y quirurgicos de la intervencion de artroplastia
total de rodilla entre los pacientes con y sin FM*2!, Se detectd un incremento del coste de las
complicaciones médicas en los pacientes con FM tras la cirugia de un 60,5% y un incremento del
coste de las complicaciones quirdrgicas de un 24,7% con respecto a los costes de las
complicaciones médicas y quirdrgicas en pacientes sin FM. No hay diferencias en cuanto al

numero de reingresos (Nivel evidencia 2-).

Por ultimo, se han identificado también varios estudios observacionales que no cumplen
criterios de inclusién, al no ofrecer datos especificos sobre el nimero de pacientes con FM o no
especificar adecuadamente los criterios de diagndstico de los mismos. Sin embargo, se ha
considerado que aportan informacién complementaria sobre resultados obtenidos en otros
tipos de intervenciones quirudrgicas que se realizan con frecuencia en esta poblacion.

Al tratar de identificar cudles eran los factores que podrian predisponen a unos resultados
menos que satisfactorios después de la liberacién del tinel carpiano por via endoscépica’??, 23
intervenciones, de las 100 realizadas, correspondian a pacientes con sindrome de dolor
miofascial o FM, factores preoperatorios asociados con una mayor probabilidad de resultados
insatisfactorios (p<0,05). Aunque los sintomas del sindrome del tinel carpiano pueden aliviarse
en gran medida mediante la cirugia, los sindromes de dolor residual pueden impedir el
funcionamiento satisfactorio, el uso de la extremidad y un resultado satisfactorio. Los autores
concluyen que, a pesar de la probabilidad resefiada, se siguen obteniendo resultados
satisfactorios en la mayoria de estos pacientes.

En pacientes que se sometieron a una mamoplastia de reduccién!?, trataron de identificar las

asociaciones existentes entre las caracteristicas de los pacientes y las complicaciones especificas
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de la cirugia y de cuantificar también el riesgo atribuible a estas para evaluar el riesgo
individualizado de un posible paciente. Se revisaron las historiales de 485 pacientes. Entre los
factores predictivos de una mayor incidencia de complicaciones no especificas estaba la FM.
Hay otro estudio que tenia por objetivo determinar qué factores diferencian a los pacientes que
obtienen un buen resultado frente a los que no, después del tratamiento del sindrome de salida
tordcica'®*. Se incluyeron 85 pacientes que habian tenido un seguimiento minimo de 6 meses
después de haberles realizado bien un bloqueo con toxoide (infiltracion) o la reseccién de la
primera costilla (cirugia). Habia una mayor probabilidad de que los pacientes no respondieran a
la intervencidn cuando tenian un diagnéstico de comorbilidad con otro sindrome de dolor
generalizado como la FM.

Por dltimo, un registro prospectivo de pacientes con gastroparesia'® tenia por objetivo evaluar
si la presentacion clinica de los pacientes con gastroparesia (diabética o idiopatica) difiere entre
pacientes con y sin colecistectomia previa. En total se incluyeron 391 pacientes, 142 con
colecistectomiay 249 sin colecistectomia. Los pacientes con colecistectomia presentaban mayor

comorbilidad, entre otras antecedentes de FM.

Los diferentes estudios analizados en pacientes con FM muestran una gran consistencia en la
similitud de resultados, de las cirugias en general, con los pacientes sin FM. Sin embargo,
también existe una importante consistencia en que el grado de satisfaccién del paciente tras la
cirugia es menor y que el numero de complicaciones, tanto médicas como quirurgicas, es
superior en comparacion con los pacientes que no tienen FM.

El grupo elaborador considera que las recomendaciones hechas en este documento son
facilmente aplicables por los cirujanos en nuestro sistema de salud, ya que solo se debe tener
en cuenta la posibilidad de que el paciente tenga una FM asociada antes de realizar una
intervencidn quirudrgica. Aunque aqui se han analizado principalmente trabajos relacionados con
las cirugias sobre aparato locomotor, el grupo elaborador estima que estas recomendaciones se
pueden generalizar a cualquier intervencion quirdrgica con bastante probabilidad.

El aspecto mas relevante de estas recomendaciones radica en que con su aplicacién se puede
conseguir que haya un menor numero de complicaciones postquirdrgicas. Esto, en
consecuencia, reduciria también los costes econdmicos asociados con las cirugias.

Para el grupo elaborador es importante destacar que lo que se pretende con estas
recomendaciones es que las indicaciones quirurgicas estén siempre correctamente establecidas
en un paciente con FM, de forma que se pueda beneficiar de la solucién quirdrgica y evitar que

aparezcan complicaciones postquirudrgicas innecesarias.
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6. Educacion e informacidn para el paciente con FM

¢Cudl es la eficacia de los programas de intervenciones educativas y de informacion dirigidos a

las personas con fibromialgia y/o familiares?

Recomendacidn 28: Se recomienda que los pacientes con fibromialgia reciban informacién sobre
su enfermedad o realicen intervenciones educativas como parte del tratamiento, para mejorar
algunas de las manifestaciones clinicas como el dolor, calidad de vida, impacto de la
enfermedad, ansiedad, conocimiento de la enfermedad y su tratamiento, automanejo vy

aceptacion de la enfermedad (Recomendacién grado A).

Recomendacion 29: Se recomienda que las intervenciones educativas afiadidas a los
tratamientos convencionales contengan varias sesiones sobre neurofisiologia del dolor,
afrontamiento, relajacidon y autogestion de la enfermedad, y que no queden simplemente

reducidas a folletos informativos (Recomendacion grado B).

Recomendacidn 30: Se recomienda que las intervenciones educativas se realicen semanalmente,
y que tengan una duracidon entre 4 y 12 semanas para que resulten mas eficaces

(Recomendacioén grado B).

Recomendacion 31: Se recomienda que las actividades realizadas por las asociaciones de
pacientes y en los grupos de ayuda mutua deberian incluir informacién y debates sobre las
opciones de manejo de la fibromialgia, y no limitarse a reuniones donde los pacientes expongan
las vivencias y experiencias frustrantes que acompanan a su enfermedad (Recomendacion

fuerte a favor).

Recomendacion 32: Se recomienda que las intervenciones educativas formen parte del

tratamiento global que deben recibir los pacientes con fibromialgia (Recomendacién grado V).

Recomendacion 33: Se recomienda que se facilite informacidn sobre la enfermedad, tanto para

pacientes como para los familiares con los que conviven (Recomendacién grado V).

La FM no se ajusta al modelo convencional de enfermedad, sino a un modelo biopsicosocial en
el que hay que comprender bien todos los aspectos que rodean al paciente y que contribuyen a
la gravedad de la enfermedad'?®. Los pacientes deben conocer la enfermedad y para ello deben
estar bien informados ya que en algunos de los enfoques terapéuticos es imprescindible la
implicacién directa del paciente?’. Por otra parte, el desconocimiento por parte del paciente de
todo lo concerniente a su enfermedad parece estar relacionado con una evolucién peor de la
FM al no manejar correctamente el paciente los recursos disponibles?,

52
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



Por todo ello, es necesario conocer la importancia que tienen los programas de educacion e

informacidn en el control de las manifestaciones clinicas de los pacientes con FM.

La evidencia cientifica encontrada, sobre la eficacia o efectividad de diversos programas de
formacién o informacién dirigidos a los pacientes con FM, proviene de estudios con dos tipos de
disefo: cuantitativos y cualitativos.

Se han identificado asi 12 ECA?>%° 7 de los cuales estaban incluidos en una RS**!. También se
han identificado otros 7 estudios cualitativos®® 2> 142146 | 3 mayoria de los estudios presentan
calidad alta o media.

Los resultados obtenidos en estos trabajos abordan 5 areas diferentes: manifestaciones clinicas,
impacto de la enfermedad, afrontamiento, frecuentacion sanitaria y papel de las asociaciones

de pacientes. También se han podido valorar las distintas intervenciones educativas.

Manifestaciones clinicas

Dolor

Se han encontrado varios ECA que evaluaron el dolor.

Un ECA'?, incluyd 30 mujeres con FM para evaluar el efecto de dos sesiones educativas
individuales de 30 min; una acerca de la neurofisiologia del sistema nervioso, el sistema del dolor
y el afrontamiento del dolor persistente (apoyada en PowerPoint, imagenes y material) (n=15),
frente a otra sobre la autogestién de las actividades diarias respecto a los sintomas, consistente
en educacién oral y la entrega de un folleto informativo (n=15). Al final del seguimiento de 3
meses, hubo una ligera mejora de la inhibicién del dolor enddgeno en el grupo experimental,
frente al grupo de control, que empeoré ligeramente (p=0,041). También hubo mejoria en el
test de neurofisiologia del dolor para el grupo experimental (p<0,001) pero no en el control
(p=0,150), dandose en este caso una clara diferencia clinica y estadisticamente significativa
entre ambos grupos (Cohen d=-1,97; p<0,001). En el resto de medidas utilizadas en el estudio
para evaluar el dolor, las diferencias no fueron significativas dentro de los grupos ni entre ellos:
adaptacion al dolor (PCl — pain coping inventory) y umbral de dolor por presién (PPT — pressure
pain threshold). (Nivel de evidencia 1+).

Otro ECA™® evallo el efecto, entre varias intervenciones, de una educacién grupal en
autogestion, enfrentamiento a la enfermedad, energia y nutricién (1 vez/sem. 2h x 12 sem.)
(n=48) frente a un grupo control que recibié una pagina de instrucciones para estiramientos
basicos y 5 items relacionados con estrategias generales de afrontamiento (n=39). Hacen un
analisis de resultados, pero el alto nimero de pérdidas en ambos (56% y 54% respectivamente)

y un cegamiento deficiente que pudo afectar a la adherencia de los pacientes a los grupos que

53
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



no recibian ejercicio, hacen que sus resultados deban ser considerados con cautela. No hubo
diferencias a los 3 meses entre el grupo que recibié las sesiones educativas y el que recibi6 el
folleto informativo basico en cuanto al dolor evaluado mediante la escala de autoeficacia de
dolor crénico (Chronic Pain Self-Efficacy Scale) o el contaje de puntos gatillo. (Nivel de evidencia
1-).

En otro ECA™! se aleatorizaron 107 pacientes en 3 intervenciones basadas en educacién en
neurociencia del dolor (PNE) para la FM con distinto nimero de sesiones y duraciones, frente a
una intervencién control de educacidén biomédica (BIOMED_ED). La modulaciéon del dolor
condicionado mejoré en todos los tratamientos y también en el grupo control, sin que hubiera
diferencias significativas entre ellos. Lo mismo ocurrié en el umbral de dolor por presion (PPT),
con un aumento significativo en todos los grupos inmediatamente después del tratamiento en
comparacién con la linea de base, y sin diferencias significativas entre los grupos. Con respecto
a la intensidad del dolor (medida mediante la escala numérica de puntuacién del dolor—NPRS),
disminuyd en todos los grupos, aunque solo de manera estadisticamente significativa en el
grupo de mayor dosis de PNE (p<0,001). (Nivel de evidencia 1+).

En un ECA?, 58 mujeres fueron aleatorizadas en 3 grupos: 1) educacién mediante métodos
visuales, consistente en 1 sesién de 30 min. de aprendizaje de sistemas naturales de analgesia
en el cuerpo humano (n= 22); 2) intervencidn relajante con imagenes guiadas y positivas de la
naturaleza, de la misma duracion (n= 17), y 3) intervenciéon control de interaccidon grupal
conducida por un médico sobre los problemas de dolor con la FM (n= 19). Las variables de
resultado, dolor y ansiedad, se midieron inmediatamente después de la intervencion (pre-post)
con una escala analdgica visual (EVA). Después de la intervencién se produjo una reduccion
estadisticamente significativa del dolor tanto en el grupo de educacidon (p<0,001) como en el de
imagenes guiadas (p<0,001); no asi en el grupo control. Un cegamiento y ocultamiento
deficiente, el bajo nimero de pacientes en ambos grupos de comparacién y la ausencia de
seguimiento tras la intervencién, son limitaciones importantes a la hora de extraer conclusiones
de los resultados de este estudio (Nivel de evidencia 1-).

En un ECA™? se compara un programa basado en educacién sanitaria e informacion sobre la
enfermedad y relajacion (1h semanal durante 4 semanas, n=33), frente al manejo habitual
(n=32). Se informd de una mejoria estadisticamente significativa en la dimensién de dolor del
cuestionario Nottingham Health Profile (NHP) (p= 0,003), en el grupo intervencién y no en el
grupo control. Como limitaciones caben destacar las importantes pérdidas de seguimiento que
se produjeron (36% y 40% respectivamente), el tamafo muestral no muy grande, la ausencia de
cegamiento, y un seguimiento corto (1 mes, excepto para la frecuentacion que fue de 3 meses)

(Nivel de evidencia 1-).
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En un ECA®* se incluyeron 110 pacientes con dolor crénico musculo-esquelético y FM (93%
mujeres), para evaluar el efecto de una intervencion, aplicada durante la consulta, consistente
en educacion e informacion, discusién médico-paciente y proceso de toma de decisiones
compartida (TDC) (35-40 min., n=63), frente a un grupo control de consulta habitual (n=47). La
muestra estaba dividida en pacientes diagnosticados de FM (43,8% y 24,3% en cada grupo) y
pacientes con dolor crénico musculoesquelético, que se diferenciaban de los pacientes FM en
que presentaban un numero menor de puntos gatillo. Los pacientes con dolor crénico
musculoesquelético que recibieron la intervencidn educativa basada en la TDC, mostraron una
tendencia a la mejoria, frente al grupo control, en el dolor como problema (p=0,005) y en la
dimension de dolor del cuestionario NHP (p= 0,01). En los pacientes diagnosticados como FM,
no hubo significacién estadistica en ninguna de las variables de dolor evaluadas. Entre las
limitaciones se destacan las pérdidas del seguimiento del 26% de los pacientes; ademas, el
reclutamiento en el grupo control fue insuficiente, quedando los grupos descompensados desde
el inicio (Nivel de evidencia 1-).

En un ECA®™ se incluyen 216 pacientes (97% mujeres) y se compara una Intervencidn
psicoeducativa consistente en 5 sesiones de informacion/educacion + 4 sesiones de
entrenamiento autogénico (que unia experiencias emocionales y relajacidn) + practica habitual
(n=108), frente a la practica habitual (n=108). A los 12 meses de seguimiento, los pacientes que
recibieron psicoeducacion seguian mostrando una mejora en la dimension de dolor (NHP)
(p=0,006), en comparacion con los que recibieron tratamiento habitual (Nivel de evidencia 1+).
Finalmente, en otro ECA®®, 99 mujeres fueron asignadas a 3 grupos: 1) grupo que recibid
intervencidn educativa sobre autogestion (n=31; 30 min/sesidn, 1 sesién/semana x 6 semanas);
2) grupo control que no recibié educacién al principio, sino luego mas adelante (n=35), y 3) grupo
gue combind educacion y actividad fisica y cuya evaluacidn, por tanto, queda fuera del objetivo
de este documento. Se informd de diferencias significativas a favor de recibir la intervencion
educativa frente a no recibirla, en la comparacién pre-post de la intervencion con la subescala
de dolor de la escala de CV (ECV) (diferencia intergrupo: p< 0,05). Como limitaciones puede
sefialarse que aunque no se presentaron grandes pérdidas, en la linea base el grupo control
presentd una frecuentacion significativamente mayor que los grupos experimentales (1,6 frente
a 0,8 visitas); la descripcion del método de aleatorizacion, enmascaramiento y cegamiento es
escasa y ademads los autores sefialan que el hecho de que las intervenciones no fueran
administradas a la vez, pueden haber causado un efecto sobre los resultados debido a las

variaciones estacionales propias de la FM (Nivel de evidencia 1-).
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Ansiedad

Otro resultado de uno de los estudios citados'*?, es que después de la intervencidn, la ansiedad
en el grupo de educacion se redujo significativamente en el andlisis pre-post (p<0,001). (Nivel
de evidencia 1-).

También todos los grupos mejoraron la ansiedad por el dolor (PASS-20), sin que se hallaran
diferencias estadisticamente significativas entre los 4 grupos evaluados (3 intervenciones
educativas en neurociencia del dolor y una intervencién control en educacién biomédica)®!

(Nivel de evidencia 1+).
Catastrofizacion

En un ECA¥’ se incluyeron 105 pacientes con FM y se comparan dos intervenciones basadas en
material escrito; una consistente en un folleto de 15 pdginas sobre neurociencia del dolor desde
la perspectiva cognitiva (n=53) frente a otro folleto de igual dimensidn pero que educaba en
técnicas de relajacidon (n=52). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre la intervencion basada en el folleto de neurociencia del dolor frente a la del grupo control
con respecto a la catastrofizacion (Pain Catastrophizing Scale — PCS). Tampoco hubo diferencias
antes y después del seguimiento dentro de los grupos. El estudio presentd altas pérdidas al final
de los 6 meses de seguimiento (44%), aunque equivalentes entre los grupos, y realizé analisis
por intencion de tratar (ITT) (Nivel de evidencia 1+).

Tampoco en el ECA, ya citado, se produjeron mejoras en la catastrofizacién (PCS) en ninguno de
los dos grupos de intervencion: educacion en neurofisiologia del dolor frente al grupo control

129 (

educacion en autogestion**” (Nivel de evidencia 1+).

Numero de sintomas asociados

Segun uno de los estudios anteriores!

, el grupo de dolor crénico musculoesquelético que
recibid la intervencidn educativa mostré una tendencia significativa a la mejoria tras el
seguimiento con respecto al control, en términos de nimero de sintomas asociados (p=0,05).
No hubo significacién estadistica en la comparacién con el grupo control en ninguna variable en

los pacientes FM (Nivel de evidencia 1-).

Aceptacion de los sintomas

En uno de los estudios cualitativos'*? se realizaron entrevistas narrativas individuales abiertas a
20 mujeres con FM, como parte del seguimiento a una muestra de participantes en un curso de
rehabilitacion. El objetivo era entender cémo las personas con una larga historia de FM expresan
e interpretan las causas y consecuencias de los diferentes eventos de su vida y las experiencias

de la enfermedad desde la perspectiva de una historia de vida. Realizaron un analisis inicial de
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contenido y analisis final historiografico ("emplotment"). Concluyen que algunos programas
especificos para pacientes con FM, que afaden a los componentes de rehabilitacion la
informacidn sobre la enfermedad, contribuyen a que los pacientes puedan legitimar los
sintomas de la enfermedad y aumentar sus habilidades de afrontamiento y los recursos de

autocuidado (Confianza en la evidencia: moderada).

Marcadores bioldgicos

Se ha identificado un solo ECA!® que evalla la efectividad de la educacién a través de la
medicion de marcadores inflamatorios subrogados. Se aleatoriza una muestra de mujeres a
recibir una intervencién educacional interactiva con orientacidon al paciente (9 sesiones
repartidas durante 11 semanas, n=27) frente a un grupo control que no recibia ninguna
educacién (n=31). La comparacién se realizé inmediatamente después del fin de la intervencion.
La intervencion educativa indujo aumentos significativos de los niveles plasmaticos de IL-4, en
la proporcidon de citoquinas antiinflamatorias/citoquinas inflamatorias (proporciéon CA/Cl) y en
los niveles de cortisol salival, inmediatamente tras la intervenciéon. El grupo control que no
recibié la intervencién no alcanzé ninguna diferencia significativa en los parametros evaluados.
En la comparacién intergrupo, los pacientes del grupo intervencidon lograron un aumento
significativo de los niveles plasmaticos de IL-4 con respecto al grupo control (p< 0,01) e IL-10 (p=
0,04), ademas de un aumento significativo de la relacién CA/CI (p= 0,03) y en los niveles de

cortisol salival (p= 0,03) (Nivel de evidencia 1+).

Calidad de vida/impacto de la enfermedad/capacidad funcional

Hay un ECA®?® en el que se incluyeron 234 pacientes y se compard un programa educativo
conducido por una enfermera especialista sobre la gestiéon de la FM + una interaccion grupal
(como llevar lo aprendido a la vida de forma realista) + llamadas telefénicas de motivacién (n=
123), frente a un control, igual en nimero de sesiones, sobre temas relacionados con la gestion
de la FM y sus sintomas (n= 111). Ambos grupos mejoraron al final de 8 meses de seguimiento
en la frecuencia de actividades para mantener o aumentar su nivel de salud y bienestar (Health
Promoting Lifestyle Profile Il —HPLP-ll), las creencias sobre la capacidad para adoptar
comportamientos saludables (Self Rated Abilities for Health Practices scale — SRAHP) y la CVRS
(SF-36 y FIQ). En la comparacion intergrupal, las diferencias no fueron estadisticamente
significativas en ninguna de las variables, a excepcion de dimension de actividad fisica (HPLP-I1)
donde la intervencién con seguimiento telefénico logré un cambio con tamafio de efecto
moderado (0,067). En el resto de casos el tamafio del efecto fue pequefio en ambos grupos.
(Nivel de evidencia 1+).
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Por ultimo, se resumen los resultados obtenidos con respecto a esta variable en los estudios ya
citados:

- En los dominios del cuestionario SF-36, el grupo intervencion (educacidén en neurofisiologia
del dolor) mejoré frente al grupo control (educacidn en autogestidn), en el funcionamiento fisico
(p=0,046), la percepcién de la salud (p<0,001), vitalidad (p= 0,047) y salud mental (p<0,001), a
los 3 meses de seguimiento!® (Nivel de evidencia 1+).

- La intervencion educativa no logré una mejora significativa en el test de los 6 minutos de
marchay CVRS (FIQ), ni en el analisis pre-post ni en la comparacién con el grupo control®° (Nivel
de evidencia 1-).

- El grupo de dolor crénico musculoesquelético que recibié la intervencién educativa mostrd una
tendencia significativa a la mejoria tras el seguimiento con respecto al control, en la dimension
de actividad fisica del cuestionario NHP (p=0,02). No hubo significacion estadistica en la
comparacién con el grupo control en ninguna variable en los pacientes FM*3 (Nivel de evidencia
1-).

- A los 12 meses de seguimiento, los pacientes que recibieron psicoeducacién mostraron una
mejora del cuestionario FIQ en el estado funcional general (p=0,001), el funcionamiento fisico
(p=0,001), los dias en que no se sintieron bien (p=0,001), el cansancio matutino (p=0,004),
rigidez (p=0,001) y depresiéon®® (Nivel de evidencia 1+).

- Se observé una reduccidn significativa en la puntuacidon media del cuestionario FIQ a favor del
grupo que recibid la intervencién educativa (diferencia de medias (p< 0,01)38 (Nivel de evidencia
1+).

- Se encontraron diferencias significativas a favor de haber recibido la intervencién educativa,
en la comparacidn pre-post intervencion, en la puntuacién media de la escala de CV (ECV) (dif.
intergrupo: p< 0,05) y en la subescala de dolor (dif. intergrupo: p< 0,05), subescala de funcion
(dif. intergrupo: p< 0,05) y subescala otros (dif. intergrupo: p< 0,05). Con respecto al cuestionario
FIQ, se produjo una disminucion estadisticamente significativa en la subescala de funcion fisica
del grupo que recibié educacion en el analisis pre-post (p< 0,05) y en el seguimiento a 24
semanas (p< 0,01), pero no asi en el grupo control**® (Nivel de evidencia 1-).

- No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la intervencion basada en
un folleto de neurociencia del dolor y el grupo control que recibié un folleto de técnicas de
relajacion, en relacidon a la CVRS (cuestionario de impacto de la FM (FIQ). Tampoco hubo
diferencias antes y después del seguimiento dentro de los grupos®®” (Nivel de evidencia 1+).

- Todos los grupos mejoraron, sin que se hallaran diferencias estadisticamente significativas

entre los 4 grupos evaluados (3 intervenciones educativas en neurociencia del dolor y una
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intervencién control en educacién biomédica), evaluados en el cuestionario de CVRS (FIQ)**!
(Nivel de evidencia 1+).
- No se encontraron diferencias en el grupo intervencidn en varias de las dimensiones del NHP

como: energia, emocidn, suefio, social y movilidad)*® Nivel de evidencia 1- ).

Afrontamiento y autogestion de la enfermedad

Hay un ECA en el que se incluyen 583 pacientes y comparan un programa educativo centrado
en la autogestion y transferencia a la vida cotidiana de los conocimientos adquiridos (6 sesiones
de 90 min.; n=302) frente al tratamiento habitual (educacién no actualizada para el estudio, ni
orientada al autocontrol; n= 281). Se realiza un seguimiento de hasta 12 meses tras las
intervenciones. Los resultados muestran un efecto moderado a favor de los pacientes que
recibian educacion sobre autogestion de la enfermedad frente el que recibid el programa de
educacién habitual, en el conocimiento especifico de la enfermedad y su tratamiento (p<0,05).
También hubo pequefios efectos significativos en el conocimiento subjetivo, el control del dolor,
la autovigilancia y la percepcién, la comunicacién sobre la enfermedad, la planificacién de
acciones para la actividad fisica y la satisfaccidn del tratamiento (p< 0,05). Sin embargo, el efecto
solamente persistié de forma leve a los 12 meses para el conocimiento general (p=0,012) y el
conocimiento subjetivo y satisfaccién (p=0,003). No se encontraron diferencias significativas
entre los grupos en el resultado primario de competencia en autogestiéon de la enfermedad,
medido mediante el cuestionario sobre el impacto de la educacién en la salud (HeiQ) (Nivel de
evidencia 1+).

Hay ademas 4 estudios cualitativos que analizan las opiniones y experiencias de pacientes con
FM tras haber recibido informacién sobre la enfermedad en distintos programas de educacion:

146 se realizan entrevistas semiestructuradas, apoyadas con un guion a 25 mujeres:

En el primero
13 con FM y 12 con sindrome de fatiga crdnica (SFC). Mediante la Grounded Theory analizan las
estrategias que utilizan estas mujeres para conseguir el control de su situaciéon durante el
proceso de atencidn sanitaria. Concluyen que el conocimiento sobre la enfermedad es percibido
por los participantes como una ventaja importante para obtener el control de su enfermedad
(Confianza en la evidencia: alta).

En el segundo??, realizado con grupos focales (entrevista grupal semiestructurada) a 21 personas
(20 mujeres y 1 vardn, 8 de las cuales pertenecian a una asociacion de pacientes), se explora la
descripcién y comprension de la experiencia y vivencia de pacientes con FM y sus expectativas

sobre el sistema sanitario y los profesionales. Mediante un analisis de contenido descriptivo

concluyen que, para los pacientes con FM, algunas de las estrategias mas importantes que les
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permiten el afrontamiento de la FM es la busqueda de informacion sobre la enfermedad.
(Confianza en la evidencia: moderada).

En el tercero'®, utilizan un enfoque participativo con 11 personas con FM, empleando las
técnicas de "World Café —reuniones informales", observacién participante y entrevistas
semiestructuradas. El objetivo era analizar el empoderamiento y evaluar el impacto en el
proceso de salud-enfermedad y el autocuidado que tiene una intervencién grupal (modelo de
terapia comunitaria integradora) disefiada especificamente. Con un analisis basado en la
triangulacién de los datos, apoyada con la literatura relevante, determinan que la percepcién
sobre el papel que cumplen los modelos de intervenciones grupales, con componentes de
informacidn especifica sobre la FM es muy positiva. Los pacientes concluyen que ayuda a
potenciar el autocuidado o automanejo con el objetivo de enfrentarse a sus problemas de salud.
(Confianza en la evidencia: alta).

En el cuarto'®?

, ya descrito, concluyen que algunos programas especificos para pacientes con
FM, que afaden al componente de rehabilitacion la informacidn sobre la enfermedad,
contribuyen a aumentar sus habilidades de afrontamiento y los recursos de autocuidado.

(Confianza en la evidencia: alta).

Frecuentacion sanitaria

No se encuentran diferencias a los 3 meses de la intervencidn en el numero de visitas,
tratamientos tradicionales (médico, fisioterapeuta, psicélogo) o tratamientos alternativos, entre
los pacientes que recibieron educacidn de larga duraciéon y los que recibieron un folleto basico
sobre estiramientos y estrategias de afrontamiento!* (Nivel de evidencia 1-).

También se informa de una disminucidn de la frecuentaciéon en el grupo intervencién y un
aumento en el grupo control del nimero de visitas afio, tras 3 meses de seguimiento, sin que
ninguna de ellas fuera estadisticamente significativa, aunque no aportan datos cuantitativos del

cambio®* (Nivel de evidencia 1-).

Papel de las asociaciones de pacientes.

La opinidn de los pacientes sobre la pertenencia a asociaciones esta dividida entre aquellos que
la consideran beneficiosa y los que la consideran perjudicial.

Beneficios: Una parte de los pacientes considera beneficioso pertenecer a una asociacién de
pacientes. Para ellos, reunirse con otras personas que también tienen FM es algo muy valioso.
"Los iguales" son personas con similares experiencias y que entienden el mismo lenguaje; por
tanto, esto supone una ayuda para la superacidn de la propia enfermedad. La actitud se vuelve

mas positiva, lo que contribuye a "convivir mejor con las dolencias". Ademas, el hecho de
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conocer a otras personas con una situacidn aun peor contribuye a ver la enfermedad desde una
mejor perspectiva.
Algunos de los estudios que obtienen conclusiones en este sentido se han descrito

anteriormente?® 142, También hay otro estudio?**

, realizado con entrevistas grupales a 8 mujeres
con FM, después de la asistencia a un taller informativo y un andlisis descriptivo de las mismas,
y el estudio de Asbring 2002%, realizado con la misma poblacién que Abring 2004, pero con el
objetivo de investigar la estigmatizacién de la enfermedad y las estrategias que utilizan los

pacientes para evitar el estigma provocado (Confianza en la evidencia: alta).

Desventajas: Por el contrario, otra parte de pacientes manifiestan su animadversién hacia las
asociaciones. Asistir a reuniones con personas que simplemente solo parecen expresar sus
guejas y frustraciones por tener FM llega a ser perjudicial para ellos. La comunicacion con otros
pacientes gira continuamente en torno al concepto de enfermedad, lo que dificulta el
pensamiento o actitud positiva hacia la FM.

Son dos los estudios en este sentido, uno ya comentado®”, y otro*** que mediante 8 entrevistas
en profundidad y semiestructuradas y un analisis inductivo de comparacién constante, exploran
las experiencias de vivir con FM para obtener una visién global de la enfermedad y su
tratamiento y asi determinar qué direccion futura tomar, por parte de enfermeria, tanto en la

practica como en la investigacion (Confianza en la evidencia: alta).

Finalmente, se han identificado varios estudios que no cumplen criterios de inclusién, pero
pueden aportar informacidon complementaria en otros aspectos relacionados con los programas
de educacion e informacion para pacientes con FM.

Entre los estudios cuantitativos se han identificado algunos que evaluaban educacién mas otras
intervenciones terapéuticas como el ejercicio y actividad fisica. Dado que es frecuente que los
pacientes afectados por la FM reciban intervenciones multicomponente, a continuacién, se
exponen los resultados de este tipo de intervencidn. Hay cuatro estudios incluidos en una RS,
En el primero*, con la combinacidn de ejercicios (entrenamiento de fuerza, ejercicios aerébicos
y de flexibilidad) y educacién, se muestra una mejora significativamente mayor en comparacién
con la educacién o el ejercicio aplicados separadamente en los sintomas de la FM. Otros dos
ensayos, que se centraron en la combinacidn del ejercicio en grupo y la educacién, muestran
también que el programa de ejercicio-educacion obtenia una mejora significativa en el estado
de salud, la calidad de vida y la satisfaccién de esta poblacién!*® 1%°, En otro ECA', se
encontraron mejoras significativas pre-post en todas las variables (escala de Beck, cuestionario

FIQ, otras variables subjetivas mediante escala EVA) en el grupo de intervencién educativa +
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ejercicio aerdbico suave, no siendo asi en el grupo control que recibié solamente folletos. Los
autores de la RS concluyen que, sobre la base del nimero limitado de articulos que tratan
exclusivamente de la educacion, no se ha demostrado la utilidad de la educacion sobre el dolor
en si misma como un componente importante en los pacientes a los que se les ha diagnosticado
la FM vy, sin embargo, hay pruebas sélidas que apoyan la eficacia de la combinacién de la
educacion del paciente con otros tipos de terapia como el ejercicio/actividad fisica.

151 que describe cémo un programa de educacion

Entre los estudios cualitativos hay un articulo
en salud domiciliaria, impartido por enfermeria, puede integrar la ensefianza del automanejo.
Se trata solo de una enferma con FM con resultados positivos en una mejoria de la funcion fisica,
el control del dolor, la disminucidon de los signos de depresién, independencia funcional y
mejoria del FIQ. Hay otro estudio®*, cuyo objetivo fue documentar las experiencias de las
personas que viven con una enfermedad crénica como la FM. Se sefiala que uno de los pasos
mds importantes para reducir el estigma que expresan las personas con FM es la identificacion
de cudles son los profesionales sanitarios que tienen los conocimientos suficientes para
proporcionar el apoyo y la informacion que estas personas necesitan. Otro estudio mas*?,
evalua los recursos de informaciéon online existentes sobre FM, en cuanto a su contenido, calidad
y legibilidad, mediante el uso de herramientas estandarizadas de calidad y legibilidad. Concluyen
gue los sitios web de mayor calidad tienden a ser los menos legibles para la poblacidn en general
y que los recursos de informacidn online sobre la FM no proporcionan una informaciéon completa
sobre la enfermedad, ademas de tener una baja calidad y una mala legibilidad. Por ultimo, se ha

identificado otro estudio*>3

cuyo objetivo era describir las experiencias de vivir con mujeres con
FM desde la perspectiva de sus maridos. Estos destacan la importante falta de informacion y
conocimientos sobre la enfermedad recibidos por parte del personal sanitario. También
subrayaron la importancia que tiene recibir informacién sobre la enfermedad para ayudarles a

entender mejor a sus esposas.

El grupo elaborador considera que los estudios identificados, tanto de tipo cuantitativo como
cualitativo, muestran una gran consistencia sobre la importancia que tienen los programas de
educacion e informacién para que los pacientes con FM manejen su enfermedad en las mejores
condiciones posibles. Existen diferentes programas de educacién e informacién sin que se
pueda establecer una clara superioridad de ninguno de ellos, con la excepcidn de los simples

folletos informativos que no resultan eficaces.

62
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



Los resultados de los estudios identificados podrian ser de aplicacidn directa a nuestro sistema
sanitario ya que las caracteristicas y la prevalencia de la FM en nuestra poblacién es similar a la
de otros paises donde se han realizado la mayoria de estudios.

Por otra parte, la problematica de la FM en otros paises es también similar a la nuestra y los
pacientes con la enfermedad se enfrentan a los mismos retos que los nuestros.

La ausencia de educacidn especifica sobre su enfermedad es percibida por los pacientes como
un factor negativo que agrava su situacion y perjudica sus expectativas y calidad de vida

El grupo elaborador considera que los pacientes con FM se pueden beneficiar claramente de los
programas de educacion e informacion sobre su enfermedad. Un paciente conocedor de las
limitaciones que le impone la FM y de los recursos que se pueden utilizar, tanto por el paciente
como por el facultativo que le trata, para manejar la enfermedad, es un paciente con un
prondstico mejor a corto y largo plazo.

Por ultimo, existen indicios de que un buen conocimiento de la enfermedad puede suponer un

ahorro considerable en el consumo de recursos sanitarios por parte del paciente.
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7. Formacion de los profesionales en FM

Para personas con fibromialgia, écudl es la eficacia de los programas de formacion dirigidos a
los profesionales sanitarios implicados en su atencion?

Recomendacion 34: Se recomienda que los clinicos que atienden a los pacientes con FM realicen,
como parte de su formacién, cursos especificos sobre comunicacién, medicina centrada en el
paciente o toma de decisiones compartidas, para mejorar la relacion con los pacientes

(Recomendacion grado B).

Recomendacion 35: Se recomienda que la formacidn continuada de los médicos incluya también
informacidn sobre patogenia de la FM, manifestaciones clinicas, diagndstico, tratamiento y
prondstico de la enfermedad, para mejorar asi sus habilidades y estrategias en el manejo

adecuado de estos pacientes (Recomendacion grado A).

Recomendacion 36: En general, se recomienda que la formacidn de los médicos incluya mdédulos
sobre los mitos, los estigmas y las controversias existentes sobre la FM, con el objeto de
incrementar el empoderamiento de los pacientes frente a su enfermedad, evitar su
vulnerabilidad y la insatisfaccion de los mismos sobre la atencion recibida (Recomendacion

grado B).

Recomendacion 37: Para mejorar el proceso terapéutico de los pacientes con fibromialgia,
deberiaincluirse dentro de la formacidn especifica de los clinicos, informacién sobre las distintas
opciones de tratamiento existentes y también sobre las terapias que resultan ineficaces frente

a la enfermedad (Recomendacion fuerte a favor).

Recomendacion 38: Se recomienda que los programas docentes dirigidos a los estudiantes de
medicina incluyan una formacién especifica sobre los aspectos diagndsticos y terapéuticos en la
FM, con el objeto de mejorar la disposicion futura a tratar pacientes con esta enfermedad

(Recomendacién grado B).

Recomendacion 39: Se recomienda que los grupos de autoayuda, destinados a pacientes, sean
dirigidos por profesionales sanitarios (por ejemplo, psicdlogos, enfermeria o fisioterapéutas)
formados especificamente en FM y en cdmo ayudar a los pacientes a establecer objetivos y

propdsitos realistas para lidiar con su estado de salud (Recomendacién fuerte a favor).

El diagndstico de FM sigue siendo en la actualidad cuestionado por numerosos médicos, tanto
médicos de familia como especialistas en reumatologia, que no han recibido la formacién
adecuada sobre esta enfermedad®*.

Por parte de los pacientes con FM, la vivencia de esta falta de comprension hacia su enfermedad
conduce a un grado elevado de insatisfaccién con el personal sanitario, y conduce también a un
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aumento de las visitas a otros centros y profesionales sanitarios (doctor shopping) en busca de
una atencidn satisfactoria y un tratamiento médico eficaz'**.

Desde el punto de vista de la propia enfermedad, se ha visto que este grado de insatisfaccion en
los pacientes conduce a una pobre calidad de vida y una peor capacidad fisica funcional®®,
Varias encuestas muestran las limitaciones de algunos de los especialistas para establecer el
diagndstico de FM, siendo los médicos de AP los que mayores dificultades refieren, y los
reumatdlogos los que se encuentran en mejores condiciones de establecer el diagndstico
diferencial con otras enfermedades®’.

Es importante, por tanto, poder evaluar el impacto que tienen los programas de formacién
especificos sobre FM dirigidos a los profesionales de la salud, de cara a identificar su papel en la
mejoria en la calidad de vida y pronéstico de la enfermedad en estos pacientes, asi como un

posible impacto positivo en el uso de los recursos sanitarios.

La evidencia cientifica encontrada, sobre la eficacia o efectividad de los programas de formacion
dirigidos a los profesionales sanitarios implicados en la atencién de los pacientes con FM,
proviene de estudios con dos tipos de disefio. Se han identificado asi, 4 estudios cuantitativos
(experimentales o cuasi-experimentales)'*®1! y 4 de disefio cualitativo (entrevistas y grupos
focales con pacientes)?? 2% 14515 | o5 estudios presentan calidad alta y moderada.

Los resultados obtenidos en los estudios abordan cinco dareas diferentes: atencion clinica,
manifestaciones clinicas, tratamiento de la enfermedad, impacto en la calidad de vida vy

recorrido asistencial.

Atencidn clinica
Interaccion con los profesionales sanitarios:

Se han identificado 2 ECA (comunicados en 3 articulos) y 1 estudio cuasiexperimental tipo “antes
y después” que evalian la calidad de la relacion médico-paciente tras una intervencién
formativa aplicada a los médicos. Uno de los ECA también combina el enfoque cuantitativo, con
un enfoque cualitativo adicional.

En uno de los ECA se incluyeron 20 médicos de familia aleatorizados para recibir o no un
programa de entrenamiento®®®. El programa consistia en un curso interactivo de 18 horas de
duracidn sobre “herramientas de comunicacidon y medicina centrada en el paciente”, que incluia
role-playing y feedback posterior. Después los médicos atendian a 107 mujeres seleccionadas
con FM, a lo largo de 1 afio. 63 mujeres se incluyen en el grupo de intervencién (médicos que
habian recibido la formacién) y 47 en el grupo control (médicos sin formacién especifica) La

intervencidn se evalla desde 2 puntos de vista: el del paciente y el del médico.
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Para valorar los resultados en los pacientes estos eran contactados telefonicamente por un

evaluador externo, 1-2 meses tras el encuentro médico-paciente, y contestaban 3 preguntas de
seguimiento sobre la interacciéon que habian tenido con el médico. Cuando se compara la
intervencidn frente al grupo control, se encuentran efectos significativos en una comunicacion
mas fluida con el médico (p= 0,03), una informacion mas comprensible sobre la enfermedad
(p=0,001) y una muestra de mayor atencion y consideracidn hacia las opiniones de los pacientes
por parte del médico (p= 0,004)

Para valorar los resultados en los médicos, todos ellos participan en un encuentro video grabado

con un actor que imita a un paciente tipo de FM (role-playing o juego de rol). Un evaluador
externo valora los resultados obtenidos en el drea de “medicina centrada en el paciente”
mediante el cuestionario GATHARES-CP —13 preguntas centradas en las areas de empatia y
enfoque psicosocial del médico; exploracién de las creencias del paciente y busqueda de puntos
en comun; bidireccionalidad en la comunicacién, e impacto en la vida diaria—. Los resultados
indican una mejor aproximacion centrada en el paciente en el grupo de médicos entrenados
(p<0,01). Los autores concluyeron que la formacion médica en cuanto a la interaccion médico
paciente “centrada en el paciente” mejora las habilidades y estrategias del médico en el
tratamiento de pacientes con FM, tanto en el dmbito experimental e inmediatamente tras la
formacidén, como en su préctica clinica habitual durante la cual se mantiene el efecto al menos
hasta 1 afio (Nivel de evidencia 1+).

El otro ECA se realizé con grupos paralelos de pacientes, entre 18 y 75 afios de edad, reclutados
en consultas ambulatorias de reumatologia de Alemania'®. Eran personas que acudian a una
primera consulta de reumatologia por dolor musculoesquelético generalizado, donde se les
confirmaba o no el diagnéstico de FM. Se incluyeron sélo los diagndsticos confirmados y con
datos completos (n=67). Todos los pacientes recibian un médulo de informacidn virtual, sobre
diferentes aspectos de la FM: sintomas, diagndstico, patogenia, opciones terapéuticas y
pronéstico de la enfermedad. Posteriormente, el grupo 1 (n=34) era atendido por un grupo de
4 médicos que habian recibido formacion especifica en “toma de decisiones compartidas con el
paciente” (grupo SDM, de shared decission making). El programa SDM constaba de 12 sesiones
presenciales de 1,5 h de duracion que incluia charlas interactivas, role playing y entrenamiento
personal en lenguaje verbal y no verbal. El grupo 2 (n=33) era atendido por 6 médicos que no
habian recibido la formacidon. Ambos grupos se comparan a su vez con un tercer grupo de 44
pacientes no aleatorizados, tratados por 3 médicos que mantenian seguimiento segun practica
clinica habitual (sin formacion especifica sobre FM). Los 3 grupos de pacientes eran comparables

desde el punto de vista de género, edad, status socioecondmico y variables relacionadas con
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salud: intensidad del dolor (escala EVA); depresidon (escala CES-D); capacidad funcional
(cuestionario FFbH), y estado de salud general (SF-12).

Para valorar los resultados desde el punto de vista de los pacientes se utiliza el cuestionario FAPI

(Questionnaire on Doctor-Patient Interaction). Se mantiene un periodo de seguimiento de 1 afio,
durante el cual se realizan 3 visitas: T1 (basal), T2 (3 meses) y T3 (1 afio). Cuando se compara el
grupo 1 (con formacién a los clinicos) frente al grupo 2 (sin formacién), la media de las
puntuaciones en el cuestionario FAPI fue significativamente mayor para el grupo 1 en las 3 visitas
(p<0,001). Se evidencid un efecto de tiempo significativo indicando que la percepcién de calidad
empeora tras transcurrir 1 afio en ambos grupos. En la comparacidn entre grupo 1 y grupo 3
(pacientes y clinicos externos al programa), la percepcion de la calidad en la interaccion médico
paciente fue peor en el grupo 3 en los 3 momentos de evaluacién (p< 0,001). Se evidencié un
efecto de tiempo significativo indicando que dicha diferencia disminuye al afio de seguimiento.
También se hace una evaluacidn de los resultados mediante otros 2 cuestionarios
complementarios: SWD (Satisfaction With Decision) y DCS (Decisional Conflict Scale). Como
resultados, los pacientes de los grupos 1 y 2 mostraron de forma significativa mayores niveles
de satisfaccion con las decisiones (segun la media de las puntuaciones en cuestionario SWD) y
menor conflicto con la decisién (cuestionario DCS) que los pacientes del grupo 3, en los 3
momentos (p< 0,001). El nivel de satisfaccion permanecié estable a lo largo del tiempo en los 3
grupos. Los autores concluyeron que la formacién del médico en “toma de decisiones
compartida” mejora la percepcidn de calidad de la relacion médico paciente por parte de los
pacientes con FM. Dicha mejoria, que es mdxima inmediatamente tras la intervencion (T1), y si
bien se mantiene al menos hasta 1 afo de seguimiento, se ve reducida a medida que pasa el
tiempo, probablemente porque las perspectivas de mejoria sintomatica disminuyen de forma
paralela. También sefalan que la herramienta de “informacién a los pacientes” puede tener
utilidad en si misma, dado que se encuentran mejores resultados en grupo 2 comparado con el
3

Para valorar los resultados desde el punto de vista de los médicos se utiliza la escala DDPRQ

(Difficult Doctor Patient Relationship Questionnaire). Los médicos que atendian al grupo 1, es
decir, aquellos que habian recibido la formacidn especifica en “toma de decisiones compartida”,

I”

encontraron la relacién con sus pacientes “menos dificil” que aquellos que atendian a pacientes
del grupo 2 (médicos sin formacién especifica) (p< 0,01). Esta diferencia entre grupos
permanecia estable a lo largo del tiempo. Al comparar el grupo 1 con el grupo 3 (practica clinica
habitual), los médicos del grupo 1 de nuevo referian menos dificultades en la relacién médico-

paciente, resultando esta diferencia significativa (p< 0,001) (Nivel de evidencia 1++).
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Los mismos autores realizan también un enfoque cualitativo mediante formularios
estructurados y entrevistas individuales semiestructuradas a los pacientes y médicos que
participan en el ECA, y utilizan un andlisis basado en la Grounded Theory'*®. Con ello, de igual
forma, concluyen que la calidad de la relacion médico-paciente, desde la perspectiva de los
pacientes como de los médicos, aumenta de forma significativa cuando los médicos tienen
formacidn especifica sobre la enfermedad y sobre lo que significa "una toma de decisiones
compartidas con el paciente". Los pacientes se llegan a sentir aceptados, escuchados y
comprendidos por sus médicos y esto podria explicar en parte su satisfacciéon (Confianza en la
evidencia: alta).

Poco después estos autores publican un nuevo articulo analizando los datos de parte de los
pacientes que participaron en el estudio anterior®®. Utilizan de nuevo los cuestionarios FAPI,
SWD y DCS. Cogen una muestra de 85 pacientes que reciben el médulo informativo con las
mismas caracteristicas que en el estudio de Bieber 2006. Posteriormente, los pacientes son
aleatorizados a 2 grupos: el grupo 1 (n=44) es atendido por 4 médicos especialistas en medicina
interna que habian recibido formacién en “toma de decisiones compartidas con el paciente”
(grupo SDM, de shared decission making); el grupo 2 (n= 41) es atendido por 6 médicos
especialistas en medicina interna sin dicha formacion especifica y que los atienden segin
practica clinica habitual (sin formacidn especifica sobre FM). En este caso no se incluye tercer

grupo de comparacion. Para los resultados de los pacientes, el grupo 1 (SDM), presentd unas

puntuaciones en el cuestionario FAPI significativamente mayores que el grupo 2 (p < 0,001). En
los cuestionarios SWD y DCS no se encontraron diferencias significativas. De nuevo, los autores
concluyeron que la formacion del médico en “toma de decisiones compartida” puede mejorar

la relacién médico-paciente en el caso de pacientes con FM. En los resultados segun los médicos,

aunque en el grupo 1 refirieron menos dificultades en la relacién médico-paciente que los
médicos del grupo 2, la diferencia no fue estadisticamente significativa (Nivel de evidencia 1++).
Hay ademds un estudio cuasi experimental (disefio “antes y después”) para evaluar la
efectividad de una intervencién formativa temprana en la modificacidon de la actitud de 43
estudiantes de tercer curso de medicina hacia pacientes con FM y SFC'®%, Los estudiantes fueron
entrevistados antes y después de participar en un programa educacional que consistia en una
interaccion con un paciente de FM/SFC, a quien podian preguntar sobre su enfermedad.

Tras ello recibian informacién tedrica sobre aspectos de diagndstico o de cdmo desterrar los
mitos y conceptos erréneos existentes sobre los pacientes con FM y SFC. Posteriormente hubo
una mesa redonda sobre la interaccidn con el paciente. El objetivo final de la intervencién era
ayudar a los estudiantes a: adquirir competencias en el diagndstico de la FM segun los criterios

ACR; familiarizarse con las diversas opciones existentes de tratamiento farmacoldgico y no
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farmacoldgico, y comprender como pueden integrarse un enfoque convencional y un enfoque
mas alternativo o complementario en el manejo de los pacientes con FM y SFC. Antes y después
de la intervencién formativa los estudiantes cumplimentaban un cuestionario de evaluacién.

Como resultados, tras la intervencién el 23,3% de los estudiantes se sentian méas cémodos
diagnosticando y tratando la FM (p<0,001), y se mostraban significativamente mas dispuestos a
tratar pacientes con FM en un 26,9% (p< 0,01). También se observd que tras la intervencion
cambid la percepcién del 50% de los estudiantes que antes no consideraban a la FM como
enfermedad con entidad propia; aunque no fue estadisticamente significativo. Los autores
concluyen que la intervencion educacional descrita ayudd en torno al 50% de estudiantes a
sentirse mds comodos diagnosticando y tratando pacientes con FM. También mejoré la
disposicion de los estudiantes a tratar pacientes con FM en torno al 25%. No hubo cambios

significativos en la percepcidn de la enfermedad (Nivel de evidencia 1+).

Insatisfaccion con la atencion recibida:

Hay un estudio cualitativo realizado con entrevistas semiestructuradas y preguntas abiertas a
14 personas diagnosticadas con FM (12 mujeres y 2 hombres), cuyo objetivo era explorar las
experiencias de vivir con FM y ser tratado para ello, para disefiar nuevas estrategias de
tratamientos que sean mas efectivos y aceptables para los pacientes®. Utilizan el anélisis
Fenomenolégico Interpretativo como marco tedrico. La enfermedad plantea en los pacientes
multiples preguntas y la falta de respuestas que obtienen a cambio, por parte de los médicos,
les produce una importante sensacion de insatisfaccién ante la atencién recibida. Para ellos la
falta de informaciéon y conocimiento sobre los sintomas, alternativas de tratamiento vy
progresion de la enfermedad es debida al déficit de formacidn en FM que tienen los clinicos que

les atienden (Confianza en la evidencia: moderada).

Manifestaciones clinicas

Control de los sintomas:

Uno de los estudios ya citados'®® dentro de los objetivos secundarios evalta las medidas de
desenlace en términos de salud segun la perspectiva de los pacientes. Como resultados, no se
encuentran diferencias entre los 3 grupos de intervencion (grupo 1: formacidn especifica a los
profesionales; grupo 2: sélo informacidn a los pacientes; grupo 3: grupo control procedente de
practica clinica habitual sin intervencién), en cuanto a la intensidad del dolor, la capacidad

funcional o el estado de salud general. Hubo tendencia a la mejoria de la depresion a lo largo
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del tiempo, pero este hallazgo se observa simultaneamente en los 3 grupos de comparacién; es

decir, también en el grupo control (Nivel de evidencia 1++).

Manejo de la enfermedad:

Del mismo estudio®>®

se muestra ademas que los pacientes, que reciben una atencién sanitaria
con clinicos que han recibido formacidn sobre la enfermedad, declaran que su capacidad para
sobrellevar el dolor mejora. Aprenden a capacitarse para afrontar el dolor desde perspectivas
diferentes y por tanto a un mejor automanejo o afrontamiento de los sintomas; por ejemplo, no
esperan hasta que el dolor se vuelva insoportable antes de tomar las medidas mas oportunas
(Confianza en la evidencia: alta).

Hay otro estudio cualitativo realizado con entrevistas en profundidad y semiestructuradas a 8

). El objetivo era explorar las

personas diagnosticadas con FM (7 mujeres y 1 hombre
experiencias de vivir con FM para obtener una visién de los aspectos de la enfermedad y su
tratamiento que permita determinar qué direccion futura tomar, por parte de enfermeria, tanto
en la practica como en la investigacion. Utilizan un método analitico inductivo de comparacién
constante. Dadas las dificultades y frustraciones que experimentan con la FM, los participantes
coinciden en que recibir un tipo de apoyo adecuado puede llegar a ser un factor importante en
su capacidad para manejar la enfermedad. Los pacientes también opinan sobre el papel de los
grupos de ayuda mutua: Si estos estan dirigidos por un especialista clinico bien formado (por
ejemplo, enfermeria), con el objetivo de ayudar a los pacientes a establecer objetivos y
propdsitos realistas para lidiar con su estado de salud, tienen mas probabilidades de funcionar
gue otros grupos de autoayuda enfocados solo para recibir las quejas sobre lo que significa

padecer FM. La capacidad de manejar la enfermedad, por parte de los pacientes, aumenta

(Confianza en la evidencia: alta).

Tratamiento de la enfermedad
Eficacia de las intervenciones terapéuticas:

La frustracidon que experimentan los pacientes ante la limitacidon del conocimiento médico sobre
la FM influye en el proceso terapéutico'®. Por esto, a menudo, las recomendaciones del médico
con respecto a las opciones de tratamiento y tipos de terapias existentes resultan ineficaces
frente a la enfermedad. Para los pacientes, las barreras existentes para conseguir un buen
prondstico de la enfermedad se construyen por la falta de formaciéon de los clinicos y la
persistencia sobre el debate de la naturaleza de la FM entre algunos profesionales sanitarios.
Todos los participantes enfatizan la importancia de aquellos profesionales sanitarios que
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estaban dispuestos a formarse sobre la enfermedad y a apoyar y trabajar de cerca con ellos para

el manejo de los sintomas (Confianza en la evidencia: alta).

De los analisis de algunos estudios'® también se deriva que la satisfaccién de los pacientes con
el tratamiento es mayor cuando ademas de recibir ellos mismos informacion sobre la FM, los
médicos que les atienden han seguido un programa de formacién especifico. El proceso del
tratamiento es clasificado como exitoso, aunque realmente los sintomas de la enfermedad no
se hubieran reducido de forma cuantitativa, porque los pacientes sentian que podian controlar
sus sintomas temporalmente. En estos casos los pacientes manifiestan que se sienten
aceptados, escuchados y tranquilizados por sus médicos y esto podria explicar en parte su
satisfaccidén. Desde la perspectiva de los médicos, estos también revelan que los sentimientos
gue manifiestan los pacientes hacia ellos son menos negativos y mds gratificantes. Asimismo,
cuando no se tiene formacién, las interacciones con los pacientes se muestran agotadoras;
mientras que cuando la hay conllevan menos tensidn y hasta en muchos casos son gratificantes.
En estas ocasiones, incluso los médicos llegan a conocer y comprender mejor a sus pacientes.
Del mismo modo los pacientes que reciben una atencién basada en la clinica habitual, sin ningln
tipo de formacidn o informacidn, tienen la opinién mas negativa sobre la interaccién médico-
paciente mostrando, considerablemente, mas conflicto de a la hora de la decision y menos

satisfaccion con la decision (Confianza en la evidencia: alta).

Impacto en la calidad de vida
Empeoramiento de los estados de dnimo:

Hay un estudio cualitativo identificado realizado a 21 personas (20 mujeres y 1 varéon 8
pertenecientes a una asociacién de pacientes, mediante grupos focales (entrevista grupal
semiestructurada)??. El objetivo era ahondar en la descripcion y comprension de la experiencia
y vivencia de pacientes con FM, asi como indagar en sus expectativas sobre el sistema sanitario
y los profesionales. Realizan un andlisis de contenido descriptivo. Los participantes manifiestan
que el desconocimiento por parte de los clinicos sobre la enfermedad afiadido a otros aspectos
como la incomprensidn contribuyen, entre otros factores, a que se sientan deprimidos. Por todo
ello, solicitan que los profesionales que les atienden tengan la suficiente formacion y
conocimientos sobre la enfermedad y para ello esperan también que desarrollen habilidades de

comunicacion (interés, comprensidn, empatia, ...) (Confianza en la evidencia: moderada).

Perspectiva de futuro:

Los pacientes que son atendidos por clinicos que han recibido formacién sobre la enfermedad,

revelan una participacién mas activa durante todo el proceso de tratamiento. Lo que se traduce

71
Recomendaciones SER sobre el Manejo de los Pacientes con Fibromialgia



en la adopciéon de una visidn positiva cuando se piensa en el futuro con FM y en la elaboracion
de planes para participar activamente a lo largo del transcurso de la enfermedad®® (Confianza

en la evidencia: alta).

Recorrido asistencial

Relacion con Atencion Primaria:

Los pacientes expresan la falta de formacion de los clinicos que les atienden como una relacién
inversamente proporcional a la edad del médico (a mayor edad menor grado de formacién sobre
la enfermedad); aunque también influye el nivel asistencial. Asi, por ejemplo, los participantes
de un estudio realizado en Reino Unido?®, donde la derivacién desde AP al reumatdlogo, para el
diagndstico y el tratamiento inicial, es el recorrido normal para las personas con sospecha de
FM, los pacientes expresaron muy pocos progresos en sus consultas con los médicos de AP. Las
causas se debian bien a que las opciones de tratamiento indicadas no eran satisfactorias o bien
a que los clinicos cuestionaban continuamente la condicién de su enfermedad (Confianza en la

evidencia: moderada).

Por ultimo, se han identificado seis estudios mds que no cumplen criterios de inclusién, pero
pueden aportar informacién complementaria en otros aspectos relacionados con los programas
de formacidn sobre la FM para clinicos.

Uno de los estudios evalua la efectividad, en 36 médicos de AP, de una educacién online para el
manejo integral de pacientes con dolor (algunos de ellos con FM)'% Se incluyen temas de
diagnostico y evaluacion del dolor; manejo terapéutico, y recursos adicionales (links para
médicos y pacientes, guias de medicina basada en la evidencia, materiales educativos para
pacientes). Los resultados muestran que, de forma significativa, los médicos se encontraban mas
comodos en el tratamiento de pacientes con FM tras recibir la formacién (p=0,005); realizaban
mas screening de depresion (p=0,003), de abuso de sustancias (p=0,005) y de alcoholismo
(p=0,009), como parte integral del manejo de pacientes con dolor. Se concluyen que las mejoras
observadas sugerian que la herramienta de formacion online tuvo un impacto positivo en el
conocimiento del médico, sus patrones de practica clinica y su comportamiento hacia el manejo
del dolor.

El segundo estudio evalua la efectividad de un seminario centrado en dos enfermedades con
mecanismo fisiopatolégico desconocido, como son la FM y el SFC'®3, A 42 estudiantes de
medicina se les proporcionaba informacidn —acompafiada de casos videograbados— sobre

aspectos sociodemograficos, diagndstico clinico, evaluaciones psicosociales y manejo del
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comportamiento. En la evaluacién se utilizé el cuestionario CFSAT (Chronic fatigue syndrome
attitudes test), antes y después del seminario. Sélo se ofrecieron resultados especificos para el
SFC. Los autores concluyen que los estudiantes de medicina (sin estigmas todavia hacia este tipo
de enfermedades) son receptivos a adquirir actitudes constructivas y nuevos conocimientos
sobre enfermedades como la FM y el SFC.

En otro estudio, seis estudiantes de medicina examinaron de forma independiente, durante un
solo dia, a seis pacientes con FM antes y después de ver una cinta de video estandarizada que
demostraba métodos para realizar dolorimetrias, test de hiperemia reactiva y sensibilidad
cutdneal®. La intervencidon supuso un efecto beneficioso en la estandarizaciéon de dichos
procedimientos, con disminucién de la variabilidad interobservador. Los autores sefalan que el
video constituiria un recurso educacional util en el entrenamiento en técnicas de exploracién y
medicidn, y que contribuiria a mejorar la evaluacién longitudinal cuantitativa de los pacientes
de FM en la practica clinica habitual. La estandarizacién de dichas técnicas también seria
importante para el desarrollo de ensayos clinicos.

Ademas otro estudio analiza los resultados de cuatro articulos de disefio cualitativo,
previamente publicados y basados en las entrevistas a 10 mujeres con dolor crénico (cinco de
ellas con FM), y compara las experiencias negativas o perjudiciales frente a los efectos de las
experiencias positivas, de algunas consultas médicas, con el objetivo de identificar qué puede
potenciar el cambio a mejor'®®. La falta de capacidad de algunos clinicos para reconocer la FM
significa, en muchos casos, admitir que hay una deficiencia de conocimientos médicos sobre la
enfermedad. Cuando los médicos tienen formacién y suficiente conocimiento sobre la
enfermedad, el empoderamiento de los pacientes frente a la FM aumenta, en el caso contrario
lo que crece es el sentimiento de vulnerabilidad, cuando acuden a las consultas.

Un estudio en el que se entrevista a 10 pacientes con FM y se utiliza la técnica o método de
clasificacion-Q y un analisis de conglomerados jerarquicos, los participantes reportaron tener
dificultades para seguir adelante con su vida cotidiana cuando la incredulidad por la enfermedad

se interpone en el camino?®®

. Que los profesionales clinicos sepan reconocer la enfermedad es
de inmensa importancia para frenar la “invalidacion” de la FM y conseguir el empoderamiento
de los pacientes.

Finalmente, hay un estudio cuyo objetivo fue demostrar la efectividad de un proyecto de
formacidn, para médicos de familia y enfermeras de Atencion Primaria (ECHO — Extension for
Community Healthcare Outcomes) a la hora de mejorar la atencidn de pacientes con
enfermedades reumatolégicas (como FM) en comunidades de bajos recursos en Nuevo

México®’. Después de la formacidn los participantes manifiestan que su practica clinica ha

cambiado. Se reduce el tiempo de derivacién a los especialistas reumatélogos y se comienza
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antes el tratamiento. Ademads, se fomenta un manejo multidisciplinar de los pacientes,
participando medicina de familia, reumatologia y enfermeria, lo que incrementa el acceso de los

pacientes a la atencidn sanitaria.

El grupo elaborador considera que los resultados de todos los estudios seleccionados son
consistentes a la hora de proporcionar evidencia de que a pesar de las barreras que puedan
encontrarse, los programas de formacion en FM dirigidos a los clinicos son eficaces a la hora de
mejorar la calidad de la relacién médico-paciente, tanto desde el punto de vista del paciente
como del médico o profesional sanitario implicado.

Segun esto el grupo de expertos considera que un modelo de programas de formacién en FM,
en el que participaran todos los profesionales sanitarios que estan implicados en el proceso de
manejo de las personas con FM, podria aumentar una comunicacién mas fluida en las relaciones
sanitarias. Asimismo, se conseguiria que los pacientes dispusieran de una informacién mas
comprensible sobre la enfermedad, y se obtuvieran mayores niveles de satisfaccién con las
decisiones y los conflictos decisionales por su parte. Todo esto redundaria en un mejor manejo

de la enfermedad, la efectividad y adherencia de los diferentes tratamientos.
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8. Conclusiones

La ausencia de tratamientos curativos o altamente eficaces para los pacientes con FM obliga a
optimizar al maximo los recursos terapéuticos con el objeto de conseguir la mejor situacién
posible para el paciente. Existen revisiones sistematicas sobre las modalidades terapéuticas mas
Utiles para el tratamiento de la FM y también recomendaciones realizadas por varias sociedades
cientificas para el manejo 6ptimo de esta enfermedad™ 1%,

No obstante, es imprescindible detectar aquellas otras actuaciones frecuentes en la practica
clinica que por el contrario pueden estar perjudicando la situacién de los pacientes con FM. Es
decir, tan importante es saber lo que hay que hacer, como aquello que se estd haciendo pero
que resulta perjudicial para el enfermo. Este ha sido el principal objetivo de esta revision
sistematica y de las recomendaciones de este trabajo.

Una de las primeras conclusiones que se han obtenido con esta revision es acerca de la
importancia de hacer el diagndstico de FM. Alejado de las creencias de algunos médicos, que
consideran que el diagndstico agrava la situacion del paciente y del propio sistema sanitario®,
nuestra revision sistematica de la literatura nos muestra todo lo contrario: el paciente mejora
con el diagndstico, se siente mds seguro para afrontar su enfermedad y esto redunda en una
presidn menor del sistema sanitario con una reduccidn del coste econdmico.

En relacidn con el tratamiento, es necesario prescindir de algunos farmacos que no han
demostrado eficacia y a largo plazo resultan perjudiciales, como los opioides mayores, las
benzodiacepinas y los AINE, frecuentemente utilizados para el tratamiento de los pacientes con
FM%2, Aunque la fuerza de recomendacién estd a nivel de grupo de expertos, el grupo revisor
considera que los datos recientes sobre la toxicidad de los opioides mayores y de las
benzodiacepinas desaconsejan su empleo®,

Tampoco hemos encontrado una evidencia sdlida que justifique la frecuente asociacion de
varios farmacos para tratar a estos pacientes. La polimedicacién es muy frecuente entre los
pacientes con FM y es conocido que esta medida agrava por lo general la situacién de cualquier
enfermo por los mdltiples efectos adversos y las frecuentes interacciones entre los farmacos®®.
Es importante tener en cuenta este aspecto y utilizar exclusivamente aquellos farmacos con los
que se objetive una mejoria clinica.

A la hora de recomendar tratamientos basados en la medicina alternativa o complementaria,
tampoco existe una evidencia sélida para recomendar ningun tipo de tratamiento. Sin embargo,
en este caso, la mayoria de las modalidades terapéuticas no presentan efectos secundarios
graves por lo que se puede convenir con el paciente su utilizacién si el propio paciente considera

que puede obtener alglin beneficio.
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A los pacientes con FM se les practican un mayor nimero de cirugias en comparacién con
cualquier otro tipo de enfermos reumatoldgicos'’®. Sin embargo, nuestra revision ha puesto de
manifiesto que los pacientes con FM después de una cirugia tienen mas complicaciones médicas
0 quirdrgicas, mayor consumo de recursos sanitarios, mas necesidad de medicacién en el
postoperatorio y un grado mayor de insatisfaccion con la intervencion. No obstante, los
resultados funcionales a largo plazo son similares a los de otros pacientes sin la enfermedad por
lo que no hay que desestimar la cirugia si la indicacion quirdrgica esta claramente establecida.
Resulta muy beneficioso para el paciente tener un buen conocimiento de su enfermedad y los
recursos que puede utilizar para afrontarla. Una de las recomendaciones mas sélidas que se
pueden hacer después de esta revisidn ha sido precisamente que los pacientes con FM reciban
informacidn adecuada sobre su enfermedad o realicen intervenciones educativas como parte
del tratamiento, para mejorar algunas de las manifestaciones clinicas como el dolor, la calidad
de vida, el impacto de la enfermedad, la ansiedad, el conocimiento de la enfermedad y su
tratamiento, el automanejo y a aceptacion de la enfermedad.

Debido a los multiples aspectos que mejoran con los programas de educacidn para pacientes,
es necesario que se explique al enfermo con FM su enfermedad y que se disponga de programas
especificos de educacion para pacientes y familiares.

Por ultimo, todas las recomendaciones que hacemos en este trabajo no serd posible
desarrollarlas si el personal sanitario que atiende a los pacientes con FM no esta a su vez
familiarizado con la enfermedad. La revision sistemdtica realizada aqui ha puesto claramente
de manifiesto la falta de conocimientos por parte de los clinicos en lo referente a la enfermedad,
modalidades terapéuticas, comunicacién, medicina centrada en el paciente o toma de
decisiones compartidas, que resultan imprescindibles para mejorar los resultados del

tratamiento y la relacidn con los pacientes.
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9. Agenda de investigacion futura

Después de la revisién sistematica sobre la evidencia cientifica existente para el manejo de los
pacientes con FM, realizada para la elaboracion de estas recomendaciones, el panel de expertos
considera que quedan multiples aspectos por incluir en la futura agenda de investigacidn. Entre

otros se pueden mencionar los siguientes:

e Son necesarios estudios que aborden los mecanismos de accidn de los analgésicos, AINE y

opioides mayores en el dolor de origen central de los pacientes con FM.

e Se necesitan mas ensayos clinicos aleatorizados, a doble ciego y controlados con placebo,
gue evalien la eficacia y la seguridad de nuevos tratamientos farmacoldgicos, en

monoterapia y terapia combinada, en el tratamiento de pacientes con FM.

e Se necesitan estudios prospectivos, que confirmen una mayor presencia de dolor
neuropatico post-mastectomia en pacientes con FM, que ayuden a proponer medidas

preventivas.

e Se necesitan estudios prospectivos que analicen si la poblacidon con FM sometida a proétesis
de rodilla o cadera representa un factor de riesgo para el desarrollo de dolor crénico

articular severo a largo plazo.

e Se necesitan estudios prospectivos que determinen si la presencia de FM puede modificar

el desenlace clinico de la cirugia artrodésica de la columna.

e Se necesitan mas ensayos clinicos, aleatorizados y controlados con tratamiento habitual,
que evalien la eficacia de terapias multicomponente que incluyan educacion en
neurociencia del dolor, ejercicio fisico terapéutico y terapia cognitivo-conductual, en el

tratamiento de pacientes con FM.

e Se necesitan mas ensayos clinicos, aleatorizados y controlados que evallen la eficacia de
terapias basadas en la Aceptacion (ACT) y las terapias de Mindfulness (MBSR
principalmente), buscando factores comunes terapéuticos o perfiles de pacientes con FM

que se beneficiaran de una intervencion u otra.

e Se necesitan estudios tanto observacionales como de disefio cualitativo que evalien cémo
afecta padecer FM en el entorno laboral, tanto desde el punto de vista del paciente como

del lugar de trabajo.
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Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran que para esta investigacidon no se han
realizado experimentos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que en este articulo no aparecen datos de
pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los autores declaran que en este articulo
no aparecen datos de pacientes.

FINANCIADOR

Fundacidn Espafiola de Reumatologia.
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ANEXOS

Anexo 1. Niveles de evidencia y grados de recomendacion SIGN

Niveles de evidencia
14+ Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad
con muy poco riesgo de sesgo.
1+ Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados
con poco riesgo de sesgos.
1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo de sesgos.
Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios de cohortes
2++ o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacion
causal.
2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una moderada
probabilidad de establecer una relacién causal.
2 Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de que la relacion
no sea causal.
3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.
4 Opinion de expertos.
Grados de recomendacion
Al menos un metaanalisis, revisidn sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ y directamente
A aplicable a la poblacion diana de la guia; o un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios
clasificados como 1+ y con gran concordancia entre ellos.
Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2++, directamente aplicable
B a la poblacién diana de la guia y que demuestran gran concordancia entre ellos; o evidencia cientifica
extrapolada desde estudios clasificados como 1 ++ 0 1+.
Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2+ directamente aplicable a
C la poblacion diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia cientifica
extrapolada desde estudios clasificados como 2 ++.
D Evidencia cientifica de nivel 3 0 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2+.

Los estudios clasificados como 1- y 2- no deberian usarse para la elaboracion de recomendaciones por su

alta posibilidad de sesgo.

v

Buena préctica clinica”

Practica recomendada basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo redactor.

* En ocasiones el grupo elaborador se percata de algtin aspecto prdctico importante sobre el que se quiere
hacer énfasis y para el cual no existe, probablemente, ninguna evidencia que lo soporte. En general, estos
casos tienen que ver con algun aspecto del tratamiento considerado buena prdctica clinica y que nadie
cuestionaria habitualmente. Estos aspectos son valorados como puntos de buena prdctica clinica. Estos
mensajes no son una alternativa a las recomendaciones basadas en la evidencia, sino que deben
considerarse unicamente cuando no existe otra manera de destacar dicho aspecto.
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Anexo 2. Niveles de evidencia y grados de recomendacion enfoque GRADE-
CERQual

Componentes de la evaluacién de la confianza en los estudios’

1. Limitaciones metodoldgicas de los estudios incluidos: el grado de preocupacidn con respecto a la
calidad del disefio o de la realizacidn de los estudios primarios incluidos como evidencia para cada una

de las conclusiones de la revision.

2. Coherencia de los resultados de la revision: una evaluacion de como de clara y convincente es la
relacion entre los datos de los estudios primarios y una conclusion de la revisién que sintetiza esos

datos. Por "convincente", queremos decir que esté bien apoyada.

3. Adecuacion de los datos que contribuyen a una conclusion de la revision: |a determinacién global

del grado de riqueza y cantidad de datos que respaldan una conclusion de la revision.

4. Relevancia de los estudios incluidos para la pregunta de revision: La medida en que el cuerpo de
la evidencia proveniente de los estudios primarios que respaldan una conclusion de la revisidn es
aplicable al contexto (poblacidon o perspectiva, fendmeno de interés, entorno) especificado en la

pregunta de la revision.

GRADE: Categorias de las recomendaciones*
RECOMENDACION FUERTE

El panel tiene confianza en que los efectos deseables de la Se recomienda
adherencia a una recomendacion superan los efectos indeseables. A )

RECOMENDACION DEBIL

El panel concluye que los efectos deseables de la adherencia a una
recomendacion probablemente superan los riesgos, pero no estan
confiados o seguros. A v

Se sugiere

*Teniendo en cuenta la fuerza y la direccion, las recomendaciones pueden ser fuertes a favor, fuertes en

contra, débiles a favor o débiles en contra de una intervencion.
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Anexo 3. Abreviaturas

ACR: Americam College of Rheumatology

AINE: Antinflamatorios no esteroideos

AP: Atencién Primaria

CIE-9: Clasificacidn Internacional de Enfermedades. 9.2 revision
CFSAT: Chronic fatigue syndrome attitudes test

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud

DASH: Disease activity score

DCS: Decisional Conflict Scale

DDPRQ: Difficult Doctor Patient Relationship Questionnaire
DE: Desviacion estandar

DLPFC: Cortex prefrontal Dorsolateral

DM: diferencia de medias

DME: diferencia de medias estandarizada

DN: Dolor neuropatico

DR: Diferencia de riesgo

ECA: Ensayo clinico aleatorizado

EULAR: European League Against Rheumatism

EVA: Escala Visual Analdgica

FAPI: Questionnaire on Doctor-Patient Interaction

FM: fibromialgia

FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire

GPC: Guia de Practica Clinica

HeiQ: Health Education Impact Questionnaire

HPLP-II: Health Promoting Lifestyle Profile Il

S5HTP: 5-hidroxitriptéfano

IC: intervalo de confianza

IMAO: Inhibidor de la monoaminooxidasa

IRSN: Inhibidores de la recaptacidn de serotonina y norepinefrina
ITT: Intencién de tratar

M1: left motor cortex

MAC: Medicinas alternativas y complementarias
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MYMOP: Measure Your Medical Outcomes Profile
NHP: Nottingham Health Profile

NPRS: Numeric Pain Rating Scale

NRS: Numeric Rating Scale

n.s.: no significiativo.

OR: Odds ratio

PASS-20: Pain Anxiety Symptoms Scale-20,

PCI: Pain coping inventory

PCS: Pain Catastrophizing Scale

PGIC: Patient Global Impression of Change

PNE: Pain Neuroscience Education

PPT: Pressure pain threshold

rCS: Constant relativa

RR: Riesgo relativo

RS: Revision sistematica

rTMS: Estimulacién magnética repetitiva

SAMe: S-adenosil-L-metionina

SER: Sociedad Espafiola de Reumatologia

SDM: Shared decission making

SFM: Sindrome de fatiga crénica

SF-36: Short Form (36) Health Survey

SIGN: Scotish Intercollegiate Guidelines Network
SRAHP: Self Rated Abilities for Health Practices scale
SWD: Satisfaction With Decision

TDC: Toma de decisiones compartida

tDCS: estimulacion transcraneal de corriente directa
TENS: Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation

x=: media
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