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1.- DEFINICION

La fibromialgia es un estado doloroso generalizado no articular que
afecta predominantemente a las zonas musculares y raquis, y que
presenta una exagerada sensibilidad en madltiples puntos

predefinidos.*

El término de Fibromialgia fue adoptado finalmente en 1990 por el
Colegio Americano de Reumatologia en un intento de definir este
proceso y con el fin de progresar en su conocimiento, estableciéndose
unos criterios de clasificacion, que hoy estan en discusion, al
sustentarse sobre bases subjetivas. Por esa razon, y por la
controvertida y polémica repercusion que han tenido en la préactica
clinica diaria, se estan intentado elaborar nuevos criterios de

clasificacion y diagnéstico.

2.- CRITERIOS CLASIFICATORIOS DE FIBROMIALGIA

Un comité de la American College of Rheumatology® definié en la
década de los 90 los criterios de clasificacion de la fiboromialgia (Tabla
1). Se estudiaron 293 individuos con fibromialgia y 256 controles con
patologia reumatica cronica como dolor lumbar, cuello y brazos,
artrosis y artritis reumatoide. El dolor difuso (axial mas afectacion de
la mitad inferior y superior mas dolor en el lado derecho, dolor
izquierdo del cuerpo) presentaba una sensibilidad del 97.6% y una
especificidad del 30,9% en los individuos con fibromialgia. La

combinacion de dolor difuso y sensibilidad dolorosa leve o aumentada
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en 11 o mas, de los 18 puntos, tiene una sensibilidad del 88.4% vy
una 81.1% de especificidad, Cp+=4.67 y CP-=0.14. Los individuos
con fibromialgia primaria o pacientes con fibromialgia concomitante
secundaria no difieren estadisticamente en ninguna variable de
estudio importante, de forma que los criterios de clasificacion son
igualmente aplicables en individuos con Yy sin enfermedades

reumaticas concomitantes.

Estos criterios clasificatorios se han realizado debido a la falta de una
prueba oro estandar adecuada utilizando “los métodos usuales de
clasificacion” como patron de referencia. Por otra parte el espectro de
pacientes que incluye son individuos con sintomas severos vistos en
consultas de reumatologia, mas severos que los que se atienden en

las consultas de Atencién Primaria.

En un estudio de base poblacional publicado posteriormente por Croft
y col.* se analiza la relacién entre el dolor difuso y los “puntos
sensibles”, aspectos claves en la clasificacion diagnéstica de la
fibromialgia. Se observa que el 60% de los individuos con dolor difuso
presenta menos de 11 puntos dolorosos, y el 52% de los que tienen
mas de 11 puntos tienen dolor localizado o no dolor. El estado de
dolor también varia en funcion del dia de exploraciéon. Tenemos que
anadir que en la actualidad hay una importante controversia en

relacion a estos criterios.
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Finalmente, la fibromialgia no aparece como una condicion estable en
el tiempo; los pacientes se mueven con frecuencia a través de

15118 por tanto, al

diversas categorias de los sindromes de dolor
interpretar estudios de prevalencia, incidencia, tratamiento e historia

natural se deberian tener en cuenta estas consideraciones.

5.1.- Prevalencia
La prevalencia de la fibromialgia en poblaciéon general varia desde el
0,1% al 3,3%. Todos los estudios, excepto los de Farooqgi and

Gibson'” y Clark y col.*®

, estan realizados en paises occidentales. La
fibromialgia es mas frecuente en mujeres (1 a 4.9%) que en hombres

(0 a 1.6%).

La prevalencia de la fibromialgia ha sido estudiada en el estado
espafiol por el estudio EPISER(2001)°, mostrando una prevalencia en

mujeres del 4,2% y del 0,2% en los hombres.

Los estudios de prevalencia de fibromialgia han demostrado
claramente que este cuadro clinico representa una proporcion
importante del concepto del dolor créonico generalizado. Por ello
algunos autores sugieren que la fibromialgia se puede ver como una
variante del dolor crénico generalizado mas que como una entidad

clinica distinta®.

5.2.- Incidencia y Mortalidad
Se han realizado pocos estudios para determinar la incidencia de la
fibromialgia en la poblacion general y ademas son dificilmente

extrapolables a nuestro medio.
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No hay estudios de mortalidad en fibromialgia y sélo hay uno en
relacion al dolor crénico generalizado pero no tuvo en cuenta los

criterios de fibromialgia %°.

6.- TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO

6.1.- Aspectos de la Relacion Médico — Paciente

La adecuada comunicacion entre el profesional de la salud y las
personas con una enfermedad crénica se ha reconocido como un
factor muy importante tanto para dar consejos como a la hora de
instruir en los cuidados para el automanejo . Es reconocido que la
asistencia médica puede fallar mas en los problemas de comunicacion

con el paciente que en los aspectos técnicos??.

Una revision Cochrane de 2001 23 revisa el entrenamiento de médicos
en un modelo centrado en el paciente, concluyendo que mejora la
interaccion con el paciente y la satisfaccién de éste. Sin embargo, hay
evidencia limitada en los efectos de las intervenciones, y no se
conoce el resultado si la intervencion fuera aplicada por una persona
que no fuera sanitaria. El concepto cuidado centrado en el paciente es
un concepto mas amplio que la comunicacion con el paciente; incluye
también el implicarles en las decisiones, considerar el problema desde
su perspectiva, basandose en los argumentos éticos de respetar la
autonomia del paciente y en los argumentos practicos que pueden

mejorar la adherencia y otros resultados?*.
El Protocolo de Aragon para el abordaje de los pacientes con

fibromialgia desde Atencién Primaria, incluye un modelo de entrevista

centrada en el paciente que queda recogido en el Anexo 1.
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En nuestro medio disponemos de un ensayo clinico realizado en 13
centros de salud de Coérdoba por Mufioz y col.?®> en el que se
comparan aquellos pacientes que utilizan un tratamiento habitual
prescrito por su médico de familia con otros pacientes cuyos médicos
utilizan el modelo centrado en el paciente. No muestra diferencias
estadisticamente significativas en ninguno de los resultados
(intensidad de dolor, numero de sintomas asociados, depresion y
ansiedad), posiblemente por la falta de potencia del estudio, debido

al pequefio numero de pacientes.

Resulta también interesante un estudio cualitativo de Thorme S. y
col.?®. Concluyen que los pacientes sienten que, ademas de presentar
unos sintomas que son invisibles e indetectables biol6égicamente,
frecuentemente tienen una sintomatologia importante y arrastran un
estigma asociado con lo que es esta enfermedad, especialmente en
circulos médicos. Los pacientes con fibromialgia encuentran poca
efectividad en el tratamiento de la enfermedad que les ofrecen los
profesionales de la salud, y a menudo buscan otras alternativas. Con
frecuencia se sienten traicionados por unos cuidados médicos que
desacreditan su enfermedad, aumentando su frustracion vy
contribuyendo asi a que demuestren poco interés en el propio manejo
de su enfermedad. Precisan de una ayuda moral intensa dentro del

sistema convencional del cuidado médico?®.

6.2.- Educacion

Entendida como aquello que influye favorablemente sobre las
actitudes y aumenta el conocimiento de la enfermedad para una
mejora de la salud, dirigido tanto a nivel personal como a la

comunidad.
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1.2 con pacientes

En un ensayo clinico realizado por Bosch E. y co
seleccionados en un centro de salud de Barcelona, al grupo
intervenciéon se le imparte un programa educativo de cuatro sesiones
de una hora de duracidon una vez a la semana. El contenido de las

sesiones consistia en:

1) Informacién general de la enfermedad

2) Tratamientos farmacoldgicos y medidas fisicas rehabilitadoras

3) Ejercicio fisico e higiene postural

4) Técnicas de relajacion. Se realizo el test NHP de calidad de vida al
inicio y un mes después de la intervenciéon, apreciandose mejoria
estadisticamente significativa en el item dolor pero no en los

demas (suefio, energia, movilidad, emocion, social).

Interesante resefiar este ensayo por desarrollarse en un &ambito
semejante al nuestro. Por otro lado presenta limitaciones por
presentar un 33% de pérdidas en los dos grupos y ser una muestra
pequefia. También indicaron los autores una mejora de la satisfaccion

de los pacientes.

El Documento de Consenso para el manejo de la fibromialgia del
Ministerio de Sanidad y Consumo concluye que los programas se
pueden aplicar tanto en centros de atencion primaria como en otros
niveles asistenciales. Y, ademas de la educacién individual que realiza
el médico, el personal de enfermeria u otros profesionales sanitarios,
estos programas también pueden llevarse a la practica en grupo por

una persona entrenada®®.
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6.3.- Ejercicio Fisico
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A las personas que tienen fibromialgia es frecuente que se les

recomiende la realizacion de ejercicio fisico®.

En

la tabla 3 se

detallan las revisiones sisteméaticas que analizan el efecto del ejercicio

en los pacientes con fibromialgia.

Tabla 3. Revisiones sistematicas ejercicio fisico

Estudio Intervencion Resultado Comentario
Busch y col.* |Ejercicio aerébico supervisado | Beneficios sobre los|7 ensayos de
(por ej. Aerdbic, bici estatica, |controles: alta calidad de
Revisiéon pasear): ejercicios
sistematica 1) Frecuencia dos dias por|Mejoria en el | aerébicos
(2002). semana. funcionamiento incluidos en el
2) Alcanzar una intensidad |aerdbico, puntos | metaanalisis.
suficiente del 40 al 85% de la|blandos dolorosos y
reserva cardiaca, o el 55% al|bienestar global. | No mejoria
90% del ritmo cardiaco méaximo | Hasta un afio | significativa en
esperado. después de acabar |la intensidad de
3) La duracion de las sesiones | el tratamiento, pero | dolor, fatiga,
debe ser de 20 a 60 minutos, de|no mejoria a los|suefio y funcion
forma intermitente o continua a lo | 4,5 afios psicolégica.
largo del dia, usando cualquier
tipo de ejercicio aeroébico.
4) El periodo total del ejercicio | Efectos Adversos:
por lo menos de 6 semanas y
maximo un afio. Mala divulgacion
Sim y col.®* Ningin programa de ejercicios |Beneficios sobre los | Estudios
estandarizado, pero 3 estudios|controles: Eviden-|heterogéneos
Revision fijan la intensidad del ejercicio del |cia en mejoria de
sistematica 60% al 75% de la frecuencia|los sintomas
(2002). cardiaca maxima del maximo
ritmo cardiaco. Duracidbn de 6 |Efectos adversos:
semanas a 20 semanas. No divulgados
15
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Rossy y col.*? | Definido libre y heterogénea- |Beneficios sobre los | Estudios

mente incluye “ejercicio, caminar, | controles: heterogéneos.
Revision estiramientos terapia en piscina,
Sistemaética bicicleta, nadar y aerdbic”. Mejoria en el{No mejoria en
(1999). estado fisico, sinto-|el funciona-
N=99 Ademas de terapias psicolégicas | mas de fibromial-|miento diario

combinaciones de tratamientos |gico con efectividad | calidad
no farmacoldégicos (ejercicio fisico |comparable con el
— tratamiento psicoldgico). tratamiento farma-
cologico para el

dolor artritico

Efectos adversos

No divulgados

(biofeedback, terapia cognitiva) y | gia y status psicol6- | Es de baja

Aunqgue el ejercicio fisico ha demostrado ser eficaz en los individuos
con fibromialgia, se ha observado una importante falta de adherencia
a los programas de ejercicio, los RCT muestran importantes pérdidas,
por falta de tiempo, por tener otras patologias asociadas o porque el
nivel de actividad fisica que se impone es demasiado alto. Por tanto

para la realizacion de ejercicio fisico se recomienda’:

» Prescripcion individualizada del ejercicio, basada en la funcion
fisica basal del paciente, la severidad del dolor o la fatiga, y la
tolerancia al ejercicio.

» Comenzar con una actividad de baja intensidad, que ademas sea
agradable y confortable.

» La realizacion de ejercicio aerdbico a una adecuada intensidad,
porque mejora la capacidad aerdbica, la funcion y la sensacion de

bienestar. Los ejercicios en la piscina tienen efectos parecidos.

16
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» Prescribir ejercicio aerébico, un minimo de dos veces a la semana
durante 20 a 60 minutos, llegando a un 55% al 90% de su

capacidad cardiaca.

Finalmente hay que sefalar que hacen falta estudios con mayor
nuamero de pacientes que incluyan individuos con menor grado de
severidad realizados en el ambito de la Atencidn Primaria. Por otro
lado, también seria necesario una definicion clara de la intervencion,
tipo de ejercicio, intensidad y duracién y el impacto de ésta a largo

plazo®3.

|.32 |.34

Hay autores como Rossy y co y Burckhardt y co que sefalan
que el abordaje de la fibromialgia mediante un tratamiento fisico y

psicoldgico es mas eficaz que si se realiza de una Unica manera.

6.4.- Abordaje Multidisciplinar

Son varios los ensayos clinicos (Burckhardt y col.®*, Cedrashi y col.*®
King S. y col.*®, Gowans SE y col.?’, Lemstra y col.*®) que tratan de
clarificar el papel que puede jugar el abordaje multidisciplinar en el
tratamiento de la fibromialgia. Sin embargo la mayoria de ellos, bien
sea por limitaciones metodoldgicas, por mostrar resultados al acabar
la intervencion sin conocerse su duracién en el tiempo o por estar
realizados en modelos sanitarios diferentes, no arrojan luz suficiente

sobre este punto.

También tenemos que tener en cuenta una revision sistematica
Cochrane®® cuyo objetivo es determinar la efectividad del tratamiento
rehabilitador multidisciplinar para la fibromialgia. ElI programa
rehabilitador para ser considerado multidisciplinar, debe de consistir
en una consulta al médico, mas una consulta psicoldgica, intervencion

social o combinacion de éstas. La revision de 7 RCT de baja calidad
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metodolégica muestra que no hay suficiente evidencia cientifica sobre
el papel del tratamiento multidisciplinar en la rehabilitacion del

enfermo con este tipo de trastorno.

Como conclusiones parece ser que no esta demostrado el efecto del
tratamiento multidisciplinar a largo plazo, asi como que
fundamentalmente en lo que mejora el paciente es en la satisfaccion

al acabar el tratamiento.

6.5.- Medicina Complementaria y Alternativa

6.5.1 Acupuntura

1.%° realizada en 1999, se

En una revision sistematica de Berman y co
incluyeron siete estudios de los cuales so6lo uno tenia una calidad
metodoldgica aceptable. Este RCT* muestra beneficios
estadisticamente significativos para la acupuntura en variables de
resultado como alivio del dolor, mejoria global y disminucion del
cansancio matinal a las 3 semanas de seguimiento. No obstante, este
estudio estd realizado con electroacupuntura y no con las técnicas

habituales de aguja.

Otro RCT* realizado posteriormente no demuestra mejoria entre la
acupuntura y placebo en la fibromialgia a las 12 semanas de

seguimiento.
Conclusion:
No hay evidencia para la recomendacion o no recomendacion de la

acupuntura.

6.5.2.- Homeopatia

Se identifican 2 RCT que valoran la eficacia de la homeopatia en la

fiboromialgia. Fisher y col. mediante un ensayo cruzado, con Rhus
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toxicodendrom, en el que no realizan periodo de lavado, muestran
que la homeopatia produce mejoras en el dolor y suefio medidos
mediante una escala analégica visual®.

En el RCT de Bell y col.**, no demuestran diferencias significativas
entre el grupo tratamiento y el control en el nUmero de puntos a los 3

meses y en el dolor.
Conclusion:
No hay suficiente evidencia para recomendar la homeopatia, debido a

las importantes limitaciones de los ensayos clinicos.

6.5.3.- Magnesio

Se han escrito teorias*® en las que se indica que el déficit de
magnesio pueda ser la causa del desarrollo de fibromialgia. Hay dos
pequefios ensayos clinicos que valoran la eficacia del magnesio en la

fibromialgia.

Un ensayo clinico cruzado®® realizado con un reducido nimero de
pacientes, en el que cada uno recibe como suplemento una dosis fija
de supermadlico (200 mgs. acido malico y 50 mgs. de magnesio) o
placebo durante un mes con un periodo de lavado posterior, concluye
que no se observan diferencias en variables como numero de puntos

gatillo o dolor medido con una escala analdgica visual.

El otro estudio, un ensayo clinico cruzado, abierto, no ciego, que
incluia s6lo 15 pacientes*’ y en el que se administran altas dosis de
magnesio y malato, observa diferencias significativas en el numero de

puntos a favor del tratamiento.
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Conclusioén:
No hay suficiente evidencia de la eficacia de los suplementos de
magnesio para el tratamiento de la fibromialgia, debido a los pocos

estudios y a la baja calidad metodoldgica de los mismos.

6.5.4.- Balnearioterapia

Desde hace décadas los balnearios han sido utilizados para tratar

enfermedades reumatoldgicas.

Un ensayo clinico*® examina los efectos de los bafios de sulfuro en 48
pacientes con fibromialgia. La intervencion incluye bafios diarios de
20 minutos durante 10 dias. Los resultados demuestran que ambos
grupos mejoran en todas las areas medidas (funcion fisica, dolor,
fatiga, ansiedad, puntos sensibles y rigidez). La mejoria era
particularmente importante en el grupo tratamiento y duraba hasta
los tres meses. Hay que indicar que los efectos de los bafios en agua
caliente sola, no fueron considerados, aunque en el futuro se deberia

incluir ésta como una condicion placebo.

En otro ensayo clinico®®, con 42 pacientes, el grupo tratamiento
recibe 20 minutos de bafo una vez al dia, cinco veces a la semana
durante 3 semanas. Se midieron los resultados mediante una escala
analdégica visual de dolor, test de depresion de Beck y el cuestionario
de Fibromyalgia Impact Questionnary al acabar el tratamiento y a los
6 meses observandose mejorias significativas excepto en el test de

depresion de Beck a los 6 meses.

Conclusioén:
Hay una evidencia limitada en la efectividad de los bafios en la
fibromialgia, y parece que su efecto puede durar hasta seis meses, lo

cual es una limitacién en una patologia crénica como la fibromialgia.
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6.5.5.- Chrorella pyrenoidosa

Los suplementos en la dieta de Chlorella pyrenoidosa, un alga verde
rica en proteinas, minerales y vitaminas, han sido asociados con
mejoria de los sintomas de fibromialgia en dos estudios realizados
por el mismo grupo investigador. En el primer estudio®®, un ensayo
no controlado, abierto con 18 pacientes con fibromialgia
suplementaron sus dietas con 10 grs. de Chlorella y 100 ml. de
extracto de Chlorella durante dos meses. La media del numero de

puntos sensibles disminuye significativamente.

En el otro ensayo aleatorio doble ciego, cruzado con 37 pacientes
con fibromialgia , observan una reduccion significativa en el namero
de puntos gatillo y una mejoria estadisticamente significativa en
funcion general en el grupo tratamiento (10 grs. de alga en tableta +
100 ml. de extracto/dia). Pero no realizan un periodo de lavado, y el
tiempo en el que miden la mejoria es a los dos meses, siendo poco

tiempo para una enfermedad crénica como la fibromialgia.

Conclusion:
No hay suficiente evidencia de la eficacia de la Chrorella pyreinodosa
para el tratamiento de la fibromialgia. Hay pocos ensayos clinicos con

pocos pacientes y las mejorias que muestran son a corto plazo.

6.5.6.- Adenosyl — methionina

Se utiliza frecuentemente como suplemento en la dieta, es una forma
natural de Ila metionina a la que le atribuyen propiedades

antidepresivas, analgésicas y antiinflamatorias.

En una reciente revision®® sobre su eficacia en fibromialgia ha

demostrado que disminuye el numero de puntos gatillo en cuatro de
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los siete ensayos. El estudio®?®® de mayor calidad y que evalta los
resultados a mas largo plazo no demuestra diferencias entre el grupo
tratamiento y el control en la escala analdgica visual del dolor,
namero de puntos gatillo, cambios en la depresién, y en valoracion

meédica global.
Conclusion:
Hay evidencias que la sobre la Adenosyl-meticona no sirve en los

individuos con fibromilagia.

6.5.7.- Magnetoterapia

Consiste en el tratamiento de enfermedades mediante el uso de
campos magnéticos. Estos campos magnéticos pueden ser producidos
por imanes permanentes o electroimanes, los cuales pueden tener un
campo magneético variable. ElI término magnetos e imanes se usa de

forma indistinta.

La terapia mediante iman, campos magnéticos estaticos, para el dolor
cronico es muy popular. Su efecto en la fibromialgia ha sido evaluado

por dos ensayos:

En uno de ellos®, que evalGa dormir en un colch6n magnetizado, se
observan mejorias en la escala analdgica visual para el dolor, suefio,
cansancio al despertar , dolor generalizado y situacion fisica.

%> la intervencion

En el otro estudio, un ensayo cinico aleatorizado
consiste en cojines magnetizados, no observandose diferencias en la
situacion funcional y en la intensidad de los puntos gatillos a los 6

meses.
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Conclusion:

No hay suficiente evidencia sobre el efecto de la magnetoterapia en la
fiboromialgia. Los 2 ensayos clinicos que valoran la eficacia de esta
medida presentan resultados contradictorios y limitaciones
metodoldgicas, hacen falta méas estudios bien diseflados que evallan

los efectos de esta modalidad terapéutica.

6.5.8.- Masaje

Se entiende por masaje la movilizacién pasiva de tejidos blandos con
las manos o un dispositivo mecanico. Los ejemplos de masaje son
shiatsu, rolfing, masaje sueco, reflexologia, liberacibn miofascial,

tratamiento craneosacro y Bindegewebsmassage.

Se han encontrado 2 RCT que evaluan la eficacia del masaje en la
fibromialgia. Battberg y col.*®, incluyendo 48 pacientes, comparan el
masaje con placebo observando mejorias en el grupo tratamiento

para depresion, calidad de vida, y disminucion de dolor.

Otro ensayo clinico®’ muestra que el masaje sueco esta asociado con
mejoria en la movilidad. Sin embargo, a las 28 semanas no se

producen diferencias en las variables dolor, depresion y bienestar.

Ambos estudios muestran un efecto favorable del masaje a corto
plazo, sin embargo presentan limitaciones como gran numero de

pérdidas y eleccién no adecuada de controles

Conclusion:
Hay limitada evidencia para recomendar el masaje en los individuos

con fibromialgia.
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6.6.- Intervenciones Mind-Body (MBT)

Una revisién sistematica de Halhazy y col.”®

, con 13 ensayos clinicos
compara la utilidad de la terapia mente-cuerpo (MBT) (utilizacion de
técnicas para el desarrollo de una mayor autoconciencia respecto a la
relacion que existe entre los procesos mentales y las sensaciones
corporales que se dan ante diferentes estresores y circunstancias
vitales) frente a otras terapias. La MBT puede incluir diversos
componentes como técnicas de relajaciéon, meditacion, habilidades de

tipo cognitivo conductual, hipnosis, etc.

Cuando se compara la MBT con el ejercicio de intensidad moderada-
alta los resultados en el dolor y en la funcionalidad favorecen de

forma consistente a la practica de ejercicio.

Conclusion:
No existe evidencia para justificar el uso de la MBT frente a otras

terapias ni en el manejo del dolor ni en la mejoria funcional.

Se requieren estudios mejor disefiados para identificar la combinacion
Optima entre MBT, ejercicio y/o antidepresivos para determinar si
aplicada de forma precoz puede prevenir la alteracion a nivel

funcional y conductual.

6.6.1.- Terapia Coqgnitiva

La TC esta basada en la adquisicion de técnicas para la modificacion
de conductas ante diversos estimulos y situaciones. Mas que para
tratar los trastornos afectivos comérbidos se emplea para el manejo
de factores psicoldgicos y sociales implicados en la percepcion del
dolor y su mantenimiento. Las intervenciones de terapia cognitiva

incluyen tipicamente tres fases:
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Una fase educacional en la que el paciente se familiariza con un
modelo para entender su dolor (por ejemplo, el modelo
biopsicosocial), una segunda fase en la que se aprenden habilidades
para el manejo del dolor (por ejemplo, relajacion, entrenamiento,
solucién de problemas, higiene del suefio, programar actividades
agradables) y una tercera fase de aplicacion de habilidades

aprendidas en situaciones de cambio en su situacion vital.

En los ultimos 10 afios, diversos ensayos®® han investigado la
efectividad de la terapia cognitiva en la fibromialgia. Se trata de
estudios muy heterogéneos siendo dificil la valoracién de resultados,
porque cada estudio utiliza diferentes variables en la medicion del
dolor o diferentes formas de tratamientos (por ejemplo en grupo o

individuales, la duracion, el nivel de habilidad del terapeuta).

6.6.2.- Biofeedback

Es una técnica de reduccién de estrés, que consiste en un proceso en
el que una persona utiliza la informacion del biofeedback para ganar
control voluntario sobre procesos o funciones que se encuentran bajo

control autonémico.

En un ensayo clinico®® de biofeedback con 12 pacientes con
fibromialgia , seis pacientes reciben verdadero biofeedback y otros
seis reciben un falso biofeedback. Solamente el primer grupo muestra
diferencias clinicamente relevantes en relacion al indice de puntos
sensibles, dolor medido por la escala visual analégica y mejoria en el

cansancio matinal.

Ninguno de los ensayos ha incluido un control de placebo para el
biofeedback.
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Dos ensayos®!:®?

que comparaban ejercicio y el biofeedback han
utilizado como controles aquellos que llevaban un tratamiento

habitual.

Conclusion:

No hay evidencia para el uso de biofeedback con la fibromialgia. Con
la excepcion de un ensayo clinico bien disefiado, la mayoria de los
estudios, incluidos dos ensayos clinicos, han demostrado que el uso

de biofeedback mejora los resultados.

6.6.3.- Relajacioén

Algunos ensayos clinicos han incluido la relajacion como parte de
alguna intervencion de las terapias cognitivas, pero pocos han

examinado la relajacion como tratamiento Unico para la fibromialgia.

En un estudio®®, realizado con un nimero pequefio de pacientes y en
el que no estaba ciego el grupo de la intervencion, la medida de dolor
mejoraba a las 4 semanas significativamente en el grupo que

inducian a la relajacion por medio de imagenes agradables.

Conclusioén:
No se puede recomendar la relajacion de manera aislada para el
tratamiento de la fibromialgia. Se precisan de ensayos mejor

disenados.

7.- TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

7.1.- Antidepresivos triciclicos
De todos los tratamientos farmacolégicos en la fibromialgia, los mas
estudiados han sido los antidepresivos. Aunque el papel 6ptimo de los

tratamientos farmacoldgicos en la fibromialgia no se ha establecido,
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tres metaandlisis han divulgado que los antidepresivos, de los cuales
el més investigado es amitriptilina, reducen la sintomatologia de la
fiboromialgia (la fatiga, el dolor y la alteracion del suefio) durante unos
meses.

O~ Malley y col.®

realizan un metaanalisis de alta calidad en el que se
incluyen 13 estudios (8 con antidepresivos triciclicos, 3 con
inhibidores de la recaptacion de serotonina y 2 de adenosyl meticona)
revelan un efecto moderado sobre el dolor, suefio y bienestar global,
y un efecto ligero sobre la fatiga y los puntos sensibles. Los
individuos tratados con antidepresivos presentan mas “mejorias” que
el grupo control, OR 4.2 (IC 95%:2.6-6.8), NNT 4(1C95%:2,9-6.3).
Los efectos secundarios de la medicacion eran insignificantes, no
obstante habia poca informacion de los estudios individuales. Una de
las limitaciones de esta revision es la inclusion de estudios de corta
duracion, especialmente importante en un sindrome como la
fiboromialgia que tiene un curso croénico. Por ello, se desconoce hasta
cuando dura el efecto beneficioso o cual debe ser la duracién 6ptima
del tratamiento.

Arnold y col.®®

realizan otro metaanalisis en el que analizan la eficacia
de los antidepresivos triciclicos (los autores incluyeron con esta
denominacién a: amitriptilina, clomipramina, dothiepin, maprotilina y
cyclobenzaprina), en 9 ensayos clinicos de alta calidad. Se tienen en
cuenta 7 resultados; dolor, fatiga, rigidez, y alteraciéon del suefio,
situacion global del paciente y los puntos sensibles). Una respuesta
clinica significativa se observo entre el 25% y el 37% de los pacientes
con fibromialgia. Las medidas de resultado mejoraron
moderadamente con el tratamiento triciclico sobre todo en situacion

global y el suefio, pero menos en cuanto a la rigidez y los puntos
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sensibles. No ha sido demostrada la seguridad ni la eficacia de los

tratamientos a largo plazo (mas de 8 semanas).

Hay un tercer metaanalisis®’ de baja calidad en el que se combinan
diferentes tratamientos farmacoldgicos y no farmacolégicos. En esta
revision, ejercicio y terapia cognitiva eran mas eficaces que soélo el
tratamiento farmacoldgico para los sintomas de fibromialgia. Una

tendencia similar se observa para las medidas funcionales.

El ensayo clinico® mas largo que utilizaba antidepresivos triciclicos
incluye a 208 pacientes tratados con amitriptilina, cyclobenzaprina o
placebo durante seis meses observando una mejoria inicial a las 6 y

12 semanas que no se mantiene a las 26 semanas.

Conclusioén:
Hay una fuerte evidencia que indica que los antidepresivos triciclos
son efectivos en la fibromialgia, sin embargo existen dudas sobre su

efectividad a largo plazo.

7.2.- Ciclobenzaprina

La mejor evidencia de la eficacia de la ciclobenzaprina (Yurelax ®)
viene determinada por un metaanalisis de 2004%°" en el que se
incluyen cinco ensayos controlados con 312 pacientes. La mejoria
(medida en tres estudios) es mayor en los pacientes que reciben
cyclobenzaprina que en los que reciben placebo. La reduccion
absoluta en la mejora es del 21%, de modo que se necesitan tratar
cinco pacientes para que uno mejore. Sin embargo, el descenso del
dolor no era estadisticamente significativo entre ambos grupos a las 8
y 12 semanas. Como efectos secundarios mas frecuentes son la boca

seca y la resaca matinal.
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Conclusioén:
Hay fuerte evidencia de mejoria global en la fibromialgia tratada con

cyclobenzaprina, quedando por demostrar el efecto a largo plazo.

7.3.- Inhibidores de la recaptaciéon de la serotonina

7.3.1.- Fluoxetina

Hay dos pequefios ensayos clinicos: Un ensayo clinico®® doble ciego
compara dosis fijas de fluoxetina a 20 mgs/dia vs placebo, sin un
beneficio superior en el grupo de fluoxetina a las seis semanas. Y un
ensayo aleatorio®® en el que las mujeres que tomaban Fluoxetina
comenzaban con 20 mg/d hasta un maximo de 80 mg/d.,
observandose hasta un 40% de pérdidas en el estudio. La dosis
media de fluoxetina de las que acaban el estudio es de 55mg/d. En
este estudio el efecto en el dolor era independiente de los cambios en
el estado de animo. La duracién del seguimiento es de 12 semanas.
Este estudio presenta limitaciones como la duracién del estudio,
datos soOlo para mujeres, el escaso numero de pacientes y la
exclusion de los pacientes con depresiones mayores o enfermedades

psicoldgicas importantes.

Otra alternativa terapéutica es la utilizacion de combinaciones de
antidepresivos, El Unico ensayo clinico que valora esta opcidon es un
ensayo cruzado doble ciego, con sélo 19 pacientes. Encontré que la
combinacion de 20 mgs. de fluoxetina a la mafiana con 25 mgs. de
amitriptilina a la noche es més eficaz que utilizar cada medicacion de

forma independiente’®.

Conclusion:
No hay evidencia suficiente en el uso de fluoxetina sola en el paciente
con fibromialgia. Fluoxetina 20 mgs. asociada a amitriptilina 25 mgs.

es mas eficaz que utilizar cada medicacion por separado.
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7.3.2.- Citalopram

Hay 2 ensayos clinicos que evaldan la eficacia del citalopram.

Un ensayo clinico aleatorizado doble ciego que compara citalopram
frente a placebo durante 4 meses no observa diferencias al realizar
un analisis por intencion de tratar entre ambos grupos en las

variables dolor y bienestar.

Otro ensayo clinico, doble ciego, realizado durante ocho semanas,
compara dosis iniciales de citalopram 20 mgs. que en la 42 semana
aumenta a 40 mgs./dia frente a placebo. No se observan cambios en
el test de depresion de Beck, en los puntos dolorosos, en la
sintomatologia y en la valoracion global por parte del médico y la

fuerza muscular’®.

Conclusién:
Hay evidencias suficientes para no recomendar citalopram en la

fibromialgia.

7.4 Inhibidores de Ila recaptacion de serotonina Yy
noradrenalina

7.4.1.- Venlafaxina

Un estudio antes-después’?, incluyendo 20 pacientes y realizado
durante 12 semanas indicando tratamiento con 75 mgs/dia, muestra
una mejora en la intensidad de dolor y en la incapacidad que produce
la fibromialgia. No obstante, el 25% de los pacientes abandonan el
estudio por efectos adversos y ademas tiene importantes limitaciones

metodoldgicas.
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Otro estudio antes-después’, realizado con un ndimero adin menor de
pacientes, valora la Venlafaxina en el tratamiento de la fibromialgia a
dosis maximas (375 mgs/dia, la media de la dosis diaria es 167
mgs/dia). El 60% presenta insomnio y tuvo un 27% de pérdidas,
observan una mejoria del dolor y una mejoria de los sintomas de la
fiboromialgia a las 8 semanas, pero este estudio también tiene

importantes limitaciones metodoldgicas.

Sin embargo, estos datos no son consistentes con los resultados de
otro ensayo controlado aleatorizado ", hecho con 90 pacientes, bien
disefiado en el que no se evidencia un beneficio significativo a dosis

de 75 mgs/dia.
Conclusion:
No hay evidencia suficiente para indicar venlafaxina en pacientes con

fibromialgia.

7.4.2.- Duloxetina

En un ensayo multicéntrico "> se ha evaluado duloxetina a dosis de 60
mg/12 hrs, doble ciego frente a placebo, de doce semanas de
duracion. Se vio una mejora de la puntuacion total de 6 puntos, en la
escala FIQ de O a 80 puntos, pero no se conoce cual es la
trascendencia clinica de esta disminucién. En la variable dolor no se

observé una mejoria significativa.

El 44% de los pacientes tratados con duloxetina abandonaron el

estudio y el 36% del grupo placebo.

Conclusioén:

No hay evidencia suficiente para indicar duloxetina en la fibromialgia.
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7.5.- Anticonvulsionantes

Los anticonvulsionantes estan siendo estudiados para la fibromialgia.

7.5.1.- Pregabalina

Es un anticonvulsionante de segunda generacion y que ha comenzado
a utilizarse en la fibromialgia. Un estudio’® con asignacién aleatoria,
sin descripcion adecuada de como se hace la aleatorizaciéon, compara
pregabalina (150 mgs., 300 mgs., o 450 mgs/dia) frente a placebo
durante 8 semanas. Pregabalina a 450 mgs/dia reduce
significativamente la media de severidad del dolor comparado con
placebo a las 8 semanas (diferencia de -0.93 en una escala analdgica
de 0 a 10). Sin embargo, no se observan mejorias a dosis mas bajas.
Habia también una mejoria significativa del suefio comparado con
placebo. Sin embargo los efectos adversos son frecuentes: mareo (RR
4.61 (1C95%:2.73-7.79), somnolencia (RR 6.12 (1C95%:2.67-
14.01))

Conclusion:
No hay suficiente evidencia para utilizar pregabalina en los pacientes

con fibromialgia.

7.5.2.- Clonazepam

No hay estudios que evaluen la eficacia de clonazepam en la

fibromialgia.

7.6.- Benzodiazepinas
No hay estudios que valoren si las benzodiazepinas o las no
benzodiazepinas sedativas sean efectivas en la fibromialgia, a parte

de su rol en las alteraciones del suefo.
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7.7.- Antinflamatorios

Los ensayos clinicos realizados hasta la actualidad en los que se
incluyen ibuprofeno, naproxeno y prednisona no han demostrado que
sean mejor que placebo. En el caso de ibuprofeno hay un sélo ensayo
clinico’” realizado con un reducido nimero de pacientes. A las 3
semanas de tratamiento se observa mejoria en fatiga, sensacion de
hinchazén y numero de puntos dolorosos tanto en el grupo control

como tratamiento.

En relaciébn a naproxeno también hay un sélo ensayo clinico’®,
también con un numero escaso de pacientes, en el que se compara la
asociacion amitriptilina - naproxeno, amitriptilina sola y en otro grupo
placebo. Los pacientes que toman amitriptilina junto naproxeno y
amitriptilina sola presentan mejoria en cuanto al dolor, fatiga,
dificultad para conciliar el suefio y en la escala de los puntos de dolor,
pero no habia diferencias significativas entre el grupo amitriptilina

con naproxeno y amitriptilina sola.

En cuanto a prednisona, el tnico ensayo clinico’® realizado sobre 20
pacientes y que compara 15 mgs/dia de prednisona frente a placebo
durante 14 dias no muestra diferencias entre los grupos para dolor,

alteraciones del suefio, cansancio matinal y fatiga.

Conclusion:
No hay evidencia de la efectividad del uso de antinflamatorios en la

fibromialgia.

7.8.- Analgésicos

7.8.1.- Paracetamol

No hay ensayos clinicos que evaluan la eficacia de paracetamol en

individuos con fibromialgia.
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7.8.2.- Tramadol

Hay dos ensayos clinicos que analizan el efecto de tramadol en los

individuos con fibromialgia.

El primero se trata de un ensayo cruzado® con tramadol via

intravenosa gue fue suspendido por los efectos adversos.

El segundo ensayo clinico®" fue realizado sobre 100 pacientes con
tramadol 50-400 mgs. aquellos que toleraron tramadol y percibieron
beneficio al tratamiento. Iniciaron realmente el estudio 69; fue
aleatorio y doble ciego, de seis semanas de duracion. Finalmente,
acabaron 20 pacientes del grupo intervencion y 9 del grupo placebo.
Se concluye que los pacientes abandonan menos con el tratamiento
que con el placebo porque les alivia el dolor, indicando que se percibe
beneficio a favor de tramadol. Las pérdidas que se producen en la
fase previa de la aleatorizacion dificultan la generalizacion de los

resultados.

Se ha publicado un ensayo clinico doble ciego®? en el que se compara
la asociacion de 650 mgs de paracetamol y 75 mgs de tramadol
cuatro veces al dia frente a placebo. Se realiza una fase de pre-
aleatorizacion en la que se administra la asociacibn a 443
fiboromiélgicos con moderado dolor, entrando en la fase de
aleatorizacion 315 (71%). La medida de resultado primaria de este
estudio es el abandono del tratamiento (RR 0.78 (1C95%: 0.64-0.95),
mayor en el grupo placebo. Las medidas resultado secundarias
median el dolor, mialgia y el FIQ, indicando mejoria pero las pérdidas
que se producen en la fase previa de la aleatorizacién y las que
ocurren durante el ensayo dificultan la generalizacion de los

resultados del mismo.
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En relacién a otros opidides, hay pocos ensayos clinicos controlados
en fibromialgia; se puede resefiar un ensayo clinico realizado con
morfina intravenosa que no encontr6 efectividad en el tratamiento del

dolor en la fibromialgia.

Conclusioén:
No hay evidencia de efectividad de tramadol en la fibromialgia,
debido a las pérdidas de pacientes en los estudios, y por el mal

disefo de los estudios.

8.- ESTRATEGIAS TERAPEUTICAS SEGUN EL GRADO DE
AFECTACION.

En la actualidad no existe ningun tratamiento que cure la
enfermedad, por lo que el objetivo estd encaminado a mejorar el
control sintomatico (dolor, trastornos del suefio...), la repercusion

emocional y en definitiva a mejorar la calidad de vida.

8.1.- Consideraciones generales:
e Es importante individualizar el tratamiento en funcién de las
caracteristicas personales y la sintomatologia y considerar al

paciente sujeto activo en las decisiones terapéuticas.

e Es frecuente encontrarse con pacientes que tras su historia de
recorrido por diferentes consultas se hallen polimedicados, sin que
muchas veces ni el propio paciente ni el profesional que lo atiende
puedan explicarse la utilidad de dichos farmacos. Sin embargo, el
intentar retirarlos si que suele conllevar bastante dificultad, por lo
se recomienda revisar peridodicamente la medicacion que esta

tomando y ajustarla a las necesidades del momento.
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e Los pacientes con FM a menudo se muestran sensibles a los
efectos secundarios de las medicaciones por lo que es preciso
racionalizar al maximo el niumero de farmacos empleados, sobre
todo si presentan efectos centrales, pues sintomas como
cansancio, mareos, inestabilidad, dificultad en la concentracion y
alteraciones en la memoria pueden exacerbarse con estos
farmacos. Por todo ello se intentard iniciar los farmacos a dosis

bajas e ir subiendo progresivamente segun necesidad.

e Es controvertida la concesion de incapacidades, pudiendo ser,
incluso contraproducente. Por tanto, el objetivo es que el paciente
sea capaz, y sobre todo que asi lo sienta o perciba, de poder
incorporarse a una vida normal, tanto personal como

laboralmente.

8.2.- PASOS A SEGUIR:

PASO 1:

» Confirmar el diagndstico al paciente y tratarlo segun el
modelo “centrado en el paciente”
Para ello en las entrevistas el profesional intentara crear un clima
de cordialidad, asertividad y de empatia considerando el problema
desde la perspectiva del paciente®*. Explorara la idea que éste
tiene sobre la naturaleza de su enfermedad, los sentimientos,
especialmente el miedo, que le produce, el impacto que su
sintomatologia produce sobre su vida diaria, y las expectativas que

tiene con respecto al profesional.

Se le instard a participar activamente en la toma de decisiones en
todos los aspectos de su enfermedad, especialmente en la pauta

diagnéstica y en la terapéutica®.
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» Diagnosticar y tratar las enfermedades comadrbidas si las

hubiera.

» Tratar farmacolégicamente los sintomas de la FM mas
prevalentes.
Una pauta de amitriptilina (5-10 mgs) en toma unica de una a tres
horas antes de acostarse, o ciclobenzaprina (10 mgs) antes de
acostarse puede mejorar la calidad del suefio, el cansancio y el

d0|0r64-66 67

» Intervencion educacional.
El objetivo es ayudar a afrontar la FM, aumentando el

conocimiento de la enfermedad e instruyendo en el autocuidado?’.

En este apartado merece mencion especial la explicacion de la
importancia del ejercicio fisico®® 3! 32 Este se iniciara (una vez se
haya mejorado farmacolégicamente el control del dolor), con un
programa basico de ejercicio aerdbico (caminar, aerobic, baile,
natacion, bicicleta...) de inicio paulatino y progresando lentamente,

personalizando su evolucién.

También puede ser de utilidad el ensefiar una correcta higiene del
suefio, de la alimentacion (para evitar el sobrepeso), y el
entrenamiento en técnicas de relajaciéon y control de la ansiedad

segun los casos.

Trataremos de implicar a su familia y/o personas de su entorno
mas habitual, en el sentido de asegurarse la compresion de la

enfermedad.
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farmacos para control sintomatico:

Reajustar dosificacion de amitriptilina o ciclobenzaprina:

La dosis de amitriptilina se puede ir incrementando 5 mgs
en intervalo de dos semanas, individualizando la dosis
final (normalmente entre 25 y 75 mgs), teniendo en
cuenta el equilibrio entre la eficacia y los efectos
secundarios. Las dosis de ciclobenzaprina se puede ir

subiendo hasta 30 mgs®’.

Cuando no se consigue controlar el dolor con alguno de
los dos farmacos anteriores, puede ser eficaz la
asociacion de fluoxetina 20 mgs en dosis matinal junto a

amitriptilina 25 mgs al acostarse’®.

Si no hay buena repuesta al tratamiento anterior se
puede afadir tramadol (50-400 mgs/diarios) empezando
a dosis bajas y aumentando progresivamente hasta

conseguir beneficio®* 82,

Paracetamol (1 g/8hs) o lbuprofeno 400mgs/8hs deben
utilizarse exclusivamente cuando el dolor sea de origen

osteoarticular.

Insomnio:

En caso de no mejorar con amitriptilina o ciclobenzaprina

valorar tratar el insomnio segun pautas habituales
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Alteraciones del estado de animo:
o Si sintomatologia depresiva asociada, puede ser efectivo
anadir a amitriptilina, un IRS tipo fluoxetina a dosis de
20-40 mg/dia.

o Si ansiedad, puede ser util ademas asociar alprazolam a

dosis de 0.25-0.50 mg. cada 8 horas.

» Reforzar importancia del ejercicio fisico y otras medidas no
farmacoldégicas y seguir enfatizando en el modelo de
cuidado centrado en el paciente mediante la realizacion de

visitas programadas.

PASO 3:

Interconsulta al segundo nivel asistencial®® si hay:

» Duda diagnéstica: para confirmacion diagnéstica.

» Afeccion vital grave inicial o durante la evolucion con un alto grado
de dolor, sufrimiento global significativo o importante interferencia
con las actividades diarias.

» Falta de respuesta, intolerancia o hipersensibilidad a los farmacos

del paso 2.

9.- PRONOSTICO

La fibromialgia es una entidad considerada como crénica pero sin
embargo se han realizado pocos estudios para analizar su impacto y
prondstico a largo plazo. Goldenberg®® sefiala que la mayoria de los
pacientes con fibromialgia contindan con dolor a los 14 afos de
seguimiento y que 2/3 de los mismos contindan trabajando a horario

completo e interfiriendo ligeramente en sus vidas.
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En la tabla 4 se recogen los principales estudios realizados sobre el

pronostico en la fibromialgia.

Tabla 4. Estudios Prondstico en la fibromialgia.

Estudio

Intervencién

Resultado

Comentario

Fitzcharles vy

col.®*

Realizan un seguimiento
de 3 afios a 82 pacientes
fibromialgicos captados

desde consultas de

Atencion Primaria y
Reumatologia que

contindan con sus

tratamientos habituales.

Variables asociadas a
prondstico

edad

un mejor

son: la mas

joven, alto nivel

adquisitivo y la

presencia de pocas

alteraciones en el

sueno.

Pérdida de 12

individuos: mas
jovenes que los
que continuaron

el tratamiento.

Baumgartner

E.y col. ®®

Estudio de cohorte.
Realizan seguimiento de 6
afios de una muestra de
75 pacientes, finalizando

el estudio 45,

En un 44% de los

individuos habia un

empeoramiento del
dolor, mientras que en
38% de los

habia

el
individuos no

cambios.

En relacion con la
calidad de vida y
estado de salud
se producen
mejorias  signifi-
cativas que segun
los autores
pueden ser
debidas a la
adaptacién al

dolor.

Wolfe F8°

Pacientes captados de 6
centros especializados en
EEUU(N=538) y seguidos

durante 7.8 afnos

Los pacientes no
muestran cambios en
severidad

el dolor,

global, cansancio,
alteracion del suefio,
ansiedad y depresion.
La insatisfaccion con su
salud mejoraba
ligeramente (52.6 vs

48.8).

individuos
de

Son
procedentes
clinicas muy
especializadas

con pacientes de
larga evolucion y
con clinica mas

severa.
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Kennedy y

col.®’

Realizan el seguimiento durante
15,8 afios a 39 individuos con
fibromialgia captados desde una

consulta de reumatologia

los sinto-

del

Persistian

mas al final
periodo de observa-

ciéon

Todos los
individuos
mostraron
algun  dolor,
malestar o]

alteracion del

suefo.

Macfarlane vy |Estudio prospectivo que evalla | Sefialan que de todos

col B8 el pronéstico de 141 individuos |los individuos con
con dolor crénico captados de|dolor crénico 35%
las consultas de 2 médicos|persisten con dolor a
generales en Gran Bretafia. los 2 afios, con peor

pronéstico (OR=5,1
1C959%(0,9-28)) los
que tienen mas de 11
puntos gatillo.

Granges G®° |Estudio realizado por 2| Se observa que en el |Sé6lo el 53%
reumatélogos con pacientes|24,2% hay una|de estos
derivados a su consulta privada|remision de la clinica. | individuos
desde Atencién Primaria cumplian los

(n=44,) diagnosticados segun

los criterios de Smythe”s).

criterios de la
ACR

Conclusion:

El tiempo transcurrido, desde que los criterios de la enfermedad

fueron definidos, es de 15 afos, insuficientes para poder obtener

datos de prondstico mas alla de ese limite.

Los estudios realizados en otros niveles asistenciales muestran

persistencia del dolor a los 8 afos del seguimiento, con mejoria de la

calidad de vida y la sensacion de bienestar.

relacionado con la adaptacion al dolor.

Posiblemente esta
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Los estudios realizados en el dmbito comunitario muestran mejor
prondstico de la fibromialgia que los datos procedentes de centros

reumatoldgicos especializados.

Al margen de todo lo anterior, podemos resefar que determinados
pacientes pueden beneficiarse de la realizacion de algunas pruebas
autoadministrables, como el Cuestionario de Impacto de la
Fibromialgia (FIQ), adaptacion validada en castellano (ANEXO 2),
sobre la afectacion de la calidad de vida, para valorar la evoluciéon de

la eficacia de la terapia.

10.-

DECALOGO CONTRA LA FIBROMIALGIA DE LA SOCIEDAD
ESPANOLA DE REUMATOLOGIA

Aprender a convivir con su dolor
Control de sus emociones
Control de su estrés

Evitar la fatiga

Hacer ejercicio

Relacionarse con los demas
Proteger su salud

Usar con precauciéon los medicamentos

© ® N o O~ DNPR

Usar con precaucion las medicinas alternativas

=
o

Ser constante
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ANEXO 1

MODELO DE ENTREVISTA CLINICA DEL PACIENTE CON FM

Como cualquier otro, el paciente diagnosticado de fibromialgia
necesita, sobre todo, sentirse entendido y comprendido en su proceso
de enfermedad, de ahi que deban tenerse muy en cuenta los modales

del profesional frente al paciente y el modelo de entrevista aplicado.

Actitudes del profesional

» Cordialidad: calidez y respeto en la acogida, el paciente debe
percibir que es bien recibido.

= Empatia: ponerse en el lugar del otro, y que el otro perciba que
nos hemos puesto en su lugar, al contrario de la simpatia la
empatia entrafa profesionalidad.

= Baja reactividad: Dejar un espacio de tiempo entre 2-3 segundos
desde que el paciente deja de hablar y empezamos nosotros, no
interrumpir.

» Asertividad: capacidad del profesional para hacer en cada

momento lo que debe hacer, de una manera activa sin avasallar

Modelo “centrado en el paciente”
1. Explorar la enfermedad y las vivencias que ocasiona en el
paciente

» La idea que el paciente tiene sobre la naturaleza de su
enfermedad: “¢a que lo atribuye?, ¢hay algo a lo que le esté
dando vueltas en la cabeza sobre lo que puede estar ocasionando
todos estos sintomas?”.

» Los sentimientos que le produce (especialmente los miedos): “Le
veo preocupada”. ¢Hay algo que le preocupe de todo este

problema?.
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= El impacto que toda su sintomatologia tiene en su funcién: ¢Cémo
afecta todo esto a su vida diaria? o ¢le impide realizar las tareas
de su trabajo o de la casa?.

= Las expectativas que tiene con respecto al profesional: ¢hay
alguna otra cosa que piense usted que podemos hacer para
ayudarle?. Esta pregunta debe hacerse al final de la entrevista ya
que si se hace a destiempo el paciente puede pensar que el

médico no sabe que hacer, que no controla la situacion.

2.- Comprendiendo a la persona completa

El abordaje del paciente con fibromialgia debe incorporar al mismo y
su contexto familiar, social, laboral, cultural, etc. En este sentido el
médico de atencion primaria esta en una posicion de lujo por la

perspectiva longitudinal de su accion.

3.- Busqueda de acuerdos

El paciente debe participar en la toma de decisiones en todos los

aspectos implicAandose en todo el proceso de salud enfermedad

relacionado con él. El profesional debe buscar activamente Ila
aceptacion del propio paciente en los siguientes aspectos:

» Diagnostico o pauta diagnostica propuesta. Dificilmente un
paciente se sometera a algunas pruebas si no es consciente de su
necesidad.

» En el tratamiento o pauta terapéutica. La participacion del paciente
en la decision sobre cual es la mejor manera de actuar con el
asesoramiento cualificado del médico es la mejor manera de
asegurar una actuacion correcta.

» En los papeles que representa cada uno en la relacion.
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4.- Incorporando prevencion y promocion de la salud

Mejora de la actividad nociva para la salud, reduccién de riesgos,
deteccion temprana de la enfermedad y disminucién de su efecto.

Entrevista motivacional.
5.- Cuidando la relaciéon médico - paciente

Esta debe ser una tarea del profesional en cada entrevista. El médico
debe intentar como objetivo importante que la relacién con el

paciente sea mejor en cada encuentro clinico.

Para ello, incorporara los siguientes elementos: avance en la relacion,
creacion del ambito de intimidad adecuado, autoconocimiento, pacto

frente a contrato y uso del efecto placebo que la relacion tiene en si.
6.- Siendo realista

Todo esto debe hacerse en el marco de los recursos reales que se
tienen, con el tiempo de entrevista real del profesional y los medios

gue se encuentran a su alcance.

Para ello incorporara los siguientes elementos: aproximacion del
problema a largo plazo, planificacion y organizacién adecuada de los
recursos, aproximacion en equipo, establecimiento de prioridades,
objetivos razonables y uso de tiempo y de energia emocional
razonable.

(Fuente: Protocolo de abordaje de FM en Aragon)
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ANEXO 2

DEPARTAMENTO DE SANIDAD

CUESTIONARIO DE IMPACTO DE LA FIBROMIALGIA. ADAPTACION
VALIDADA EN CASTELLANO DEL FIBROMYALGIA IMAPCT

QUESTIONNAIRE (FIQ)

1. Ha sido usted capaz de:

La
) mayoria )
Siempre En ocasiones| Nunca
de las
veces

A Hacer la compra 0 1 2 3
Hacer la colada con

B 0 1 2 3
lavadora

C Preparar la comida 0 1 2 3
Lavar a mano los

D platos y los 0] 1 2 3
cacharros de cocina
Pasar la fregona, la

E _ 0 1 2 3
mopa o la aspiradora

F Hacer las camas 0 1 2 3
Caminar varias

G 0 1 2 3
manzanas
Visitar a amigos o

H ) 0 1 2 3
parientes

I Subir escaleras 0 1 2 3
Utilizar transporte

J o 0 1 2 3
publico
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En las siguientes preguntas, marque con un circulo el numero que
mejor indigue como se sinti6 en general DURANTE LA ULTIMA
SEMANA

2. Cuantos dias de la ultima semana se sintio bien?

3. ¢Cuantos dias de la ultima semana dejé de hacer su
trabajo habitual, incluido el doméstico, por causa de la

fibromialgia?

4. En su trabajo habitual, incluido el doméstico, ¢hasta que
punto el dolor y otros sintomas de la fibromialgia

dificultaron su capacidad para trabajar?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin dificultad Mucha dificultad

5. ¢,Como ha sido de fuerte el dolor?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sin dolor Dolor muy fuerte

6. ¢COmo se ha encontrado de cansada?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nada cansada Muy cansada
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¢,COmo se ha sentido al levantarse por las mananas?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Descansada Muy cansada

¢Como se ha notado de rigida o agarrotada?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada rigida Muy rigida

¢COomo se ha notado de nerviosa, tensa o angustiada?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nada nerviosa Muy nerviosa

¢Como se ha sentido de deprimida o triste?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada deprimida Muy deprimida
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SINDROME DE FATIGA CRONICA
1.- DEFINICION

Hay una importante controversia tanto con la definicibn como con el
nombre de la enfermedad®. Se ha sugerido que el sindrome de fatiga
cronica (SFC) y la encefalomielitis mialgica (ME) son parte de un

grupo de sindromes con sintomas complejos similares.

Hasta ahora en Gran Bretafia se ha utilizado el término de ME, pero
en la dltima guia de practica clinica NICE la denominan SFC/ME (o
encefalopatia)®. Por otro lado en Estados Unidos anteriormente
estaba generalizado el uso del término Fatiga crénica y Sindrome de
Inmunodisfuncion, habiéndose admitido posteriormente el término
SFC/ME. Estas definiciones hacian alusion equivocada a las posibles

etiologias de la enfermedad que sigue siendo desconocida*® .

En un principio los investigadores denominaron a la enfermedad
sindrome de fatiga crénica, sin embargo los pacientes y médicos
prefirieron llamarla encefalomielitis mialgica. A pesar de ser las dos
descripciones de enfermedades idénticas®, los pacientes se resistian a
utilizar SFC porque en la clasificacibon WHO 1992 se incluia la
neurastenia asociada al SFC, es decir unida con la psiquiatria, y el
sindrome de fatiga post viral (encefalomielitis midlgica benigna)

asociada a la neurologia.

El cdédigo CIE-9 del SFC/ME corresponde con 780.71 Sindrome de

fatiga cronica. (Osabide utiliza dicho sistema de codificacion)
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2.- CRITERIOS CLASIFICATORIOS DEL SINDROME DE FATIGA

CRONICA

Los primeros estudios del SFC estaban limitados por la no existencia

de definiciones apropiadas y las dificultadas diagndsticas. Desde 1988

se han ido proponiendo diferentes criterios (Tabla 1)*®’. Ha sido muy

dificil elegir los sintomas inespecificos que deben ser considerados en

los criterios diagnosticos del SFC, ya que no se apreciaban diferencias

en la severidad de la fatiga entre los pacientes que cumplian los

criterios y entre los que no los cumplian®.

Tabla 1. Diferentes propuestas de criterios diagnosticos de SFC/ME

Centro US > Fatiga de 6 meses de duracion.

para el » Reduccion del 50% de su actividad diaria.

Control y » Se requieren 6 a 8 sintomas. A veces se requieren

Prevencion de signos fisicos.

Enfermedades | » Pueden estar presentes sintomas neuropsiquiatricos.

(CDC) 1998 » De reciente instauracion.

(CFS) » Exclusiones: Causas fisicas conocidas, psicosis,
trastorno bipolar, abuso de sustancias.

Centro US > Fatiga de 6 meses de duracion.

para el » Afectacion funcional.

Control y » Se requieren 4 sintomas.

Prevencion de | » A veces se requieren sintomas cognitivos o

Enfermedades neuropsiquiatricos.

(CDC) 1994 » De reciente instauracion.

(CFS) » Exclusiones: Condiciones meédicas importantes,

depresion melancélica, abuso de sustancias, psicosis,

trastorno bipolar. Trastorno de conducta alimentaria.
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Australia > Fatiga de 6 meses de duracion.

1990 (CFS) » Afectacion funcional — afectacion de las actividades
de la vida diaria.

» Fatiga post-esfuerzo.

» NO sintomas especificos.

> Se requieren sintomas cognitivos o]
neuropsiquiatricos.

> No se requiere instauracion reciente.

» Exclusion: Causas fisicas conocidas, psicosis,
trastorno bipolar, abuso de sustancias y trastorno de

la conducta alimentaria.

UK 1991 > Fatiga de 6 meses de duracion.

Criterios de > Afectacion funcional discapacitante—afecta  al

Oxford (CFS) funcionamiento fisico y mental.

» NO sintomas especificos.

» Pueden estar presentes sintomas cognitivos o
neuropsiquiatricos.

» Reciente comienzo.

» Exclusién: Causas fisicas conocidas, psicosis,
trastorno bipolar, trastorno organico cerebral, abuso

de sustancias y trastorno de la conducta alimentaria.

Dowsett (ME) | » Queja de fatiga muscular local o general, después de

1990 un ejercicio minimo con un tiempo prolongado de
recuperacion.

> Alteracion neurolégica especialmente de las funciones
cognitiva, autonémica y sensorial.

> Implicacion variable del sistema cardioldgico y otros,
con un curso prolongado de recaidas.

Sindrome iniciado generalmente por infeccion

respiratoria o gastrointestinal con un inicio insidioso o

mas dramatico continuando de una alteracion

neuroldgica, cardiaca o endocrina.
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Criterio de Los tres criterios siguientes deben estar presentes:

London 1994 |1. Fatiga precipitada por esfuerzos triviales (fisicos o
mentales) con respecto a la tolerancia previa del
paciente al ejercicio.

2. Afectaciéon de la memoria reciente y pérdida del
poder de concentracibn acompafada generalmente
de otras alteraciones neuroldgicas y psicolégicas
como alteracion emocional, disfasia nominal,
alteraciones del suefio, alteracion del equilibrio o
tinnitus.

3. Fluctuacion de sintomas precipitado generalmente
por ejercicio mental o fisico.

Tres sintomas tienen que estar presentes por lo menos

durante seis meses y en evolucion.

La guia de préactica clinica sobre SFC realizada por The Royal
Australian College of Physicians define el sindrome de fatiga cronica
como “un término descriptivo que define un patron de sintomas
reconocible que no se puede atribuir a ninguna condicidn

alternativa™.

Otras dos definiciones utilizadas son los criterios ingleses (Oxford)®y
los criterios de US en 1994 (Centres for Disease Control and
Prevention Criteria)®, siendo esta ultima la considerada ahora como

estandar (tabla 2).

Hay importantes diferencias entre ambas definiciones: los criterios de
Oxford inciden mas en la presencia de fatiga mental, mientras que los
criterios de EEUU dan mayor importancia a los sintomas fisicos,
reflejando la creencia de que la etiologia sea inmunolégica o

infecciosal®.
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Esta claro que actualmente no hay signos clinicos que identifiquen el
SFC/EM y tampoco hay tests diagnodsticos de laboratorio que puedan

confirmarlo, por todo ello el diagnéstico de SFC/EM es de exclusion?.

Como conclusién, para resolver las dificultades indicadas en la
definicion del SFC, los criterios consensuados deberian ser validados
por un estudio de cohortes®.

Tabla 2. Criterios Diagnhdsticos del Sindrome de Fatiga Crénica

(Criterios de Fukuda o Internacionales)

1. Fatiga crdnica persistente (6 meses como minimo) o intermitente,
no justificada, que se presenta de nuevo o con un inicio definido
(no ha sido de toda la vida), y que no resulta de esfuerzos
recientes; no mejora claramente con el descanso, y ocasiona una
reduccion considerable de los niveles previos de actividad
ocupacional, educacional, social o personal.

2. Exclusion de otras enfermedades potencialmente causantes de
fatiga cronica.

La presencia de forma concurrente, de cuatro o mas de los siguientes

sintomas, todos los cuales han debido persistir o recurrir durante 6 o

mas meses consecutivos de enfermedad y deben de no haberse

presentado antes de la fatiga:

» Trastornos de concentracion y/o memoria reciente, suficientemente
severos para causar sustancial reduccion de niveles previos de

actividad ocupacional, educacional, social, o personal.

» Odinofagia.

» Adenopatias axilares o cervicales dolorosas.

» Mialgias.

» Poliartralgias sin signos inflamatorios.

» Cefalea de inicio reciente o de caracteristicas diferentes a las
habituales.

» Suefo no reparador.

Malestar postesfuerzo de duracion superior a 24 h.
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3.- MANIFESTACIONES CLINICAS

La mayoria de los pacientes con SFC ademas de presentar fatiga,
presentan sintomas concomitantes, entre los que se encuentran el
dolor y los trastornos cognitivos que pueden ser mas limitantes que la
propia fatiga. Los pacientes indican una media de ocho sintomas
entre los que se encuentran mialgias, disminucion de la memoria y
concentracion, problemas gastrointestinales, cefaleas, dolor muscular
y tendinoso''; en otro estudio también son referidos los mareos,

nauseas, anorexia y trastornos del suefio™?.

Muchos pacientes, sobre todo los atendidos en otro nivel asistencial,
refieren un inicio agudo de sintomas después de una enfermedad
infecciosa®®. Los pacientes que tienen adenopatias y dolor de
garganta van mas frecuentemente al médico que aquellos sin estos

sintomas y por ello pueden estar sobrestimados en los estudios®.
4.- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

Se realizan para excluir otros diagnosticos que pueden explicar los
sintomas, pero, sin ninguna duda, lo primero que hay que tener en

cuenta es el juicio clinico.

Entre las pruebas complementarias que se recomiendan se
encuentran las siguientes?:

Hemograma, urea, electrolitos, funcién hepatica, TSH, VSG, proteina
C reactiva, glucemia, creatinina, calcio 'y  anticuerpos

antitransglutaminasa. (screening celiaca).
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No estan indicadas las siguientes pruebas?:

» Prueba de la inclinaciobn con mesa basculante (head—up de la
inclinaciéon).

» Potenciales evocados auditivos

» Electromiograma

» Serologia para infecciones crénicas bacterianas (por ejemplo
borrelia) en ausencia de una clinica sugestiva.

» Serologia de infecciones virales cronicas: HIV, Hepatitis B y C, en
ausencia de clinica sugestiva.

» Serologia de infecciones Ilatentes: toxoplasma, EBV, CMV
(citomegalovirus) en ausencia de clinica sugestiva.

» Acido félico.

5.- Sindromes asociados

Estudios de base poblacional han demostrado que un 35-70% de

individuos con fatiga cronica tiene fibromialgia®**®°

Yy, viceversa, que
mas del 70% de individuos con fibromialgia cumple criterios de
sindrome de fatiga crénica’®. Estos pacientes presentan gran nimero
de sintomas en comun (fatiga, cefalea, artralgias, mialgias,
alteraciones del suefio, pérdida de memoria) no encontrandose
diferencias significativas en su prevalencia, excepto en adenopatias

dolorosas mas frecuentes en el grupo fatiga crénica™®.

En cuanto a la relacién con la ansiedad y la depresiéon, hay estudios
con conclusiones contradictorias; esto puede ser debido a fallos
metodoldgicos de los estudios, a dificultades en la definicion del caso
o0 a los inadecuados instrumentos de medida utilizados. Ademas no
esta claro si dichos trastornos son la causa o la consecuencia del
SFC*®,
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6.- EPIDEMIOLOGIA

Las estimaciones de la prevalencia varian y pueden ser atribuidas a la
diversidad de los criterios diagndésticos (los criterios mas restrictivos
estiman una prevalencia mas baja) y a las variaciones producidas por
la exclusion de diferentes diagndsticos psiquiatricos y médicos. Un
pequeinio estudio en Inglaterra indica que la prevalencia de SFC era
del 0,6% (95% IC 0,2-1,5%) utilizando los criterios de Oxford'’. Otro
estudio en Inglaterra indica una prevalencia del 0,5% cuando era
excluida la comorbilidad por enfermedades psicoldgicas y del 2,6%

cuando no se excluia®®.

En un estudio de prevalencia comunitario realizado en Chicago, los
resultados indicaron que el SFC ocurre en cerca de 0.42% (95% IC
0.29%-0.56%)°.

La mayoria de los estudios®® muestran que el 75% o mas de los
pacientes con SFC eran mujeres. La media de edad de aparicion de la
enfermedad es entre 29 y 35 afos. La duracion de la enfermedad es

de 3 a 9 afios. Los datos epidemiolégicos son variables®.

Conclusion:

» La fatiga como sintoma es muy comun, pero el SFC es
relativamente poco frecuente?®!. La prevalencia  varia
fundamentalmente segun la definicion de caso utilizada en los
estudios??. Se precisan mas estudio para valorar la incidencia y la

prevalencia de SFC en poblacion general®.
» Muchas de las asociaciones epidemioldgicas estudiadas en niveles

muy especializados no se encuentran en muestras de la

comunidad. Por ello los estudios futuros deben ir mas alla de
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estimar la prevalencia a probar modelos etiolégicos mas

complejos®®.

7.- TRATAMIENTO

7.1.- Tratamiento no farmacoldgico

7.1.1.- Consejo

Un ensayo clinico® demuestra que médicos cualificados en dar
consejo meédico, siguiendo un modelo no directivo y centrado en el
paciente, consiguen resultados de mejoria equivalentes a la terapia
cognitiva, realizada por terapeutas cualificados, en pacientes con el
sindrome de fatiga cronica. También hay que resefiar que tienen un

25-30% de pérdidas.

Conclusion:
Hay evidencia de que la indicacién de un consejo médico siguiendo un
modelo no directivo y centrado en el paciente es equivalente, en

efecto, a la terapia cognitiva en el paciente con SFC.

7.1.2.- Ejercicio fisico

Una revision sistematica®® en la que se incluyen 5 ensayos clinicos,
estudia el tratamiento con ejercicios para el SFC. La intervencion
consistia en ejercicio aerébico gradual, pero con niveles combinados
en términos de intensidad del 40% (VO2 max) al 70% (VO2 max) y
entre tres y cinco sesiones/semana con una duracion a alcanzar de
30 minutos por sesion. La duracion era de 12 semanas para todos los
ensayos incluidos. La conclusiéon principal fue que la fatiga mejor6 en
comparacion con el grupo control (relajacion + flexibilidad o consejos
generales). También mostraron beneficios en calidad de vida. Por
otro lado, una intervencion educativa intensiva del paciente junto con

el tratamiento con ejercicios suministrado, no presentd beneficios
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adicionales en comparacion con el tratamiento con ejercicios con la

explicacion habitual.
Conclusioén:
Una revision sistematica indica que un programa de ejercicio aerdbico

mejora los niveles de la fatiga y la funcion fisica.

7.1.3.- Reposo prolongado

Historicamente se ha recomendado el reposo prolongado en los
pacientes con SFC, sin embargo so6lo existen estudios
observacionales® que no incluyen a pacientes con SFC, y ademas
sugieren gue una inactividad prolongada puede cronificar y empeorar

la fatiga y los sintomas asociados.

Conclusion:

No existen estudios que valoren el reposo.

7.1.4.- Suplementos de la dieta

Un ensayo clinico®® que comparaba suplementos polinutricionales
(conteniendo varias vitaminas, minerales, y coenzimas, tomadas dos
veces al dia) vs placebo durante 10 semanas, no encontré diferencias
significativas en cuanto a severidad de la fatiga y mejoria funcional a
las 10 semanas. El ensayo clinico es muy pequefio para poder

detectar una diferencia clinicamente importante entre los grupos.
Conclusion:
No hay suficiente evidencia para recomendar suplementarios

dietéticos como tratamiento en el sindrome de fatiga cronica.

7.1.5.- Magnesio intramuscular

Hay un ensayo clinico®®, que incluye sélo 32 pacientes con sindrome

de fatiga cronica sin deficiencia de magnesio, que compara inyeccion
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intramuscular semanal de magnesio sulfato 50% vs placebo durante
6 semanas. Encontraron mejoria en el grupo de intervencion en la

escala Nottingham: la energia, el dolor, y la reacciéon emocional.

Dos estudios casos-control no encontraron deficiencia de magnesio en

pacientes con SFC?7+%8,

Conclusion:
No hay una buena evidencia que indique que el magnesio

intramuscular es beneficioso en el SFC.

7.1.6.- Homeopatia

Un ensayo clinico que compara el tratamiento homeopético vs
placebo durante 6 meses (se indicaron diferentes tratamientos segun
las caracteristicas de cada paciente)®®, no encontré diferencias
significativas entre homeopatia y placebo en la fatiga mental, fatiga
fisica, actividad o motivacion medido mediante las escala MFI

(Multidimensional Fatigue Inventory).
Conclusion:
Hay evidencia para no recomendar homeopatia como tratamiento del

sindrome de fatiga cronica.

7.1.7- Terapia cognitivo-conductal (TCC)

Una revisién sistematica®>® en la que se incluyeron tres ensayos de
calidad adecuada estudia la efectividad de la TCC en el tratamiento
del SFC. Los tres utilizaron una intervencion individual, con sesiones
semanales o cada 2 semanas, dirigida a aumentar la actividad y
reducir el tiempo de reposo, independientemente de los sintomas, y a
situarlos en niveles “normales”; dos de ellos invirtieron un tiempo de
15 horas por paciente y el tercero seis sesiones de una hora cada

una. Ademas, este ultimo al grupo experimental administré también
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inyecciones de placebo. Compararon la intervencion de forma
diferente; el primero con relajacion, el segundo con atencion meédica
habitual y el tercero con atencion médica habitual e inyecciones de

placebo.

La intervencioén fue realizada por personal altamente cualificado.

Se concluye que la TCC es un tratamiento mas eficaz que la
relajacion o la atencion médica de rutina para los pacientes con SFC.
Parece ser eficaz para la fatiga, la ansiedad y el estado de animo. Se
trata de un tratamiento que resulta aceptable para la mayoria de

pacientes.

Los ensayos incluidos realizaban intervencion individual y se
desconoce cual seria la efectividad de intervenciones parecidas

realizadas en grupo.

Se dispone también de otro ensayo clinico®* en el que se compara la
TCC realizada por personal recientemente entrenado en estas
técnicas frente a los grupos de autoayuda o la no intervencion. El
estudio concluye afirmando que la TCC en estas condiciones es mas

beneficiosa que cualquiera de las otras dos opciones.

Conclusion:

La mayoria de los pacientes pueden beneficiarse de pautas
psicoterapéuticas aplicadas inicialmente desde la APS, para las cuales
no se requiere mas que una formacion béasica especifica. En el caso
de la aplicacibn de estas pautas psicoterapéuticas cognito-
conducturales, el abordaje es individualizado y pretende reducir los
niveles de discapacidad y sintomas asociados al SFC, asi como
mejorar la adaptacion y la calidad de vida. Este tratamiento es

efectivo en diferentes grados para un 70% de los pacientes,
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principalmente para aquellos que presentan una afectacion
moderada. Sin embargo, la aplicacion de un programa de psicoterapia
congnitiva-conductural en la APS exigird el apoyo especializado del
CSMA. Sdlo los casos resistentes al tratamiento o al abordaje inicial y
los que presenten comorbilidades psiquiatricas graves necesitaran la

interconsulta con la red especializada en salud mental.

7.2. Tratamiento Farmacoldgico
7.2.1-Antidepresivos
7.2.1.1 ISRs

Fluoxetina

Hay dos ensayos clinicos®2. El primero que compara fluoxetina
vs placebo durante 8 semanas, encontré que la fluoxetina
mejoraba significativamente el Beck cuestionario de depresion,
pero la diferencia es pequefa y no tiene una significacion clinica
importante. No encontré diferencias significativas entre
fluoxetina y placebo en la severidad de la fatiga. La duraciéon
del estudio es pequefia en relacibn a la duracion de la

enfermedad.

El otro ensayo clinico®® compara cuatro grupos: fluoxetina mas
actividad fisica; placebo mas actividad fisica; fluoxetina mas
consejo meédico; placebo mas consejo médico. No encontré una
diferencia significativa en el nivel de fatiga entre los grupos que
utilizaron fluoxetina y los grupos que utilizaron placebo, se vio
una modesta mejoria en los sintomas de depresién a las 12

semanas.

Sertralina
Un ensayo clinico®® realizado entre sertralina vs clomipramina
(antidepresivo triciclico) no encontré una diferencia significativa

de mejoria global entre sertralina y clomipramina.

15 S o de salud
vasco
(



OSASUN SAILA DEPARTAMENTO DE SANIDAD

7.2.1.2. IMAOs

Fenelzina

Un ensayo clinico®®, realizado con 30 pacientes, compar6
fenelzina vs placebo. Este estudio concluy6é que habia un patrén
de la mejora a través de varias medidas con la fenelzina
comparado con placebo en 6 semanas (pruebas de la
significacion para las medidas individuales no realizadas). Pero
el 25% de los pacientes que tomaron el tratamiento abandono
el estudio por efectos secundarios, y no abandoné ninguno del

grupo placebo.

Moclobemida

Un ensayo clinico®® comparaba la moclobemida 450-600 mgs al
dia vs placebo. Encontraron que a las 6 semanas se asociaba
con un incremento no significativo de mejoria en una escala de

calidad de vida.

Conclusion:
Los antidepresivos no han mostrado en los ensayos clinicos tener un
beneficio significativo. Su uso deberia de considerarse en personas

con trastornos depresivos™®.

7.2.2-Corticoesteroides

7.2.2.1 Fludrocortisona

Dos ensayos clinicos estudiaron la efectividad de fludrocortisona en el
tratamiento de SFC. El primero®’, incluia 100 pacientes, comparaba
fludrocortisona vs placebo durante 9 semanas. NoO encontraron
diferencias significativas en una escala de bienestar de 100 puntos. El
25% del grupo tratamiento lo abandond por efectos secundarios.

El segundo ensayo clinico®®, hecho con un reducido grupo de

pacientes, midié los cambios en la severidad de los sintomas y su
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situacion funcional a las 6 semanas, no encontrando diferencias

significativas.

7.2.2.2. Hidrocortisona

Un ensayo clinico®®, que acogia a 65 pacientes, comparaba
hidrocortisona 25-35 mg diarios vs placebo durante 12 semanas.
Encontraron diferencias significativas en cuanto al bienestar (medido
con una escala) pero la significacion clinica de esta diferencia no es
clara, ya que al pasarles otro tipo de escalas no se observaban
diferencias significativas. Ademas, el 40% de los que tomaban
tratamiento presentaron una supresion cortico adrenal (se midieron
niveles de cortisol).

El segundo ensayo clinico®® de sélo 32 pacientes comparaba bajas
dosis de hidrocortisona (5 o 10 mg al dia) vs placebo durante un
mes. Encontré que la hidrocortisona mejoraba la fatiga comparada

con placebo al mes de inicio del tratamiento.

Conclusion:

Hay una débil evidencia de beneficio para bajas dosis de
hidrocortisona; de todas maneras, el beneficio puede que sea de
breve duracion, ademas dosis mas altas estan asociadas a

importantes efectos secundarios.

7.2.3.- Galantamina

Un ensayo clinico compara cuatro diferentes dosis de galantamina

(7,5 mg, 15 mg, 22,5 mg o 30 mgs diarios) vs placebo™'.

Se utilizé el Clinica Global Impresion Scale, el Nottingham Health
Profile, el Fibromyalagia Impact Questionnaire no habiendo
diferencias estadisticamente significativas a las 16 semanas entre el

grupo galantamina y el placebo.
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Ademas 88 pacientes abandonaron el estudio por efectos secundarios
importantes, nauseas, cefalea y depresion. El numero de pérdidas

crecia al aumentar la dosis de galantamina.
Conclusion:
La evidencia sugiere que galantamina no aporta ventajas en las

personas con SFC.

7.2.4.- Inmunoterapia

Pequefios ensayos clinicos *° sugieren una limitada evidencia de que
la inmunoglobulina G mejora modestamente la funcidon psiquica y
fatiga a los 3-6 meses comparados con placebo, pero esta asociado
con importantes efectos secundarios. Pequefios ensayos clinicos
indican evidencia insuficiente en el efecto del interferén alfa o
aciclovir comparado con placebo. Un ensayo clinico encontré que el
toxoide estafilococico mejoraba los sintomas a las 6 semanas
comparado con placebo pero estaba asociado con reaccion local y

podia causar anafilaxia.

Conclusion:
La débil evidencia del beneficio de la inmunoterapia y los efectos
secundarios potenciales indican que no se deberia ofrecer como

tratamiento del SFC.

8.- ESTRATEGIA TERAPEUTICA

En general, tanto el diagndstico de la enfermedad como su manejo

deben ser realizados por el médico de atencién primaria®.

Sin embargo si tras una historia clinica y exploracion fisica detallada,

junto con las pruebas complementarias que se consideren oportunas,
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hay dudas en cuanto al diagndstico, estaria indicada la realizacion de

una interconsulta a otra especialidad®.

8.1- Consideraciones generales

El SFC, como sucede con la FM, carece en la actualidad de
tratamiento curativo. Por ello, el tratamiento del SFC va encaminado
a paliar en la medida de lo posible los sintomas del paciente y, en

ultima instancia, a mejorar su calidad de vida.

Es muy importante establecer una buena comunicacion médico-

paciente que nos permita®°:

» Facilitar informacion de forma clara y veraz; dar a conocer al
paciente las peculiaridades de su enfermedad y aliviar sus dudas y
temores.

» Transmitir al paciente la seguridad de que la solicitud de pruebas
complementarias en exceso no aporta beneficios en el manejo de
su enfermedad.

» Establecer un plan de tratamiento consensuado con el paciente,
dejando claros los objetivos y las posibilidades terapéuticas a
nuestro alcance. En su disefo, tener en cuenta las preferencias del
paciente con el fin de lograr su aprobaciéon y maxima colaboracion.
Revisar y adaptar el plan de tratamiento en funcion de los cambios

que experimente el enfermo a lo largo de su proceso.

8.2.- Pautas
Hasta el momento las intervenciones que se han mostrado efectivas
en el tratamiento del SFC son el ejercicio fisico aerdbico gradual y la

terapia cognitivo-conductista.
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Pacientes con afectacion leve o moderada:

Afectacion leve: capacidad para moverse y autocuidarse, la mayoria
contindan trabajando pero tienen cierta limitacion en su vida social y

precisan del fin de semana para recuperarse.

Afectacion moderada: movilidad parcialmente limitada, dificultades
para las actividades diarias y para el trabajo, deben intercalar
periodos de descanso, presentan con frecuencia fluctuaciones en su
estado y habitualmente tienen trastornos del suefio asociado

(Definicién por consenso NICE Guideliness?)

Ejercicio aerdbico gradual®®

» Debe planificarse un programa de ejercicio fisico aerdbico
gradual®* de forma individual.

» Su inicio debe ser suave e ir aumentando gradualmente la
intensidad segun las posibilidades de cada paciente.

» Es frecuente que se produzcan aumentos de los sintomas durante
unos pocos dias; en estos casos, no se aconseja interrumpir la
actividad fisica por completo sino reducir su intensidad si fuera
necesario, evitando el dolor y el cansancio excesivo.

» En los periodos de exacerbaciéon de los sintomas, se actuara de
forma similar, ademas se puede aconsejar intercalar pequefios
descansos a lo largo del dia o ejercicios de relajacion hasta su

recuperacion?.

Terapia cognitivo-conductista

La mayoria de los pacientes pueden beneficiarse de pautas
psicoterapéuticas aplicadas inicialmente desde la APS, para las cuales
no se requiere mas que una formacion béasica especifica. En el caso
de la aplicacibn de estas pautas psicoterapéuticas cognito-

conducturales, el abordaje es individualizado y pretende reducir los
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niveles de discapacidad y sintomas asociados al SFC, asi como
mejorar la adaptacion y la calidad de vida. Este tratamiento es
efectivo en diferentes grados para un 70% de los pacientes,
principalmente para aquellos que presentan una afectacion
moderada. Sin embargo, la aplicacion de un programa de psicoterapia
congnitiva-conductural en la APS exigira el apoyo especializado del
CSMA. Sdlo los casos resistentes al tratamiento o al abordaje inicial y
los que presenten comorbilidades psiquiatricas graves necesitaran la

interconsulta con la red especializada en salud mental.

Pacientes con afectacion severa?

Afectacion severa: movilidad muy limitada, gran limitacion para todo
tipo de actividad, permanecen gran parte del dia acostados, en
ocasiones confinados en sus domicilios, importantes alteraciones
cognitivas, mala tolerancia a los ruidos y la luz (Definicion por

consenso NICE Guideliness?)

En los pacientes con afectacion severa el tratamiento hasta ahora
descrito debe ajustarse a sus posibilidades. Para ellos, las actividades
de la vida diaria pueden verse tan seriamente limitadas que es facil
comprender que un programa adecuado de actividad fisica en su
inicio pueda recoger objetivos, aparentemente tan pequefios, como el
hecho de caminar unos pocos pasos cada dia o que permanezcan
menos tiempo acostados. Por ello, los aumentos en la actividad

deben ser realizados de forma extremadamente lenta®.

Si el paciente presenta una mala evolucion de sus sintomas a pesar
del tratamiento o presenta un alto grado de severidad, puede verse
beneficiado por la valoracion de especialista en rehabilitacion, unidad

del dolor, fisioterapia, unidad de salud mental, terapia ocupacional o
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trabajadores sociales entre otros®“. (Consenso NICE Guideliness y

RACP Guideliness)

Son raras las veces en las que el ingreso hospitalario esta indicado,
bien sea para confirmar el diagnéstico o para optimizar el
tratamiento; en todo caso, se aconseja que sea por periodos de
tiempo lo mas breves posibles?. (Consenso NICE Guideliness y RACP

Guideliness).

8.3.- Tratamiento de sintomas asociados

Trastornos del sueio

Ensefar una correcta higiene del sueno. En los casos en los que no se

consiga mejoria, se puede recurrir al uso de farmacos®*.

Dolor musculo- esquelético

Puede ser util el uso de analgésicos o AINES, de forma similar a la
FM.*

Depresion
Utilizar ISRS (fluoxetina) o antidepresivos triciclicos®.

9.- PRONOSTICO

Los estudios de prondstico se han centrado en pacientes atendidos en
consultas médicas especializadas. En una revisiéon sistematica*® se
encontré que en los nifios con SFC se obtienen mejores medidas de
resultado que en los adultos: 54% a 94% de los nifios mostraron una
clara mejoria (después de un seguimiento de hasta 6 afios), mientras
que 20% a 50% de los adultos mostraron alguna mejoria a medio
plazo y s6lo 6% volvid a los niveles de actividad previos al inicio de la
patologia. A pesar de la considerable carga de morbilidad asociada

con el SFC, no se encontraron evidencias de un incremento en la
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mortalidad. La revision sistematica encontré que las medidas de
resultado estaban influenciadas por la presencia de trastornos
psiquiatricos (depresion y ansiedad) y las creencias acerca de su

origen y tratamiento.

La CDC (Centre for Disease Control)?° realiz6 una revisiéon de los
estudios publicados indicando que los porcentajes de recuperacion
variaban entre el 8% y el 63% (punto medio el 40%), siendo la

recuperacion completa poco frecuente (5-10%) .

A modo de conclusiones el informe de la CMO** indica:

» La mayoria de los pacientes presentaran una cierta mejoria en el
tiempo, especialmente con el tratamiento.

» Un importante numero de pacientes presentard& un curso
fluctuante con periodos de remision y de recaida relativas.

» Una minoria de pacientes presentara sintomas severos, con

limitacion permanente.
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