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Justificacién y pertinencia del estudio

La fibromialgia es un sindrome de curso cronico, etiologia desconocida, de elevada
prevalencia tanto en la poblacion general (0.5%-4%) como en atencién primaria (2%-6%) y
afecta a la esfera bioldgica, psicoldgica y social del paciente. Se caracteriza principalmente
por dolor crénico musculo-esquelético generalizado de origen no articular y por una elevada
sensibilidad en multiples puntos predefinidos. Diferentes tipos de farmacos se han utilizado
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en el tratamiento de la fibromialgia, pero sélo unos pocos han mostrado eficacia en ensayos
clinicos controlados, desvaneciéndose los efectos a largo plazo. Un estudio de revision
reciente demostrod la efectividad a corto y largo plazo de los tratamientos multicomponente
(combinacion de dos o mas terapias no farmacoldgicas, por ejemplo, educacion sobre la
enfermedad, relajacién, ejercicio fisico, psicoterapia cognitivo-conductual, etc.) y son
actualmente recomendados en diversas guias de practica clinica. Resulta necesario conocer
si este tipo de intervenciones constituyen una alternativa efectiva para el tratamiento de la
FM en el contexto de atencién primaria por medio de ensayos clinicos controlados.

Aportacion del estudio al grado de evidencia disponible

El trabajo ganador del premio Celeste es el primer ensayo clinico controlado y randomizado
que analiza la efectividad de una intervencion multicomponente en el contexto de atencién
primaria.

Impacto de los resultados sobre la practica actual

En atencidn primaria, el cuidado habitual proporcionado a los pacientes con fibromialgia esta
basado en la administracidon de farmacos de tipo analgésico, antidepresivo, o antiinflamatorio
o0 bien consiste en un breve asesoramiento sobre ejercicio fisico adaptado a la condiciones
del paciente. Este cuidado habitual resulta insuficiente porque no consigue aliviar
eficazmente la compleja sintomatologia del paciente con fibromialgia. Recientes estudios
controlados y guias de practica clinica apoyan los tratamientos multicomponente aplicados
por equipos multidisciplinares.

La intervencidon psicoeducativa que aqui se presenta ha sido implementada en un area de
salud de la atencién primaria Catalana por un equipo constituido por diferentes especialistas
y tiene como marco tedrico de referencia las recomendaciones establecidas en 2006 por la
Direccion General de Planificacién y Evaluacién Sanitaria de la Generalitat de Catalunya en el
documento “Nuevo modelo de atencion a la fibromialgia y el sindrome de fatiga crénica”. La
intencién del presente estudio es demostrar como un tratamiento basado en la educacion
sobre la enfermedad y la relajacion, sumado al cuidado habitual, mejora en mayor medida el
estado funcional del paciente fibromialgico que el cuidado habitual por si sélo.

Resumen del estudio

Objetivos: El objetivo principal del presente trabajo fue comparar la efectividad a los 12
meses de una intervencion psico-educativa grupal (educacién + relajacién autégena) para
pacientes con FM + tratamiento habitual vs. Sdélo tratamiento habitual (condicién control).
También se explord si habia diferencias entre los Respondedores y No-Respondedores a la
intervencion en ciertas variables clinicas recogidas antes del tratamiento.
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Material y Métodos: Ensayo clinico controlado y aleatorizado. Potenciales participantes:
484 pacientes con FM incluidos en una base de datos del Hospital de Viladecans (Barcelona),
los cuales habian sido derivados al especialista para confirmar diagndstico. Criterios de
exclusion: (1) diagnéstico no basado en criterios del American College of Rheumatology; (2)
deterioro cognitivo (3) comorbilidad psiquiatrica/reumatoldgica grave, (4) esperanza de vida
< 12 meses y (5) ausencia de escolarizacién. Finalmente, 108 pacientes fueron asignados
aleatoriamente a la intervencién y 108 a la condicion control. El programa psico-educativo
implementado por un equipo multidisciplinar, constaba de 9 sesiones (5 educativas y 4 de
relajacion autégena) de 2h de duracidn.

Resultados. La tasa de abandono final fue del 12.5% (Intervencion: 10.2%; Control:
14.8%). Los analisis estadisticos revelaron que el grupo intervencion mejoraba su estado
funcional a nivel global tras la intervencidon, manteniéndose el efecto hasta los 12 meses.
Concretamente, a los 12 meses, se observé una mejoria en las siguientes dimensiones del
Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (FIQ): deterioro fisico, dias de malestar, dolor,
fatiga matinal, rigidez, y depresion. Los pacientes que respondieron al tratamiento psico-
educativo tenian una menor ansiedad rasgo antes del tratamiento.

Conclusiones. El tratamiento habitual junto a una intervencién psico-educativa de dos
meses de duracion mejora el estado funcional de los pacientes con FM, hallandose efectos
beneficiosos a corto y largo plazo. El tipo de disefo, los minimos criterios de exclusion, el
tamafio muestral y el uso de instrumentos estandarizados sugieren que el estudio posee
adecuada validez.
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