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RESUMEN

Introduccién: La fibromialgia es un sindrome con una etiologia poco clara y una
prevalencia elevada, sobre todo en mujeres. Tiene un alto coste socioecondmico, por
lo que el desarrollo de terapias accesibles es de gran importancia. El ejercicio aerdbico
es una de las alternativas dentro de los programas terapéuticos de la fibromialgia, y
cuenta con evidencia cientifica a su favor. A pesar de esto es conveniente una
recopilacién de la informacion mas reciente debido a la necesidad de actualizacién de

los conocimientos disponibles con respecto a este tema.

Objetivos: Los objetivos de esta revisidn sistematica son analizar la informacion
disponible sobre el ejercicio aerdbico y sus efectos en pacientes con fibromialgia, y
contribuir a la actualizacion del conocimiento existente de manera que pueda servir de
base a futuras investigaciones.

Metodologia: Se procedié a llevar a cabo la revisidn sistematica segun las directrices
de la declaracién PRISMA. Se incluyeron aquellos ensayos controlados aleatorizados
publicados a partir del afio 2010, en espafol o inglés, que analizaran los efectos de un
protocolo de ejercicio aerdbico sobre un grupo de pacientes adultos con fibromialgia.

La busqueda se llevé a cabo en las bases de datos Pubmed, Science Direct, PEDro y
DialNet. De los 736 articulos iniciales, se seleccionaron 6 para que fueran incluidos en

la revision.

Resultados: Se analizé de forma detallada cada uno de los 6 articulos seleccionados.
Para esto se determind su calidad metodoldgica, mediante la escala PEDro, en la que
el 100% de los ensayos controlados aleatorios incluidos obtuvo una puntuacién mayor
que 6. Se analizé de la misma manera el riesgo de sesgo, mediante la herramienta
Cochrane, y se llevé a cabo un estudio exhaustivo de las caracteristicas y resultados

de todos los estudios.

Discusion: Todos los estudios realizados reportaron una mejora de la sintomatologia
de los participantes. Se obtienen mejores resultados con aquellos ejercicios realizados
a una intensidad moderada/alta y aquellos realizados en medio acuatico. Sin
embargo, llaman la atencién los resultados aparentemente mejores de los protocolos

de ejercicio combinado.



Conclusiones: A pesar de que los resultados de los protocolos son positivos, debido a
una falta de homogeneidad en las caracteristicas de los estudios se consideran

necesarias futuras investigaciones.

INTRODUCCION

Los trastornos crénicos son generalmente complejos, y pueden tener impacto en
todos los aspectos de la vida del individuo. Las estrategias de tratamiento de este tipo
de patologias tienen como objetivo maximizar la funcién fisica y minimizar las

limitaciones. (1)

El sindrome de fibromialgia se caracteriza por un dolor musculoesquelético
generalizado, reumatoldgico , crénico y no articular. También cuenta con sintomas
como un umbral de dolor reducido, fatiga, suefio no reparador y rigidez; asi como

sintomas psicoldgicos como depresion y ansiedad. (2)

La etiologia de la fibromialgia sigue sin estar del todo clara. A pesar de esto, las
alteraciones caracteristicas en el patron de sueno y en transmisores neuroendocrinos
como la serotonina, sustancia P, hormona del crecimiento y cortisol sugieren que la
regulacion del sistema autondmico y neuroendocrino pueda ser la base de este
sindrome. (3)

La fibromialgia se denomina primaria cuando no hay una enfermedad coexistente que
cause dolor muscular generalizado, y secundaria cuando existe comorbilidad con otras
enfermedades.(4) Hay evidencia de comorbilidad con afecciones médicas vy
psiquiatricas como migranas, sindrome de colon irritable, sindrome de fatiga crénica,
trastorno de panico y trastornos del estado de animo. (5) Esta frecuente comorbilidad
de la fibromialgia con trastornos del comportamiento sugiere un papel importante del
estrés y y anormalidades neuroendocrinas. El eje hipotaldamico- hipofisario -adrenal
(HPA) es un componente critico de la respuesta adaptativa del estrés.(6)

La prevalencia de fibromialgia en la poblacion se estima de aproximadamente un

2,1% en mujeres y un 1,8% en hombres (7).



La clasificacion de criterios para el diagndstico de sindrome de fibromialgia del ACR de
1990 es el mas usado, calificando de fibromialgia a aquel dolor generalizado que dure
mas de tres meses, con dolor en la palpacién de al menos 11 de los 18 puntos
sensibles (tender points) especificos en el cuerpo (8). Sin embargo, en el afio 2010 se
realizé una modificacién de dichos criterios (2), lo que podria producir cambios en la
prevalencia considerada de este sindrome.

Existe una superposicion de términos entre “fibromialgia” y “sindrome de fatiga
créonica” (10). Esto es debido a que en ocasiones son consideradas la misma
patologia, ya que los sintomas son muy similares, y existe un gran debate alrededor
de este tema.

El tratamiento de la fibromialgia incluye:

e Tratamiento farmacoldgico: la amitriptilina es el tratamiento farmacoldgico con
evidencia mas sélida. En caso de fracaso, intolerancia o interacciones de la
amitriptilina, existen alternativas farmacoldgicas. El papel de los opioides
suaves en la fibromialgia es limitado; se puede recomendar su uso en caso de
haber agotado otras vias de actuacién. Los tratamientos con estos farmacos
deben ser cortos; utilizandose en casos concretos.

e Fisioterapia: los programas de ejercicio son el tratamiento mas elegido;
presentan pocos efectos secundarios y actian en diferentes variables que
afectan a la enfermedad como son el aspecto fisico, psicoldgico, hormonal o la
calidad de vida. Dentro de la fisioterapia encontramos otras terapias Uutiles
como estiramientos (cuando complementan al ejercicio), ejercicios acuaticos,

balneoterapia o biofeedback.

e Psicologia: en esta area tenemos una actividad que ofrece una evidencia sdlida
y resultados positivos; la terapia cognitivo-conductual. Es una actividad a tener

en cuenta ya sea de forma aislada o combinada con otros tratamientos.

e Terapias alternativas: todas las terapias alternativas muestran controversia
entre guias de tratamiento, por lo que se necesitan mas estudios y de mayor
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calidad para poder valorar su aplicabilidad. Solo la acupuntura, el Qi-Gong (Chi
Kung), el yoga y el taichi presentan recomendaciones positivas en alguna guia.
(11)

Ejercicio como tratamiento de la fibromialgia:

El ejercicio se ha considerado como un posible tratamiento de la fibromialgia desde
gue Moldofsky demostrd por primera vez que las personas con una mejor forma fisica
tenian menos probabilidades de desarrollar sintomas cuando se interrumpia de
manera intencionada sus etapas 3 y 4 del suefio (12). La primera intervencion
mediante ejercicio en la fibromialgia fue publicada en el afo 1988, y desde entonces
se han llevado a cabo un gran numero de estudios relacionados con este tema. En
1999, un meta-andlisis establecié que el ejercicio producia un efecto mayor sobre el
estado fisico, sintomas y funcionamiento en el dia a dia que el tratamiento
farmacoldgico (13).

Existe alta evidencia de que el ejercicio fisico puede ser beneficioso para la salud de
aquellos afectados por este sindrome (11, 14, 15, 16). También existen estudios
previos que tratan el tema que ocupa esta revisidon sistematica, dandonos una idea de
cuales podrian ser los resultados (17, 18).

Sin embargo, son estudios que, aunque relativamente recientes, no estan
actualizados. Es por esto por lo que la busqueda de esta revision tiene como ano de
partida el aflo 2010, ano de publicacién de estos dos estudios, de manera que los

resultados obtenidos son lo mas actuales posible.

También se incluyen en la blusqueda de esta revisidon estudios escritos en espafol,
algo de gran interés debido a la gran cantidad de evidencia cientifica surgida en

Espafia en relacion con la fibromialgia.

Y por ultimo, se incluyen Unicamente aquellos estudios cuyo grupo de intervencion
reciba un tratamiento de ejercicio aerdbico exclusivamente, sin estar combinado con

otros tipos de tratamiento.



Es por estas razones por las que se considera que la realizacién de esta revision
sistematica puede arrojar datos Utiles para futuras investigaciones.

Esto es de gran importancia, ya que, ademas de beneficiar al paciente, el estudio de
tratamientos accesibles y de bajo coste para la fibromialgia puede tener una gran
repercusion en el ambito de la economia. Esto se puede afirmar ya que existe
evidencia de que este tipo de pacientes pueden tener un coste médico de

aproximadamente el doble que alguien que no padezca fibromialgia (18).

Objetivos

Los objetivos de esta revision sistematica son:

* Analizar la informacién disponible sobre el ejercicio aerdbico y sus efectos en
pacientes con fibromialgia.

 Evaluar los efectos de ejercicio exclusivamente aerdbico, estado general de salud

de los pacientes y su funcion fisica.

* Contribuir a la actualizacién del conocimiento existente de manera que pueda

servir de base a futuras investigaciones.



METODOS

Protocolo de revision

Para la presente revisidén sistematica, se ha seguido las directrices de la declaracion
PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses) (19),
disenado para la elaboracién de revisiones sistematicas y meta-analisis de estudios
gue evallan las intervenciones en el ambito de la salud.

Criterios de inclusion

Se impusieron los siguientes criterios de inclusion:

* Tipos de estudios: esta revisidn sistematica incluye estudios controlados
aleatorizados que investiguen los efectos de un tratamiento de fibromialgia (o
sindrome de fatiga crdnica) basados en el ejercicio aerdbico exclusivamente.

* Otras caracteristicas del estudio: deben estar publicados a partir del afno 2010,

en espanol o inglés.

* Tipos de pacientes: pacientes con un diagndstico clinico de fibromialgia o
sindrome de fatiga crénica, adultos. No se establecié restriccion con respecto al

SEXO0.

* Tipos de intervencion: aquellos estudios que analicen los efectos de un
protocolo de ejercicio aerdbico sobre un grupo de pacientes con fibromialgia.

* Mediciones de resultados: deben incluir mediciones segun pruebas
estandarizadas de diferentes variables, tanto al inicio como al final del
tratamiento, para la valoracién de la eficacia de la intervencion.



Criterios de exclusién:
* Estudios que no sean estudios controlados aleatorizados.

* Estudios que hagan referencia a un tipo de terapia fisica diferente a la que nos

ocupa.

* Estudios que combinen el ejercicio aerdbico con otras modalidades terapéuticas
(ej. terapia cognitivo-conductual, TENS, terapia de laser...).

* Estudios que utilicen protocolo de GET (Graded Exercise Therapy), debido a que
generalmente se componen de varios tipos de ejercicio, no exclusivamente
aerobico.

Fuentes de informacion

Las fuentes de informacién de esta revisidon sistematica fueron en su totalidad bases
de datos electronicas. La blusqueda se llevd a cabo en las siguientes: Pubmed, Science
Direct, PEDro y DialNet. El periodo limite de inclusion de referencias bibliograficas fue
el 31-05-2016.

Estrategia de busqueda

Se utilizé la herramienta de busqueda avanzada en las bases de datos Pubmed vy
Science Direct para identificar los estudios que pudieran resultar relevantes.

En las dos bases de datos restantes (DialNet y PEDro), no se permitia una busqueda
compleja como en las anteriores. Por esta razdn se establecieron dos busquedas
individuales, para combinarlas y obtener un resultado equivalente a las anteriores.
Los términos empleados en la busqueda y sus combinaciones se pueden encontrar en

en el anexo 1.



Seleccion de los estudios

El proceso de seleccion de estudios fue llevado a cabo de manera individual. Se
procedid a realizar la identificacion primaria de los articulos de la manera descrita en
el punto anterior.

Partiendo de 736 articulos iniciales, se utilizd la herramienta de RefWorks para
eliminar los duplicados. Fueron identificados 291 duplicados, y tras su eliminacién
quedd un total de 445 articulos pendientes de revisar.

La seleccion de aquellos estudios que pasarian a ser leidos en su totalidad (screening)

consistiod en cribar los 445 resultados obtenidos dos veces, a saber;

1. Un primer barrido basado Unicamente en el titulo del documento, para
descartar aquellos cuyo tema difiriera totalmente del tratado en esta
revision.

2. Un segundo cribado de aquellos que hubieran pasado el primero,
consistente en una lectura a fondo del abstract del estudio. Se
desecharon articulos en base a los criterios de inclusion y exclusién.

Como resultado del screening, se desecharon 382 articulos (de ellos, 6 eran
duplicados no identificados por la herramienta de Refworks). Esto dejo 63 articulos
pendientes de pasar la fase de elegibilidad.

La elegibilidad se determind de la misma manera, en base a los criterios de inclusion y
exclusion. Se desecharon en primera instancia aquellos que no estaban disponibles a

texto completo, y después de esto, los articulos cuya lectura completa no satisfizo los
criterios establecidos.

Los estudios resultantes de este proceso (20, 21, 22, 23, 24, 25) fueron incluidos de
manera definitiva en la revisidn sistematica (n=6).

Proceso de recoleccion de datos

La extraccién de datos fue realizada de manera independiente, mediante la confeccién
de un formulario electrénico estandar. Los datos a extraer fueron: disefio del estudio,
sujetos, intervencién y duracién del estudio, medidas de resultado, resultados y
conclusiones. Se puede ver un resumen en la tabla 3.
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Valoracién de la calidad metodoldgica de los estudios

Esto se llevd a cabo mediante la herramienta PEDro scale (26), que se puede
encontrar como el anexo 2. La forman 11 criterios de evaluacion, que solamente se
dan por validos si son claramente satisfechos. El primero de ellos, referente a los
criterios de eleccién, no se suma al resultado final. Cada articulo recibe una
puntuacién basada en cuantos criterios satisfacen, siendo 10 la puntuacién maxima.

Los resultados obtenidos se pueden observar en la tabla 1.

Riesgo de sesgo

Se continud con la valoracion de la calidad de los articulos realizando una evaluacidn
del riesgo de sesgo de los mismos. Esto nos aporta informacién sobre su validez

interna.

Se llevé a cabo con la herramienta de la Colaboracién Cochrane (27), que en este
documento aparece como el anexo 3. Esta herramienta analiza el riesgo de sesgo de
seleccion, de desempeiio, de deteccidon, de desercion y de informe selectivo, mediante
un total de 6 items.

Los resultados obtenidos por los articulos seleccionados se ven reflejados en la tabla
2.

Medidas de resultados

Las principales medidas de resultados en pacientes con fibromialgia recogen datos
sobre el estado general de salud del paciente, las repercusiones en la vida diaria, el
dolor, depresion y funcién fisica. Las medidas usadas de manera mas frecuente son

las siguientes:

e FIQ: Fibromialgia Impact Questionnaire. Evallia el impacto que tiene la
fibromialgia sobre la actividad diaria habitual del paciente, su trabajo, y otros
elementos como el grado de dolor, fatiga, sensaciéon de cansancio y rigidez.

También aborda el estado emocional (la ansiedad y la depresion).
11



La puntuacién va de 0 a 100, siendo 0 la mejor capacidad funcional y calidad

de vida alcanzables, y 100 la peor.

e SF-36: Short Form-36 Health Survey (Cuestionario de Salud y Calidad de Vida
SF-36). El SF36 es un cuestionario breve compuesto por 36 elementos, que
miden ocho variables distintas: funcion fisica, aspecto social, limitaciones por
problemas fisicos, limitaciones por problemas emocionales, salud mental,
energia, vitalidad, dolor y percepcién general de salud. Para cada variable, los
resultados se suman y se transfieren a una escala que va de 0 (peor estado de
salud posible segun lo medido en el cuestionario) a 100 (mejor estado de salud
posible) (28).

e BDI: Beck Depression Inventory (Inventario de Depresidén de Beck). El BDI es
un autoinforme que consta de 21 items, destinado a evaluar la gravedad de la
sintomatologia depresiva. Cada uno de los items tiene cuatro alternativas de
respuesta, ordenadas de menor a mayor (de 0 a 3 puntos), de las que la
persona debe elegir aquella que mejor describa la forma en que se ha sentido
la pasada semana. El rango de puntuacién del BDI oscila entre 0 y 63 puntos,
siendo los puntos de corte segun Beck et al. (1988): 0-9 normal, 10-18 leve,
19-29 moderada y 30-63 grave (29).

e 6 MWT: 6 Minute Walk Test (Test de 6 Minutos de Marcha). El 6 MWT es un test
practico simple, que consiste en medir la distancia que el paciente puede

recorrer en 6 minutos sobre una superficie plana y dura.

¢ VAS: Visual Analogic Scale (Escala Visual Analdgica- EVA). Esta escala sirve
para que el paciente pueda expresar la intensidad del dolor que siente,
marcando un punto en una escala del 0 al 10 (siendo 0O indoloro, y 10 el
maximo dolor imaginable).
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RESULTADOS

Seleccion de estudios

Finalmente se seleccionaron 6 estudios para formar parte de esta revision sistematica.

El proceso de seleccidn y sus etapas se pueden ver en el siguiente diagrama de flujo:

)

Identification

[

Screening

Eligibility

Included

NUmero de registros
identificados a través de las
bases de datos
(n = 736)

Pubmed: 470
Science Direct: 141
PEDro: 105
DialNet: 20

Registros adicionales identificados a

través de otras fuentes
(n=10)

(n = 445)

Registros después de eliminar los duplicados

A 4

Registros cribados
(n = 445)

Registros excluidos

(n = 382)

Articulos a texto completo excluidos, y
las razones

Articulos a texto
completo analizados
para ver su elegibilidad
(n = 63)

(n = 56)

L No disponibles a texto completo
(n= 30)
Protocolo de estudio (n= 3)
Revision (n= 1)

Estudios incluidos
(n=6)

Estudio de cohorte (n= 2)
Ensayo clinico (n=1)
El ejercicio realizado no es aerdbico
(n=9)
El ejercicio se realiza en combinacién
de otras técnicas (n= 6)
El ejercicio descrito es GET (n=4)
El ejercicio descrito es combined
exercise therapy (n=1)
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Calidad metodoldgica

A pesar de que los autores de la escala PEDro recomiendan no utilizar dicha
herramienta para medir la validez de las conclusiones de un estudio, si que nos puede

aportar informaciéon sobre su calidad metodolégica.

La escala PEDro tiene como objetivo identificar aquellos ensayos clinicos aleatorios
gue tienen mas probabilidad de ser internamente validos (criterios 2-9), y que podrian
tener suficiente informacion estadistica para que sus resultados sean interpretables
(criterios 10-11). El criterio 1, que no cuenta para el resultado final de los estudios,

hace referencia a la validez externa (si el estudio es extrapolable).

Podemos observar que el 100% de los ensayos controlados aleatorios que han sido
seleccionados para esta revisidon sistematica tienen una puntuacion PEDro mayor que
6. Esto hace que tengan mayor probabilidad de tener una buena calidad
metodoldgica.

Respecto a la validez interna (criterios 2-9), vemos que los estudios con un mejor
desempefio son los de Safiudo et al. (20) y Kayo et al. , con una puntuacion de 7/8 y
6/8 respectivamente. Todos los estudios distribuyeron aleatoriamente a sus sujetos en
grupos, pero solo en tres de ellos se indica que la asignacién fue oculta. Los grupos
iniciales de todos los estudios fueron similares al principio, sin embargo, el
cegamiento (5-7) no da tan buenos resultados. Ninguno de los estudios hace
referencia a si los sujetos fueron cegados, por lo que este item no fue dado por valido
en ninguno, y apenas dos de ellos (Safiudo et al. (20) y Kayo et al.) mencionan
cegamiento en los terapeutas que administraron la terapia y en los evaluadores que
midieron al menos un resultado clave. Todos los estudios, excepto el de Kayo et al.,
obtuvieron medidas de al menos un resultado clave para mas del 85% de los sujetos

inicialmente distribuidos en los grupos.

El criterio n° 9 fue satisfecho por todos los estudios controlados aleatorizados.

Respecto a los criterios 10 y 11, fueron cumplidos por todos los estudios controlados
aleatorizados incluidos en esta revision, lo que nos indica que es probable que exista
suficiente informacidon estadistica como para que se produzca una buena

interpretacién de los resultados.
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Riesgo de sesgo dentro de los estudios

Los resultados de la herramienta Cochrane para el analisis del riesgo de sesgo fueron

compatibles con
metodoldgica de los estudios incluidos.

Se otorgd un simbolo “+” para indicar bajo riesgo, un simbolo

los obtenidos en

la escala PEDro para analizar la calidad

A\S/4

riesgo, y un interrogante para indicar riesgo incierto.

Se pueden observar en la siguiente tabla:

A U A W N -

Generacion de la
secuencia aleatoria
Ocultamiento de la
asignacion

Cegamiento de
participantes y personal
Cegamiento de la
valoracion de los
resultados

Datos de resultados
incompletos
Informacién selectiva de
resultados

. Safludo et al. (20)

. Mannerkorpi et al. (21)
.Genc et al. (22)

. Kayo et al. (23)

. Safludo et al. (24)

. Sevimli et al. (25)

2 3 4
. + .
. - -
- - -
. + ?
? ? ?

para indicar alto

5 6
+ +
+ +
? ?
Tabla 2
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Los estudios analizados tienen bajo riesgo de sesgo relativo a la generacién de la
secuencia aleatoria, debido a que son estudios controlados aleatorizados y todos han
seguido ese proceso. Sin embargo, 3 de los estudios fueron calificados de alto riesgo
de sesgo con relacidén al ocultamiento de la asignacidon, ya que no hacian referencia a

esto; esto podria dar lugar a un sesgo de seleccidn.

Todos fueron calificados de alto riesgo de sesgo de desempefio (en relacién al criterio
de cegamiento de participantes y personal); esto es debido a que, a pesar de que dos
de ellos si que hacian referencia al cegamiento del terapeuta administrador de la
intervencion, ninguno de ellos hacia mencién alguna del cegamiento de los

participantes.

Cuatro de los estudios fueron considerados de alto riesgo de sesgo de deteccidon. Con
respecto al riesgo de sesgo de desercion, para el estudio de Kayo et al. fue
considerado incierto (al no aportar datos de valoracion final de al menos un 85% de
los participantes). Para el resto, se determind que el riesgo era bajo.

Desde el Cochrane Consumers & Communication Review Group se recomienda que, si
el protocolo del estudio no esta disponible, el estudio en cuestién se considere de
riesgo incierto de sesgo de informacion selectiva de los resultados. Como no se habia

protocolo disponible de ninguno de los estudios, se calificd a todos de riesgo incierto.

Caracteristicas de los estudios

En la tabla 3 se muestra un resumen de los datos extraidos mediante el formulario
creado para ese propésito. Este resumen incluye: disefio del estudio, sujetos,
intervencion y duracion del estudio, medidas de resultado, resultados y conclusiones.
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1.Safiudo et al. (20)

Se trata de un estudio controlado aleatorizado que tiene como objetivo investigar los
efectos de un programa de ejercicio aerdbico supervisado y un programa de ejercicio
combinado supervisado (ejercicio aerdbico, de fortalecimiento y de flexibilidad) sobre
variables relacionadas con la salud en mujeres con fibromialgia.

Un total de 64 mujeres con un diagndstico de fibromialgia participaron en el estudio,
siendo aleatoriamente asignadas a uno de tres grupos: ejercicio aerdbico (AE),
ejercicio combinado (CE) o un grupo control de cuidados habituales. Hubo un total de

9 abandonos (4 en cada uno de los grupos de ejercicio, y 1 en el grupo control).

Se realizaron sesiones de ejercicio dos veces a la semana (45-60 minutos/sesion)
durante 24 semanas. Para el grupo AE, cada sesion incluia 10 minutos de
calentamiento, 15- 20 minutos de ejercicio aerdbico al 60-65% de la frecuencia
cardiaca maxima (calculada como 220 - edad), 15 minutos de entrenamiento
intervalico al 75-80% de la frecuencia cardiaca maxima, y 5-10 minutos de relajacién.
Por su parte, el grupo CE realizé sesiones que incluian 10 minutos de calentamiento,
15- 20 minutos de ejercicio aerdbico al 65-70% de la frecuencia cardiaca maxima,
15-20 minutos de ejercicios de fortalecimiento muscular, y 10 minutos de

estiramientos.

2.Mannerkorpi et al. (21

Se trata de un estudio controlado aleatorizado que tiene como objetivo investigar los
efectos de la Marcha Noérdica (NW) de intensidad moderada/alta en la capacidad
funcional y el dolor de pacientes con fibromialgia.

Se incluye en el estudio un total de 67 mujeres, asignadas aleatoriamente a un grupo

de NW de intensidad moderada/alta o a un grupo de marcha de baja intensidad (LIW).
Hubo un total de 9 abandonos, 5 en el grupo NW y 4 en el grupo LIW.
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El primero realizd un programa de NW dos veces a la semana con una duracién de
40-45 minutos la sesién, durante 15 semanas. El objetivo era conseguir 20 minutos
de ejercicio de intensidad moderada/alta. La intensidad del ejercicio se basé en la
percepcién subjetiva del esfuerzo de los sujetos, haciendo uso de la escala de Borg.
Una puntuacién en esta escala menor de 12 se considera que se corresponde a menos
del 40% de la frecuencia cardiaca maxima. Entre 12 y 13 se considera moderado y
corresponde con 40-60%. Entre 14 y 16, 60-85% de frecuencia cardiaca maxima.

El segundo realizé un programa de LIW una vez a la semana, con una duracidon no

determinada en el estudio, durante 15 semanas.

3.Genc et al. (22

Se trata de un estudio controlado aleatorizado que tiene como objetivo analizar los
efectos de un programa de ejercicio aerdbico de 6 semanas sobre el eje Hipotaldamico-
Hipofisario-Adrenal (HPA) en pacientes con fibromialgia, asi como sobre los sintomas

de la enfermedad, forma fisica, invalidez y calidad de vida.

Se seleccionaron 56 pacientes para el estudio. Dos lo abandonaron antes de realizarse
la asignacion a grupos, que fue la siguiente: grupo 1 (ejercicios de estiramientos y
flexibilidad en el hogar durante 6 semanas) y grupo 2 (ejercicio aerdbico tres veces a
la semana, y los mismos ejercicios en el hogar que el grupo 1 durante 6 semanas).
También se midieron los niveles de cortisol, hormona adrenocorticotropica (ACTH),
factor de crecimiento insulinico tipo 1 (IGF-1) y hormona del crecimiento (GH) en tres
momentos: al principio del estudio, una hora después del test de ejercicio y al final del
estudio. Tras la asignacién, hubo 4 abandonos mas, por lo que los resultados finales

se obtuvieron de 50 pacientes (25 de cada grupo).

Se realizd una evaluacion inicial del dolor, puntos sensibles, rigidez matutina, fatiga,
forma cardiovascular, invalidez funcional, y calidad de vida relacionada con la salud.
También se realizo un test ergoespirométrico de tolerancia al ejercicio, no solo para
evaluar la forma cardiovascular (capacidad aerdbica), sino también para estimular
fisiolégicamente respuestas hormonales del HPA. El objetivo de este test fue
determinar el punto algido de consumo de oxigeno, y establecer un umbral anaerdbico
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(AT) en ambos grupos, para realizar posteriormente un segundo test que pudiera ser

nivelado para exceder el AT y provocar el eje HPA.

4. Kayo et al. (23)

Se trata de un ensayo controlado aleatorizado, que tiene como objetivo evaluar y
comparar la eficacia de un programa de ejercicios de fortalecimiento muscular (MS) y

un programa de marcha (WA) sobre el dolor en pacientes con fibromialgia.

Se asignd aleatoriamente a 90 mujeres entre 30 y 55 anos , diagnosticadas con
fibromialgia, a uno de 3 grupos: grupo WA, grupo MS y grupo control.

De estas, 2 mujeres en el grupo WA, 7 en el grupo MS y 2 en el grupo control
abandonaron el estudio. Ademas, 5 del grupo WA, 1 en el grupo MS y 5 en el grupo
control no asistieron a la evaluacion de las 28 semanas. 79 pacientes completaron los

protocolos de 16 semanas, y 68 fueron evaluadas a las 28 semanas.

La intervencién consistié en 3 sesiones de 60 minutos de ejercicio fisico a la semana,
durante 16 semanas.

El grupo WA realizé sus sesiones o fuera o dentro del gimnasio, dependiendo de las
condiciones meteoroldgicas, y estaban constituias por 5-10 minutos de calentamiento,
el periodo de marcha y 5 minutos de relajacion. Cada 4 semanas se aumentaba la

duracién y la intensidad del ejercicio.

El grupo MS siguié un protocolo de ejercicios constituido por 11 ejercicios activos
libres usando pesas y peso corporal. La cantidad de ejercicio y la intensidad eran
aumentados cada 2 semanas generalmente, dependiendo de la tolerancia del paciente
y basandose en la escala de Borg.

Se evalud el dolor, la calidad de vida y el uso de medicamentos, y se realizaron

mediciones a las 8, 16 y 28 semanas.
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5. Sanudo et al. (24)

Se trata de un ensayo controlado aleatorizado, que tiene como objetivo evaluar el
efecto de 20 semanas de ejercicio aerdbico sobre la calidad de vida y la variabilidad

de la frecuencia cardiaca (VFC) de pacientes con fibromialgia.

Se distribuyeron 43 mujeres aleatoriamente en uno de dos grupos: un grupo
experimental de ejercicio aerdbico (GA) y un grupo control (GC) . De las participantes
inicialmente distribuidas, 5 (4 del grupo GA y uno del GC) abandonaron el estudio. Se
evalud la calidad de vida mediante los cuestionarios FIQ y SF-36, y la relacién de ésta

con la funcion autonoma.

Durante la intervencién de 12 semanas, los pacientes del GA ejecutaron 2 sesiones de
ejercicio aerdbico a la semana con una duracién que fue de 43+3 minutos al inicio del
estudio a 55+4 minutos al final del estudio. Incluian 10 minutos de calentamiento,
25-30 minutos de ejercicios aerdbicos al 60-65% de la frecuencia cardiaca maxima,
ejercicio intervalico al 75-80% de la frecuencia cardiaca maxima y 5-10 minutos de

vuelta a la calma con estiramientos suaves.

6.Sevimli et al. (25

El objetivo de este estudio fue investigar los efectos del ejercicio acuatico, aerdbico e
isométrico en los sintomas psicoldgicos y fisicos de pacientes con fibromialgia.

75 pacientes fueron seleccionadas y divididas en 3 grupos de manera aleatoria: un
programa de ejercicios de fuerza isométricos y estiramientos en el hogar (ISSEP), un
programa de ejercicio aerdbico en el gimnasio (AEP), y un tercer grupo de un
programa de ejercicio aerdbico acuatico en piscina (AAEP). Se evalud el dolor, calidad
de vida y capacidad aerdbica de las pacientes.

El grupo ISSEP realizd un programa de ejercicio isométrico de fuerza y estiramientos
en casa con una duracién de 15 minutos.

El grupo AEP realizé ejercicio aerdbico en el gimnasio en grupo 2 veces a la semana.
El grupo AAEP realizé un programa de ejercicio aerdbico acuatico en grupo dos veces
a la semana.
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La duracién de las sesiones fue de 40 minutos para los grupos de ejercicio aerdbico el
primer mes, 45 minutos el segundo mes, y 50 minutos el tercer mes.

Todas las participantes completaron el programa de ejercicio de 3 meses.

Resultados de los estudios

1. Sanudo et al. (20)

Se evalud el estado global de salud de las pacientes con un cuestionario especifico
para la fibromialgia (FIQ). Cuanto mas alto es el resultado, mas severos son los
sintomas. Se aprecié una mejora del 14%-15% en la puntuacion del cuestionario en
ambos grupos de ejercicio (P<0.02). También se apreciaron mejoras en las
puntuaciones relativas a depresidon y calidad de vida (relacionado con la salud) en
ambos grupos de ejercicio.

En el Inventario de Depresion de Beck (BDI) las puntuaciones disminuyeron un 8,5+8
(P<0.001) y un 6,4%+4 (P<0.001) en los grupos AE y CE respectivamente.

Con respecto al cuestionario SF-36, hubo una mejora global de 8 puntos en los grupos
de ejercicio, siendo significativa para los sujetos del grupo AE en funcionalidad fisica
(P=0.002) y funcionalidad social (P=0.017), y para los sujetos del grupo CE en
funcionalidad fisica (P=0.027), dolor corporal (P=0.041), vitalidad (P=0.009) vy

dimensiones relacionadas con la salud mental (P=0.035).
En el 6 MWT (six minute walk test) hubo mejoras no significativas en ambos grupos

de ejercicio a pesar del menor volumen de ejercicio aerdbico en los sujetos del grupo
CE.
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En la fuerza de prensidn de mano y rango de movimiento en hombros y caderas se

observé una mayor mejora en el grupo de ejercicio combinado.

El estudio sugiere que es posible que las mejoras en el cuestionario SF-36 del grupo
CE con respecto al grupo AE se deban a la mejora del rango de movimiento en las
articulaciones de hombro y cadera (con respecto al grupo control), algo que no fue
observado en el grupo AE. Dado a que el tiempo empleado en ambos protocolos es el
mismo, los resultados sugieren que mujeres con fibromialgia pueden obtener
beneficios adicionales realizando el protocolo de ejercicio combinado.

2.Mannerkorpi et al. (21)

Se realizd una evaluacién mediante el cuestionario FIQ, y se obtuvo como resultado
que en el FIQ relacionado con dolor no hubo diferencias entre grupos (P=0.626), y
que en el FIQ fisico hubo mejoras significativas en la puntuacién (P=0.027) en el
grupo NW comparado con el grupo LIW. Sin embargo, en la puntuaciéon FIQ total no
hubo diferencias entre grupos. En el 6 MWT se encontré una mejora significativa en el
grupo NW (P=0.009), y con respecto a la frecuencia cardiaca se aprecié una mayor

disminuciéon (P=0.020) en el grupo NW comparado con el grupo LIW.

En este estudio también se realizd una revision a los seis meses de la intervencion,
obteniendo como resultados significativos una mejora (P=0.009) en el 6MWT del

grupo NW.

Se concluyé que realizar ejercicio mediante NW de intensidad moderada /alta dos
veces a la semana durante 15 semanas es factible con resultados de mejora de la
capacidad funcional y una disminucién del nivel de limitaciones de actividad. La
severidad del dolor no cambié con el transcurso del tiempo del periodo de ejercicio.
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3.Genc et al. (22)

Con respecto al dolor, se puede afirmar que disminuyd significativamente en ambos
grupos, y hubo una mayor mejora en el grupo 2 (p=0.011).

La calidad de vida relacionada con la salud se midié mediante el cuestionario SF-36.
Los resultados muestran que la puntuacion general de salud fue mas baja en el grupo
1 que en el grupo 2 (p=0.003) pero no hubo diferencias significativas en tiempo,

como tampoco las hubo en las otras subescalas.

En otras mediciones de resultados (FIQ, fatiga y recuento de puntos sensibles) la
puntuacién fue significativamente mas baja en ambos grupos al final del estudio, pero

no hubo diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

La duracion de la rigidez matutina disminuyd significativamente solo en el grupo 2.
Con respecto a los parametros del test de ejercicio, la diferencia general entre grupos
fue significativa (puntuaciones medias de 13,75 y 15,33 para el grupo 1 y 2,
respectivamente) (p<0.001). La duracion del test tras el programa de ejercicio
aumenté significativamente en ambos grupos (p<0.002). La frecuencia cardiaca en
reposo también disminuyd de manera significativa (p=0.006).

Los niveles de hormona del crecimiento (GH) aumentaron significativamente tras la
intervenciéon, y los niveles de cortisol disminuyeron en ambos grupos. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas para la hormona

adrenocorticotrépica (ACTH) y el factor de crecimiento insulinico tipo 1 (IGF-1) .

Los resultados de este estudio parecen apoyar la hipotesis de que hay una
desregulacion del eje HPA en pacientes con fibromialgia, y que un programa de
ejercicio de seis semanas puede influir sobre los sintomas y afectar las hormonas del
eje HPA.
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4.Kayo et al. (23

Los 3 grupos mostraron mejora tras las 16 primeras semanas de tratamiento. Con
respecto al dolor, a las 28 semanas hubo una reduccién del dolor similar para los
grupos WA y MS (P=0.39) pero diferente al grupo control (P=0.01).

Para el cuestionario FIQ, las puntuaciones totales fueron menores para los grupos WA
y MS (P=0.96) comparado con el grupo control (P<0.01), y para el cuestionario SF-36
los grupos WA y MS obtuvieron puntuaciones mayores que el grupo control en casi

todas las subescalas.

Con respecto a la medicacidon, uno de los criterios de inclusidén consistia en dejar de
tomarla durante las 4 semanas previas a la prueba. Al final del tratamiento el 80% de
los sujetos del grupo control tomaron medicacion para el dolor, comparado con el
46,7% del grupo WA y el 41,4% del grupo MS.

La conclusidn del estudio fue que el MS fue igual de efectiva que WA en la reduccion
del dolor en todas las variables del estudio; sin embargo, el manejo de los sintomas
durante el periodo posterior fue mas eficiente en el grupo WA.

5.Sanudo et al. (24)

Se obtuvieron mejoras significativas tanto en el FIQ (14,5%) como en el SF-36
(24,7%) del GA, asi como en las dimensiones de funcion fisica y dolor corporal.

El GC, por su parte, no experimentd mejoras significativas en ninguna de las
variables, llegando incluso a experimentar deterioro en alguna de ellas (FIQ, SF-36 y
dolor corporal).

También se encontraron mejoras no significativas fundamentalmente en la actividad

del sistema nervioso simpatico y y el equilibrio simpatico-vagal.
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El estudio concluyé que las diferencias tras la intervencién no fueron significativas
para la VFC, aunque si lo fueron para la mejora de la calidad de vida para los
pacientes, reflejdndose una respuesta positiva sobre los principales marcadores de su
funciéon auténoma, por lo que dicha intervencidn podria recomendarse para la
rehabilitacién de las mujeres con fibromialgia.

6.Sevimli et al. (25

Con respecto al dolor, el grupo AAEP obtuvo la puntuacidn mas baja en el VAS tras el

programa de ejercicio de doce semanas, asi como en el FIQ.

En el 6 MWT, que se centra en la capacidad aerdbica del paciente, el grupo AEP tuvo el
mayor valor tanto antes como después del programa.

En el BDI, el grupo AAEP tuvo la menor puntuacién tanto antes como después del

programa.

Los resultados sugieren que el programa de ejercicio aerdbico acudtico es mas
efectivo que el AEP y el ISSEP en el tratamiento de la fibromialgia.

DISCUSION

El objetivo de esta revisidon sistematica fue analizar los efectos de un programa de
ejercicio aerdébico en pacientes con fibromialgia. Todos los estudios analizados

reportaron una mejora de la sintomatologia de los participantes.

Tres de los ensayos distribuyeron a sus participantes en 2 grupos (grupo intervencion
y grupo control) y los otros 3 los distribuyeron en 3 grupos, para comparar distintos

protocolos de ejercicio.

Los estudios que compararon un protocolo de ejercicio aerdbico con un grupo control
(21, 22, 24) reportaron mejoras estadisticamente significativas en la puntuacién FIQ
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(21, 24), (pero no en el ensayo de Genc et al.), 6MWT (21), VAS (22), SF-36 (22,
24), asi como en la frecuencia cardiaca (21) y duracién de la rigidez matutina. De la
misma manera, se informd de que no hubo diferencias estadisticamente significativas
en fatiga y niumero de puntos sensibles (22), ni en la actividad del sistema nervioso
simpatico y el equilibrio simpatico-vagal (24).

Esto nos indica que no se experimentaron deterioros en las variables medidas en
estos estudios, y que existe un balance positivo a favor de la utilizacién de protocolos
de ejercicio aerdbico en pacientes con fibromialgia.

La intensidad del ejercicio es tratada en varios estudios (20, 21, 24), y mas
concretamente el estudio de Mannerkorpi et al. (21). Este estudio nos indica que
realizar ejercicio aerdbico a una intensidad moderada-alta se corresponde con una
mejora de la capacidad funcional y disminucién de limitaciones de la actividad. Esto se
corresponde con los datos de los ensayos, cuyos intervalos de frecuencia cardiaca
maxima rondan entre el 40% y el 85%. Estos datos podrian corresponderse con una
intensidad moderada/ alta de ejercicio aerdbico, lo que nos podria sugerir que es
recomendable incluir ejercicio aerdbico (que esté dentro de esos rangos de frecuencia
cardiaca) dentro del plan de intervencién en pacientes con fibromialgia.

Los estudios que compararon diferentes protocolos de ejercicios (20, 23, 25) incluian
en su protocolo alternativo ejercicio combinado (20), ejercicios de fortalecimiento
muscular (23) o ejercicios isométricos y estiramientos (25). El estudio de Sanudo et
al. (20), llega a la conclusién de que el protocolo de ejercicio combinado podria
aportar beneficios adicionales a los del ejercicio aerdbico invirtiendo la misma

cantidad de tiempo en ellos.

Esto no se corresponde con los resultados obtenidos por los otros dos estudios, que
favorecen el ejercicio aerdbico sobre otras modalidades de ejercicio que también
incluyen fortalecimiento muscular. El estudio de Kayo et al. indica que el
fortalecimiento muscular fue igual de efectivo que el ejercicio aerdbico, salvo en el
manejo de los sintomas, que fue mejor en el grupo de ejercicio aerdbico; el estudio de
Sevimli et al. (25), por otra parte, llegd a la conclusion de el programa de ejercicio
aerodbico acuatico fue mas efectivo que aquel realizado en gimnasio o que el protocolo
de ejercicios de fuerza isométricos y estiramientos.
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Esto lleva a unos resultados positivos para los protocolos de ejercicio aerdbico. Sin
embargo, seria conveniente considerar la posibilidad de realizar futuras
investigaciones en relacién con protocolos de ejercicios combinados y su efectividad
comparada con la del ejercicio aerdbico, debido a que los resultados obtenidos por el
estudio de Safiudo et al. parecen aportar que podria ser una buena alternativa al

ejercicio aerdbico, incluso mas efectiva.

La revisidén de los estudios incluidos nos aporta unos datos que son compatibles con la
evidencia cientifica disponible previamente sobre este tema.

Limitaciones del estudio

Esta revision sistematica tiene varias limitaciones.

De los estudios seleccionados durante el proceso de screening (n=63), 30 no estaban
disponibles a texto completo. Ademas, los estudios escritos en idiomas distintos al
inglés o el espafiol se desecharon también, debido al desconocimiento de la lengua

por parte de la revisora, lo que puede dar lugar a un sesgo de idioma.

De la misma manera, esta revision se centra en la fibromialgia en pacientes adultos,
lo que descarta los estudios relacionados con la fibromialgia juvenil.

A pesar de no poner limite con respecto al sexo de los pacientes, todos los estudios
revisados estdn centrados Unicamente en mujeres. Esto puede dar lugar a sesgo, ya
que, a pesar de que la prevalencia de este sindrome es mas alta en mujeres, también

se da en hombres.

30



Conclusiones

e Esta revision aporta unos datos que son compatibles con la evidencia cientifica
disponible previamente sobre este tema.

e Los resultados de los protocolos son positivos, aportando beneficios a los pacientes
en la mayoria de aspectos de su vida, siendo destacables aquellos obtenidos
mediante ejercicio aerdbico de intensidad moderada/alta y aquellos realizados en
medio acuatico.

¢ Debido a la falta de homogeneidad relativa a las caracteristicas de los estudios, es
complicado realizar comparaciones de manera eficaz.

e Es por esto que se pone de manifiesto la necesidad de futuras investigaciones para
esclarecer aun mas los efectos positivos del ejercicio aerdbico sobre pacientes con

fibromialgia.
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ANEXOS

Anexo n° 1

BuUsqueda en bases de datos:

Se sumod el término “chronic fatigue syndrome” debido la superposicién que existe

entre éste y “fibromyalgia”.
e Pubmed

Fibromyalgia OR chronic fatigue syndrome AND exercise.

Desde el 01/01/2010.

Humanos.

Resultados: 470.

(((fibromyalgia) OR "chronic fatigue syndrome") AND exercise) AND
("2010/01/01"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication])

e Science Direct:

Fibromyalgia OR “chronic fatigue syndrome” AND exercise (title, abstract,
keywords).

Desde el 01/01/2010.

Resultados: 141.

pub-date > 2009 and TITLE-ABSTR-KEY(fibromyalgia OR "chronic fatigue
syndrome") and TITLE-ABSTR-KEY(exercise).

e PEDro

1. Fibromyalgia (AND) exercise.
Desde el 01/01/2010.
Resultados:87.
2."Chronic fatigue syndrome” AND exercise.
Desde el 01/01/2010.
Resultados: 18.
TOTAL: 105
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e DialNet:

1.Fibromyalgia AND exercise.
Desde el 01/01/2010.
Resultados: 16
2."Chronic fatigue syndrome” AND exercise
Desde el 01/01/2010.
Resultados: 4.
TOTAL: 20.
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Anexo n° 2

Escala PEDro-Espaiiol
1. Los criterios de eleccidn fueron especificados nod siQd donde:
2. Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos (en un estudio cruzado,

los sujetos fueron distribuidos aleatoriamente a medida que recibian los

tratamientos) noQ siQ  donde:
3. Laasignacién fue oculta noQd siQJ donde:
4. Los grupos fueron similares al inicio en relacién a los indicadores de

pronostico més importantes noQ siO donde:
5. Todos los sujetos fueron cegados nod siQO donde:
6. Todos los terapeutas que administraron la terapia fueron cegados nod si0 donde:
7. Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron

cegados 00 siJ  donde:
8. Las medidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidas de

mds del 85% de los sujetos inicialmente asignados a los grupos noQd si0J donde:
9. Se presentaron resultados de todos los sujetos que recibieron tratamiento

o fueron asignados al grupo control, o cuando esto no pudo ser, los datos

para al menos un resultado clave fueron analizados por “intencién de tratar™ no U si 0 donde:
10. Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados

para al menos un resultado clave noQ si0J donde:
11. El estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al menos

un resultado clave poQ si0 donde:

La escala PEDro estd basada en la lista Delphi desarrollada por Verhagen y colaboradores en el Departamento de
Epidemiologfa, Universidad de  Maastricht (Verhagen AP et al (1998). The Delphi list: a criteria list for gquality
assessment of randomised clinical trials for conducting systematic reviews developed by Delphi consensus. Journal
of Clinical Epidemiology, 51(12):1235-41). En su mayor parte, ka hista estd basada en ¢l consenso de expertos y no en
datos empiricos. Dos ftems que no formaban paric de la lista Delphi han sido incluidos en la escala PEDro (ftems 8 y
10). Conforme se obtengan més datos empiéricos, serd posible “ponderar”™ los ftems de la escala, de modo que l2
puntuacién en la escala PEDro reflcje k2 importancia de cada item individual en k2 escala.

El propésito de la cscala PEDro cs ayudar a los usuarios de la bases de datos PEDro a identificar con rapidez cualkes
de los cnsayos clinicos aleatorios (¢j. RCTs o CCTs) pucden temer suficicntc validez interna (criterios 29) y
suficicnte informacién cstadfstica para hacer que sus resultados scan interpretables (criterios 10-11). Un criterio
adicional (criterio 1) que se relaciona con la validez externa (“gencralizabilidad™ o “aplicabilidad™ del ensayo) ha
sido retenido de forma que la lista Delphi esté completa, pero este criterio no se utilizard para el céiculo de la
puntuacién de la escala PEDro repornada en el sitio web de PEDro.

La escala PEDro no deberfa wtilizarse como una medida de la “validez™ de las conclusiones de un estudio. En
especial, avisamos a los usuarios de la escala PEDro que los estudios que muestran efectos de tratamiento
significativos y que punten alto en la escala PEDro, no necesariamente proporcionan evidencia de que ¢l tratamiento
es clinicamente dtil. Otras consideraciones adicionales deben hacerse para decidir si el efecto del ratamiento fue lo
suficientemente elevado como para ser comsiderado clinicamente relevante, si sus efectos positivos superan 2 los
negativos y si el tratamiento es costo-efectivo. La escala no deberia utilizarse para comparar 2 “calidad™ de ensayos
realizados cn las diferentes dreas de la terapia, bisicamente porgue no es posible cumplir con todos los ftems de la
escala cn algunas drcas de la prictica de la fisioterapia,

Clima modificacién el 21 de junio de 1999. Traduccida al espafiol el 30 de diciembee de 2012
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Notas sobre la administracién de la escala PEDro:
Todos los criterios  Los puntos solo sc otorgan cuando ¢l criterio se cumple claramente. Si después de una lectura

Criterio 1

Criterio 2

Critcrio 4, 7-11

Criterio 5-7

Criterio 8

Criterio 9

Criterio 10

Criterio 11

cxhaustiva del estudio no se cumple algén criterio, no se deberfa otorgar la puntuacién para ese criterio.
Este criterio se cumple si el articulo describe la foente de obtencién de los sujetos y un listado de los
criterios que tienen que cumplir para que puedan ser incluidos en el estudio.

Se considcra que un estudio ha usado una designacién al azar si ¢l articulo aporta que la asignacién fue
alcatoria. El método preciso de aleatorizacion no precisa ser especificado. Procedimicntos tales como
lanzar monedas y tirar los dados deberfan ser considerados aleatorios. Procedimientos de asignacidn
cuasi-aleatorios, tales como la asignacién por el ndmero de registro del hospital o la fecha de nacimiento,
o la alternancia, no cumplen este criterio.

La asignacidén ocwlta (cnmascaramicnto) significa que la persona que determina si un sujcto ©s susceptible
de ser incluido en un estudio, desconocfa a que grupo iba a ser asignado cuando s¢ tomé esta decisidn. Se
puntia este criterio incluso si no se aporta que la asignacida fue oculta, cuando el articulo aporta que la
asignacidn fue por sobres opacos sellados o que la distribucién fue realizada por el encargado de
organizar la distribucién, quien estaba fuera o aislado del resto del equipo de investigadores.

Como minimo, cn estudios de intervenciones tcrapéuticas, ¢l articulo debe describir al menos una medida
de la severidad de la condicidn tratada y al menos una medida (diferente) del resultado clave al inicio. El
cvaluador debe ascgurarse de que los resultados de los grupos no dificran en la linca basc, cn una cantidad
clinicamente significativa. El criterio se cumple incluso si solo se presentan los datos iniciales de los
sujetos que finalizaron el estudio.

Los Reswitados clave son aquellos que proporcionan la medida primana de la eficacia (o auscncia de
cficacia) de la terapia. En la mayoria de los cstudios, sc usa més de una variable como una medida de
resultado.

Cegado significa que la persona en cuestién (sujeto, terapeuta o evaluador) no conocia a que grupo habia
sido asignado cl sujcto. Ademds, los sujctos o terapeutas solo se consideran “cegados™ si se puede
considerar que po han distinguido catre los tratamicntos aplicados a difcrentes grupos. En los estudios en
los que los resuktados clave scan auto administrados (cj. escala visual analdgica, diario del dolor), ol
cvaluador es considerado cegado si ¢l sujeto fue cogado.

Este criterio solo se cumple s el articulo aporta explicitamente fanfo ¢l némero de sujetos inicialmente
asignados a los grupos como ¢l ndmero de sujetos de los que se obtuvieron las medidas de resultado clave.
En los estudios en los que los resultados s¢ han medido cn diferentes momentos en ¢l ticmpo, un resultado
clave debe haber sido medido cn més del 85% de los sujctos en alguno de estos momentos.

El andlisis por intencién de tratar significa que, donde los sujetos mo recibieron tratamiento (o la
condicién de control) segin fueron asignados, y donde las medidas de los resultados estuvieron
disponibles, ¢l andlisis se realizé como si los sujetos recibieran el tratamiento (o la condiciéa de control)
al que fueron asignados. Este criterio se cumple, incluso si no hay mencién de andlisis por intencién de
tratar, si ¢l informe establece explicitamente que todos los sujetos recibicron ¢l tratamicnto o ks condicién
dc control segdn fucron asignados.

Una comparacién estadistica entre grupos implica la comperacién estadistica de un grupo con otro.
Dependiendo del discfio del estudio, puede implicar la comparacién de dos o més tratamicntos, o ka
comparacién de un tratamicnto coa una condicién de control. El andlisis puede ser una comparacién
simple de los resultados medidos después del tratamicnto administrado, o una comparacidn del cambio
cxperimentado por un grupo con ¢l cambio del otro grupo (cuando se ha utilizado un andlisis factorial de
la varianza para analizar los datos, estos ditimos son 2 menudo aportados como una interaccidéa grupo x
tiempo). La comparacién puede realizarse mediante un contraste de hipitesis (que proporciona un valor
"p", que describe la probabilidad con la que los grupos dificran sélo por el 2zar) 0 como una estimacién
de un tamafio del efecto (por cjemplo, la diferencia en la media 0 mediana, o una difcrencia cn las
proporciones, © en ¢l ndmero necesario para tratar, © un riesgo relativo o hazard ratio) y su inservalo de
conflanza.

Una estimacion puntual es una medida del tamafio del efecto del ratamiento. El efecto del ratamiento
debe ser descrito como la diferencia en los resultados de los grupos, o como ¢l resultado en (cada uno) de
todos los grupos. Las medidas de la vaniabilidad incluyen desviaciones csténdar, crrores estindar,
intervalos de confianza, rango intercuartilicos (u otros rangos de cuantiles), y rangos. Las estimaciones
puntuales y/o las medidas de variabilidad deben ser proporcionadas gréficamente (por ejemplo, se pueden
presentar desviaciones estindar como barras de error en una figura) siempre que sea necesario para
aclarar lo que sc estd mostrando (por cjemplo, mientras quede claro si las barras de error representan las
desviaciones estindar o ¢l crror estindar). Cuando los resultados son categdricos, este criterio s¢ cumple
si s¢ presenta ¢l ndmero de sujctos en cada cascgorfa para cada grupo.
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