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RESUMEN

Marco Teérico: La Fibromialgia (FM) se describe como un sindrome doloroso de origen
no articular, idiopatico, cronico, con puntos dolorosos generalizados. En México, Espafia y
Australia se ha reportado en la practica clinica reumatoloégica una prevalencia alta de la
enfermedad. Una combinaciéon de diferentes tipos de modalidades terapéuticas se ha
descrito en el uso de FM. El dolor entonces debera abordarse de manera primaria antes
de considerar otro tipo de manejo. Dentro las diferentes modalidades terapéuticas

utilizadas en el manejo de FM, la termoterapia ha probado ser beneficiosa.

Objetivos: Evaluar la efectividad y efectos adversos de la termoterapia comparado con
otro tipo de tratamiento, ya sea otro tipo de modalidad terapéutica o farmacoterapia

(antidepresivos, analgésicos o hipnéticos) en pacientes con FM.

Criterios de Seleccion: Se incluyeron todos los estudios clinicos controlados
aleatorizados que incluyeran como intervencién primaria de FM a todo tipo de
termoterapia. Se incluyeron estudios cuyos participantes fueran adultos (mayores de 18)
con diagnéstico de FM mediante los criterios establecidos sin ninguna otra enfermedad

concomitante.

Recoleccion de Datos y Andlisis: Se realiz6 un metaanalisis utilizando un método de
analisis de promedio ponderado de diferencias para las variables continuas, con un
intervalo de confianza del 95%. Las variables de resultado primaria fueron la intensidad

del dolor, nimero de puntos gatillo dolorosos, capacidad funcional y depresion.

Resultados: Se incluyeron 4 estudios (191 pacientes). La calidad metodoldgica de los
estudios fue en su mayoria regular y en un caso pobre. La heterogeneidad fue alta para
intensidad del dolor y capacidad funcional. Se encontré evidencia que favorece la
intervencion para la disminucién de la intensidad del dolor, la mejoria de la capacidad

funcional y la disminucion del numero de puntos dolorosos gatillo.

Conclusiones: Evidencia insuficiente para determinar la eficacia de la termoterapia en
FM, debido al numero de participantes, la calidad metodoldgica de los estudios y la

heterogeneidad entre los mismos.



MARCO TEORICO

Descripcién de la enfermedad

La Fibromialgia (FM) se describe como un sindrome doloroso de origen no articular,
idiopatico, crénico, con puntos dolorosos generalizados. Se describe como una
enfermedad multisistémica caracterizado por alteraciones del suefo, fatiga, cefalea,

sindrome de colon irritable, rigidez matutina, parestesias y ansiedad. (Chakrabarty 2007).

Es ademas reconocida a nivel mundial como uno de los sindromes de dolor cronico mas
comunes. En México, Espafa y Australia se ha reportado en la practica clinica
reumatologica una alta prevalencia de la enfermedad, la cual varia desde un 10.2% a
14.9%. En otros paises como los Estados Unidos de America y Francia la prevalencia
reportada es de 2% (Perrot 2008).

La FM es una enfermedad reumatica con grandes repercusiones sobre la calidad de vida,
causando una considerable restriccion de la movilidad asi como altos niveles de

sufrimiento en la poblacion afectada (Gur 2002; Marques 2005). Los pacientes con esta

condicién tienden a utilizar en mayor grado los servicios generales de salud, y de esta
forma generan mayores costos en comparacion con pacientes de su misma edad y sexo
sin la enfermedad. (Berger 2007).Lo anterior hace patente la necesidad de un manejo
temprano y eficaz de la problematica, la cual representa una importante carga econémica

para la sociedad.

Este sindrome relativamente comun, es frecuentemente asociado a afecciones de la

esfera emocional. (Crofford 1996). Actualmente se piensa esta relacionado con

alteraciones de los mecanismos centrales y periféricos de regulacion del dolor. (Guymer
2007). Varias hipétesis se han postulado para explicar la etiologia detras de esta entidad
patologica. Una de estas es la disfuncion del sistema antinociceptivo descendente, la cual
incluye un déficit en el metabolismo de la serotonina y el incremento correspondiente del

la sustancia P en el liquido cefalorraquideo. (Mense 1998; Ozgocmen 2006). Los

pacientes con FM presentan un umbral doloroso mas bajo, respuestas aumentadas a los

estimulos dolorosos y una sumacion del estimulo doloroso alterada (Goldenberg 2004).

Esta condicién clinica parece seguir una via compuesta de varios factores que van desde

lo psicosocial y mecanico a lo biologico.(Abeles 2007; Muller 2007).




El diagndstico se hace a través de la combinacion de la historia clinica del paciente,
exploracién fisica, hallazgos de laboratorio, y exclusion de otras enfermedades. El Colegio
Americano de Reumatologia define dos criterios mayores diagnésticos, siendo estos i)
historia de dolor difuso por al menos 3 meses vy ii) hipersensibilidad de 11 o mas de los
puntos gatillo cuando se digitd presionan con una fuerza de 4 kgs por unidad de area
(Wolfe 1990). Dentro de las manifestaciones clinicas principales se encuentran el dolor

difuso, la fatiga y los trastornos del suefio (Quitner 2003). El dolor asociado

frecuentemente presenta caracteristicas nociceptivas y afecta estructuras musculares,
tendinosas y articulares, pero puede describirse como dolor neuropatico. Las alteraciones
del suefio es el tercer sintoma mas frecuente de la FM y puede relacionarse a la
severidad de la condicion, ya que afecta tanto la calidad como la cantidad del mismo. La
presentacion clinica puede incluir sintomas sensoriales, motores, vegetativos, cognitivos y

psicosociales. (Rivera 2006).

Debido a que no se cuenta con una causa identificable para la FM, el tratamiento se
debera enfocar en el abordaje de las consecuencias de la enfermedad. A pesar de que el
tratamiento de eleccién es la farmacoterapia, existe la necesidad de desarrollar drogas
mas efectivas. Un tratamiento adecuado, deberia dirigirse al manejo de los sintomas de la
enfermedad en una forma directa y organizada (Sprott 2003). Mientras el tratamiento
farmacologico se concentra en el alivio del dolor unicamente, la fisioterapia (con uso de
modalidades terapéuticas) se enfoca también en otras manifestaciones clinicas, como lo

son la debilidad muscular y las alteraciones del suefio (Gowans 2007; Hakkinen 2008;

Meyer 2000; Sim 2002). Los farmacos de uso mas comun son los antidepresivos,

antiepilépticos, analgésicos opioides, relajantes musculares, agonistas de la dopamina,

hormona del crecimiento y los AINE (Damsky 2007).

Descripcion de la intervencién

Una combinacién de diferentes tipos de modalidades terapéuticas se han descrito en el
uso de FM y otras condiciones dolorosas, demostrando resultados favorecedores en el

manejo de la misma (Feine 1997; Fiovaravanti 2007). El amplio rango de variabilidad en la

respuesta ante diferentes programas de rehabilitacion se debe al hecho de que los
pacientes con mayor grado de discapacidad no son capaces de realizar algunos
ejercicios, o en algunas situaciones el abordaje fisico puede inclusive exacerbar los

sintomas. El dolor entonces debera abordarse de manera primaria antes de considerar



otro tipo de manejo. Dentro las diferentes modalidades terapéuticas utilizadas en el

manejo de FM, la termoterapia ha probado ser efectiva (Aysegul 2006; Brockow 2007).

Mecanismo de accion de la intervencion

La terapia con uso de ultrasonido es considerada una de las modalidades de calor
profundo cuya eficacia en el alivio del dolor en trastornos musculo esqueléticos agudos y
crénicos ha sido probada. Lo anterior demuestra que es posible el calentamiento de

estructuras profundas mediante ultrasonido. (Almeida 2003; Citak-Karayaka 2006). El uso

de ultrasonido pulsatii ademas presenta la caracteristica de mejorar la contraccién
muscular mediante la modificacion de la permeabilidad de membrana a nivel celular, y

aumentando la angiogénesis en la reparacion de tejido isquémico. (Gur 2006; Gonzalez-

Viejo 2005). Otro tipo de termoterapia es aquella conocida como balneoterapia, su efecto
antiinflamatorio puede ser medido mediante parametros bioquimicos en sangre (Evcik

2002). Ardic 2007 y colaboradores demostraron la relacion entre la mejoria de la

sintomatologia en FM (Alivio del dolor e incremento de la funcionalidad) y los niveles

séricos de IL-1, PGE-2, y LTM4 tan solo una semana después de iniciado el tratamiento.

Importancia de la elaboracion de esta revision

En resumen, la informacion antes mencionada hace patente la necesidad de realizar una
revision sistematica que resuma la evidencia hasta hoy disponible de aquellos articulos

con calidad metodoldgica, para conocer cual es la eficacia de esta intervencion en la FM.



OBJETIVOS

Evaluar la efectividad y efectos adversos de la termoterapia comparado con otros tipos
de tratamientos, ya sea oftro tipo de modalidad terapéutica o farmacoterapia

(antidepresivos, analgésicos o hipnéticos) en pacientes con FM.

CRITERIOS PARA INCLUSION DE ESTUDIOS

Tipos de estudios

Todos los ensayos clinicos controlados aleatorizados que comprendan termoterapia como

intervencion Unica aplicada en pacientes adultos con el sindrome de FM.

Tipo de participantes

La poblacién a incluir en esta revision estara compuesta por adultos mayores de 18 afos
con diagnéstico de FM mediante criterios establecidos. Los estudios que incluyan
pacientes con FM con otras enfermedades reumaticas u otras condiciones clinicas

concomitantes seran excluidos dentro de esta revision.

Tipo de intervencién

Esta revision incluira aquellos estudios que utilicen todo tipo de termoterapia existente.
Para términos de esta revisidon se entendera termoterapia como toda intervencion que

utilice calor o frio como medio para mejorar la sintomatologia en FM.

Tipo de medicién de resultados
A) Resultados primarios
e Dolor corporal (Ej.,, escala visual analoga, escala ordinaria de 10 puntos,

algometria, esquemas de dolor gréfico, escala de Likert, cuestionario de dolor de

McGill, inventario corto del dolor).



e Puntos dolorosos (Ej., conteo numérico de puntos dolorosos, hipersensibilidad

usando la técnica de digito presion y umbral doloroso utilizando dolorimetria).
e Capacidad funcional (Ej., Cuestionario de evaluacién de la salud, QIF, SF-36).

e Trastornos del suefo (Ej., escala visual analoga del suefo, escala del suefio MOS)

B) Resultados secundarios

e Calidad de vida (Ej., cuestionario sobre el impacto de la fibromialgia [QIF], Forma
corta 36 [SF-36]).

e Disminucién de la ingesta de medicamentos (Ej., AINES y analgésicas).

e Depresion (Ej., Inventario de depresién de Beck, escala de depresion del Centro
para los estudios epidemioldgicos, QIF subescala para depresion, otras escalas
validadas).

e Ansiedad (Ej., Inventario estatal de rasgos de depresion, escala de ansiedad y
depresion hospitalaria, otras escalas validadas).

e [Efectos Adversos

Los resultados obtenidos fueron medidos en diferentes periodos de tiempo:
e Posterior a la intervencion
e A corto plazo: 4-12 semanas
e A mediano plazo: 13-24 semanas

e Alargo plazo: >24 semanas

METODO DE BUSQUEDA PARA IDENTIFICACION DE ESTUDIOS.

Busqueda electrénica

Se utilizara la siguiente estrategia de busqueda para MEDLINE (a través de PubMed):
1 fibromyalgia[mh]

2 fibromyalg*[tw]

3 fibromyosit*[tiab]

4 fibrositi*[tiab]



5#1 OR #2 OR #3 OR #4

6 thermotherap*[tw]

7 thermo therap*[tw]

8 thermal[tw]

9 "Hyperthermia, Induced"[mh]

10 hyperthermia[tw]

11 heat therapy[tw]

12 heat[tw] OR heating[tw] OR heated[tw] OR warm[tw] OR hot[ti] OR moist*[tw]
13 diatherm*[tw]

14 Cryotherapy[mh]

15 cryotherap*[tw]

16 hypothermia[tw]

17 cold[tw] OR ice[tw]

18 Balneology[mh]

19 Baths[mh]

20 Steam Bath[mh]

21 thermal*[tw]

22 bath*[tw]

23 whirlpool[tw]

24 pool*[tw]

25 sauna[tw]

26 Paraffin[mh]

27 paraffin[tw]

28 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR
#17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27
29 #5 AND #28

Se aplicdé un filtro validado a la estrategia con el fin de obtener los estudios necesarios

(Glanville 2006). La estrategia se llevé acabo sin limites de tiempo o idioma.

RECOLECCION DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO

Seleccion de estudios



El autor valor6 de forma independiente los articulos relevantes. Todos los estudios
clasificados como importantes por el revisor fueron seleccionados. Las publicaciones
seleccionadas se re-examinaron mediante el uso de los criterios de seleccion. Para los
estudios publicados en otros idiomas aparte del Inglés y Espafiol se obtuvo la traduccién
correspondiente. Si los estudios cumplieron todos los criterios de seleccion el estudio se
recabd en toda su extension, y se revisé la calidad metodologica y la extraccion de datos

correspondiente.

Extraccion y manejo de datos

El revisor se encargd de obtener reportes completos de los estudios seleccionados y los
datos relevantes fueron procesados mediante el uso de un formato predisefado (Anexo
1). La informacién se ingresé en Revman 5, incluyendo la referencia completa del estudio,
objetivos, diseno, duracién del estudio, tiempos de evaluacién, criterios de inclusion y
exclusion, descripcion de la intervencion, medidas de resultados, retiro de pacientes y

efectos adversos.

Evaluacion de riesgo de sesgo en los ensayos clinicos incluidos

Todos los estudios incluidos en esta revision fueron evaluados por el revisor para
determinar el riesgo de sesgo y la calidad metodolégica de los mismos. Este proceso se
llevé acabo con la utilizacion de la herramienta recomendada en el manual para revisores
de Cochrane (Higgins 2008) para la evaluacién de riesgo de sesgo. Esta herramienta
incluye seis dominios: i) criterios adecuados de distribucion; ii) cegamiento de la
asignacion al azar; iii) cegamiento de los participantes, personal y analistas; iv) manejo
adecuado de datos faltantes (variables de resultado); v) Reporte selectivo y vi) otras
fuentes de sesgo. El riesgo de cada ensayo se resumié de manera general en relacién a
cada uno de los resultados mas importantes en y durante el estudio, usando una
clasificacién de riesgo de sesgo de tres niveles: Bajo (A), inespecifico (B) y alto riesgo (C).
Los estudios clase A son aquellos de alta calidad que cumplen con todos los criterios para
evitar el riesgo de sesgo dentro del ensayo; la clasificacion B se reserva para los ensayos
clinico aleatorizados (ECA) que solo cumplen uno o mas de los dominios establecidos, o
la informacion sobre lo mismo es inespecifica; los estudios clase C se refiere aquellos
reportes que no cumplen con uno o mas de los dominios. El reporte general de riesgo de

sesgo se comentara dentro del texto de la revision como una discusién narrativa.



Medidas de efecto del tratamiento

La informacién necesaria fue extraida de los ensayos y los resultados de cada
intervencion fue pesada en relacion al tamafio de la muestra obtenida .Los datos
dicotdmicos incluyeron exclusiones y deserciones y se reportaron como un riesgo relativo
con intervalo de confianza del 95%. Para los datos continuos se utilizé una diferencia de
media ponderada con un intervalo de confianza del 95% si las variables de resultado a
través de los estudios fueron expresadas con las mismas unidades de medicion. En el
caso de que las variables de resultados fueron evaluadas con unidades de medicion
diferentes a través de los ensayos, se utilizo como herramienta de resumen estadistico el

promedio estandarizado de diferencia.

Manejo de informacién faltante

Durante la realizacion de esta revision se encontraron dos casos, donde los autores de los
estudios no reportaron los valores necesarios para el analisis estadistico (desviacién
estandar). En este caso el revisor hizo uso de formulas estadisticas para el calculo de los

datos faltantes a partir de la informacion disponible.

Evaluacioén de Heterogeneidad

La heterogeneidad entre los estudios comparados se evalué mediante la inspeccion visual
de las graficas de resultados y el uso de herramientas estadisticas. La prueba estandar
de la Chi? se consideré estadisticamente significativa con una p<0.10. Ademas se utilizo
el test I para la calificacién de inconsistencia dentro de los estudios, siendo los
parametros de estudio los siguientes: 0-39% sin heterogeneidad, 40-59% heterogeneidad

moderada, 60-89% heterogeneidad sustancial, >90% heterogeneidad importante.

Evaluacion del sesgo de publicacion

Los sesgos de publicacién se analizaron estadisticamente mediante el uso de de graficos

de embudo los cuales se examinaron en busca de signos de asimetria.



Resumen de los efectos de los estudios

Se realizé un metanalisis con un modelo de efectos aleatorios para el analisis primario de
las variables de resultado obtenidos por estudios heterogéneos, y un modelo de efectos

fijos para las variables de resultado de estudios homogéneos.

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS

Se encontré un total de 61 estudios mediante la metodologia de busqueda establecida. 12
estudios cumplieron con los criterios de inclusién, 8 fueron excluidos. Los ocho estudios
excluidos incluian otras intervenciones aparte de la termoterapia como tratamiento en el

grupo experimental.

Ardi¢ 2007

24 pacientes femeninas con diagndstico de FM fueron reclutadas en Turquia para la
realizaciéon de este estudio. Las mujeres fueron aleatorizadas en 2 grupos de estudio;
grupo 1 recibié balneoterapia (n=12) como intervencién terapéutica; grupo 2 sin la
intervencion (n=12). Previo a la aplicacion de la intervencién 3 pacientes renunciaron al
grupo control por cuestiones personales. El grupo experimental recibié la intervencién que
consté de 15 sesiones de balneoterapia cada una de 20 minutos al dia, 5 dias a la

semana por 3 semanas; la temperatura del agua fue de 36° C.

Buskila 2001

48 pacientes femeninas con diagndstico de FM fueron reclutadas en Hospital Universitario
Soroka, Israel para la realizacion de este estudio. Las pacientes fueron aleatorizadas en 2
grupos de estudio; grupo 1 recibié balneoterapia (n=24) como intervencién terapéutica; el
grupo 2 sin la intervencién (n=24). El grupo 1 o experimental recibié la intervencion
mediante sesiones de 20 minutos de balneoterapia durante 10 dias consecutivos, los
integrantes de ambos grupos permanecieron en un hotel durante el periodo de 10 dias.
Dentro de los resultados obtenidos se encontré mejoria en la sintomatologia para ambos

grupos lo cual es atribuido por los autores a el cambio del estilo de vida de los pacientes.
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Evcick 2002

42 pacientes, 31 del sexo femenino y 11 del sexo masculino fueron reclutados en Turquia
por medio de un centro especializado en balneoterapia. Los pacientes fueron
aleatorizados en 2 grupos de estudio; grupo 1 recibié balneoterapia (n=22) como
intervencion terapéutica; el grupo 2 sin la intervencién (n=20). El grupo 1 o grupo
experimental recibid sesiones de balneoterapia por 20 minutos, 5 de 7 dias a la semanas ,
por 3 semanas, con una temperatura del agua de 36° C; la aplicacion de la intervencién
fue coordinada por un terapista fisico. Los pacientes durante la aplicacion de la

intervencion continuaron integrados a sus actividades regulares diarias.

Fioravanti 2007

80 pacientes, 72 del sexo femenino y 2 del sexo masculino fueron reclutados de 4
diferentes clinicas de reumatologia en Italia para el estudio. Los pacientes fueron
aleatorizados en 2 grupos de estudio; al grupo 1 se le aplicaron paquetes de lodo e
inmersion en aguas termales (n=22) como intervencion terapéutica; el grupo 2 sin la
intervencion (n=20). El grupo 1 o grupo experimental recibid 12 sesiones de aplicacion de
paquetes de lodo por 15 minutos a 40-45.6° C, seguida de inmersion en aguas termales
por 10 minutos a una temperatura del agua de 37-38° C. Las sesiones de tratamiento se

otorgaron durante un intervalo de tiempo de 2 semanas.

CALIDAD METODOLOGICA

Todos los estudios incluidos en esta revisién a excepcion de Fioravant 2007, presentaron
una calidad metodoldégica tipo B o de riesgo moderado de sesgo. El estudio realizado por
Fioravanti y colaboradores fue clasificado por el revisor como de riesgo alto de sesgo

debido a una inadecuada metodologia de asignacion al azar.

Todos los estudios cumplieron con un adecuado manejo de informacién faltante y se
encontraron libres de reporte selectivo; sin embargo ningun estudio mostré informacién

relacionada al ocultamiento de la asignacion al azar.

Solo los ensayos de Buskila 2001 y Fioravanti 2007 presentaron informacion en relacién
al cegamiento de los estudios, en ambos casos el sujeto cegado fue el médico evaluador

de los pacientes.
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RESULTADOS

Se incluyeron en la revision 4 estudios comprendiendo un total de 191 pacientes, se
recolectaron datos para las siguientes variables de resultado: Intensidad de dolor, niumero
de puntos dolorosos, capacidad funcional y depresién. La calidad metodologica de los

estudios fue en su mayoria regular y en un caso pobre.

La heterogeneidad por cada variable de resultado entre los estudios fue alta en las
siguientes variables de resultado: intensidad del dolor y capacidad funcional, por lo que se

utilizé un método de analisis de efectos aleatorios.

TERMOTERAPIA VERSUS NO TERMOTERAPIA AL TERMINO DE LA INTERVENCION

Intensidad del dolor

3 estudios con 111 participantes reportaron la variable de resultado de intensidad del
dolor utilizando la escala visual analoga del dolor. La escala fue manejada en cm, siendo
10 cm el limite mayor (maximo nivel de dolor) y 0 cm (no dolor). Se encontré un efecto
total que favorece al grupo experimental con una p<0.01, y un intervalo de confianza de -
2.88 [-.518,-0.58]. La heterogeneidad a través de los estudios como ya se menciond

previamente, fue significativa.

Numero de puntos gatillo dolorosos

4 estudios con 191 participantes reportaron la variable de puntos gatillo dolorosos,
utilizando como escala el numero de puntos gatillos referidos como dolorosos, siendo 18
el limite superior y 0 el limite inferior. Se encontré un efecto total que favorece al grupo
experimental con una p<0.00001, y un intervalo de confianza -3,25[-4.39,-2.11]. Los

estudios fueron homogéneos entre si para esta variable.
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Capacidad funcional

4 estudios con 191 participantes reportaron la variable de capacidad funcional, utilizando
como escala de evaluacion la forma SF-36 validada por cada pais donde se encontro,
siendo el limite superior 100 (menor capacidad funcional) y 0 (mayor capacidad funcional).
Se encontré un efecto total que favorece al grupo experimental con una p= 0.009 y un
Intervalo de confianza de -15.75 [-27-54,-3.87]. La heterogeneidad a través de los

estudios fue sustancial.

Depresion

3 estudios con 111 participantes reportaron la variable de depresion. Buskila 2001 utilizd
como escala de medicidn una escala visual analoga, siendo 10 el limite superior y 0 el
limite inferior; Ardic 2007 y Evcik 2002 utilizaron como escala de medicion el indice de
depresion de Beck. Debido al uso de diferentes escalas de evaluacion el modelo de
analisis utilizado para esta variable de resultado fue el promedio estandarizado de
diferencias. El efecto total de la intervencion para depresion no fue significativo con una

p=.55. Los estudios incluidos fueron homogéneos entre si.
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DISCUSION

La termoterapia como intervencion primaria de FM ha sido abordada por estudios de
moderado y bajo rigor cientifico, aunado a esto el total de la muestra de participantes
dentro de los ensayos incluidos es pequefa. Otro de los factores a considerar fue la
heterogeneidad entre los estudios la cual fue significativa para algunas de las variables.
Los resultados deberan entonces ser interpretados con cautela. La mayoria de los
estudios incluidos presentaron baja calidad metodoldgica o bien fueron clasificados como

inespecificos debido a la poca informacion reportada acerca de la metodologia seguida.

En el metaanalisis se incluyeron cuatro estudios con un total de participantes de 191. La
comparacion realizada fue la de termoterapia versus no termoterapia sin el uso de
ninguna otra intervencion para ninguno de los dos grupos (experimental y control). Se
incluyeron 4 variables de resultado. Se encontré una diferencia significativa favoreciendo
el grupo experimental en las siguientes variables de resultado: Intensidad del dolor,
numero de puntos dolorosos y capacidad funcional. Sin embargo la heterogeneidad de los
estudios para la intensidad del dolor y la capacidad funcional fue de gran importancia por
lo que los resultados deben interpretarse de manera cautelosa. En el caso de depresion
no se encontrd suficiente evidencia para determinar si la termoterapia tiene un efecto

significativo sobre la poblacion estudiada.
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CONCLUSIONES

Hay evidencia insuficiente para determinar si la termoterapia influye sobre ciertos
sintomas de la FM como lo es la depresion. La evidencia que demuestra un efecto
positivo de termoterapia sobre sintomas como los son la intensidad del dolor, el nimero
de puntos dolorosos y la capacidad funcional es de valor limitado debido al numero de
participantes , la calidad metodoldgica de los estudios y la heterogeneidad entre los

mismos

Se requieren de la elaboracién de mas estudios clinico controlados aleatorizados mejor
disefiados para la determinacion de la efectividad de la termoterapia como un tratamiento
adecuado para la FM. Se debera poner mayor atencién en el disefio metodoldgico y

realizar reportes completos sobre los pasos llevados acabo en cado ensayo.

Potencial de Conflicto de Intereses

Ninguno
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TABLAS Y FIGURAS

Caracteristicas de los estudios incluidos

Ardi¢ 2007

Métodos

Ensayo clinico controlado aleatorizado con una duracion del estudio de 3
semanas.

Posterior a la aleatorizacion al inicio del estudio 3 pacientes del grupo 2
(sin la intervencion) renunciaron al estudio por cuestiones personales.

Participantes

Medio: Reclutadas en la clinica para pacientes externos del departamento
de medicina fisica y rehabilitacién, la intervencion se recibié en el Spa y
aguas termales RIchmond Pamukkale durante 3 semanas.

24 pacientes del sexo femenino, edad de entre 33 y 55 afios de edad.

Pais: Turquia

Intervenciones

2 brazos

Grupo 1 experimental: Sesiones de balneoterapia de 20 minutos al dia, 5
dias a la semana por 3 semanas (15 sesiones). Temperatura del agua a
36° C.

Grupo 2 control: Sin la intervencion

Variables de resultado

Intensidad del dolor, nimero de puntos dolorosos, umbral de puntos
dolorosos, capacidad funcional y depresion.

Notas

Los autores concluyen que la intervencion es efectiva para el manejo de la
sintomatologia de FM, con una posible influencia sobre marcadores
inflamatorios

Tabla de riesgo de sesgo

Item Juicio Descripcion

Criterios de asignacion al |Inespecifico|No se reporta informacion acerca de los criterios de

azar asignacion al azar

Ocultamiento de los InespecificoiNo se reportan datos acerca de ocultamiento de la

criterios de asignacion al asignacion al azar

azar

Cegamiento Inespecifico|No se reportan datos sobre cegamiento en el estudio

Manejo de informacion Si 3 pacientes del grupo control renunciaron previo al inicio

faltante adecuado de la intervencién ,sin aparente influencia en las variables
de resultado

Libre de reporte selectivo  |Si Se reportaron todas las variantes de resultados analizados

Calidad Metodoldgica B
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Buskila 2001

Métodos

Ensayo clinico controlado aleatorizado con una duracion del estudio de 12
semanas

Cegamiento: todos los pacientes fueron evaluados por un reumatologo
cegado a la modalidad de tratamiento

No se reportaron renuncia o retiro de pacientes

Participantes

Medio: Clinica de pacientes externos del Hospital universitario de Soroka,
Hotel Spa Mar muerto durante el periodo de intervencion (10 dias)

48 pacientes del sexo femenino con una media de edad para el grupo
experimental de 54.6 afios , y el grupo de control de 54.3 afios

Pais: Israel

Intervenciones

2 brazos

Grupo 1: Termoterapia (Balneoterapia) en sesiones de bafio de 20
minutos ,en agua proveniente del mar muerto a una temperatura de 37° C,
con una concentracion de iones de sulfuro de 200 mg/litro. La sesiones se
otorgaron durante 10 dias consecutivos

Grupo 2: No se ofrecid la intervencion

Ninguno de los dos grupos recibioé tratamiento adicional al mencionado

Variables de resultado

Intensidad del dolor corporal, umbral doloroso de puntos gatillo, trastornos
del suefo, capacidad funcional, depresion y ansiedad

Notas

Se presento mejoria en variables de resultado para ambos grupos, los
autores lo atribuyen al cambio del estilo de vida durante el periodo de
intervencién

Tabla de riesgo de sesgo

Item Juicio Descripcion

Criterios de asignacion al azar Inespecifico|No se reportan datos sobre los criterios de
adecuados asignacion al azar utilizados

Ocultamiento de los criterios de Inespecifico|No se tienen datos sobre el ocultamiento de la

asignacion al azar

asignacion al azar

Cegamiento

Si Se ceg6 al medico reumatdlogo sobre los grupos

de intervencién que evaluo

Manejo adecuado de informacién [Si

No datos faltantes

incompleto

Libre de reporte selectivos Si Se reportaron todas las variables de resultado
analizadas

Calidad metodolégica B
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Evcik 2002

Métodos

Ensayo clinico controlado aleatorizado con una duracion total del estudio
de 24 semanas

No se tienen datos sobre el método de aleatorizacion

No se reportaron renuncia o retiro de pacientes en ninguno de los dos
grupos

Participantes

Medio: El estudio se realizd en un centro especializado

42 pacientes, 31 del sexo femenino y 11del sexo masculino, con edades
dentro de los 30 y 55 afios de edad

Pais: Turquia

Intervenciones

2 brazos

Grupo experimental: Se otorgaron sesiones de balneoterapia cada una de
20 minutos , 5 de 7 dias a la semana por 3 semanas con una temperatura
del agua a 36°, la aplicacion de la intervencién se coordino mediante un
terapista fisico

Grupo control: No se ofrecié ningun tipo de intervencién

Variables de resultado

Intensidad del dolor, nimero de puntos dolorosos, capacidad funcional,
depresion y ansiedad

Notas

Los pacientes durante la aplicacién de la intervencion regresaron a sus
hogares sin desintegrarse de sus estilo de vida normal

Tabla de riesgo de sesgo

Item

Juicio Descripcion

Criterios de asignacion al Inespecifico|No se reportan datos sobre los criterios de asignacion al

azar adecuados

azar utilizados

Ocultamiento de la
asignacion al azar

Inespecifico|No se tienen datos sobre el ocultamiento de la
asignacion al azar

Cegamiento Inespecifico|No se reportan datos acerca si hubo o no cegamiento de
alguna de las partes durante el estudio

Manejo adecuado de Si No datos faltantes

informacion incompleta

Libre de reporte selectivos  |Si Se reportaron todas las variables de resultado asi como

el analisis de las mismas

Calidad Metodoldgica

B
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Fioravanti 2007

Método

Ensayo clinico controlado aleatorizado con una duracion total del estudio
de 16 semanas

El método de distribucién de los pacientes para el grupo control y
experimental se realizé de forma aleatorizada 1:1

Cegamiento: La evaluacioén de los pacientes fue realizado por
investigadores independientes, quienes fueron cegados al tipo de
intervencioén aplicada.

No se reportaron renuncia o retiro de pacientes en ninguno de los dos
grupos

Participantes

Medio: El estudio se realizo en las divisiones de reumatologia de Cagliari,
espacio Napoli, Padova y Siena .Los pacientes recibieron la intervencion
en 4 diferentes Spas

80 pacientes, 72 del sexo femenino y 2 del sexo masculino, con edades
dentro de los 22 y 60 afios de edad

Pais: Italia

Intervencion

2 brazos

Grupo 1.Intervencion en el grupo experimental se realizo mediante 12
sesiones de tratamiento que incluian la colocacién de lodo de manera
generalizada sobre el cuerpo de los pacientes a una temperatura de 40-
45.6° por 15 minutos ,ademas de la posterior inmersiéon en agua caliente
por 10 minutos a una temperatura del agua de 37-38°

Las sesiones de tratamiento se dieron durante un intervalo de tiempo de 2
semanas

Grupo 2. Se ofreci6 a los pacientes continuar con su tratamiento
farmacolégico de base durante la duracion de el estudio

Variables de resultado

Numero de puntos gatillo dolorosos, y la capacidad funcional

Notas

Se obtuvieron otras variables de resultado englobadas como
manifestaciones clinicas menores (intensidad del dolor, trastornos del
suefio, depresion) sin embargo estas no se cuantificaron de manera
separada, por lo que no fueron incluidas dentro el metaanalisis final
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Tabla de riesgo de sesgo

Item Juicio Descripcion

Adecuados criterios de |No Se utilizo un método de aleatorizacion deficiente 1:1 para la

asignacion al azar divisién de los pacientes en grupo experimental y control

Ocultamiento de los  InespecificoNo se reportan datos sobre el ocultamiento de la asignacion

criterios de asignacion al azar

al azar

Cegamiento Si Se cego a los investigadores independientes provenientes de
cada una de las divisiones de reumatologia sobre la medida
de intervencion de cada uno de los pacientes

Manejo adecuado de  |Si No datos faltantes

informacion incompleta

Libre de reporte Si

selectivo

Se reportaron todas las variables de resultado analizadas

Calidad metodolégica

C

Caracteristicas de los estudios excluidos

Almeida 2003

Razon de exclusion

Uso de corrientes interferenciales como intervencion coadyuvante

dentro de el grupo experimental

Bellometti 1999

Razén de exclusion

Uso de antidepresivos como intervencion coadyuvante en el grupo

experimental

Brockow 2007

Razén de exclusion

Uso de una 2da intervencion en ambos brazos del estudio , no se

especifican los detalles de la intervencién en el grupo experimental

Cedrashi 2004

Razén de exclusion

Uso de ejercicios con hidroresistencia como intervencion

coadyuvante dentro del grupo experimental
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Donmez 2005

Razon de exclusion

experimental

Uso de masoterapia como intervencion coadyuvante en el grupo

Gowans 2007

Razon de exclusion

dentro del grupo experimental

Uso de ejercicios con hidroresistencia como intervencién primaria

Gusi 2008

Razén de exclusion

dentro del grupo experimental

Uso de ejercicios con hidroresistencia como intervencion primaria

Tomas-Carus 2007

Razén de exclusion

dentro del grupo experimental

Uso de ejercicios con hidroresistencia como intervencion primaria

DATOS DE ANALISIS

Tabla 1.1 Termoterapia vs no termoterapia al termino de la intervencion

Variable de resultado Estudios |Participantes [Método Estadistico Efecto
Estimado
2.1 Intensidad del dolor |3 111 Promedio ponderado de -2.42 [-3.22, -
EVA diferencias 1.63]
(IV, Aleatorios,95% IC)
2.2 Numero de puntos |4 191 Promedio ponderado de [-3.25 [-4.39, -
gatillo dolorosos diferencias 2.11]
(IV, Fijos, 95% CI)
2.3 Capacidad funcional 4 191 Promedio ponderado de |-15.57 [-21.23, -
diferencias 9.92]
(IV, Aleatorios, 95% CI)
2.4 Depresion 3 111 Promedio estandarizado -0.13[-0.51,
de diferencias 0.25]

(IV, Fijos, 95% Cl)
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Figuras

Figura 1 (Analisis 1.1)

Experimental Control Promedio ponderado Dif Promedio ponderado Dif
Estudio Media D5 Total Media D5 Total Peso VI, Aleatorio, 95% IC VI, Aleatorio, 95% IC
Ardic 2007 4 217 12 875 0.88 9 379% -425[561,-2.849
Ewcik 2002 27 B.09 22 BE1 A36 20 220%  -3.40[-6.86, 0.08]
Buskila 2001 T o181 24 83 181 24 402%  -1.30[-2.32,-0.28]
Total (95%IC) 58 53 1000% -2.88[-5.18, -0.58] [}

Heterogenicidad : Tau®= 3.16; Chi*= 11.87,GL= 2 (P = 0.003); F= §3%

1 1 1 1
Test de efecto total - 2= 2.45 (F = 0.01) 50 -23 0 2550

Favorece experimental Favorece control

Forest plot de comparacion: Termoterapia versus no termoterapia al termino de la

intervencion, variable de resultado: 1.1 Intensidad del dolor EVA.

Figura 2 (Analisis 1.2)

Experimental Control Prom ponderado DIF Prom ponderado DIF
Estudio Media ps Total Media ps Total Peso VI, Fijos, 95%IC V1, Fijos, 95% IC
Ardi 2007 11.42 312 12 1389 232 9 23.9% -2.47[4.80,-014]
Buskila 2001 138 338 24 1549 3.38 24 354% -210[4.01,-019]
Evcik 2002 8.9 1264 22 127 10.28 20 27% -B.80[13.74,0.14]
Fioravanti 2007 967 53 40 1424 272 40 37.9% -4.57 642, -272] u
Total {95% IC) 98 93 100.0% -3.25[-4.39,-2.11] }

I 1 1
-too -a0 a 50 100
Favorece Experimental Favorece control

Heterogenicidad: Chi*=4 78 GL=3{F=019);P=37T%
Test de efecto total - Z=5.60 (P = 0.00001)

Forest plot de comparacion: Termoterapia versus no termoterapia al termino de la

intervencion, variable de resultado: 1.2 Numero de puntos gatillo dolorosos.
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Figura 3 (Analisis 1.3)

Experimental Control Promedio ponderado Dif Promedio ponderado Dif
Estudio Media DS Total Media ps Total Peso VI, Aleatorio, 95% IC VI, Aleatorio, 95% IC
Ardic 2007 5281 11.97 12 6147 8.08 9 345%  -8.66[17.25,-0.07] i
Buskila 2001 50 48.02 24 45 4802 24 131% 5002217, 3217 —
Evcik 2002 12.8 2626 32 4646 4203 20 17.7% -3366[45.10,-12.23] —
Fioravanti 2007 4683 20.82 40 G218 1726 40 34.8% -21.35[28.73-12.87] -
Total og 93 100.0% -15.71[-27.54, -3.87] L8
Heterogenicidad : Tau®= 86.66; Chi*= 9.25,6L= 3 (P = 0.03); = 68% Koo 0 3 A 100

Test de efecto Total | Z= 260 (F=0.009)

Favorece experimental Favorece Control

Forest plot de comparacion: Termoterapia versus no termoterapia al termino de la

intervencion, variable de resultado: 1.3 Capacidad funcional.

Figura 4 (Analisis 1.4)

Experimental Control Prom estand de dif Prom estand de dif
Estudio Media DS Total Media DS Total Peso vl, Fijos, 95% IC Vi, Fijos, 95% IC
Ardig 2007 16.08 B.02 12 1778 BA&7 9 18.8% -0.26 [1.12, 0.61]
Buskila 2001 42 48 24 28 5.8 24 43.9% 0.24 [-0.33, 0.81]
Evcik 2002 7oam 22 131 1475 20 37.3% -0.50F1.11,0.12]
Total (95% C1y 58 53 100.0%

Heterogenicidad : Chi*= 305 cl=2(F=022), F=34%
Test de Efecto Total | Z=0.67 (P =0.50)

013 [-0.51, 0.25]

00 -50 D 50 100
Favorece expiremental Favorece Control

Forest plot de comparacion: Termoterapia versus no termoterapia al termino de la

intervencion, variable de resultado: 1.4 Depresion
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Figura 5

AhAsignacion al azar adecuada?

LOcultamiento de la asignacion al azar ?

sCegamiento?

:Manejo adecuado de datos faltantes?

sLibre de reporte selectivo?

0% 25% 50% 7a%  100%

L | . Ho
. (Bajo riesgo de sesgo) |:| Inespecifico . (Alto riesgo de sesgo)

Calidad metodoldgica: Grafica de calidad metodoldgica: Juicio del revisor en relacion a

cada unos de los items de calidad metodoldgica, presentado en porcentajes a través de

todos los estudios incluidos.

Figura 6

r

LAsignacion al azar adecuada ?
£ Ocultamiento de la asignacion al azar?

sCegamiento?

Ardic 2007

Buskila 2001

~d w3
= w3
®| -~
. . . . ¢ Manejo adecuado de datos faltantes?
. . . . ¢Libre de reporte selectivo ?

Evcik 2002 )2 (2 | ?

Fioravanti 2007 | @ | 2 | @

Resumen de calidad metodoldgica: Juicio del revisor en relacion a cada uno de los items

de calidad metodolégica para cado uno de los estudios incluidos.
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ANEXO 1
INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION

REVISION SISTEMATICA: TERMOTERAPIA EN FIBROMIALGIA
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Recoleccion de datos

e |dentificacion del estudio

¢ lIdentificacion de reporte

e |dentificacion del autor

¢ Referencia y datos de contacto

Elegibilidad

e Confirmar criterios de elegibilidad para la revision

Mayores de 18 anos 1
Criterios Dx de fibromialgia n
Uso de termoterapia en tratamiento ]

e Detalles de exclusion

Métodos

e Diseno del estudio
ECA m EC O OTRO [

e Duracion total del estudio
<4s ] 4-12 s ] 13-24s ] >24s ]
e Criterios de distribucion

Aleatorizado Sl ] No [ No se sabe []

32



Describir método:

Ocultamiento de la asignacién al azar SI [ No[J No se sabe []

Describir método

Cegamiento del estudio
SI [ No [] No se sabe []

Describir cegamiento (i.e :investigador, pacientes, etc)

Datos sobre variables de resultado incompletos
Si O No ] No se sabe ]
(¢, manejo de manera adecuado la perdida de datos en relacién a variables de

resultado?)

Describir método de manejo y datos faltantes

Reporte selectivo Si ] No ] No se sabe []
(¢ El estudio esta libre de reportes subjetivos en relaciéon a resultados

particulares?)

Otros asuntos relacionados a los sesgos del estudio
SICd  Noll No se sabe []
(¢ El estudio esta aparentemente libre de otros probs que aumenten el riesgo de

sesgo?)

Describir factores de sesgo adicionales
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Participantes

Numero

Condiciones del estudio

Criterios diagnésticos Si
Edad
Sexo F
Pais

No

[Comorbilidad]

[Aspecto sociodemografico]

[Etnicidad]

[Fecha del estudio]

Intervencion

Numero total de grupos de intervencion

Por cada intervencion y grupo de comparacion

Intervencion especifica

Detalles de intervencion

[Integridad de la intervencion]
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Variables de resultado

e Variables de resultado

(i) recolectados (ii)reportados (tiempo
de evaluacion)
a. Dolor corporal ] ]
b. Puntos dolorosos [ [
c. Trastornos del suefio [] []
d. Calidad de vida N N
e. Disminucién de la [] []

ingesta de medicamentos

f. Capacidad Funcional []

[

g. Depresion [

h. Ansiedad O O

Por cada variable de resultado relevante
a) Dolor corporal

¢ Definicion de variable de resultado (criterios si aplica)

¢ Unidad de medicion (si es relevante)

e Escalas de evaluacion: limites superior e inferior y si un valor alto o bajo es bueno

b) Puntos dolorosos

¢ Definicion de variable de resultado (criterios si aplica)

¢ Unidad de medicion (si es relevante)

o Escalas de evaluacion: limites superior e inferior y si un valor alto o bajo es bueno

35



c) Trastornos del suefio

¢ Definicion de variable de resultado (criterios si aplica)

¢ Unidad de medicion (si es relevante)

e Escalas de evaluacion: limites superior e inferior y si un valor alto o bajo es bueno

d) Calidad de sueio

¢ Definicion de variable de resultado (criterios si aplica)

e Unidad de medicion (si es relevante)

o Escalas de evaluacion: limites superior e inferior y si un valor alto o bajo es bueno

€) Disminucién de la ingesta de medicamentos

¢ Definicion de variable de resultado (criterios si aplica)

e Unidad de medicion (si es relevante)

o Escalas de evaluacion: limites superior e inferior y si un valor alto o bajo es bueno

f) Capacidad Funcional

¢ Definicion de variable de resultado (criterios si aplica)

e Unidad de medicion (si es relevante)

e Escalas de evaluacion: limites superior e inferior y si un valor alto o bajo es bueno
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g) Depresion
¢ Definicion de variable de resultado (criterios si aplica)

e Unidad de medicion (si es relevante)

e Escalas de evaluacion: limites superior e inferior y si un valor alto o bajo es bueno

h) Ansiedad

¢ Definicion de variable de resultado (criterios si aplica)

¢ Unidad de medicion (si es relevante)

o Escalas de evaluacion: limites superior e inferior y si un valor alto o bajo es bueno

Resultados

¢ Numero de participantes designados por cada grupo de intervencion

Por cada variable de resultado de interés
a. Dolor corporal

e Tamafo de la muestra

¢ Participantes faltantes

e Resumen de datos por cada grupo de intervencion

e [Estimacion del efecto con intervalo de confianza, valor de P]

¢ [Analisis de subgrupo]
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b. Puntos dolorosos

Tamano de la muestra

Participantes faltantes

Resumen de datos por cada grupo de intervencion

[Estimacién del efecto con intervalo de confianza, valor de P]

[Analisis de subgrupo]

c. Trastornos del sueho

Tamano de la muestra

Participantes faltantes

Resumen de datos por cada grupo de intervencion

[Estimacién del efecto con intervalo de confianza, valor de P]

[Analisis de subgrupo]

d. Calidad de vida

Tamano de la muestra

Participantes faltantes

Resumen de datos por cada grupo de intervencion
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[Estimacién del efecto con intervalo de confianza, valor de P]

[Analisis de subgrupo]

e. Disminucion de la
ingesta de medicamentos

Tamano de la muestra

Participantes faltantes

Resumen de datos por cada grupo de intervencion

[Estimacién del efecto con intervalo de confianza, valor de P]

[Analisis de subgrupo]

f. Capacidad funcional

Tamano de la muestra

Participantes faltantes

Resumen de datos por cada grupo de intervencion

[Estimacién del efecto con intervalo de confianza, valor de P]

[Analisis de subgrupo]

g. Depresion

Tamano de la muestra

Participantes faltantes

39



¢ Resumen de datos por cada grupo de intervencion

¢ [Estimacién del efecto con intervalo de confianza, valor de P]

¢ [Analisis de subgrupo]

h. Ansiedad

e Tamarfo de la muestra

e Participantes faltantes

¢ Resumen de datos por cada grupo de intervencion

¢ [Estimacidn del efecto con intervalo de confianza, valor de P]

e [Analisis de subgrupo]

Miscelaneo

e Fuente de patrocinio

e Conclusiones clave de los autores

e Comentarios miscelaneos de los autores

o Referencias para otros estudios relevantes

e Correspondencia requerida

e Comentarios miscelaneos de los revisores
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