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REVISION SISTEMATICA Y METAANALISIS
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Resumen

La terapia cognitivo conductual centrada en el insomnio (TCC-I) resulta de
utilidad para mejorar el suefio y otras manifestaciones de la fibromialgia (FM).
Asimismo, se ha sugerido que la terapia basada en conciencia plena (TBCP) puede
contribuir a atenuar el insomnio, pero se desconoce si comporta mayores
beneficios clinicos que la TCC-I en la FM. Esta revisién analiza el valor de la TBCP
para abordar el suefo, el dolor, la depresion y el deterioro en la FM y su eficacia
diferencial respecto a la TCC-I. Se examinaron las bases de datos MEDLINE,
PsyARTICLES, SCOPUS y Cochrane Library en el periodo 2000-2015 y se
seleccionaron los ensayos controlados aleatorizados que hubieran aplicado TCC-I
o TBCP en pacientes con FM, identificindose 11 estudios. La TCC-I logré cambios
superiores a los de la TBCP en el suefio pero inferiores en el dolor, y ambas
terapias consiguieron mejorias importantes en depresion y deterioro, aunque de
magnitud favorable a la TCC-I. Se sugiere la posibilidad de extender los beneficios
clinicos que posibilita la TCC-I en la FM incorporando los principios de conciencia
plena.
PALABRAS CLAVE: fibromialgia, beneficios clinicos globales, terapia cognitivo
conductual, conciencia plena.

Abstract

Cognitive-behavioral therapy focused on insomnia (CBT-I) is useful to
improve sleep and other manifestations of fibromyalgia (FM). It has also been
suggested that mindfulness-based therapy (MBT) may help alleviate insomnia, but
it is unknown whether its clinical benefits are higher than CBT-l on FM. This
review analyzes the value of the MBT to address sleep, pain, depression and
impairment in FM and its differential efficacy regarding CBT-I. The MEDLINE,
PsyARTICLES, SCOPUS and Cochrane Library databases for the period 2000-2015
were examined, and randomized controlled trials that implemented CBT-l or MBT
in patients with FM were selected, and 11 studies were identified. CBT-I achieved
higher changes than MBT in sleep but lower changes in pain, and both therapies
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achieved significant improvements in depression and impairment, although
favorable magnitude to CBT-I. The possibility of extending the clinical benefits
that enable CBT-l on the FM incorporating the principles of mindfulness is
suggested.

Kev worps: fibromyalgia, global clinical benefits, cognitive-behavioral therapy,
mindfulness.

Introduccion

La fibromialgia (FM) es un sindrome complejo caracterizado por la presencia
de dolor musculo-esquelético crénico. Aunque la alodinia y la hiperalgesia suelen
considerarse las principales manifestaciones clinicas, las personas con FM
experimentan una constelaciéon de sintomas que pueden llegar a ser mas
incapacitantes que el propio dolor, como por ejemplo la fatiga, los trastornos del
suefio, las alteraciones del estado de animo o las disfunciones cognitivas. Estas
manifestaciones estan estrechamente relacionadas con la baja calidad de vida
informada por las personas con FM (Del Rio, Garcia-Palacios y Botella, 2014). El
diagndstico actual de este sindrome de dolor se basa en criterios simplificados que
contemplan un mapa corporal para la localizacion del dolor o la sensibilidad asi
como una escala de gravedad para evaluar los sintomas caracteristicos de la FM
(Wolfe et al, 2011). Entre estos sintomas ocupan un lugar destacado las
alteraciones del suefio. Las mujeres con FM se quejan de tener un suefio
insuficiente y de pobre calidad, y de sufrir un gran numero de despertares,
mostrando signos objetivos de un suefo poco eficiente, ligero y fragmentado
(Diaz-Piedra, Di Stasi, Baldwin, Buela-Casal y Catena, 2015). Ademas, a nivel de
microestructura del suefo se han identificado en la FM diversas anomalias
indicativas de inestabilidad del suefio lento profundo como la actividad alfa-delta,
las intrusiones periddicas k-alfa y el patrén alternante ciclico (Prados y Mir6, 2012).

La etiologia de la FM no estd completamente fundamentada, si bien se
considera que puede ser producto de una compleja interface de procesos
neurofisiolégicos y psicolégicos. Aunque existe un amplio reconocimiento de la
sensibilizacion central del dolor como mecanismo neurobiolégico subyacente a
esta enfermedad (Petersel, Dror y Cheung, 2011), en los Uultimos afos esta
emergiendo con fuerza un enfoque que enfatiza el papel etiolégico de las
disfunciones del suefo en la FM (Choy, 2015; Moldofsky, 2009; Prados y Mir6,
2012). Se considera que la privacion del suefio y la reducciéon del suefo de ondas
lentas, pueden deteriorar la actividad de las vias descendentes de inhibicion del
dolor, intensificando la sensibilidad a los estimulos dolorosos y a otras sensaciones
corporales no dolorosas (Choy, 2015). De manera complementaria, la alteraciéon
del suefio puede mantenerse por la hiperactivacion psicofisioldgica asociada a
preocupaciones, estados emocionales negativos, pensamientos sobre eventos
estresantes, expectativas desajustadas sobre el suefio, etc. A este respecto, se ha
constatado que en pacientes con FM las creencias disfuncionales sobre las
consecuencias del insomnio en la salud, junto al dolor y la depresion, constituyen
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predictores significativos de pobre calidad de suefio (Miré, Martinez, Sanchez,
Prados y Diener, 2012).

Las estrategias no farmacoldgicas se han erigido como una excelente opcién
para abordar el insomnio crénico frente al uso de medicaciéon hipnética sedativa.
La terapia cognitivo conductual es un tratamiento eficaz y recomendado para este
problema de suefo segun la Academia Americana de Medicina del Suefo
(Morgenthaler et al., 2006). La terapia cognitivo conductual para el insomnio
(TCC-) esta dirigida a restablecer un patrén de suefio-vigilia consistente y eficiente,
reducir la activacion fisica y emocional que interfiere el suefio y modificar las
creencias y actitudes disfuncionales sobre el suefio, empleando para ello una
combinacién de higiene de suefio, control de estimulos, restriccion del tiempo en
cama, relajacion y reestructuracion cognitiva. Varios estudios clinicos han probado
gue la TCC-l mejora la calidad de suefio y otras medidas de ajuste en pacientes
con dolor crénico e insomnio, siendo superior a la autoobservacion (Currie, Wilson,
Pontefract y delaplante, 2000), el contacto/medicion (Jungquist et al., 2010) y al
entrenamiento en manejo del estrés y bienestar (Vitiello, Rybarczyk, Von Korff y
Stepanski, 2009). Sin embargo, la TCC-l no logra la normalizacién de todos los
parametros de suefio y en algunos pacientes sélo consigue limitadas mejorias.

En los Ultimos afos se vienen acumulando pruebas sobre la utilidad de las
terapias de tercera generacion en el tratamiento del insomnio (p. €j., Taylor, Hailes
y Ong, 2015) y del dolor crénico (p. ej., McCracken y Vowles, 2014). Segun
Creswell y Lidsay (2014) el entrenamiento en conciencia plena (mindfulness) puede
alterar el procesamiento cerebral del estrés, dando lugar a una reduccion de la
cascada de respuestas de estrés periféricas del eje simpatico-adrenal-medular y del
eje hipotalamico-pituitario-adrenal. Recientemente Ong, Ulmer y Manber (2012)
han propuesto una reformulacién de los mecanismos cognitivos del insomnio
basada en los enfoques de conciencia plena y aceptacion que parece prometedor.
Este modelo recoge dos niveles de activacion relacionados con el suefio: activacion
primaria y activacion secundaria. La activacion primaria (cognitiva) se refiere a la
actividad cognitiva directamente relacionada con la incapacidad para dormir (p. €j.,
aumento de la actividad mental en la cama) y la activacién secundaria
(metacognitiva) alude a cémo la persona se relaciona con los pensamientos sobre
el suefio (p. e]., apego a las necesidades y expectativas sobre el suefio). Desde este
modelo se plantea como beneficioso: 1) el aumento de la conciencia no
enjuiciadora y centrada en el momento presente de los estados experimentados
con el insomnio, 2) aprender a relacionarse con los pensamientos sobre el suefio
de forma mas objetiva e imparcial, cambiando el grado de importancia, significado
y valor asignado al suefio, y 3) la promociéon de una actitud adaptativa en
respuesta al insomnio caracterizada por valoraciones equilibradas, flexibilidad
cognitiva, ecuanimidad y compromiso con los valores. Todo este trabajo
metacognitivo puede reducir la activacion secundaria y con ello el insomnio (Ong
etal., 2012).

De las terapias basadas en conciencia plena (TBCP), el programa de reduccién
de estrés basado en conciencia plena (PREBCP), desarrollado por Kabat-Zinn
(1990), constituye una de las propuestas mas destacadas. Respecto a su aplicacion
en el suefio, la revision sistematica de Winbush, Gross y Kreitzer (2007) mostré
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que, en los estudios no controlados, el PREBCP mejoraba parametros de calidad y
duracion del suefo, sin embargo estos efectos no se observaron en los estudios
controlados. Ademas, se constatd que el aumento de la practica de conciencia
plena se asocié con una mejoria del suefio y a una disminucién de los procesos
cognitivos que interfieren el suefio. Algunos estudios controlados recientes (Black,
O'Reilly, Olmstead, Breen y Irwin, 2015; Zhang et al., 2015) también atestiguan la
utilidad de los enfoques basados en conciencia plena para el tratamiento del
insomnio. Zhang et al. (2015) examinaron la eficacia del PREBCP frente a una
condicion control de lista de espera en pacientes con insomnio crénico y
sintomatologia ansiosa/depresiva, observando mejorias significativas en el grupo
de PREBCP en calidad de suefio y depresién que no se identificaron en el grupo
control. Black et al. (2015) compararon una intervencién de practica de conciencia
plena frente a una intervencién educativa de higiene de suefio en pacientes con
trastornos del suefio y observaron que el grupo de conciencia plena mostré mayor
mejoria en calidad de suefio, sintomas de insomnio, depresién y fatiga que el
grupo de higiene de suefio. Frente a estos informes favorables, otros presentan
pruebas discrepantes. Por ejemplo Britton, Haynes, Fridel y Bootzin (2010)
analizaron la eficacia de la terapia cognitiva basada en conciencia plena (TCBCP)
de Segal, Williams y Teasdale (2002) frente a una condicién de lista de espera en
pacientes con depresion en remision parcial, constatando que aunque los
pacientes de TCBCP presentaron una mejoria subjetiva del suefio, ésta no fue
superior a la informada por los controles, y que la practica de la meditacion de
conciencia plena se asocié con un aumento objetivo de la activacion cortical,
evidenciada a través de mas despertares, aumento de la etapa 1 del suefio y
reduccion del suefo de ondas lentas, respecto a los controles.

Hasta la fecha sélo un estudio ha explorado la eficacia diferencial de la TBCP
frente a la TCC-| para abordar los problemas de suefio, aunque no se realizé en
muestra de dolor crénico. Garland et al. (2014) compararon el PREBCP y la TCC-l
en pacientes con cancer e insomnio comorbido constatando que aunque el
PREBCP produjo cambios clinicos significativos en suefio, estrés y estado de animo,
la TCC-l logré una mejoria mas rapida y duradera en estos parametros.

En los ultimos afios al menos cuatro revisiones sistematicas y metaanalisis han
examinado la utilidad de las TBCP en la FM (Henke y Chur-Hansen, 2014; Kozasa
et al.,, 2012; Lauche, Cramer, Dobos, Langhorst y Schmidt, 2013; Theadom,
Cropley, Smith, Feigin y McPherson, 2015) utilizando diversos criterios de
busqueda y seleccion de los estudios y con conclusiones no siempre coincidentes.
Algunas de estas revisiones sefialan que las TBCP mejoran los sintomas de la FM
(Henke y Chur-Hanse, 2014; Kozasa et al., 2012), mientras que otras sefialan que
no comportan mejorias superiores a las de la atenciéon habitual (Theadom et al.,
2015), o que la evidencia a su favor frente a intervenciones activas y no activas es
de baja calidad (Lauche et al., 2013). Sin embargo, ninguna de estas revisiones ha
comparado la utilidad de las TBCP frente a la TCC-I para el abordaje de la FM.

La presente revision pretende actualizar el conocimiento basado en pruebas
cientfficas sobre la utilidad de la terapia psicoldgica en la FM. De manera especifica
nos planteamos: (1) analizar y comparar los efectos que conllevan las TBCP y la
TCC-| para la mejoria del dolor, el suefo, el malestar emocional y otros sintomas
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fisicos y psicolégicos asociados con la FM considerando ensayos controlados
aleatorizados; y (2) determinar la potencial superioridad (o por lo menos, la
igualdad) de una modalidad terapéutica sobre la otra en términos de beneficios
clinicos globales.

Método
Fuentes de informacion y estrategia de busqueda

En esta revisién se consideraron las pautas recogidas en la guia de items de
informe preferente para revisiones sistematicas y metaanalisis (PRISMA; Moher,
Liberati, Tetzlaff, Altman y the PRISMA Group, 2009). Se llevd a cabo una
busqueda bibliografica en las bases de datos MEDLINE, PsyARTICLES, SCOPUS vy
Cochrane Library en el periodo comprendido entre enero de 2000 y octubre de
2015. Los términos utilizados para la blsqueda fueron: “cognitive-behavioral
therapy AND insomnia AND fibromyalgia AND randomized controlled trial” y
“mindfulness AND fibromyalgia AND randomized controlled trial”. En la base
Cochrane Library el término de busqueda fue “fibromyalgia”. También se
examinaron manualmente las referencias bibliograficas incluidas en los estudios
identificados.

Criterios de elegibilidad

Se seleccionaron los estudios que cumplieron los siguientes criterios: (1) ser
un estudio con disefo de ensayo controlado aleatorizado; (2) estar publicado a
texto completo en una revista cientifica con proceso de revisién por iguales y estar
escrito en inglés o espafol; (3) haber considerado pacientes adultos, con
independencia del sexo u otras variables demogréficas; (4) haber seleccionado
pacientes con FM, tuvieran o no otras condiciones médicas y/o psicologicas
comorbidas; y (5) haber incluido TCC-l o TBCP.

Seleccion de estudios y recogida de datos

Los estudios identificados fueron cotejados para eliminar los registros
duplicados, examinados para determinar si eran atingentes a la tematica y
cumplian criterios de inclusion, y finalmente los seleccionados formaron parte de
una revision sistematica y metaanalitica.

Para el andlisis cuantitativo se seleccionaron las medidas correspondientes a
los sintomas mas frecuentes en la FM (dolor, sueno, depresion y deterioro del
funcionamiento) basadas en las recomendaciones de la Iniciativa para los métodos,
medidas y evaluacién del dolor en los ensayos clinicos (IMMPACT; Dworkin et al.,
2008). De cada estudio se extrajeron las puntuaciones medias, las desviaciones
tipicas, y el tamafio muestral del pre y postratamiento en las diversas medidas
seleccionadas.
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Riesgo de sesgo y calidad de los estudios individuales

Se evalud el riesgo de sesgo de cada estudio considerando las directrices para
las revisiones sistematicas del grupo musculo-esquelético de Cochrane (Maxwell et
al., 2006). Estas directrices contemplan siete tipos de riesgos de sesgos (valorados
como riesgo bajo, alto o incierto): generacién de secuencia al azar (sesgo de
seleccién), ocultamiento de la asignacion (sesgo de seleccion), cegamiento de
participantes e investigadores (sesgo de realizacion), cegamiento de los
evaluadores de resultados (sesgo de deteccién), datos de resultados incompletos
(sesgo de desercién), informe selectivo (sesgo de informe) y otro tipo de sesgo
relacionado con defectos importantes del estudio. La presente revisién analizé los
seis primeros tipos de sesgos.

La calidad de los estudios fue valorada con la Escala de estimacion de la
calidad (Yates, Morley, Eccleston y Williams, 2005). Esta escala incluye 26 ftems
agrupados en dos secciones, una dedicada a la calidad del tratamiento (6 items) y
la otra a la calidad del disefio y el método (20 items). Las puntuaciones (totales)
22,7, 18,71 y 12,10 se consideraron indicativas de calidad excelente, media y
pobre, respectivamente (Yates et al., 2005).

Anaélisis de datos

Los andlisis se realizaron con el software Epidat 3.1 (Xunta de Galicia y
Organizacion Panamericana de la Salud, 2006) considerando la opcién de
diferencias estandarizadas de medias. La variabilidad estadistica entre los estudios
se calculé con la prueba de heterogeneidad de DerSimonian y Laird informando de
la varianza entre estudios, la varianza intraestudios, el coeficiente de variacion
entre estudios y el coeficiente RI. Se tomaron niveles de confianza del 95%. Para la
representacion de los resultados se utilizéd el grafico de bosque (forest plot). La
magnitud del tamafio del efecto (d) fue interpretado segln las recomendaciones
de Cohen (1988): 0,20, 0,50 y 0,80 representan tamafos del efecto pequefio,
medio y grande, respectivamente. El sesgo de publicacion se examiné con las
pruebas de Begg y Egger. Se realizé un andlisis de sensibilidad para determinar la
influencia de cada estudio en la estimacion global del efecto. Se compard el
tamano del efecto de la TBCP y la TCC-l en las variables consideradas.

Resultados
Seleccion de estudios

La figura 1 muestra el numero de registros identificados, seleccionados y
analizados. La busqueda bibliogréfica permitio identificar 263 registros en las bases
de datos y 5 en la busqueda manual. Tras la eliminacién de los duplicados (n= 27),
los registros restantes fueron examinados a nivel de titulo y resumen considerando
los criterios de elegibilidad, siendo seleccionados 14 articulos. Estos fueron
analizados a texto completo y tres fueron excluidos por presentar un disefio
cuasiexperimental, siendo finalmente seleccionados para la revisién sistematica
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(cualitativa) 11 estudios (cuatro de TCC-l y siete de TBCP). Dado el limitado
numero de estudios de TCC-l y puesto que tres de los cuatro estudios formaban
parte de la misma investigacion, se opt6é por efectuar la revision metaanalitica
(cuantitativa) sélo de los estudios de TBCP.

Figura 1
Flujo de informacién a lo largo de las diferentes fases de la revision sistematica

263 registros identificados a
través de las bases de datos

MEDLINE= 12, PsyARTICLES= 5 registros identificados a través
166, SCOPUS= 44, Cochrane de la busqueda manual
Library= 41

A4 \4

241 registros después de excluir los duplicados

227 articulos excluidos tras revisar el titulo y el
resumen. Razones de la exclusion*:

No es articulo (n= 29)

No escrito en inglés o espafiol (n= 2)

Pacientes nifios y/o adolescentes (n= 7)

No es FM o con diagnosticos no

separados (n= 58)

e  Farmacos o terapias psicoldgicas que no
son TCC-I ni TBCP (n= 81)

e No es un ensayo controlado aleatorizado
(h=50)

v

\4

14 articulos a texto completo
analizados para la inclusién

3 registros excluidos (por disefo
cuasiexperimental)

v

A 4

11 estudios incluidos en la sintesis
cualitativa (4 de TCC-ly 7 de
TBCP)

A 4

7 estudios (TBCP) incluidos en la
sintesis cuantitativa (metaanalisis)

Notas: *Los estudios fueron excluidos atendiendo a una de las razones indicadas, aunque muchos de
ellos reunieron varias de ellas. FM= Fibromialgia; TCC-I= terapia cognitivo conductual para el insomnio;
TBCP= terapia basada en conciencia plena (mindfulness).
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Revision sistematica

Las principales caracteristicas de los estudios se muestran en las tablas 1y 2.

Contexto y participantes. Los estudios de TCC-l incluyeron muestras de entre
26-64 pacientes recabados a través de medios de comunicacidon o en contextos
hospitalarios, recogiendo todos ellos criterios ACR para el diagnéstico de la FM y la
coexistencia de insomnio segun pautas DSM. En cambio los estudios de TBCP
reclutaron en general muestras mayores (entre 33-128 pacientes) a través de vias
muy diversas (prensa, radio, webs, grupos de autoayuda, médicos, etc.), algunos
no especificaron criterios ACR y ninguno contemplé el insomnio comérbido como
criterio de inclusion. En todos los estudios (TCC-I y TBCP) participaron
principalmente mujeres de mediana edad.

Evaluacion e intervencion. Los estudios de TCC-l utilizaron terapias
manualizadas especificas para el ensayo, controles de comparacion de
tratamientos activos (higiene de suefio) y medidas objetivas (PSG y/o actigrafia) y
subjetivas (cuestionarios de autoinforme y/o diarios de suefo) de los cambios en el
suefio tras la intervencién. Sin embargo, la mayoria de los estudios de TBCP
utilizaron manuales basados principalmente en el texto de Kabat-Zinn (1990) para
el PREBCP y el de Segal et al. (2002) para la TCBCP, soélo tres estudios incorporaron
intervenciones activas de control que ademas fueron de contenido dispar
(apoyo/educacion, relajacidn+ejercicio fisico, consejos de salud), y sélo dos
estudios evaluaron el impacto de la terapia en el suefio haciéndolo Unicamente
con medidas subjetivas. Ni los estudios de TCC-I ni los de TBCP utilizaron medidas
objetivas (algbmetro de presion) del dolor.

Resultados. Edinger, Wohlgemuth, Krystal y Rice (2005) encontraron que la
TCC-l es més eficaz que el cuidado médico habitual para la mejoria del suefo, el
estado de animo y la salud mental, pero no resulta superior a la higiene del suefio.
Sin embargo los estudios de nuestro grupo (Martinez et al., 2014; Mird et al.,
2011; Sanchez et al., 2012) si mostraron una clara superioridad de la TCC-I frente
a la higiene del suefio en la mejoria del suefo, la funcién cognitiva, la fatiga, el
funcionamiento diario, la autoeficacia, la catastrofizacion y la depresion. Respecto
de la TBCP diversos estudios muestran su superioridad frente a la lista de espera en
la mejoria del sentido de coherencia (Weissbecker et al., 2002), la depresion
(Sephton et al., 2007), el estrés percibido, el suefio, la fatiga y la gravedad de los
sintomas (Cash et al., 2015), y los mayores beneficios que comporta la TBCP frente
al tratamiento habitual en la mejoria de la depresién (Parra-Delgado y Latorre-
Postigo, 2013). Sin embargo las pruebas son mas contradictorias cuando la TBCP
se compara con otras intervenciones activas. Algunos estudios encuentran que la
TBCP supone mejorias equivalentes a las del apoyo/educacién y relajacién-+ejercicio
fisico en dolor, suefio, funcionamiento diario y malestar emocional (Astin et al.,
2003; Schmidt et al., 2011), mientras que otros estudios observan que la TBCP es
superior a los consejos de salud en la mejoria del afrontamiento del dolor y del
estrés y el funcionamiento social (Davis y Zautra, 2013).

Riesgo de sesqo y calidad. La mayoria de los estudios de TCC-l y TBCP
controlaron adecuadamente los riesgos de sesgo mostrando el 63,6% de ellos un
nivel de calidad excelente (tabla 3).
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Tabla 3
Valoracion de los autores de la revisién de los riesgos de sesgo y calidad de cada estudio

p— wv
5T g3 g v |2 |3
28| =8 | 89 | gBE5|8% |g |8
[T v O U wn -5 hel < O n c
SS9 | S o P~ | 0238|822 _| 3 0O wn
g% 2385356022285 o2 24
cw| c2® 8§'G ng g8 ZE|l ES
S| 258|388 | 800|288 88 %R
S| csCw| 2ax| ELD|ODLa | gc| TR
Oyl z2an c oo s O O w Q©° A @ =
RS S Q3 o0 | QO & @ © 3
O—] o> E 9 8P| © 9 = ©
[T (@) % S > v =2 ) el = =t
S N £ © £ o v}
UV =) > — n
(U] v o [} c L
)
Estudios de TCC-l
Edinger et al. (2005) ? ? ? - + 23
Miré et al. (2011) + + - + + + 24
Sanchez et al. (2012) + + - - + + 20
Martinez et al. (2014) + + - + + + 26
Estudios de TBCP
Weissbecker et al. (2002)]  ? ? - ? + + 18
Astin et a/.(2003) + + ? + - + 28
Sephton et al. (2007) ? ? - ? + + 23
Schmidt et al. (2011) + + - + + + 26
Davis y Zautra (2013) + + ? ? + + 26
Parra-Delgado y
. ? - ?
Latorre-Postigo (2013) M ‘ + + | 21
Cash et al. (2015) + + - ? + + 20
Notas: TCC-l = terapia cognitivo conductual para el insomnio; TBCP= terapia basada en conciencia
plena (mindfulness); += "riesgo bajo”; -="riesgo alto”; ?= “riesgo incierto”.

Metaanalisis
ANALISIS DE LOS EFECTOS DE LA TBCP

En algunos de los estudios seleccionados las variables de interés fueron
utilizadas como parametros descriptivos o de control, pero no como medidas de
resultados, por lo que no pudieron ser incluidas en los analisis. Ademas, aunque
inicialmente se consideraron como elegibles las medidas recomendadas por la guia
IMMPACT, la mayoria de los estudios inclufan otros instrumentos alternativos por
lo que se dio cabida a estas otras medidas para hacer viables los andlisis. Las
medidas incluidas fueron:

e Dolor: Escala analdgica visual de estimacion del dolor, Escala de experiencia
del dolor (Geissner, 1996) y subescala de Dolor del Cuestionario de salud
(version de 36 items) (Ware, 1992).

e Suefio: Indice de calidad de suefio de Pittsburgh (Buysse, Reynolds, Monk,
Berman y Kupher, 1989) y Cuestionario de suefio de Stanford (Douglass et al.,
1994).
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e Depresion: Inventario de depresion de Beck (Beck y Steer, 1993), e Inventario
de depresion del Centro de Estudios Epidemiolégicos (Radloff, 1977).
e Deterioro: Cuestionario de impacto de la fibromialgia (Burckhardt, Clark y

Bennet, 1991).

La prueba Q de DerSimonian y Laird evidencié la no homegeneidad de los
estudios para todas las variables analizadas (tabla 4), por lo que se opté por utilizar
el modelo de efectos aleatorios para la estimacidon combinada de las diferencias
estandarizadas de medias. Los resultados mostraron un efecto global significativo y
de magnitud grande de la TBCP en comparacién con las condiciones controles
(activas y no activas) sobre el dolor (d= -0,91) y el deterioro (d= -1,66). En ambas
variables fue el estudio de Cash et al. (2015) el que encontré los mayores tamafios
del efecto (figuras 2 y 3). En cambio no se observé un efecto global significativo de
la TBCP ni sobre el suefio ni sobre la depresion.

Tabla 4
Analisis de heterogeneidad y resultados combinados de los estudios que han aplicado
terapias basadas en conciencia plena (mindfulness) en pacientes con fibromialgia

e =] |z]e2
- SeEo 2|28l |2 &
Variable | Estudios incluidos S |5 2 |RGISS g |S65 = | £ | @
o SQ|S o & @05 2] g
=%5 | & (52 E| E
S I8 v g p 5
_ Schmidt et al. (2011)
Suefo |2 et al. (2015) | 2437 | 1/]0.00(1,13]0,04/0,96| 1,45 |-0,90|-2,41/ 0,59
Astin et al. (2003)
Schmidt et al. (2011)
Dolor Parra-Delgado y 32,22 | 30,00{0,65|0,06|0,91| 0,92 |-0,91|-1,75|-0,08
Latorre-Postigo
(2013)
Cash et al. (2015)
Astin et al. (2003)
Sephton et al. (2007)
Depresion [2chmidtetal 201) 15, 171 3 16.00(3,94[0,07|0,98] 6,25 |-0,68|-2,65| 1,27
Parra-Delgado y
Latorre-Postigo
(2013)
Astin et al. (2003)
Schmidt et al. (2011)
Deterioro |F27ra-Delgadoy 81,18 | 3 |0,00(2,14|0,07(0,96/| 1,24 |-1,66|-3,13|-0,20
Latorre-Postigo
(2013)
Cash et al. (2015)

Nota: Al no disponer de una Unica puntuacién de dolor del estudio del Schmidt et al. (2011) se ha
considerado la “Escala de dolor afectivo” y del estudio de Parra-Delgado y Latorre-Postigo (2013) la
“Escala de dolor cervical”.




472 MARTINEZ, MIRO Y SANCHEZ

Figura 2
Gréfico de bosque de las puntuaciones en dolor para los estudios que han aplicado terapias
basadas en conciencia plena (mindfulness) en pacientes con fibromialgia (el signo negativo
indica mejoria)

Diferencia de mediaz IC (95,0%)

Estudio (Afio) n

Astin et al. (2003} 65 —
Schmidt et al. (2011) 1094 ——
Parra-Delgado et al. (2013) 314 ——

Cash et al. (2015) 91}—»—

GLOBAL (Ef Fijos) 2961 -

GLOBAL (Ef. Aleatorios) 296 —_—

Figura 3
Gréfico de bosque de las puntuaciones en deterioro para los estudios que han aplicado
terapias basadas en conciencia plena (mindfulness) en pacientes con fibromialgia (el signo
negativo indica mejoria)

Diferencia de medias IC (95,0%)

Estudio (Afio} n

Astin et al. (2003) 65 ——
Schmidt et al. (2007} 1094 -
Parra-Delgado et al. (2013} 314 —.—

Cash et al. (2015) 91—

GLOBAL (Ef Fijos) 2961 -

GLOBAL (Ef. Aleatorios) 296 —_—
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El andlisis de sensibilidad mostré que al eliminar cualquiera de los estudios
incluidos no cambia la direccién del efecto global para las variables analizadas
(tabla 5). No obstante se observé que la supresion del estudio de Cash et al. (2015)
supondria una notable reduccién en la magnitud del efecto global en las variables
de dolor y deterioro, mientras que la supresiéon del estudio de Schmidt et al. (2011)
supondria un incremento de la magnitud del efecto global en la variable de
depresion que ademés pasaria a ser significativo.

Tabla 5
Andlisis de sensibilidad de los estudios que han aplicado terapias basadas en conciencia
plena (mindfulness) en pacientes con fibromialgia

R Limite | Limite | CamPio
Estudio omitido n d . . ; relativo
inferior | superior o
(%)
Dolor
Astin et al. (2003) 231 -1,12 -2,20 -0,03 22,35
Schmidt et al. (2011) 187 -1,03 -2,27 0,20 12,72
Parra-Delgado y Latorre-
Postigo (2013) 265 -1,01 -2,07 0,04 11,16
Cash et al. (2015) 205 -0,49 -0,77 -0,21 -46,07
Global 296 -0,91 -1,75 -0,08
Depresion
Astin et al. (2003) 230 -0,64 -3,49 2,20 -6,38
Sephton et al. (2007) 204 -0,13 -2,21 1,94 -80,23
Schmidt et al. (2011) 185 -1,54 -2,51 -0,56 123,29
Parra-Delgado y Latorre-
Postigo (2013) 263 -0,44 -2,89 2,00 -35,81
Global 294 -0,68 -2,65 1,27
Deterioro
Astin et al. (2003) 231 -2,09 -4,21 0,02 25,61
Schmidt et al. (2011) 187 -1,97 -4,31 0,36 18,52
Parra-Delgado y Latorre-
Postigo (2013) 265 -1,85 -3,78 0,07 11,11
Cash et al. (2015) 205 -0,73 -1,05 -0,40 -56,26
Global 296 -1,66 -3,13 -0,20

Nota: El anélisis de sensibilidad se ofrece para variables con méas de dos estudios. Al no disponer de una
Unica puntuacion de dolor, del estudio de Schmidt et al. (2011) se ha considerado la “Escala de dolor
afectivo” y del estudio de Parra-Delgado y Latorre-Postigo (2013) la “Escala de dolor cervical”.

Las pruebas de Begg (valores z entre 0,00 y 1,22, p> 0,220) y de Egger
(valores t entre -1,48 y -0,27; p> 0,234) indicaron la ausencia de sesgos de
publicacién.

Comparacion de los efectos TCC-I vs. TBCP

Se incluyeron los estudios que habian comparado la TBCP o la TCC-I con un
control de tratamiento activo (tabla 6). En suefio, el estudio de Martinez et al.
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(2014) con TCC-I (vs. higiene del suefio) fue el Unico que mostrd un tamafno del
efecto significativo (d= -3,27, magnitud grande). En dolor, el estudio de Schmidt et
al. (2011) con TBCP (vs. relajacién+ejercicio fisico) y el de Martinez et al. (2014)
evidenciaron un tamano del efecto significativo (d= -0,58, tamafio medio y d= -
4,61, tamano grande, respectivamente), si bien cabe puntualizar que en el estudio
de Martinez et al. (2014) se identificaron diferencias pre-tratamiento entre los
grupos en esta variable por lo que la significaciéon de este dato hay que tomarla
con reservas. En depresion, los estudios de Astin et al. (2003) con TBCP (vs.
apoyo/educacién) y de Martinez et al. (2014) presentaron un tamafno del efecto
significativo y grande (d= -0,83 y d= -4,38, respectivamente). En deterioro, el
estudio de Schmidt et al. (2011) y el de Martinez et al. (2014) presentaron un
tamano del efecto significativo y grande (d=-0,80 y d=-4,42, respectivamente).

Tabla 6
Efectos individuales de los estudios que han aplicado terapia cognitivo conductual para el
insomnio y terapias basadas en conciencia plena (mindfulness) en pacientes con fibromialgia

Variable | Estudio Terapias n d Limite | Limite
inferior | superior
Edinger et - ]
al. (2005) TCC-l vs. Higiene de suefio 33 6,52 4,80 8,23
Suefio Schmidt et T'BlCP vs. Relajacion+ejercicio 109 0,14 0,52 0.22
al. (2011) |fisico
Martinez et . _
al.(2014) TCC-l vs. Higiene de suefio 57 327 | -407 | -2,48
Astin et al. .,
(2003) TBCP vs. Apoyo/educacion 65 -0,31 -0,80 0,17
g?('gggrsft TCC-lvs. Higiene de suefio | 31 373 | 256 | 490
Dolor e S— _
Schmidt et T,BICP vs. Relajacion+ejercicio 109 0,58 0,96 0.19
al. (2011)  |fisico
Martinez et . -
al. 2014)* TCC-I vs. Higiene de suefio 57 -4,61 -5,61 -3,62
Astin et al. .
(2003) TBCP vs. Apoyo/educacion 64 -0,83 -1,34 | -0,32
.. |Schmidt et |[TBCP vs. Relajacién+ejercicio
Depresion |2/ 2011) |fisico 109 | 182 | 138 | 2,27
Martinez et . _
al. (2014) TCC-I vs. Higiene de suefio 57 -4,38 -5,33 -3,42
Astin et al. L
(2003) TBCP vs. Apoyo/educacion 65 -0,43 -0,93 0,05
Deterioro Schmidt et T'BICP vs. Relajacion+ejercicio 109 0,80 119 041
al. (2011)  |fisico
Martinez et . -
al. (2014) TCC-I vs. Higiene de suefio 57 -4,42 -5,39 -3,46

Nota: *En el estudio de Martinez et al. (2014) se identificaron diferencias pretratamiento entre los
grupos en la variable dolor, por lo que la significacion de este dato hay que tomarla con reservas.
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Discusion

El presente estudio ha actualizado la informacién sobre el abordaje de la FM a
través de una revision en la que se ha comparado la aportacion de la TBCP frente a
la TCC-l en la mejora del suefio y otros sintomas relevantes de la FM. Los
resultados mostraron que tanto la TCC-I como la TBCP han sido aplicadas con
razonable éxito, logrando un suefio mas reparador y/o cambios positivos en
diversos parametros de bienestar. Se constatd una clara evidencia de superioridad
de la TCC-l y la TBCP frente a condiciones de control no activas, siendo esta
superioridad mas contradictoria cuando se las compara con condiciones de control
activas. La TCC-l logré cambios superiores a los de la TBCP en suefio pero
inferiores en dolor, y ambas terapias consiguieron mejorias importantes en
depresion y deterioro, aunque de magnitud favorable a la TCC-I.

Este estudio tiene algunas limitaciones. Se ha centrado en ensayos
controlados aleatorizados, cuando otros estudios de menor control metodoldgico
también podrian haber aportado datos relevantes. Se han considerado en los
analisis diversos instrumentos de auto-informe que han podido contribuir a la
heterogeneidad identificada. Ninguno de los estudios (ni de TCC-l ni de TBCP)
consideré los actuales criterios ACR para el diagnéstico de la FM (Wolfe et al.,
2010, 2011), y todos ellos incluyeron mayoritariamente mujeres, por lo que la
generalizacion de los resultados a varones no estarfa garantizada. Ninguno de los
estudios de TBCP utiliz6 medidas objetivas de suefio (polisomnografia o actigrafia),
por lo que estos parametros no pudieron compararse con los obtenidos en los
estudios de TCC-I. La mayoria de los estudios de TBCP no consideraron indicadores
de significacion clinica que hubiesen contribuido a examinar la relevancia de los
cambios.

Se requiere que la investigacion de la eficacia terapéutica sobre el suefio
incorpore, ademas de la significacion estadistica de las diferencias intra/entre
grupos y el tamano del efecto, la significacion clinica de los cambios a nivel
individual. Para ello es deseable examinar si la respuesta del paciente tras el
tratamiento se sitla fuera de los estdndares indicativos de alteracién del suefio en
términos de latencia del suefio o tiempo despierto después del inicio de suefo
(mas de 30 minutos), despertar precoz (el Ultimo despertar ocurre mas de 30
minutos antes de la hora deseada y antes de que el tiempo total de suefio alcance
las seis horas y media), y eficiencia del suefio (el porcentaje de suefo obtenido
respecto al tiempo en cama es menor del 85%) (consultar la Guia de practica
clinica para el manejo de pacientes con insomnio en atencién primaria, 2009).
Junto a esto se precisaria la aplicacion del método de Jacobson y Truax (1991),
recomendado para la estimacién de la significacion clinica de los resultados
terapéuticos (Lambert y Ogles, 2009).

Con vistas a la investigacion futura, se requieren mas ensayos clinicos que
permitan refrendar la bondad de la TCC-l y las TBCP para la FM en el contexto de
las influencias reciprocas entre el suefio y el dolor, y comparar su utilidad en
términos de coste-beneficio. A este respecto puede ser especialmente necesario
que los estudios incorporen protocolos de evaluacién que sigan las
recomendaciones de la guia IMMPACT (Dworkin et al., 2008) para la evaluacion
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del dolor, que contemplen tanto medidas objetivas como subjetivas del suefio y del
dolor, y que incluyan registros diarios detallados para examinar las variaciones en
la experiencia de dolor contingentes a los cambios en la calidad del suefio. Para
ello, resultaria interesante contar con los avances tecnolégicos (p. ej., registros
electronicos en dispositivos moviles) que permiten identificar y consignar de
manera inmediata estas oscilaciones de la experiencia del dolor y de otros
parametros clinicos asociados. Ademas, seria de gran utilidad examinar qué
componentes especificos de estas terapias (TCC-l o TBCP) constituyen los
ingredientes activos del cambio, y cémo potenciar las mejorias clinicas que
posibilitan. Y de forma complementaria establecer adecuados emparejamientos
terapia-paciente, identificando qué tipo de intervencién (TCC-l o TBCP) puede ser
mas beneficiosa atendiendo al perfil clinico y preferencias personales de cada
paciente. Ademas del suefio, el establecimiento de otros factores (p. ej., estado de
animo, estrés percibido, hipervigilancia del dolor, creencias de autoeficacia) que
pueden mediar y/o moderar el impacto de las terapias en el bienestar general y
calidad de vida del paciente, es un aspecto clave a dilucidar.

Por ultimo, y puesto que tanto la TCC-l como la TBCP comportan beneficios,
cabria sugerir la utilidad de una intervencién combinada en la FM. Hasta la fecha
s6lo tres estudios han examinado esta posibilidad, aunque ninguno ha sido
realizado en muestras de dolor crénico. Ong Shapiro y Manber (2008) aplicaron
una terapia basada en conciencia plena para el insomnio (TBCP-I) (meditacion
junto a restriccion del suefio, control de estimulos e higiene del suefio) a pacientes
con insomnio, observando mejorias significativas en sintomas nocturnos de
insomnio, activaciéon previa al suefio, intentos de dormir, y cogniciones
disfuncionales relacionadas con el suefio. La mayoria de los cambios logrados en
estos pacientes se mantuvieron en el seguimiento de 12 meses (Ong, Shapiro y
Manber, 2009). Recientemente, Ong et al. (2014) examinaron la eficacia del
PREBCP, la TBCP-I y una condicién de auto-observacion (AO) en pacientes con
insomnio crénico, observando que en el postratamiento tanto la PREBCP como la
TBCP-I lograron reducciones significativas mayores en tiempo total de vigilia,
activacion previa al suefio y gravedad del insomnio que la AO, y que en el
seguimiento de seis meses la TBCP-I logré6 mejorias en gravedad del insomnio
superiores a las de PREBCP, mostrando las tasas mas elevadas de remision y
respuesta al tratamiento.

A tenor de estos antecedentes cabe presuponer que el esfuerzo dirigido a
extender los beneficios clinicos de la TCC-l incorporando los principios de
conciencia plena puede constituir una valiosa via para ayudar al paciente con FM a
convivir con su enfermedad desde una actitud mas constructiva y esperanzadora.
Pero esta es una cuestion de momento abierta a la que la investigacién futura
tendra que responder.
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