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Sistematizacion de las
investigaciones sobre calidad
de vida relacionada con

la salud en fibromialgia,
2004-2014

Resumen

Introduccion: la fibromialgia afecta la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS), en la actualidad no se ha realizado una sistematizacion de
las investigaciones existentes en el tema.

Objetivo general: sistematizar las investigaciones en CVRS de pacientes
con fibromialgia 2004-2014.

Métodos: revision sistematica de la literatura en cuatro bases de datos
multidisciplinarias. Se aplicd un protocolo de busqueda, seleccion y eva-
luacion de la calidad metodolégica de las investigaciones originales y
se realizd extraccion de variables por parte de dos investigadores para
garantizar la reproducibilidad.

Resultados: se incluyeron 100 estudios que agruparon una poblacién de
151908 pacientes con fibromialgia, con una proporciéon de mujeres del
84,7%. Europa representd el 66% de las publicaciones, los paises con
mayor frecuencia de investigaciones en el tema fueron Espafa y Brasil;
51% de los estudios fueron descriptivos, 31% ensayos clinicos controla-
dos, 14% comparaciones de CVRS de pacientes con fibromialgia frente
a otras enfermedades reumatolégicas y 4% validacion de escalas; 70%
empled el Medical Outcome Study Short Form siendo mas frecuente
en estudios descriptivos y el 67% el Fibromyalgia Impact Questionnaire
siendo mas frecuente en ensayos clinicos.

Conclusion: a pesar de que el estudio evidencia el creciente interés por
evaluar la CVRS de personas con fibromialgia, el nimero de paises in-
teresados en este tema resulta pirrico. Se confirmé la disponibilidad de
escalas genéricas y especificas validas para la medicién de CVRS en varias
regiones del mundo y la importancia de incorporar la perspectiva del
paciente en estudios observacionales y experimentales.

Palabras clave: fibromialgia, calidad de vida, evaluacion de impacto en
salud, literatura de revision como asunto.
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Abstract

Introduction: Fibromyalgia affects health related quality of life (HR-
QOL), in currently hasn't been made a systematization of existing
research on the subject.

Objective: To systematize the researches in HRQOL of patients with
fibromyalgia 2004-2014.

Methods: Systematic review of the literature in four multidisciplinary
databases. A search protocol was applied, selection and assessment
of methodological quality of the original research, and extraction of
variables was performed by two researchers to ensure reproducibility.
Results: 100 studies were included that grouped a population of
151908 fibromyalgia patients, with a proportion of women 84,7%.
Europe accounted 66% of the publications; countries with highest
frequency of researches on this subject were Spain and Brazil; 51%
of the studies were descriptives, 31% controlled clinical trials, 14%
comparisons of HRQOL of fibromyalgia patients compared with other
rheumatic diseases y 4% validation of scales; 70% used the Medlcal
Outcome Study Short Form being more common in descriptive studies
and 67% used the Fibromyalgia Impact Questionnaire being more
common in clinical trials.

Conclusion: Although the study shows the growing interest in asses-
sing the HRQOL of people with fibromyalgia, the number of countries
interested in this subject is pyrrhic. Availability of generic and specific
scale valid was confirmed for measuring HRQOL in several regions of
the world and the importance of incorporating the patient’s perspec-
tive on observational and experimental studies was confirmed.

Keys words: fiboromyalgia, quality of life, health impact assessment,
review literature as topic.

Introduccion etiologia totalmente conocida. La prevalencia de
esta enfermedad se observa con predominio en el
La fibromialgia es una enfermedad reumatolégica  S€XC femenino y entre la cuarta y sexta decadas de

de curso crénico, caracterizada por la presencia de 1@ Vida. Su diagnéstico se realiza segun los crite-
dolor musculo-esquelético generalizado e hipersen-  110s del Colegio Americano de Reumatologia (1990)

sibilidad en sitios anatomicos especificos, sin una los cuales incluyen historia de dolor crénico igual o

2 Este articulo esta disponible en: www.archivosdemedicina.com



superior a tres meses de duracion, dolor musculo
esquelético y examen fisico en el que se compruebe
existencia de al menos 11 de los 18 puntos dolo-
rosos [1-2].

Los sintomas comunes a la fibromialgia son fatiga,
cansancio, trastornos del suefo, rigidez articular,
depresion, ansiedad y dolor [3-4]. Toda esta sinto-
matologia clinica dificulta las actividades diarias del
individuo; es asi como los pacientes con fibromial-
gia presentan limitaciones tanto funcionales como
disfunciones psicoldgicas que afectan significativa-
mente el desempefno de actividades cotidianas, in-
terfiriendo negativamente en sus funciones basicas
y consecuentemente en su calidad de vida [5-6].

Estudios previos han reportado que las personas
gue padecen esta enfermedad presentan una baja
calidad de vida asi como discapacidad para desen-
volverse en el ambiente cotidiano. Aunado a esto,
la percepcion e interpretacion de la sintomatologia
contribuye mayormente a la disminucion de la ca-
pacidad fisica ante la exacerbacion del dolor, afec-
tando aun mas el bienestar de los individuos [5-7].

Por otra parte, se han desarrollado estudios para
evaluar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) de los pacientes con fibromialgia aplicando
instrumentos genéricos como es el caso del Medical
Outcome Study Short Form (MOSSF-36) y el World
Health Organization Quality of life (WHOQOL-BREF)
e instrumentos especificos como es el Fibromyalgia
Impact Questionnaire (FIQ), estos han presentado
excelente validez y fiabilidad en diferentes grupos
de estudio [8-10].

A pesar de la importancia de la CVRS en este grupo
y el elevado numero de publicaciones en este tema,
en la actualidad no se ha realizado una sistemati-
zacion de las investigaciones existentes en el area,
por lo que en los estudios individuales persisten
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divergencias relacionadas con los instrumentos de
medicion mas empleados, es decir, si en esta enfer-
medad son mas empleadas las escalas genéricas o
especificas de CVRS. También persisten vacios en el
conocimiento de las tipologias de investigacion mas
frecuentes en este tépico, es decir, si en el mundo
se desarrollan con mayor predileccién estudios de
validacion de escalas de CVRS para fibromialgia; en-
sayos clinicos en los que la CVRS es un desenlace
secundario, estudios comparativos de la afectacion
de la CVRS en fibromialgia frente a otras enfer-
medades reumatoldgicas o estudios descriptivos en
los que la CVRS es el desenlace primario. Aunado
a esto, el conocimiento de los paises y afios en los
gue se ha realizado el mayor niumero de investiga-
ciones resulta relevante para identificar los lugares
en los que se debe aumentar la investigaciéon en
este tépico y para ver la tendencia temporal de las
publicaciones.

La caracterizacion de las investigaciones en CVRS de
pacientes con fibromialgia, segun los criterios des-
critos, resulta relevante para focalizar necesidades
de investigacion, orientar estudios posteriores, iden-
tificar las mejores escalas de CVRS para este grupo,
reconocer los lugares con mayor preocupacion por
este tema y determinar las necesidades metodolé-
gicas en términos de la evaluacion psicométrica de
escalas, abordaje de CVRS como desenlace primario
o evaluacion de su utilidad como desenlace secun-
dario en ensayos clinicos.

Aunado a lo anterior, la necesidad de este estudio
radica en la importancia reunir, evaluar y sintetizar
multiples estudios y un gran ndmero de individuos
a partir de la metodologia de las revisiones sistema-
ticas de la literatura cientifica, la cual ayuda a siste-
matizar estudios reduciendo los sesgos de seleccion,
publicaciéon o extraccidon de informacién; ademas,
esta modalidad de investigacion proporcionan infor-
macion mas precisa, de mayor potencia estadistica



y mejor grado de evidencia; aspectos de gran perti-
nencia para los clinicos, investigadores y tomadores
de decisiones en salud que estén interesados en el
tema.

Por lo anterior, se realizd un estudio con el objetivo
de sistematizar las investigaciones en CVRS de pa-
cientes con fibromialgia en el periodo 2004-2014,
segun las caracteristicas de afo y lugar de realiza-
cion, instrumento de CVRS utilizado, tipo de estudio
y sexo de los pacientes incluidos.

Material y métodos
Tipo de estudio: revision sistematica de la literatura.

Fases de la investigacion segin PRISMA: Fre-
ferred Reporting Items for Systematic reviews and
Meta-Analyses [11].

Identificacion o busqueda de la informacion: se rea-
liz6 una busqueda por sensibilidad en la literatura
relacionada con calidad de vida en fibromialgia en
las bases de datos Pubmed, Science Direct, Lilacs y
Scielo; empleando las siguientes estrategias de bus-
gueda: “Quality of life & fibromyalgia”, “Calidad de
vida & Fibromialgia”, “Qualidade de vida & Fibro-
mialgia”, “Health related quality of life & fibrom-
yalgia”, “Calidad de vida relacionada con la salud
& Fibromialgia” y “Qualidade de vida relacionada
com a saude & Fibromialgia”.

Tamizacion: se consideraron elegibles los articulos
gue cumplia con los siguientes criterios de inclusion:
(i) contener términos de busqueda en el titulo o
resumen; (i) investigaciones publicadas entre enero
de 2004 y septiembre de 2014, (iii) estudios publi-
cado en espafol, inglés o portugués; y (iv) articulos
originales.
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Eleccion: se definieron como criterios de exclusion:
(i) publicaciones que no hicieran explicito el instru-
mento o escala de medicion de calidad de vida; (ii)
articulos con problemas de calidad metodoldgica
evaluada a través de las guias STROBE en el caso de
los estudio observacionales y CONSORT para los ex-
perimentales [12-14]; (iii) articulos que aplicaron una
escala de CVRS sin hacer explicitas algunas propie-
dades psicométricas como la fiabilidad o la validez;
(iv) estudios con pequefo tamafio de muestra (<30).

Inclusion: los articulos que cumplieron el protocolo
anterior fueron incluidos para la sintesis cualitativa
de los resultados.

Recoleccion de la informacion: dos investigadores
aplicaron el protocolo de investigacion de manera
independiente para garantizar la reproducibilidad de
la revision; las discrepancias entre los investigadores
se resolvieron por consenso o por referencia a un
tercero. Los articulos obtenidos fueron exportados
al programa Endnote Web para la eliminacion de
duplicados, concluida esa etapa se inici6 el proceso
de clasificacion de las investigaciones mediante la
lectura cuidadosa de los resimenes y la elaboracion
de un formato de extraccion de informaciéon alma-
cenado en una base de datos disefada en Excel.
La extraccion de la informacion se realizd de forma
independiente por parte de los dos investigadores
con el fin de garantizar la reproducibilidad intero-
bservador, en la cual se obtuvo coeficiente kappa
de 1,00 para cada una de las variables del estudio.

Andlisis de la informacion: los estudios se descri-
bieron con base en frecuencias relativas e interva-
los de confianza del 95% para proporciones seguin
lugar de realizacion, afio de publicacion, tipo de
estudio y escala de medicion de CVRS. Se calcu-
16 la frecuencia absoluta y relativa de estudios que
emplearon el FIQ o el MOSSF-36 segun el lugar,
ano y tipo de estudio. Se establecié el numero total

Este articulo esta disponible en: www.archivosdemedicina.com



de pacientes incluidos en los estudios y su distribu-
cion de frecuencias segun lugar, periodo, tipologia
y escala de medicion; a partir de los estudios que
reportaron la frecuencia de hombres y mujeres in-
cluidos, se establecio la distribucion del sexo de los
pacientes del estudio.

Resultados

En la tabla 1 se presenta la frecuencia de articulos
hallada en la aplicacion de las estrategias de bus-
qgueda y de algunos criterios de inclusién, a partir
de los filtros propios de las bases de datos consul-
tadas. En la busqueda inicial se identificaron 15075
articulos los cuales se redujeron a 100 a partir de la
aplicacion del protocolo de investigacion (Figura 1).

En Europa se obtuvo la mayor frecuencia de pu-
blicaciones 66% (IC95% = 56,2-75,8); los estudios
de esta region se realizaron en 11 paises, observan-
do una mayor proporciéon en Espafa con un 47%
(n = 31) de las investigaciones realizadas en esta
region, siendo a la vez el pais que mas publicaciones
tiene en el ambito mundial en cuando a CVRS de
pacientes con fibromialgia. En América se encontrd
un 29% de los estudios, el pais con mayor nimero
de estudios fue Brasil con 51,7% (n = 15) de las
investigaciones realizadas en la region. El porcentaje
restante se observd en otros paises como Corea,
Egipto, India (n = 1) e Israel (n = 2) (Figura 2).

En relacion con el periodo de estudio se observa un
aumento progresivo en el nimero de publicaciones en
los ultimos anos, lo cual evidencia la importancia de
la investigacion en CVRS para complementar la eva-
luaciéon de los pacientes con fibromialgia (Figura 2).

Con respecto al tipo de estudio la mayor frecuencia

se obtuvo en los estudios descriptivos con un 51%
(IC95% = 40,7-61,3), sequido de los ensayos clinicos
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controlados con el 31% (IC95% = 21,4-40,6), las
comparaciones de la CVRS de pacientes con fibro-
mialgia frente a otras enfermedades reumatolédgicas
se registro en el 14% (IC95% = 6,7-21,3) y la menor
proporcion correspondié a estudios de validacion
4% (1C95% = 1,1-9,9) (Figura 2).

En este estudio se encontr6 un mayor numero
de investigaciones que utilizan como instrumento
de medicién el MOSSF-36 con un 70% (IC95% =
60,5-79,5), sequido del FIQ con un 67% (IC95%
= 57,3-76,7) y en un 45% (IC95% = 34,7-55,2) de
los estudios se emplearon de forma simultanea las
dos escalas (Figura 2). Se encontraron otros instru-
mentos en menor proporcidon como son Paediatric
Quality of Life Inventory 4.0 (PedsQL) con un 3%,
Nottingham Health Profile 4% y EuroQol5 dimen-
sions test (EQ5D) con el 5%.

En cuanto a la distribucién de los instrumentos ma-
yormente empleados, se observé que la aplicacion
tanto del FIQ como del MOSSF-36 ha aumentado
en los Ultimos 2 afos con un 56,7% y 45,7% res-
pectivamente; mientras que en la distribucion segun
los tipos de estudio realizados evidencié una mayor
frecuencia de uso del MOSSF-36 en estudios des-
criptivos y del FIQ en los ensayos clinicos controla-
dos (Tabla 2).

En los estudios se incluyeron 151908 pacientes con
fibromialgia, de los cuales las mayores proporciones
correspondieron a los individuos incluidos en estu-
dios de América (88,2%), en investigaciones de tipo
descriptivo (78,8%) y que emplearon la escala gené-
rica MOSSF-36 (95,7%), los estudios que emplearon
simultaneamente la escala genérica MOSSF-36 y la
especifica FIQ agruparon el 6,6% de la poblacién
de pacientes estudiados (Tabla 3).

Solo 68 estudios hicieron explicito el nimero de
hombres y muijeres incluidos, estos agruparon una
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Tabla 1. Frecuencia absoluta de articulos de investigacion seleccionados.

Sin limites 7529 19

Fibromyalgia & Quality of life Titulo 118 33 6 7
& Homologos en espanol y ) ~

portugués Articulo original 109 26 6 6

Temporalidad 92 23 6 4

Fibromyalgia & Health related oin limites 240 6312 > 4

quality of life Titulo 19 6 2 2

& Homologos en espariol y Articulo original 16 4 2 2

portugués ,
Temporalidad 16 4 2 2

Tabla 2. Distribucién porcentual del uso de escalas genéricas y especificas segun afo, tipologia y lugar
de publicacion.

Lugar de estudio

Europa 42 62,7 45 64,3 28 62,2
América 20 29,9 22 31,4 14 31,1
Otros 5 7,5 3 4,3 3 6,7

Ano del estudio
2004-2008 15 22,4 15 21,4 9 20,0
2009-2011 14 20,9 23 32,9 11 24,4
2012-2014 38 56,7 32 45,7 25 55,6

Tipo de estudio
Descriptivo 32 47,8 36 51,4 23 51,1
Experimental 24 35,8 18 25,7 13 28,9
Comparativo 8 11,9 12 17,1 6 13,3
Validacion 3 4,5 4 57 3 6,7

6 Este articulo esta disponible en: www.archivosdemedicina.com
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Tabla 3. Frecuencia absoluta y relativa de pacientes incluidos en los estudios segun lugar, periodo, tipo-
logia y escala de CVRS.

Europa 15.382 10,1

Lugar América 134.045 88,2
Otros 2.481 1,6
Anteriores al 2009 4.741 3,1

Periodo 2009-2011 60.079 39,5
2012-2014 87.088 57,3

Descriptivo 119.709 78,8
. ; Experimental 4.854 3,2

Tipologia ,

Comparativo 26.846 17,7
Validaciéon 499 0,3
FIQ 12.296 8,1

Escala MOSSF-36 145.349 95,7
FIQ & MOSSF 10.051 6,6

TOTAL 151.908 100,0

Tabla 4. Distribucion por sexo de los pacientes incluidos en los estudios segun lugar, periodo, tipologia
y escala de CVRS.

Variable Factores # % # %
Europa 3.914 78,6 1.067 21,4
Lugar América 2917 88,5 380 11,5
Otros 2.045 93,0 153 7,0
Anteriores al 2009 1.531 84,2 287 15,8
Periodo 2009-2011 964 84,0 183 16,0
2012-2014 6.381 85,0 1.130 15,0
Descriptivo 5.171 81,5 1.176 18,5
Experimental 1.000 86,1 161 13,9
Tipologia .

Comparativo 2.360 90,2 255 9,8

Validacién 345 97,7 8 2,3
FIQ 6.426 88,2 858 11,8

Escala MOSSF-36 7.009 88,9 876 11
FIQ & MOSSF 5.374 87,7 754 12,3
Total 10.476 pacientes 8876 84,7 1600 15,3

© Under License of Creative Commons Attribution 3.0 License 7
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Figura 1. Algoritmo de seleccion de los articulos.
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Figura 2. Proporcién e intervalo de confianza para la distribucion de los estudios segun lugar, periodo, tipologia y escala de medicién
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poblacion de 10476 pacientes con un 84,7% (n =
8.876) de muijeres; al analizar la proporcién de mu-
jeres incluidas en cada uno de los subgrupos que
se conformaron segun lugares, periodos, tipologias y
escalas de medicion de la CVRS, se encontrd una os-
cilacion entre 78,6% de mujeres en los estudio euro-
peos 'y 97,7% en los estudios de validacion (Tabla 4).

Discusion

En esta revision se observé un mayor nimero de pu-
blicaciones en Europa, el pais con mayor proporcion
fue Espafia, siendo el lugar con mas investigaciones
a escala mundial en cuanto a CVRS de pacientes
con fibromialgia. Se obtuvo un mayor ndimero de
estudios descriptivos, en cuanto a los instrumentos
de medicién mas usados fueron el MOSSF-36 en
estudios descriptivos y el FIQ en experimentales.

La aplicacion de los instrumentos para medir la CVRS
de personas con fibromialgia ha venido en aumento
en los ultimos anos, abarcando principalmente el
sexo femenino. Los hallazgos de esta revision revela-
ron que dicho aumento fue en los Ultimos tres afos
en diferentes regiones del mundo, demostrando el
interés que investigadores y clinicos tienen por el
estudio de los dominios fisicos, psiquicos y sociales
de los pacientes afectados por esta enfermedad.

La evaluacion de la CVRS de pacientes con fibro-
mialgia juega un papel importante en el contexto
cientifico y clinico, ya que permite la identificaciéon
de las necesidades de los pacientes, sirven como
medidas de resultado en los estudios experimen-
tales y proporcionan parametros para el analisis de
costo-beneficio y costo-efectividad del tratamiento
[15-17].

En relacion con la ubicaciéon de la mayoria de publi-

caciones, Europa y América concentraron la mayor
cantidad de estudios de CVRS en fibromialgia, en
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Europa el pais con mas investigaciones en cuanto a
este topico es Espafa, lo cual puede deberse a la
elevada prevalencia de la enfermedad en este pais
y a las validaciones, adaptaciones culturales y de
lenguaje de los instrumentos, lo que los hace apro-
piados para su aplicacion en poblacion hispana con
fibromialgia, como es el caso de la adaptacion del
FIQ y del MOSSF-36 al idioma castellano [10, 18-19].
En cuanto a la poblacién de América se encontrd un
mayor numero de investigaciones en Brasil lo cual
difiere con el ranking de investigaciéon médica en
el area de reumatologia realizado por el SCimago
Research Group en el afio 2013 en el cual Estados
Unidos es el pais pionero en investigaciones en el
area; sin embargo, existe una elevada prevalencia
de la enfermedad en Brasil lo que podria justificar
el elevado numero de investigaciones sobre CVRS
en fibromialgia en este pais [20-21].

La fibromialgia ocurre mas cominmente en muje-
res, algunos estudios sugieren que los niveles de
hormonas sexuales pueden estar involucrados en el
desarrollo de los sintomas de esta enfermedad [22-
23]. Por otro lado, debido al mayor nimero de res-
ponsabilidades que tienen las mujeres en el hogar,
la magnitud del problema impacta directamente en
ambitos de la salud individual y familiar, ademas
existen factores psicosociales que contribuyen a la
enfermedad y peor estado de salud percibido por
este grupo, como es el caso de la confluencia de
los roles domeéstico y laboral [24].

En relacién a los instrumentos de medicion de CVRS
en fibromialgia, es de resaltar la mayor utilizacion
del MOSSF-36 como instrumento genérico y el FIQ
como especifico, lo cual supone que ambas escalas
son de amplio uso en el area de reumatologia. Por
su parte, la escala genérica permite la realizaciéon
de comparaciones frente a otras enfermedades o
poblaciones sanas, por presentar buena correlacion
con instrumentos especificos de la enfermedad, es
util para detectar los beneficios en salud producidos

Este articulo esta disponible en: www.archivosdemedicina.com



por un tratamiento o programa de salud y valorar el
estado de salud de los pacientes [10, 25-26].

En esta revision se pudo observar un buen nuimero
de estudios en los que utilizaban ambos instrumen-
tos para medir la calidad de vida en pacientes con
fibromialgia, esto facilita aun mas la comprension
de esta entidad clinica ya que los instrumentos es-
pecificos incluyen dominios que son determinantes
para estos pacientes, mientras que los genéricos
permiten hacer comparaciones con otras enferme-
dades [10, 19]. En este sentido es necesaria la utili-
zacion de instrumentos especificos y genéricos para
mejorar el diagnostico, seguimiento y evaluacion de
la eficacia de los tratamientos [27, 28].

Por otro lado, se observd un mayor uso del FIQ
en los estudios experimentales mientras que el
MOSSF-36 presentd mayor uso en los estudios des-
criptivos, esto puede atribuirse a la finalidad de los
mismos, ya que en los ensayos clinicos se realizan
evaluaciones sobre parametros muy especificos de
una determinada intervencion sobre la enfermedad,
por lo que el FIQ es el instrumento de eleccion para
evaluar el impacto de la fibromialgia en el estado
de salud y la CVRS de los pacientes; por su parte,
los estudios descriptivos permiten la valoracion del
estado de salud de los pacientes con enfermedades
reumatoldgicas en los cuales el MOSSF-36 permite
realizar comparaciones entre subgrupos frente a la
poblacion general u otras enfermedades como se
expuso previamente [26, 29].

Conclusiones

A pesar de que el estudio evidencia el creciente
interés por evaluar la CVRS de personas con fibro-
mialgia, el nUmero de paises interesados en este
tema resulta pirrico. Se confirmd la disponibilidad de
escalas genéricas y especificas validas para la medi-
cion de CVRS en varias regiones del mundo y la im-
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portancia de incorporar la perspectiva del paciente
en estudios observacionales y experimentales. Esta
informacién resulta de gran impacto para los inte-
resados en el drea, para investigaciones posteriores
y para orientar la eleccion de la mejor escala de
medicion de la CVRS para este grupo de pacientes.
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