El maig de 2008, a consequéncia de la presentacié d’'una iniciativa legislativa popular, el Parlament de
Catalunya va aprovar la Resolucié 203/VIlI que instava el Govern de la Generalitat a implantar un protocol
d’actuacio per a la fibromialgia (FM) i la sindrome de fatiga cronica (SFC) i desenvolupar unitats hospitalaries
especialitzades amb una accessibilitat garantida. Una Ordre posterior de la Conselleria de Salut, publicada en
el DOGC, regula I'ambit territorial d’atencid, el personal i el funcionament d’aquestes unitats, tal com especifica
la Resolucié. El maig de 2009, el Departament de Salut va elaborar un informe per donar compliment a aquesta
Resolucié i va demanar a '’Agéncia d’Informacid, Avaluacié i Qualitat en Salut (AIAQS, abans Agencia
d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques) I'actualitzacié de la revisié de I'evidéncia cientifica actual sobre
els criteris diagnostics i tractaments de 'FM i 'SFC. També se li va demanar la definicio d’estratégies per
actualitzar I'evidéncia i identificar variables clau que permetin fer el seguiment i I'avaluacié del tractament
indicat en aquestes dues entitats, esbds d’un potencial registre clinic catala.

Objectiu 1. Revisi6 sistematica (RS) de I'evidéncia cientifica de guies de practica clinica (GPC), RS
(qualitatives o quantitatives) d’assaigs comparatius aleatoritzats (ACA) i d’estudis observacionals, ACA i altres
dissenys publicats en les principals bases de dades bibliografiques des de I'agost de 2007 fins a I'octubre de
2009. Després d’aplicar els criteris de seleccié i de valorar la qualitat de I'evidéncia amb plantilles de lectura
critica segons disseny d’estudi, I'evidencia es va classificar i sintetitzar. Per formular les recomanacions, s’ha
emprat el sistema SIGN i la versio6 final s’ha consensuat amb tot el grup de treball després de valorar els
comentaris dels revisors externs. Durant la revisié per part del grup de treball i dels revisors externs s’han
considerat estudis publicats després de la data de tancament de la cerca.

Objectiu 2. Revisié de I'actualitzacié de les GPC en el Sistema Nacional de Salut: Manual d’actualitzacio
(novembre 2009).

Objectiu 3. Revisié dels articles rellevants per assolir I'objectiu 1 més la consideracio de les variables d’alguns
registres creats pels experts del grup de treball. A partir d’aqui, 'AIAQS va elaborar una proposta de variables
gue es va presentar en una reunio plenaria a la resta del grup de treball fins a assolir (sense consens) una llista
de variables basica i una altra d’opcional.

Objectiu 1. Taules d’evidéncia sobre els criteris diagnostics i I'eficacia/efectivitat i seguretat dels tractaments de
'FM (Taula l) i de 'SFC (Taula Il). En aquestes taules consta el nivell d’evidéncia per a cada intervencio
(disseny i qualitat segons sistema SIGN o GRADE) i el grau de recomanacié (a major grau de recomanacio,
major confianga que I'efecte observat sigui cert: grau A, maxima confianca). A més del grau de recomanacio,
les taules mostren si és una practica recomanada o no, o si hi cal prendre alguna precaucio.

En l'actualitat no hi ha cap farmac aprovat per ’'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ni per
I'’Agéncia Europea dels Medicaments amb indicacié especifica per al tractament de 'FM o de I'SFC. En
aquestes circumstancies, sera de compliment el Reial decret 1015/2009, de 19 de juny, pel qual es regula la
disponibilitat de medicaments en situacions especials. En relacié amb les previsions de 'esmentat decret, cal
exposar que hi ha una instruccio del CatSalut (05/2010) sobre la utilitzacié de medicaments autoritzats en
condicions diferents de les establertes a la fitxa técnica, essent el seu ambit d’aplicacié el CatSalut i el sistema
sanitari integral d’utilitzacié publica de Catalunya.

El grup de treball ha formulat trenta recomanacions dirigides a 'FM: set sén grau A, tres de grau B, vuit de

grau C, tres de grau D i nou de bona practica clinica [V]. En el cas de I'SFC, el nombre de recomanacions és de
quinze: dues sén de grau A, una de grau B, set de grau C i cinc de bona practica clinica [V]. L'informe proposa
algunes linies d’investigacio futura d’interés en aquest camp.

K Generalitat de Catalunya L’Agencia d’Informacié, Avaluacié i Qualitat en Salut (AIAQS) és una empresa publica, sense
Departament anim de lucre, del Departament de Salut i adscrita al CatSalut, que va ser creada el juny de
*t de Salut 2010. La seva missi6 és generar coneixement rellevant per contribuir a la millora de la qualitat,

seguretat i sostenibilitat del sistema de salut, facilitant la presa de decisions als ciutadans,
professionals, gestors i planificadors, a través dels ambits d’actuacié i organitzacié de la
Ageéncia d'Informacio, integracio dels sistemes i tecnologies de la informacio i les comunicacions, i l'avaluacié de les
Avaluacio i tecnologies, la recerca i la qualitat en I'ambit de la salut.
Qualitat en Salut
Aquest document és un resum de l'informe: Grup de treball sobre fibromialgia i sindrome de
fatiga cronica. Fibromialgia i sindrome de fatiga cronica: recomanacions sobre el diagnastic i
tractament. Barcelona: Agéncia d’Informacié, Avaluacié i Qualitat en Salut. Servei Catala de la
© Agencia d’'Informacio, Avaluacio i Salut. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya; 2011.
Qualitat en Salut



Objectiu 2. Se suggereixen cinc pautes metodologiques basades en les recomanacions del Manual
d’actualitzacié de GPC del Sistema Nacional de Salut (Taula Ill) per mantenir actualitzada I'evidéncia cientifica
d’aquest informe sobre criteris diagnostics i intervencions en I'ambit de 'FM i 'SFC.

Objectiu 3. En una sessio plenaria, el grup de treball va coincidir en el fet que és molt complicat emplenar un
registre de pacients amb FM i/o SFC atesa la pluralitat de simptomes, I'existencia freqiient de comorbiditats i la
diversitat d’intervencions farmacologiques i no farmacologiques que s’apliquen al llarg del procés d’'atencio.
D’altra banda, el grup de treball considerava que no n’estava justificada la implementaci6 i tenien dubtes sobre
quins professionals i en quins nivells assistencials s’haurien de registrar les variables seleccionades. Finalment,
el grup de treball, tot i que no hi va haver consens, va proposar realitzar una primera fase d’aquest registre en
la qual es recollis informaci6 basica (variables clau) sobre les caracteristiques sociodemografiques dels
pacients i alguns aspectes clinicoassistencials; la resta de variables es deixen com a opcionals. En la Taula IV
hi ha les dotze variables basiques. Entre els criteris de seleccid, es va incloure la disponibilitat en la historia
clinica o en les dades administratives del pacient.

Els criteris vigents per diagnosticar I'FM i 'SFC son els de la classificacio de I’American College of
Rheumatology de 1990 i els de Fukuda de 1994, respectivament.

Actualment només es disposa de tractaments simptomatics dirigits a alleugerir les manifestacions cliniques
com el dolor, la fatiga, l'alteraci6 del son, etc. que presenten els afectats d’'FM i d’'SFC. Cal seguir investigant
sobre I'etiopatogénia d’aquestes dues entitats per avangar en aquest sentit. S’ha de millorar també el rigor
metodologic dels estudis en aquest camp. Aquesta revisio va identificar pocs ACA de bona qualitat. S6n
poques les intervencions a I'abast que disposen d’evidéncia solida per ser recomanades en la practica habitual.
En el cas de I'FM, les intervencions farmacologiques son I'amitriptilina, la ciclobenzaprina, la duloxetina i la
pregabalina; pel que fa a la terapia no farmacologica, la terapia cognitivoconductual i la terapia multidisciplinaria
(educacio+ terapia cognitivoconductual +tractament farmacologic simptomatic). Quant a 'SFC, només hi ha
evidéncia solida amb I'administracié de la terapia cognitivoconductual i I'exercici fisic progressiu que ha de ser
moderat per no empitjorar-ne els simptomes. Es important destacar que I'efecte d’aquestes intervencions s’ha
demostrat en estudis experimentals i que cal tenir en compte els elements molt diferents a la practica real, que
en poden modificar els resultats.

Actualment no hi ha cap farmac aprovat ni per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ni
tampoc per ’Agéncia Europea de Medicaments amb indicacié especifica per al tractament de 'FM o de I'SFC.
En aquestes circumstancies, sera de compliment el Reial decret 1015/2009, de 19 de juny, pel qual es regula la
disponibilitat de medicaments en situacions especials.

Es rellevant destacar que practicament no existeix evidéncia de I'eficacia/efectivitat clinica comparada dels
farmacs identificats. Alguns d’aquests sén principis actius nous de la mateixa familia (farmacs d’imitacio
-me-too-) que comparats només amb placebo van mostrar perfils d’eficacia i seguretat semblants pero sense
demostrar-ne una clara superioritat (en comparacions amb tractament actiu -head-to-head-) i essent
habitualment més cars. Busquen en aquestes indicacions un lloc que altres farmacs similars no en tenen (com
ha passat amb els antidepressius de nova generacié —duloxetina—)

Els coordinadors de les unitats hospitalaries especialitzades van coincidir en el fet que era molt complicat
emplenar un registre de pacients amb FM i SFC a causa de la pluralitat de simptomes, I'existéncia freqiient de
comorbiditats i la diversitat d’'intervencions farmacologiques i no farmacoldgiques que van aplicar-se al llarg del
procés. D’altra banda, en general, creien que no n’estaria justificada la implementacio i, en el cas d’iniciar-se
les etapes seglents de desenvolupament del registre, s’haura de valorar si ha de ser com(i a ambdues entitats,
FM i SFC.

Aquest informe formula quaranta-cinc recomanacions per a la practica clinica en I'atencié dels pacients afectats
d’FM i d’'SFC tenint en compte la millor evidencia cientifica disponible i el consens d’'un grup d’experts d’ambit
catala que sén coordinadors de les unitats hospitalaries especialitzades de Catalunya. Proposa també una
estratégia que faciliti mantenir la vigéncia d’aquestes recomanacions d’acord amb els suggeriments d’experts
en l'actualitzacio de les GPC del Sistema Nacional de Salut. El grup de treball proposa un grup de dotze
variables basiques per a aquest potencial registre, seleccionades segons la seva disponibilitat en els sistemes
d’'informacio, com ara la historia clinica del pacient. La resta de variables es consideren opcionals i cal
estudiar-les abans d’iniciar noves etapes de desenvolupament d’aquest registre.
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Taula I. Resum de I’evidéncia i recomanacions® per a fibromialgia (FM)

CRITERIS DIAGNOSTICS

Utilitzar els criteris de classificacié de I'American College of Rheumatology de 1990 per a I'FM. (recorj]anar)
Existeixen els criteris de Yunus (1985) per al diagnostic clinic de I'FM juvenil. No obstant aixd, des del N
pqnt de vista préctic, es recomana utilitzar'els criteris de I'’American College of Rhegmgtology de 1990. (recomanar)
Son necessaris estudis realitzats en nens i adolescents per valorar aquests nous criteris.

TRACTAMENT

Tractament farmacoldgic®
Antidepressius
Amitriptilina®
Hi ha evidencia suficient sobre I eﬁcama de I'amitriptilina per reduir el dolor i millorar el son en pacients A
amb FM. Hi ha una metanalisi ’ACA" de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN. (recomanar)
\/

Els efectes adversos de I'amitriptilina en limiten I'Us. (precaucio)

Ciclobenzaprina®

Hi ha evidencia suficient sobre I'eficacia de la mclobenzaprma per reduir el dolor i millorar el son en A
pacients amb FM. Hi ha una metanalisi ’ACA? de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN. (recomanar)
Duloxetina”

Hi ha evidencia suficient sobre I'eficacia de la duloxetlna per reduir el dolor i millorar el funcnonament

global en pacients amb FM. Hi ha una metanaI|S| d'ACA® de gualitat moderada (1+), un ACA® de qualitat (recor?lanar)
moderada (1+) i una metanalisi d 'ACA* de qualitat alta (1++) segons sistema SIGN.
\/

S’ha de supervisar la possibilitat d’efectes adversos a l'inici del tractament amb duloxetina. (precaucio)

Fluoxetina”

L’evidencia sobre I'eficacia de la fluoxetina per al tractament del dolor en els pacients amb FM és A
contradictoria. Hi ha una metanalisi ’ACA* de qualitat moderada (1+) que inclou tres ACA>® segons

sistema SIGN. (no recomanar)

Anticonvulsivants

Pregabalina®

Hi ha eV|denC|a suficient sobre I'eficacia de la pregabalina per reduir el dolor en pacients amb FM. Hi ha A

tres ACA®™ de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN. (recomanar)
Quan s’administra pregabalina sén frequents els mareigs i els vertigens fins que s’assoleix la dosi \
terapéutica. (precaucio)

Gabapentina®
L eV|denC|a sobre I'eficacia de la gabapentlna per al tractament dels simptomes en I'FM és insuficient. Hi ©
ha un ACA™ inclds en una metanalisi ’ACA' de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN. (no recomanar)
Analgesics
Tramadol® amb o sense paracetamol®

Hi ha evidencia suficient sobre I eﬂcama del tramadol sol o combinat amb paracetamol per reduir el dolor B

en pacients amb FM. Hi ha un ACA® de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN. (recomanar)
A dosis terapeutiques, el tramadol pot presentar efectes adversos en el sistema nervids central i \
estrenyiment. (precaucio)

Antiinflamatoris no esteroidals (AINE)®

D

. N . , L. , . 14
No hi ha evidéncia de I'efecte beneficiés dels AINE en els simptomes de pacients amb FM (no recomanar)

Glucocorticoides”

D

. .y . y .y . . ., . 14
No hi ha evidéncia de I'efecte beneficids dels glucocorticoides en els simptomes de pacients amb FM (no recomanar)

Altres
Lidocaina injectable”
L’evidéncia cientifica sobre I eﬂcama de la lidocaina injectable per al tractament dels simptomes en I'FM (03
és insuficient. Hi ha un ACA™ de qualitat baixa (1-) segons sistema SIGN. (no recomanar)
Opioides majors, ketamina i ozonoterapia®
L’evidencia sobre I'eficacia dels opioides majors (morfina, oxicodona, buprenorfina i fentanil), la ketamina i D
I'ozonoterapia per al tractament dels simptomes en I'FM és insuficient. (no recomanar)

I
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(continuacié Taula I)

Tractament no farmacologic
Terapia cognitivoconductual
Hi ha suficient evidéncia sobre I'efecte beneficidés de la terapia cognitivoconductual sobre el control del

dolor i malestar fisic en els pacients amb FM. Hi ha una RS de GPC' de qualitat moderada (1+) i un A

ACAY de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN. (EEOMIENTET)
Exercici fisic

Hi ha evidencia suficient sobre I'eficacia %e I’exercici fisic aerdbic per millorar els simptomes en pacierlgt)s20 B

amb FM. Hi ha una RS Cochrane d’ACA™ de qualitat alta (1++), dues RS de dissenys observacionals™

de qualitat alta (2++) i tres ACA?*® de qualitat baixa (1-) segons sistema SIGN. (EHATE)

S’aconsella que I'exercici fisic estigui inicialment supervisat. També s’alerta sobre el fet de realitzar un \

sobreesforg excessiu que pot empitjorar I'evolucié de I'FM.
Exercici fisic en piscina d’aigua calenta

Hi ha evidencia suficient sobre I'eficacia dels exercicis fisics d’intensitat moderada en una piscina d’aigua
calenta de forma regular en la millora dels simptomes en pacients amb FM. Hi ha una RS de GPC'® de

(precaucio)

qualitat moderada (1+), dos ACA**? de qualitat baixa (1-), dos ACA**?’ de qualitat moderada (1+) i una B
metanalisi ' ACA®® segons sistema SIGN. No obstant aix0, no hi ha estudis que demostrin que el benefici (EENIEmED)
de l'aigua calenta sigui superior a I'aigua no calenta. Aquesta intervencié no forma part de la cartera de
serveis oferts als pacients pel CatSalut.

\/

S’aconsella que I'exercici fisic en piscina d’aigua calenta estigui inicialment supervisat.

(precaucio)

Educacio
S’aconsella incloure un programa educatiu sobre la fibromialgia. (recor\r/1anar)
Terapia multidisciplinaria
Hi ha evidencia suficient sobre I'eficacia de la terapia multidisciplinaria en el maneig del dolor, la qualitat
de vida i la capacitat fisica en pacients amb FM. Hi ha una metanalisi d'’ACA? de qualitat alta (1++), una A
RS de GPC'® de qualitat moderada (1+), un ACA*® de qualitat moderada (1+) i un altre ACA*! segons (recomanar)
sistema SIGN.
Acupuntura
L’evidencia sobre I'eficacia de I'acupuntura per al tractament dels simptomes en I'FM és inconcloent. Hi c

ha una metanalisi ’ACA*? de qualitat alta (1++) i un ACA® de qualitat moderada (1+) segons sistema
SIGN.

(no recomanar)

Terapies alternatives

Quiropraxia

L’evidencia sobre I'eficacia de la quiropraxia per al tractament dels simptomes en I'FM és insuficient. Hi
ha una RS d’ACA* de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN.

c

(no recomanar)

Massatge

L’evidéncia sobre I'eficacia del massatge per al tractament dels simptomes en I'FM és insuficient. Hi ha un

ACA® de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN.

@

(no recomanar)

Reiki

L’evidencia sobre I'eficacia del reiki per al tractament dels simptomes en I'FM és insuficient. Hi ha un
ACA* de qualitat alta (1++) segons sistema SIGN.

@

(no recomanar)

Qi gong

L’evidencia sobre I'eficacia del qi gong per al tractament dels simptomes en I'FM és insuficient. Hi ha dos
ACA%"® de qualitat baixa (1-) segons sistema SIGN.

c

(no recomanar)

Tractaments bioeléctrics

L’evidéncia sobre I'eficacia dels tractaments bioeléctrics per al tractament dels simptomes en I'FM és
insuficient. Hi ha un ACA®® sobre estimulacié magnética transcranial de qualitat moderada (1+), un ACA*®
sobre estimulacio transcranial de corrent directe i un ACA** sobre estimulacio per terapia de camps
electromagnétics de baixa freqiiéncia de qualitat moderada (1+) segons sistema SIGN.

€

(no recomanar)

a http://portal.quiasalud.es/emanuales/elaboracion/apartado07/formulacion.html

b En l'actualitat no hi ha cap farmac aprovat per I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ni per '’Agéncia Europea dels
Medicaments amb indicacio especifica per al tractament de I'FM o de I'SFC. En aquestes circumstancies, sera de compliment el Reial
decret 1015/2009, de 19 de juny, pel qual es regula la disponibilitat de medicaments en situacions especials. En relacié amb les
previsions de I'esmentat decret, cal dir que hi ha una instruccié del CatSalut (05/2010) sobre la utilitzacié de medicaments autoritzats en
condicions diferents de les establertes a la fitxa técnica, essent el seu ambit d’aplicacié el CatSalut i el sistema sanitari integral

d'utilitzacié publica de Catalunya.
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Taula Ill. Resum de I’evidéncia i recomanacions® per a la sindrome de fatiga cronica (SFC)

CRITERIS DIAGNOSTICS

Per diagnosticar I'SFC en adults es recomana emprar els criteris diagnostics internacionals o de V
Fukuda,1994. Aquests criteris fan referéncia a la no-presencia d’altres entitats per diagnosticar SFC. (recomanar)
Existeixen els criteris de Jason, 2007, per al diagnostic clinic de 'SFC en nens i adolescents. No obstant N
aix0, des del punt de vista practic, es recomana utilitzar els criteris de Fukuda, 1994. Sén necessaris
estudis realitzats en nens i adolescents per valorar aquests nous criteris. (EEOMIENET)

TRACTAMENT

Tractament farmacoldgic®
Antidepresius
Fluoxetina®
La fluoxetina no aconsegueix millorar la fatiga fisica ni la mental en els afectats d’'SFC. Hi ha dos ACA***® B
de qualitat moderada segons sistema GRADE. (no recomanar)
Moclobemida , sertralina i galantaminaD

La moclobemida no és més efectiva que el placebo per millorar els simptomes en I'SFC. Hi ha un ACA**
de qualitat alta segons sistema GRADE. c

La sertralina no és més efectiva que el placebo per millorar els simptomes en I'SFC. Hi ha un ACA* de
qualitat moderada segons sistema GRADE.

La galantamina no és més efectiva que el placebo per millorar els simptomes en I'SFC. Hi ha un ACA™ de
qualitat moderada segons sistema GRADE.

(no recomanar)

Corticosteroides®

Els corticosteroides no sén més efectius que el placebo per millorar els simptomes en I'SFC. Hi ha dos
ACA sobre fludrocortisona*’* de qualitat moderada segons sistema GRADE i dos ACA sobre C
hidrocortisona*®*° de qualitat molt baixa segons sistema GRADE. Hi ha un ACA que combina (no recomanar)
fludrocortisona més hidrocortisona® de qualitat molt baixa segons sistema GRADE.
Suplements dietétics
Suplements dietetics i oli d’onagra
L’evidencia sobre I'eficacia dels suplements dietétics per al tractament de 'SFC és insuficient. Hi ha tres
ACA®** de qualitat baixa segons sistema GRADE.
L’evidéncia sobre I'eficacia de I'oli d’onagra per al tractament de 'SFC és insuficient. Hi ha un ACA®® de
qualitat moderada segons sistema GRADE.
Magnesi® (Mg) intramuscular i nicotinamida adenina dinucleotid” (NAD) oral
L’evidéncia sobre I'eficacia del Mg intramuscular per al tractament de I'SFC és insuficient. Hi ha un ACA™®
de qualitat moderada segons sistema GRADE.
L’evidéncia sobre I'eficacia del NAD oral per al tractament de I'SFC és insuficient. Hi ha un ACA®’ de
qualitat molt baixa segons sistema GRADE.

@
(no recomanar)

@
(no recomanar)

Immunoterapia
IgG”® intravenosa, toxoide” d’estafilococs i interferé® alfa
La IgG intravenosa no és més efectiva que el placebo per millorar els simptomes en I'SFC. Hi ha quatre
ACA’®®! de qualitat baixa segons sistema GRADE.
El toxoide d’estafilococs no és més efectiu que el placebo per millorar els simptomes en I'SFC. Hi ha un c
ACA®? de qualitat baixa segons sistema GRADE. (no recomanar)
L’interferd alfa no és més efectiu que el placebo per millorar els simptomes en I'SFC. Hi ha dos ACA®**
de qualitat molt baixa segons sistema GRADE.
Terapia cognitivoconductual
Hi ha suficient evidéncia sobre I'efecte beneficios de la terapia cognitivoconductual en la reduccié de
simptomes, millora de la funcié i de la qualitat de vida en els pacients amb I'SFC. Hi ha una RS A
Cochrane® de qualitat alta (1++) segons sistema SIGN. No obstant aixd, s’evidencia una pérdua (recomanar)
d’eficacia a llarg termini.

Exercici fisic gradual
Hi ha evidéncia suficient sobre I'eficacia de I'exercici fisic gradual per millorar les mesures de cansament i

funcionament fisic en pacients amb SFC. Hi ha dues RS d’ACA®®®". En la primera RS s'identifiquen tres (recorﬁanar)
ACA de qualitat baixa segons sistema GRADE**%*%_En l'altra RS, s'identifica un quart ACA™ també de
qualitat baixa segons sistema GRADE.

\/

S’alerta sobre el fet que realitzar un sobreesforg excessiu pot empitjorar I'evolucié de la 'SFC. (precaucio)

I
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(continuacié Taula Il)

Exercici fisic combinat amb altres estratégies

Combinacié de tractament farmacologic simptomatic, educacié, exercici fisic gGraduaI i terapia N
cognitivoconductual en 'atencié dels pacients amb SFC. Hi ha una RS d’ACA 6 que identifica un ACA de

qualitat moderada segons sistema GRADE. (EHATE)
Descans prolongat
No s’han trobat RS ni ACA sobre I'eficacia del descans prolongat en persones amb SFC i pot ser inefectiu \
i potencialment dolent. (precaucio)
Terapies alternatives i/o complementaries
Homeopatia
L’evidéncia sobre I'eficacia de 'homeopatia és insuficient. Hi ha un ACA™ de qualitat moderada segons @
sistema GRADE. (no recomanar)
Acupuntura i fitoterapia
L’evidencia sobre I'eficacia de I'acupuntura és insuficient. Hi ha una RS de qualitat que inclou diferents c

dissenys (cap d’aleatoritzat i tots de baixa qualitat) (2++)72 segons sistema SIGN.

: no recomanar
L’evidéncia sobre I'eficacia de la fitoterapia és insuficient. Hi ha una RS Cochrane ’ACA"® de qualitat alta ( )

(1++) segons sistema SIGN.

a http://portal.quiasalud.es/emanuales/elaboracion/apartado07/formulacion.html

b En I'actualitat no hi ha cap farmac aprovat per I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ni per '’Agéncia Europea dels
Medicaments amb indicacio especifica per al tractament de I'FM o de I'SFC. En aquestes circumstancies, sera de compliment el Reial
decret 1015/2009, de 19 de juny, pel qual es regula la disponibilitat de medicaments en situacions especials. En relacié amb les
previsions de I'esmentat decret, cal dir que hi ha una instruccié del CatSalut (05/2010) sobre la utilitzacié de medicaments autoritzats en
condicions diferents de les establertes a la fitxa técnica, essent el seu ambit d’aplicacié el CatSalut i el sistema sanitari integral
d'utilitzacio publica de Catalunya.

Taula lll. Pautes metodologiques per actualitzar I’evidéncia

Actualitzacié de les recomanacions de la practica clinica sobre FM i SFC

S’hauria de plantejar I'actualitzacié de I'evidencia sobre els criteris diagnostics i els tractaments de 'FM i 'SFC tres anys
després de I'Gltima cerca per a 'actualitzacié de les recomanacions per a la practica clinica.

Es proposa la recollida d’alertes com a estrategia per identificar la nova informacio cientifica, que pot afectar la vigéncia de
les recomanacions.

Cal valorar i identificar diferéncies significatives entre la informacié amb la qual es van elaborar les recomanacions i la nova
evidencia trobada, i de quina manera aquesta diferéncia afecta les recomanacions i el seu grau.

L’equip de treball, per portar a terme les tasques de monitoratge i avaluacié de la nova evidéncia, hauria d’estar format per
experts clinics (un d’FM i I'altre d’'SFC) i técnics de 'AIAQS. Seria convenient que un dels clinics hagués format part del
grup de treball d’aquest informe.

Es proposa seguir la metodologia descrita en el Manual d’actualitzacié del Sistema Nacional de Salut per actualitzar les
recomanacions.

Taula IV. Proposta de variables basiques per al seguiment i avaluacié del tractament en FM i SFC

=  Data de naixement

=  Sexe

= Estat civil

= Nivell d’estudis

= Ocupacio

= Antecedents familiars

=  Motiu de derivacio a les unitats hospitalaries especialitzades
= Comorbiditat:

o psicologiques (ansietat, depressio, trastorns de la personalitat i trastorns adaptatius)

o fisiques (artrosi, tinel carpia, cefalees, migranya, obesitat, malalties reumatiques inflamatories croniques,
sensibilitat quimica multiple, sensibilitat ambiental, disautonomia, disfuncié tiroidal, alteracio de I'eix
somatotrop, alteracio de I'eix gonadotrop, sindromes associades (colon irritable, bufeta hiperactiva i sindrome
seca))

= Diagnostic principal segons criteris de classificacié de I’American College of Rheumatology, 1990, per a I'FM i
criteris de Fukuda, 1994, per a I'SFC.

=  Temps fins al diagnostic (anys)

= Anys d’evolucié de la malaltia

= Grau d’afectacio funcional
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