UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

UNIVERSITAT ROVIRA | VIRGILI

Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor
crénico generalizado

Jordi Casado Borrull

ADVERTIMENT. L'accés als continguts d'aquesta tesi doctoral i la seva utilitzacié ha de respectar els drets
de la persona autora. Pot ser utilitzada per a consulta o estudi personal, aixi com en activitats o materials
d'investigaci6 i docéncia en els termes establerts a I'art. 32 del Text Ref6s de la Llei de Propietat Intel-lectual
(RDL 1/1996). Per altres utilitzacions es requereix l'autoritzacio prévia i expressa de la persona autora. En
qualsevol cas, en la utilitzacié dels seus continguts caldra indicar de forma clara el nom i cognoms de la
persona autora i el titol de la tesi doctoral. No s'autoritza la seva reproduccié o altres formes d'explotacio
efectuades amb finalitats de lucre ni la seva comunicacié publica des d'un lloc alié al servei TDX. Tampoc
s'autoritza la presentacié del seu contingut en una finestra o marc alie¢ a TDX (framing). Aquesta reserva de
drets afecta tant als continguts de la tesi com als seus resums i indexs.

ADVERTENCIA. El acceso a los contenidos de esta tesis doctoral y su utilizacion debe respetar los
derechos de la persona autora. Puede ser utilizada para consulta o estudio personal, asi como en
actividades o materiales de investigacion y docencia en los términos establecidos en el art. 32 del Texto
Refundido de la Ley de Propiedad Intelectual (RDL 1/1996). Para otros usos se requiere la autorizacién
previa y expresa de la persona autora. En cualquier caso, en la utilizacién de sus contenidos se debera
indicar de forma clara el nombre y apellidos de la persona autora y el titulo de la tesis doctoral. No se
autoriza su reproduccién u otras formas de explotacion efectuadas con fines lucrativos ni su comunicacion
publica desde un sitio ajeno al servicio TDR. Tampoco se autoriza la presentacion de su contenido en una
ventana o marco ajeno a TDR (framing). Esta reserva de derechos afecta tanto al contenido de la tesis como
a sus restiimenes e indices.

WARNING. Access to the contents of this doctoral thesis and its use must respect the rights of the author. It
can be used for reference or private study, as well as research and learning activities or materials in the
terms established by the 32nd article of the Spanish Consolidated Copyright Act (RDL 1/1996). Express and
previous authorization of the author is required for any other uses. In any case, when using its content, full
name of the author and title of the thesis must be clearly indicated. Reproduction or other forms of for profit
use or public communication from outside TDX service is not allowed. Presentation of its content in a window
or frame external to TDX (framing) is not authorized either. These rights affect both the content of the thesis
and its abstracts and indexes.




UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

UNIVERSITAT
ROVIRA i VIRGILI

Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida
de personas con dolor crénico generalizado

JORDI CASADO BORRULL

TESIS DOCTORAL
2017



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

JORDI CASADO BORRULL

EFECTOS DE LA ACUPUNTURA EN EL DOLOR Y LA CALIDAD DE
VIDA DE PERSONAS CON DOLOR CRONICO GENERALIZADO

TESIS DOCTORAL

Dirigida por
Dra. M2 [sabel Salvat Salvat
Dr. Amat Orti Llaveria

Departamento
de Medicina y Cirugia

=

1991-2016 ‘

s
UNIVERSITAT ROVIRA i VIRGILI

Tortosa
2017



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

4‘ =

\w»nwg 2
' .,' s

UNIVERSITAT ROVIRA i VIRGILI

HAGO CONSTAR que el presente trabajo, titulado “EFECTOS DE LA ACUPUNTURA EN EL
DOLOR Y LA CALIDAD DE VIDA DE PERSONAS CON DOLOR CRONICO GENERALIZADO”,
que presenta JORDI CASADO BORRULL para la obtencién del titulo de Doctor, ha sido
realizado bajo mi direccion en el DEPARTAMENTO DE MEDICINA Y CIRUGIA de esta
universidad.

TORTOSA, 2 DE MAYO DE 2017

El/los director/es de la tesis doctoral

b

Dra. M?® Isabel Salvat Salvat Dr. Amat Orti Llaveria



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

AGRADECIMIENTOS

Siempre he creido que el esfuerzo personal es el motor que hace que las cosas
funcionen. Un esfuerzo que tiene su origen en la voluntad de hacer las cosas
desde el corazon.

En mi trabajo diario intento mejorar el dia a dia de la gente que acude a mi
consulta para mejorar su dolor y calidad de vida. Considero que tengo el
privilegio de trabajar en lo que mas me gusta e intento hacerlo con amor.

Cuando me propuse realizar esta tesis, la verdad es que pensé que no podria
conseguirlo. Ha sido el apoyo de la gente que tengo a mi lado lo que me ha
animado en aquellos momentos en los que pensé que no queria seguir con este
proyecto. Ellos me han ayudado a superar los bloqueos, las inseguridades, las
carencias de confianza o simplemente a creer en mi mismo. Y es a todos ellos a
quienes debo agradecer el haber podido llegar hasta aqui.

De modo especial, me gustaria agradecer a mi mujer y a mi hijo, Gloria y Pau, su
paciencia y apoyo en el dia a dia de mi carrera profesional y su saber estar a mi
lado durante esta bonita y dura etapa de mi vida.

También agradecimiento a mis padres, Bernandino y Teresa, por haberme
inculcado el trabajo duro y la perseverancia en mi profesién; y a mi hermana y a
su hija, Imma y Berta, por aguantarme en mis dias dificiles.

Por supuesto me gustaria expresar mi agradecimiento a mis directores de tesis,
los doctores Isabel Salvat y Amat Orti, por haberme guiado en este complejo
camino de la tesis doctoral. En especial a Isabel, quiero darle las gracias por su
alto nivel de exigencia, su trabajo impecable y por haber sabido sacar lo mejor
de mi.

Ademas quiero dar las gracias a la universidad y a mis compaferos por todo el
apoyo y ayuda que he recibido. A Nuria Besalduch por estar siempre alli
ensenandome todo lo que desconozco. A Jordi Castellano por su ayuda
incondicional. Y al resto del equipo de profesores por sus animos en los peores
dias.

Asi mismo, quiero agradecer a Eva Maria Andrés y a Ignasi Vidal su ayuda en

este trabajo, aportando sus conocimientos profesionales.



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Ya por ultimo, pero por ello no menos importante, mi agradecimiento a todas
aquellas personas que han participado en este estudio porque, sin ellas, todo
esto no hubiera sido posible. Agradezco enormemente a todas las asociaciones
que han accedido a participar en este proyecto, a todas las asociadas asi como
a las personas que las han ayudado a desplazarse cada semana para realizar

los tratamientos: a todos ellos y ellas mis mas enormes GRACIAS.

VI



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice
INDICE
AGRADECIMIENTOS ...ooueueeeessesessessesssssssssssessssssssssssessessessessessssssessessesssasessessessssssessesssassaseass \Y%
1100 0] (0f 2 VII
INDICE DE FIGURAS. .....veureuseuseaseeseessessessessessessessesssssssssessessessessessesssssssssessessessessessessssssssseaseans XI
INDICE DE GRAFICAS ...eeueurerreressessessesssssssessessesssssssessesssssasessessesssssssessessssssessessesssssssessessens XIII
INDICE DE TABLAS .....veureesesessesseessessessessessessessssssssssssessessessessesssssssssessessessessessessssssesseasessessess XV
INDICE DE ABREVIATURAS.......cosesesressessessessssssessessessessessesssssssssessessessessessessssssesseassasessesss XIX
RESUMEN .....corsuiueeeessesessessessesssssessssssessessessessessessssssessessessessessessssssessessessessessesssssssssessessessessens 21
ANTECEDENTES Y ESTADO GENERAL DEL TEMA......ociiursessessesessessessesssssssssssssaseasenss 25
1.1 ASPECTOS GENERALES SOBRE EL DOLOR CRONICO GENERALIZADO ................ 25
111 CONCEPTO GENERAL woovoeeeoeesoeeessseeeessseessssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesessssseesssseeee 25
1.1.2  CONTEXTO HISTORICO cooeeoooeseeeeesseeeeesseessssssesessssessssssssssssessssssesssssssssssssssssesssssesssseeee 26
O T 02010 2017 (0) 10 Y1 7N 28
1.1.4 ETIOPATOGENESIS DEL DOLOR CRONICO GENERALIZADO ..ooveoooeseeeeesseesssseen 29
1.1.4.1 EL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (SNC) ..ceosunrernereeneerrsesesssessessesssenees T 29
1.1.4.2 EL SISTEMA NEUROENDOCRINO Y EL SISTEMA NERVIOSO AUTONOMO............... 31
1.1.4.3 ALTERACIONES DEL SUENO
1.1.44 FACTORES GENETICOS weooeeeeeeseeeeeeessseseeeeesssseeseenssseee
1.1.4.5 SISTEMA INMUNITARIO ittt ssss s sssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssassssssssasssses
1.1.4.6  ASPECTOS PSICOLOGICOS covoereereeeeeseeeeeeeessssseseesessssesssesssssseesssesssessssssessssssessssssessssssssssesesssssssseseses
115 SINTOMATOLOGIA oo seeessseeesssseessssseesessssssssssssssesssssssssessssssssssessssesesssseesesseeee
SO T 0) 1Y (O3 4 (o0 OO
1.1.6.1  EVALUACION oo eeeeeeeseeeseeeessseesseessssssssssessssssesssssssesssesssessesssssssessssesessssmssessssssssssesessssssseeseses
1.1.6.2 CRITERIOS DE DIAGNOSTICO SEGUN EL AMERICAN COLLEGE OF
RHEUMATOLOGY (ACR) cteettrerteeesssessssessse s s s ss bbb bbb 37
1.1.6.3 DIAGNOSTICO DIFERENCIAL ... sssnas 39
1.1.7 IMPACTO DEL DOLOR CRONICO GENERALIZADO weoovoooeeeoeeseeeeesseeeeesseeesssseeessssnen 40
1.1.8  TRATAMIENTO cooeeeeeoeeeeeseeeessseeessseessssseesssssssssssssesssssssssssssssssssssessesssssssessssesesssssessssseeee 42
1.1.8.1 TRATAMIENTO FARMACOLOGICO coooveoeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeesssseeeseessessssessessssssessssssssssesssssssesessssssseeseses 42
1.1.8.2 TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO ccomeereeeereeeeeeeeeersseeeeeeesessseessessssssesssessssssesssssssesesssssssseseses 44
1.2  ASPECTOS GLOBALES DE LA ACUPUNTURA .ooeoeeeeeeeseseeenssssseesssessesssssssessssessessssee 46
S T 010) (04203 Ko X el 20020 ¥ P 46
1.2.2  CONTEXTO HISTORICO cooeeeooeseeeessseeeessseeesssseesesssssssssssssssssssssssssessssssssssssssessesssseessseeee 48
1.2.3 USO DE LA ACUPUNTURA EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR CRONICO
GENERALIZADO oo eeeeseseeessssseesssssessssssessssesesssssssesssssssessssessssssssssssssesessessessssssssssssssessesens 50
HIPOTESIS Y OBJETIVOS.....conimirssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssassssnes 55
1.1  JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.....coouuuuureeeesssssesssssssssssessssssssssesssassssssessssssssssesssssssssessenns 55
1.2 HIPOTESIS DEL ESTUDIO w..covuoreeeeeeeeeesesseessssssessssssesssessessssessessssssesssssssessssesessssssesssee 56
1.3  OBJETIVOS DEL ESTUDIO...ccouuuuseeeesssssseesssssssesessssssssssssssassssssssssssssssesssssssssessssssssssessenns 56
MATERIAL Y METODOS......ouseeeesessessessessesssssssssessessessessessessesssessessessessessesssssssssessessessessessens 59
1.1 TIPO DE ESTUDIO ooouereoeeeeeeeeesseseeessssseessssssesssssssesssssssesssseesessssessessssssesssssesesssssesessssssesssee 59
1.2 CARACTERISTICAS DE LOS PARTICIPANTES ...oueoouueeeeeseseeemssssseessesseesssesessssssessasee 59
1.2.1  CRITERIOS DE INCLUSION coooooeeeeseeeeeeseeesesseesessssssssssssssssssssssssessssssssssessssesesssseesssseeee 61
1.2.2  CRITERIOS DE EXCLUSION..oosoceoosssoeeeeesoeeesssseesssssssesssssssssssssssssssessssssssssessssssesssseesssseeee 61
1.2.3 CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO Y TAMANO DE LA MUESTRA wooooeeeeeeeeresree 62
1.2.3.1 ESTIMACION DEL TAMANO DE LA MUESTRA oovveeeereeeeeeeeeseeeeeeeesssssseessssssssesssssssesessssssseeseses 62
1.2.3.2  ALEATORIZACION oooeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeesseesseesssssssesssssssssesssesssssssessssssessssssssssssssesssesssssssssssssssesssssseseseses 62

VII



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice
1.2.3.3 ENMASCARAMIENTO ..coeicctctcrcececsreresssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 62
1.2.34  INTERVENCION oo eeeeeeeeeessseeeseessssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssessesssssssessesssssssesesssesssssssssessee 63
1.2.3.5  SEGURIDAD ..ttt ss s sssss s sssssss s sssssssasssssssbssse s sssss s ssssssssssssssassssssassssssssassssens 67
1.2.4 DESCRIPCION DE LA INTERVENCION EN CADA UNO DE LOS GRUPOS DEL

ESTUDIO coovveveeesesessssesseseeeeeeeeeseeseeeseessesessessssessssessssessessessessasssssssasssssssssssssessssssseesesssessesessessesessesessesssesssmmmmnnnsans 67
1.2.4.1  PROCEDIMIENTO COMUN wooooooooeeeeeeeeoesseeeeeeesssesseesssssssessssssessssssssssessessssssssesessssssessesssesssssssssesseee 67
1.2.4.2 GRUPO DE INTERVENCION (A et sses e bR s 71
1.2.4.3  GRUPO CONTROL (B) eseereerserreeerseessesssssesssessesssessssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssns 71
1.2.5 VARIABLES DEL ESTUDIO cooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesssssssssssssssssassssssssssssssssssssesssssessesssssssssesssssssesees 73
1.2.6  ESCALAS DE VALORACION ....coooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssees 73
1.2.6.1  ESCALA VISUAL ANALOGICA ..o ooeeeeeeeesseeeeeeeessseseeeeesssssssssssssssssesssssessssssssssesessssssssesssssesssssssssesseee 74
1.2.6.2 CUESTIONARIO ESPANOL REVISADO DE IMPACTO DE LA FIBROMIALGIA............ 75
1.2.6.3 CUESTIONARIO ESPECIFICO MEDICAL OUTCOMES STUDY SLEEP SCALE................. 77
1.2.6.4 PATIENT GLOBAL IMPRESSION OF IMPROVEMENT SCALE.......cooveeeerererenennns 77
1.2.7 CRONOGRAMA DE LAS INTERVENCIONES Y DE LOS TESTS oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesenees 78
1.2.8  GESTION BIBLIOGRAFICA ..ooooeeeeeeeeeeeeeesssssseesessessssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssnssssssessssssssssenns 79
1.2.8.1 FUENTES BIBLIOGRAFICAS wooooooeeeeeeeesseeeeeeeesssesseeeessssssssssssssssesssssessesssssseesessssssssssssssesssssssssesssee 79
1.2.8.2  CONVENCION DE VANCOUVER woeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseeeessessessessssssssessssssesssssssssssesessssssssssssssesssssssssesssee 79
1.2.9 PUBLICACIONES GENERADAS ....ooovoveeeeeeeeeeeessesssssssssssssssassssssssssssssssssssesssssessesessessesssssssssesees 79
RESULTADOS ....ucuiuiusssssesessssessssessssssssssssssssssssssssssssssssesessssssssssssssssssssssssssssssssssessassssssssssssnsnsns 83
1.1  ANALISIS ESTADISTICO ..ecureeereresrssessesessessssssssssssssasssssssesssssssassssssssssessesssssssassassasessesenss 83
1.2 RESULTADOS . ..ouuiuuresesssesssessessssssssssessssssesssessssssessssssesssessssssssssessesssessssssessssssesssessssssesssessssanes 85
1.2.1  DESCRIPCION DE LOS PACIENTES ..oovvvvveeeeeeeeeessesessessessssamsssssssssssssssssssesssesesseesssessesssssssssssees 85
1.2.2  VALORACION INICIAL DEL PACIENTE .oooooooooeeeeseememsessssasssssssssssssssssssesssesessesesssssssssssssssesees 87
1.2.2.1 ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) ortreeretssessessesse e ssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 87
1.2.2.2 CUESTIONARIO REVISADO DE IMPACTO DE LA FIBROMIALGIA (FIQR)...ccoovureeunnn. 88
1.2.2.3 MEDICAL OUTCOMES STUDY SLEEP SCALE (MOS-SS)..cnonerenerreesernsesssssessessssssseseens 91
1.2.3 ESCALA EVA cooooooeeeeeeeeeseesesesesesseeeeeeeeesessesesesesssssssssssssssssssssesssssssmsssssssssssssssssssssssssssssessssessssessssessesees 95
1.2.3.1 EVOLUCION DE LA ESCALA DURANTE EL ESTUDIO. rvvveeeereeeeeeeessseseeeeessseeeeessssssessesesseee 95
1.2.3.2 COMPARACION ENTRE GRUPOS DE LA EVOLUCION. oooovoeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeesseseeeeesssssseeesesssen 96
1.2.4  ESCALA FIQR woccccceesssessesssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssseee 98
1.2.4.1 EVOLUCION DE LA ESCALA DURANTE EL ESTUDIO weorvveeeereeeeeeeesseeseeeeeesseseeeesessssesesesesssee 98
1.2.4.2 COMPARACION ENTRE GRUPOS DE LA EVOLUCION. oovvvooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeessseseeeeesssseeesenen 102
1.2.5  ESCALA MOS-SS eomummesssssssssssssesseeeessesesesssessesssssssssssssssssessesssssssssssssssssssssssssssssssesssssessesesssssssssseees 107
1.2.5.1 EVOLUCION DE LA ESCALA DURANTE EL ESTUDIO. eovvveeeereeeeeeeessseeeeeeessseseeseessssseesenen 107
1.2.5.2 COMPARACION ENTRE GRUPOS DE LA EVOLUCION. cooovvooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeessseseeeeesssseeeeenen 111
1.2.6 ESCALA PATIENT GLOBAL IMPRESSION OF IMPROVEMENT SCALE (PGI-I)..118
1) Y008 (0], 123
1.1  DISCUSION DE LOS RESULTADOS ....veuerurersesrersessesssesssssesssessssssssssssessssssssssessssssesseas 123
1.1.1  VALORACION INICIAL DEL PACIENTE .oooveoooeeeeeeeesesmmmssmasssssssssssssssssssesseesssessssesessessssssseees 123
1.1.2  EVALUACION DEL DOLOR eoeoeeeeeeeseeeeeeeeeeeeesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssesesssssssssesees 125
1.1.3 EVALUACION DE LA CAPACIDAD FUNCIONAL weooveeeeeesesssssssssssesseseeseeeeeeseseeeessesssssseeees 129
1.1.4  EVALUACION DEL SUENO wooooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssessssssesssssssssssees 133
1.1.5 IMPRESION GLOBAL DE MEJORA DEL PACIENTE .ooovoooeeeeeessesssesssessecsssssssssssesssseseee 138
1.1.6  EL EFECTO PLACEBO coooeoeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeessssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssseesssessssssssssssssssssees 139

1.2 DATOS FARMACOLOGICOS DE LOS PARTICIPANTES, EN LA GESTION DE LOS
RESULTADOS DEL ESTUDIO .....ceuerueesessessesssssesssessssssesssssssssessssssessssssessssssssssessssssesssessssssesssess 140
1.3  LIMITACIONES DEL ESTUDIO ..oueureesreeersesssessessssssssssessssssssssesssssssssssssessssssssssessssssessseas 141
CONCLUSIONES ....oouiuieseresessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssasssans 145
BIBLIOGRAFIA ......oececeeeseseseesessessessesesssssessesssssssessessessasessessessessssessessessssessessessssssessessesssees 149
ANEXOS ...oeiieeeesesessssssssssssssssssssssssssssssesssesessssssssssssssssssssssssssssssesesesssssssssssssnssssssnensssssnsnssens 165

VIII



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado

Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice

ANEXO I. INFORME FAVORABLE DEL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION CLINICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANT JOAN DE REUS, APROBANDO LA REALIZACION DEL
ESTUDIO. couititsitsissssisssissssssssissssssssss s ss b ssss b as bbb bbb bR bbb bbb 165
ANEXO II. HOJA DE INFORMACION DE LAS CHARLAS A LAS ASOCIACIONES, CON LA
FINALIDAD DE PRESENTAR EL ESTUDIO E INVITAR A AQUELLOS AFECTADOS A LA
PARTICIPACION EN EL MISMO. ..oovvosveverrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 168
ANEXO III. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE SOBRE EL ESTUDIO EN EL QUE
PARTICIPA'Y HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO......irsissssisssssssssssssssssssssssnnns
ANEXO IV. HISTORIA CLINICA UTILIZADA EN ESTE ESTUDIO....
ANEXO V. TEST UTILIZADOS EN ESTE ESTUDIO. ......cuvnnevrrrrnirnnns
ANEXO VI. PUBLICACION GENERADA DE ESTE ESTUDIO ..coovvvsevvvrrsssssssssssssssssssssssssessssssssssssssens




UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice

INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Imagen de la presentacién del proyecto a las diversas entidades

colaboradoras. (Fuente: propia) .........coooeiiiiiiiiii i 60

Figura 2. Imagen de la presentacién del proyecto a las diversas entidades

colaboradoras. (Fuente: propia) .........ccooveiiiiiiiiii i 60

Figura 3. Imagen de la presentacién del proyecto a las diversas entidades

colaboradoras. (Fuente: propia) .........ccooveiiiiiiiii 61

Figura 4. Plan de trabajo con la descripcion de las visitas y temporizacion de

(Y] = [ T 64

Figura 5. Imagen de una de las sesiones realizadas en el estudio. (Fuente:

0] o] 01 - ) AP 70

Figura 6. a) Imagen del sistema de acupuntura simulada Park, b) Imagen
comparativa de los dos tipos de agujas, aguja de acupuntura (imagen superior) y
aguja de acupuntura simulada con punta roma (imagen inferior). (Fuente:

0] o] 01 - ) AP 72

Figura 7. Utilizacion del dispositivo Park para realizacion de acupuntura

simulada. (Fuente: propia) ........oooeiiiiii 73

Figura 8. Imagen muestra para la interpretacion de los graficos Box Plot.
(Fuente. SEGEDARCI) ....vuiiii e 83



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice

INDICE DE GRAFICAS

Grafica 1. Evolucioén de las participantes a lo largo del estudio en los dos grupos

de tratamiento ..o 86
Grafica 2 . Escala EVA de los dos grupos de estudio, en el momento basal .... 88
Gréfica 3. Escala FIQR de los dos grupos de estudio, en el momento basal ... 89

Grafica 4. Dimensiones FIQR1, FIQR2, FIQR3 de los dos grupos de estudio, en

Bl MOMEBNTO DASAl ... 91

Grafica 5. Diferentes items de la escala MOS-SS de los dos grupos de estudio,

enelmomentobasal ...........oooi i 93
Grafica 6. Diferencia porcentual en el valor Suerio éptimo, en el momento basal
Grafica 7. Analisis visual de la escala EVA durante todo el proceso de la
INVESHIGACION ... 95

Grafica 8. Porcentaje de mejora de la escala EVA del momento basal al final del
BSIUIO . 97

Grafica 9. Analisis visual de la escala FIQR durante todo el proceso de la

INVESHIGACION ... 98

Grafica 10. Analisis visual de la primera dimensién del FIQR durante todo el

proceso de la investigacion ..o 99

XIII



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice

Grafica 11. Analisis visual de la segunda dimension del FIQR durante todo el

proceso de la investigacion ..o 100

Grafica 12. Analisis visual de la tercera dimensién del FIQR durante todo el

proceso de la investigacion ... 101

Grafica 13. Categorizacion de los tipos de impacto que la FM ejerce sobre las

participantes en los tres momentos del estudio ...l 106

Grafica 14. Andlisis visual del aspecto Perturbacion (despertares bruscos) de la

escala MOS-SS durante todo el proceso de la investigacion ...................... 107

Grafica 15. Analisis visual del aspecto Somnolencia de la escala MOS-SS

durante todo el proceso de la investigacion ..., 108

Grafica 16. Analisis visual del aspecto Idoneidad de la escala MOS-SS durante

todo el proceso de lainvestigacion ..o 108

Grafica 17. Analisis visual del aspecto Ronquidos de la escala MOS-SS durante

todo el proceso de lainvestigacion ..o 109

Grafica 18. Analisis visual del aspecto Cefaleas de la escala MOS-SS durante

todo el proceso de lainvestigacion ..o 109

Grafica 19. Analisis visual del aspecto Suerio 6ptimo de la escala MOS-SS

durante todo el proceso de la investigacion ... 110

Grafica 20. Analisis visual del aspecto Problemas de suerio de la escala MOS-

SS durante todo el proceso de la investigacion ... 110

Grafica 21. Porcentajes obtenidos de los dos grupos en relacién a las respuestas
el teSt PGl ..o 119

XIV



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice

INDICE DE TABLAS

Tabla 1. Detalles del tratamiento en acupuntura basados en la guia STRICTA,

para intervenciones e investigaciones en acupuntura ..............c.cccciiiieiinnn. 65

Tabla 2. Tabla de los puntos Yuan y Luo, en los diferentes meridianos en

medicina tradicional china ... 68
Tabla 3. Cronograma de las intervenciones con los pacientes ...................... 79
Tabla 4. Distribucion de los participantes en el estudio ...................cooeill. 85
Tabla 5 . Resultados de la escala EVA de los dos grupos .............c.cceevenenn. 87
Tabla 6. Resultados de la escala FIQR de los dos grupos ............cccccvvvnennn. 89

Tabla 7. Resultados de la media basal de las dimensiones FIQR1, FIQR2 y

FIQR3 de los dos grupos, en el momento basal ..., 90

Tabla 8. Resultados de los diferentes items valorados en la escala MOS-SS de

los dos grupos, en el momentobasal ... 92

Tabla 9. Valores en la evoluciéon de los test EVA durante todo el estudio ........ 96

Tabla 10. Diferencias de p-valor entre los dos grupos, en los bloques de tiempo

donde Se realizaron 108 1St . ... 97

Tabla 11. Valores en la evolucion de los test FIQR durante todo el estudio .... 102

Tabla 12. Diferencias de p-valor entre los dos grupos, en los bloques de tiempo

donde se realizaron 108 1St ..., 102



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice

Tabla 13. Valores en la evoluciéon de los aspectos evaluados en la primera

dimension del test FIQR durante todo el estudio .......coovvevviiiiiiiii . 103

Tabla 14. Diferencias de p-valor de la primera dimension entre los dos grupos,

en los bloques de tiempo donde se realizaron lostest ...................ooll. 103

Tabla 15. Valores en la evolucién de los aspectos evaluados en la segunda

dimension del test FIQR durante todo el estudio .........ccovviiiii .. 104

Tabla 16. Diferencias de p-valor de la segunda dimensién entre los dos grupos,

en los bloques de tiempo donde se realizaron lostest ....................oll. 104

Tabla 17. Valores en la evolucion de los aspectos evaluados en la tercera

dimension del test FIQR durante todo el estudio .......ccovvevvviiiiii . 105

Tabla 18. Diferencias de p-valor de la segunda dimensién entre los dos grupos,

en los bloques de tiempo donde se realizaron lostest ...l 105

Tabla 19. Valores en la evolucion del aspecto Perturbacion (despertares

bruscos) de la escala MOS-SS durante todo el proceso de la investigacion ... 111

Tabla 20. Diferencias de p-valor del aspecto Perturbacion (despertares bruscos)

entre los dos grupos, en los bloques de tiempo donde se realizaron los test ...111

Tabla 21. Valores en la evolucién del aspecto Somnolencia de la escala MOS-SS

durante todo el proceso de la investigacion ..o 112

Tabla 22. Diferencias de p-valor del aspecto Somnolencia entre los dos grupos,

en los bloques de tiempo donde se realizaron lostest ..., 112

Tabla 23. Valores en la evolucion del aspecto Idoneidad de la escala MOS-SS

durante todo el proceso de la investigacion ..o 113

XVI



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Indice

Tabla 24. Diferencias de p-valor del aspecto /doneidad entre los dos grupos, en

los bloques de tiempo donde se realizaron lostest ..., 113

Tabla 25. Valores en la evolucion del aspecto Ronquidos de la escala MOS-SS

durante todo el proceso de la investigacion ..o 114

Tabla 26. Diferencias de p-valor del aspecto Ronquidos entre los dos grupos, en

los bloques de tiempo donde se realizaron lostest ............c.coiiiiiiiiiat. 114

Tabla 27. Valores en la evolucion del aspecto Cefalea de la escala MOS-SS

durante todo el proceso de la investigacion ..o, 115

Tabla 28. Diferencias de p-valor del aspecto Cefalea entre los dos grupos, en los

bloques de tiempo donde se realizaronlostest ... 115

Tabla 29. Valores en la evolucion del aspecto Suefio optimo de la escala MOS-

SS durante todo el proceso de la investigacion ..., 116

Tabla 30. Diferencias de p-valor del aspecto Suerio éptimo entre los dos grupos,

en los bloques de tiempo donde se realizaron lostest ....................oll. 116

Tabla 31. Evolucién de la puntuacion total de la escala MOS-SS, valorando el

Indice del suefio durante todo el proceso de la investigacion ...................... 117

Tabla 32. Diferencias de p-valor del resultado global indice del suefio de la
escala MOS-SS entre los dos grupos, en los bloques de tiempo donde se

FEAIIZAION [0S 1S ... e e e e 117

Tabla 33. Puntuacion de los items en el test PGI-I, en los dos grupos al finalizar
Bl BSTUAIO ..o 119

Tabla 34. Valores obtenidos en los dos grupos en el test PGI-I al finalizar el
BSIUIO . 119



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado

Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J.

INDICE DE ABREVIATURAS

5-HT Receptores de la serotonina

ACR American College of Rheumatology

ACTH Hormona adrenocorticotropa

AEMPS Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AINE Antiinflamatorios no esteroideos

al. Colaboradores

ATP Adenosina trifosfata

CEIC Comité Etico de Investigacién Clinica

CRH Hormona corticoliberina

DCG Dolor crénico generalizado

Dr. Doctor

ESS Escala de Severidad Sintomatologica

EUSES TE Escola Universitaria de la Salut i 'Esport de les Terres de I'Ebre
EVA Escala Visual Analdgica

FIQ Fibromyalgia Impact Questionnaire

FIQR Fibromyalgia Impact Questionnaire (Revised )

FM Fibromialgia

FSH Hormona foliculoestimulante

GH Hormona de crecimiento

IDG indice de Dolor Generalizo

MOS-SS Medical Outcomes Study Sleep Scale

MTC Medicina Tradicional China

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PGI-I Patient Global Impression of Improvement Scale
S-FIQ Cuestionario Espafol de Impacto de la Fibromialgia
SNC Sistema Nervioso Central

TENS Estimulacién eléctrica nerviosa transcutanea

TSH Hormona estimulante de la tiroides

URV Universitat Rovira i Virgili

Indice

XIX



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Resumen

RESUMEN

Antecedentes. El dolor crénico generalizado (DCG) es un trastorno
multidimensional para el cual no existe un tratamiento plenamente satisfactorio.
La acupuntura es uno de los métodos terapéuticos mas buscados cuando se
trata de medicina complementaria, debido a sus efectos adversos minimos y su
facilidad de uso en la practica clinica. El trabajo que aqui se presenta tiene como
objetivo evaluar los efectos de la acupuntura sobre el dolor y la calidad de vida

de las personas que sufren DCG.

Material y métodos. Se trata de un estudio prospectivo controlado a triple ciego.
Se han distribuido aleatoriamente un total de 92 participantes en dos grupos: el
grupo Intervencién, que ha recibido un tratamiento de acupuntura; y el grupo
Control, que ha recibido acupuntura simulada. Los tratamientos han sido
personalizados y los criterios de tratamiento se basan en el uso de los puntos
Yuan y Luo. Los resultados se han evaluado mediante la Escala Analdgica
Visual (EVA), el Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (FIQR), el
Cuestionario Especifico Medical Study Sleep Scale (MOSS) y Patient Global
Impression of Improvement Scale (PGI-l). Los resultados se han analizado en la

18, 42 y 82 semanas desde el inicio del tratamiento.

El estudio se ha llevado a cabo de acuerdo con las directrices STRICTA, que
establecen la manera correcta de proceder en cuanto a la realizacion de estudios

cientificos en el campo de la acupuntura.

Resultados. Los 92 participantes completaron todas las intervenciones, asi

como las valoraciones de este estudio.

En el dolor, valorado mediante EVA, se observd una mejora en el grupo
Tratamiento del 22.62 %, mientras que en el grupo Control no hubo ninguna
mejora. Esta diferencia entre grupos fue estadisticamente significativa (p-valor
<0.001).
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En el FIQR y el MOSS, aunque la comparacion entre grupos no muestra
diferencias estadisticamente significativas en la mayoria de las variables
analizadas, si que existe una diferencia entre el momento basal y las
evaluaciones posteriores en el grupo Tratamiento, diferencia que no se observa
en el grupo Control. Asi, en el grupo Tratamiento existié una disminucién de la
puntuacion total del FIQR de 57.15 (24.88) puntos de media a 39.62 (18.37) (p<
0.001) que se mantuvo en la valoracién realizada a las 8 semanas 38.33 (19.51)
puntos. En el grupo Control, bajé de 50.32 (19.01) puntos a 46.53 (17.75)

puntos, para posteriormente volver a aumentar a 47.78 (19.41) puntos.

En el analisis del suefo, la puntuacion total del MOSS disminuyd en el grupo
Tratamiento desde el instante basal hasta las 4 semanas, y siguié disminuyendo
en la ultima valoracién a las 8 semanas (p < 0.001). En el grupo Control los

cambios no fueron significativos.

En la impresién de mejoria (PGI-I) hubo una diferencia estadisticamente

significativa entre grupos (p < 0.001).

Conclusiones. La acupuntura es capaz de disminuir el dolor, la discapacidad y

las alteraciones del sueio en las personas que padecen DCG.
Registro de ensayos: ClinicalTrials.gov identificador: NCT03081091

Palabras clave: dolor créonico generalizado, acupuntura, acupuntura simulada,

dolor, calidad de vida.
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ANTECEDENTES Y ESTADO GENERAL DEL TEMA

1.1 ASPECTOS GENERALES SOBRE EL DOLOR CRONICO
GENERALIZADO

1.1.1 CONCEPTO GENERAL

El dolor crénico generalizado (DCG) se define como un dolor en la columna
vertebral, en el lado derecho e izquierdo del cuerpo, por encima y por debajo de

la cintura, con un tiempo de evolucién de al menos tres meses (1).

La descripcion de las patologias como la fibromialgia (FM) y el DCG han dado
lugar a malentendidos sobre su verdadera significaciéon clinica. Gracias a los
criterios de clasificacion para la FM de la Asociacion Reumatolégica Americana
del 1990 y de la posterior declaracion de Manchester para el DCG del 1996,
estas patologias han quedado bien definidas (2). EI DCG es una patologia que
muchas veces sigue un paralelismo con la FM, por lo cual muchas veces se
consideran afecciones analogas (3). Aunque los criterios descritos para
considerar un diagnéstico de DCG (4) siguen la misma estructura de diagnéstico
que los de la FM, en los ultimos afios se ha aceptado mas la definicién de DCG

para describir este tipo de patologia.

En relacion a la dualidad de los términos utilizados en este estudio, el DCG y la
FM, hay que apuntar que la conclusion a la que llevan los estudios realizados es
que el DCG es mas comun que la FM. Cuando Croft et al. (5) el afno 1993
examinaron si los sujetos con DCG cumplian los criterios vigentes para el
diagndstico de la FM, un 21.5% presentaban 11 o mas de los puntos sensibles
utilizados entonces para el diagnéstico, un 63,8% tenian entre 1 y 10 de estos
puntos y sélo el 14.7% no presentaban ninguno. Es decir, un 78.5% de los
pacientes con DCG no cumplia los criterios para ser diagnosticado de FM. Sin
embargo, el DCG esta menos estudiado que la FM y este trabajo se basa, a

menudo, en los trabajos publicados sobre FM.
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Por otra parte, el impacto econémico del DCG y la FM es considerable. Se ha
observado que las personas afectadas originan un elevado gasto publico en
farmacos analgésicos y antiinflamatorios, asi como una elevada carga
econdmica debido a su baja productividad laboral (6). Ademas, suelen responder

mal a los tratamientos aplicados y conllevan una importante discapacidad (7).

Los sintomas caracteristicos del DCG son dolor y rigidez. Tipicamente, los
pacientes describen un dolor que parece originarse en el musculo, aunque
también expresan una sensacion de dolor articular (8). Si a esta percepcién se le
afiade la rigidez el resultado es una descripcidn que se asemeja a la de la
artrosis. Ademas, los sintomas de dolor y rigidez se suelen presentar de forma
mas predominante por la manana (9). Todos estos sintomas pueden aumentar o
disminuir de intensidad durante el dia o en diferentes periodos de tiempo, en
funcion de la actividad fisica que desarrolla el individuo, debido a afecciones
sistémicas, horas de suefio, temperatura, tensiones en los tejidos blandos o

simplemente alteraciones del estado psicoldgico (10).

Este sindrome repercute gravemente en la calidad de vida de los pacientes. En
la actualidad se ha demostrado que representa un enorme impacto no soélo a

nivel sanitario sino también a nivel psicoldgico y social en los pacientes (11).

1.1.2 CONTEXTO HISTORICO

Durante varios siglos, los dolores musculares han sido conocidos como
reumatismos y posteriormente como reumatismo muscular. En la literatura
médica del siglo XIX, aparece la descripcion de algunos sindromes
caracterizados por la fatiga, una disminucién del tono muscular, una falta de
apetito y un bajo estado general, todos ellos agrupados en el termino general de
neurastenia (12). En el mismo siglo, en la literatura médica francesa, inglesa y
alemana, se describe una sensacion exacerbada en la palpacion de alguna
zonas corporales al realizar el examen clinico. Esta sensibilidad se atribuye a

una irritacion espinal sin mas explicacion al respecto (13).
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Al principio del siglo XX, en 1904, Gowers desarrolla el termino fibrositis, el cual
describe como una forma de alteracion reumatica directamente relacionada con
el lumbago y acompanada de diversas alteraciones inflamatorias de los tejidos
fibrosos de la musculatura afectada. Estos sintomas aparecian al someter al
sujeto a acciones tales como compresiones mecanicas, fatiga, alteraciones del

sueno o frio prolongado (14).

En Toronto (EEUU), en 1970, Smythe lo identifica como un conjunto de signos y
sintomas que denomina el sindrome de la fibrositis. El grupo de trabajo de
Smythe lo describe como un sindrome de dolor generalizado que cursa con
fatiga, anomalia del suefo, estrés emocional y rigidez entre otros sintomas.
Describe los “tender points” como una serie de puntos dolorosos especificos y
sensibles a la presion, los cuales han sido utilizados hasta la actualidad como

parte del diagndstico en los servicios de reumatologia (9).

El termino FM se acufia basandose en los vocablos provenientes del latin fibra

(tejido fibroso) y del griego myos (musculo) y algos (dolor).

En 1976 Hench sustituye el término fibrositis por el término FM para excluir la
percepcion que el vocablo supone de enfermedad inflamatoria. Sin embargo, la
realidad de la FM ha sido negada por la mayoria de los médicos, debido a los
datos clinicos normales que resultan de los examenes clinicos y de las pruebas
complementarias, los cuales no muestran alteraciones aparentes en dichas
pruebas diagnosticas. En muchos casos los mismos médicos consideraban a
estas personas como hipocondriacos (15). Con el paso de los afios se proponen
criterios diagndsticos precisos y se toman en cuenta los trastornos asociados

que aparecen en las personas afectadas por este trastorno (13,16).

Fue en 1992 cuando la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (17), reconocio
la FM como enfermedad con diagndstico diferencial y la clasificé dentro de las
enfermedades del sistema musculo-esquelético y tejido conjuntivo con el codigo
M79.7, incluyéndola en el Manual de Clasificaciéon de Enfermedades (ICD-10)
(18).
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1.1.3 EPIDEMIOLOGIA

El DCG presenta una alta prevalencia. Segun Clauw et al. afecta a un 10-12% de
la poblacién (1) y segun Bergman et al. a un 10-11% (19). Estudios mas
recientes encuentran datos similares (20). Por su parte Mas et al. (2008) en un
estudio de ambito nacional, encontraron que la prevalencia de la FM en Espana
era de un 4.2% en mujeres y de un que 0.2% en hombres (21), siendo la relacion
mujer:varon de 21:1. Principalmente en el intervalo de edad comprendido entre
los 40-49 anos, aunque se puede manifestar en cualquier edad, la incidencia
maxima en la poblacion se situa dentro del rango de edad de 20 a 60 anos,
durante el periodo de vida laboral mas activo de la persona. Todos estos
estudios se han realizado en paises del mundo desarrollado, analizando también

la prevalencia de FM en la misma poblacién (21).

En Espafa, en el estudio EPISER, una de las encuestas poblacionales mas
amplias publicadas y realizada por la Sociedad Espafiola de Reumatologia, el
8.1% de las personas encuestadas referia dolor musculoesquelético
generalizado el dia de la entrevista y un 5.1% del total cumplia requisitos para
considerarlo cronico (duracién superior a 3 meses). La mayor parte de estos
pacientes presentaban dolor a la palpacion en varias zonas del cuerpo. Ademas
del dolor generalizado, el paciente presenta, durante la exploracién fisica, un
dolor de al menos tres meses de duracion a la presion moderada, en mas de 11
puntos sobre 18 de los previamente definidos. En el estudio EPISER esto
sucedia en el 2.4% de la poblacion espafiola, con un claro predominio en
mujeres (4.2% frente al 0.2% en hombres) y un pico de prevalencia entre 40 y 49
afnos. También es mas frecuente en poblacion rural (4.1%) que urbana (1.7%) y
esta asociada a un nivel socio-econdmico y educacional bajo, y a estados de

depresion (22).

En la regién sanitaria de les Terres de I'Ebre se credé en el 2006 una Unidad
especializada en el seguimiento y tratamiento de la FM y desde entonces existen

diagnosticados unos 1300 casos de la enfermedad (23).
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1.1.4 ETIOPATOGENESIS DEL DOLOR CRONICO GENERALIZADO

La etiologia y patogénesis de la FM y del DCG no estan completamente
entendidas y definidas. En un principio se pensaba que se trataba de una
afecciéon de origen muscular, pero poco a poco han surgido factores como la
disfuncion de los sistemas nerviosos central y auténomo, los neurotransmisores,
el sistema hormonal, el sistema inmunitario, factores de origen externo como el
estrés o aspectos psiquiatricos, como agentes implicados. Actualmente, la
literatura cientifica muestra que la suma de estos factores etiolégicos citados
pueden ser el origen de la FM. Sin embargo, autores como Robert Bennett
(14,24) opinan que hay dos teorias en torno al desarrollo de la patologia, una de

origen central y otra de origen periférico.

1.1.4.1 EL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (SNC)

La neuroimagen funcional ha permitido poner en evidencia una respuesta
neuronal (después de una estimulacion por repetidas presiones nerviosas), que
aumenta sistematicamente en la persona con FM con una actividad elevada en
las regiones relacionadas con el dolor (tdlamo, insula anterior, nucleo caudado,
la corteza cingular anterior, y el area primaria y secundaria de la corteza
somatosensorial del lI6bulo parietal), lo cual demuestra una alodinia difusa por

parte de la persona (25,26).

Otros de los mecanismos por los que se produce esta sensibilizacion, es por la
falta de respuesta del sistema de modulacion de la nocicepcion. Ante un
estimulo doloroso el cuerpo humano tiene dos formas de disminuir la
nocicepcion: mediante respuesta nerviosa inhibitoria o0 mediante
neurotransmisores. Respecto a la primera, se ha comprobado que los sujetos
con DCG o FM tienen una respuesta defectuosa a los estimulos nociceptivos
mediante las vias descendentes inhibitorias. Este déficit de inhibidores de la
nocicepcion, demuestra una disminucion de los flujos sanguineos cerebrales en
el talamo y en nucleo caudado (27). En la segunda, se hallan implicados
neurotransmisores como la serotonina, responsable de la modulaciéon de la

nocicepcion a nivel central y periférico y de la regulacién del suefio y en sujetos
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con DCG o FM se encuentra a niveles normalmente bajos (14). La disminucion
de la tasa sérica de serotonina provoca un aumento de la nocicepcion, debido a
una hipersensibilizacion neuronal. De este modo, el sistema nervioso central
apareceria como el origen de la disminucion del umbral de percepcion del dolor,

de los trastornos del suefo, de la fatiga y de la ansiedad (27,28).

La sensibilizacion del SNC parece ser un mecanismo involucrado en la
patogénesis del DCG o de la FM y se define como el aumento de la respuesta a
los estimulos mediados por sefiales del SNC. La sensibilizacion central es la
consecuencia de una actividad nerviosa espontanea, de un aumento del campo
de los receptores y de las sefales transmitidas por las fibras aferentes primarias

(fibras nerviosas a-6 y C).

Otro mecanismo supuestamente implicado son las vias descendentes inhibitorias
del dolor, que modulan las respuestas de la médula espinal a los estimulos
dolorosos. Parecen estar alterados en los pacientes con DCG o FM, ayudando a

exacerbar la sensibilizacién central.

La activacion de las células gliales también parece desempefar un papel
importante en la patogénesis del DCG o de la FM, ya que ayudan a modular la
transmision nociceptiva en la médula espinal. Las células gliales liberan
citoquinas proinflamatorias, 6xido nitrico, prostaglandinas etc. que estimulan vy

prolongan la hiperexcitabilidad de la médula espinal.

Ademas, varios neurotransmisores parecen estar involucrados en la
sensibilizacién central. Los receptores de serotonina (5-HT) tienen un papel
importante en la modulacion del dolor. En algunos estudios los 5-HT se
encontraron a niveles bajos, lo que podria explicar la asociacion entre la FM el
sueno y los trastornos mentales ya que la serotonina también interviene en la
regulacion del estado de animo y el suefno. Otros neurotransmisores también
desempenfian un papel importante: existen datos que sugieren la participacion de
la norepinefrina, la dopamina, la sustancia P (cuyos niveles son tipicamente altos
en los casos de FM, ya que su sintesis es inhibida por los 5-HT), y las endorfinas
(24,29).
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Existen estudios en los que se ha visto que los pacientes afectados perciben de
forma correcta el estimulo nervioso, pero el umbral para pasar este estimulo a
una potencial de amenaza para el cuerpo esta sustancialmente reducido, por lo

que aumenta principalmente la percepcién del estimulo (30).

Estos ultimos afos se han publicado estudios en los que se ha analizado la
hiperexcitabilidad central del sistema de trasmisores del dolor en personas con
FM, comprobando un aumento del umbral al aplicar estimulos dolorosos
térmicos (31,32). Estos datos aportan relevancia en la sensibilizacién del sistema
nociceptivo de los afectados de FM, creando un estado anormal y persistente en
ellos (33).

Ademas de estas alteraciones, se han detectado otras en el sistema nociceptivo
de los afectados de FM. Dichas alteraciones serian la disminucion en la actividad
de las respuestas inhibitorias que utiliza el sistema nociceptivo para el control del
dolor. Estas respuestas inhibitorias, siguiendo los patrones fisiolégicos naturales,
actuan mejorando el dolor tras la respuesta de amenaza (34). Finalmente cabe
destacar que este tipo de alteraciones de hiperexcitabilidad y sensibilizacién del
sistema nociceptivo no sélo se encuentran en pacientes con FM, sino que
también es compatible con diagndsticos de colon irritable o dolor lumbar crénico
(35,36).

1.1.4.2 EL SISTEMA NEUROENDOCRINO Y EL SISTEMA NERVIOSO
AUTONOMO

Otra de las teorias que se postula con mas fuerza, probablemente por su mayor
evidencia cientifica, es la relacionada con alteraciones en el eje hipotalamo-
hipofisario-suprarrenal. La funcion de este eje es fundamentalmente
neuroendocrino. Muchas de las hormonas que libera y regula estan relacionadas
con alteraciones psicoldgicas, y el DCG se considerada una patologia asociada
a este tipo de alteraciones. Casi todos los mecanismos de feedback hormonal
regulados por el eje estan alterados, especialmente son altos los niveles de
hormona adrenocorticotropa (ACTH), y la hormona foliculoestimulante (FSH),

mientras que la hormona de crecimiento (GH), el factor de crecimiento insulinico
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tipo 1 (somatomedina C), y los estrogenos estan muy bajos. Existiria un modelo
de feedback neurohormonal cuya base parece estar en la serotonina. Esta
hormona es una de las encargadas de estimular la liberacion de hormona
corticoliberina (CRH) en situaciones de estrés fisioldgico o dolor. Esto causaria
una reaccién en cadena donde la CRH estimularia la secreciéon de ACTH y ésta,
a su vez, los niveles de cortisol y de somatostatinas, que inhiben la liberacion de
hormonas de crecimiento y la hormona estimulante de la tiroides (TSH),

provocando directamente el descenso de los niveles de estrégenos (14,28).

Este cambio hormonal tendria dos grandes consecuencias que se manifestarian
en la sintomatologia del DCG. La primera consecuencia seria la sintomatologia
derivada directamente del desajuste hormonal. Dos ejemplos claros son la
hormona del crecimiento y el cortisol. La hormona del crecimiento se vuelve
ineficaz para reparar tejidos, ya que esta implicada en la homeostasis y la
recuperaciéon muscular (24). Por otra parte, el ciclo circadiano de la segregacion
de cortisol se invierte, manifestandose con la sintomatologia similar al sindrome

de fatiga cronica, o los trastornos psiquiatricos.

La segunda consecuencia seria mucho mas general, y se basa en el hecho de
que el sistema nervioso simpatico de los sujetos con DCG se encuentra en
estado hiperactivo, aunque hipoactivo ante situaciones de estrés fisiolégico. Este
hecho explicaria sintomas como la fatiga, la rigidez matutina, o los trastornos del

sueno (37).

1.1.4.3 ALTERACIONES DEL SUENO

La alteracion del suefio puede ser otra causa del DCG. Hay un aumento de la
duracion del suefio ligero y una disminucién de la duracion del suefio lento
profundo, provocando una bajada de las secreciones hormonales como la beta-
endorfina que tiene una accion antialgica de larga duracion lo que engendra una
disminucién de umbral doloroso. Ademas, la cuarta fase del suefio es la mas
afectada, fase en la que tiene lugar el pico de liberacién de la hormona del

crecimiento y de la somatomedina C. Estas hormonas estan implicadas en la
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reparacion del tejido muscular, con lo que la disminucién de su concentracién por
la alteracion del suefio podrian afectar la recuperacion de los microtraumatismos
musculares; asi mismo la recuperacion fisica de los pacientes es parcial y la
fatiga cronica de éstos se ve alterada por un descanso discontinuo durante el
sueno (14,26).

Ademas, la alteracion del suefio desembocaria en un déficit en la sintesis de
serotonina y las tasas bajas de este neurotransmisor daria lugar a una reduccion
de la proteccién endorfinica frente al dolor, un aumento en los niveles de
sustancia P y una hiperexcitacién simpatica, con la consecuente isquemia e

hipersensibilidad dolorosa (24).

1.1.4.4 FACTORES GENETICOS

La predisposicion genética es otro de los factores que afectan al desarrollo de la
enfermedad. Aunque se sigue investigando, posiblemente uno de los factores
que predisponen a heredar este tipo de enfermedad podria ser poligénico.
Dentro de los genes investigados, los que mas relevancia parecen tener son los
relacionados con los neurotransmisores, en concreto con el gen transportador de
la serotonina, lo cual llevaria de vuelta a la teoria de la alteracion del eje
hipotalamico-hipofisario adrenal (14). En conclusién, hay un condicionamiento
genético en este tipo de enfermedad, con polimorfismo asociado a los sistemas

serotoninérgico y dopaminérgico.

Sin embargo, no son de caracter privativo, pero lo son en relacion a otros
trastornos relacionados con el estrés. Esto justifica la diversidad clinica y

etiopatogenia de la enfermedad (24).

1.1.4.5 SISTEMA INMUNITARIO

Existiria una perturbacion del sistema inmunitario con un aumento de los
anticuerpos anti-serotonina (citoquina) que provoca el aumento de la sustancia P
(25,38).
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Sin embargo, aunque el DCG es comun en sujetos con enfermedades
autoinmunes, se ha intentado probar la mejora de esta patologia mediante
tratamiento con anticuerpos. Los resultados no son concluyentes, por lo que no
se puede confirmar al sistema inmunitario como un factor originario del dolor
(14).

1.1.4.6 ASPECTOS PSICOLOGICOS

Los trastornos afectivos son otra posible causa, apuntando hacia un origen
psiquiatrico de la enfermedad que acabara somatizandose. A menudo se aprecia

un estado ansioso depresivo con susceptibilidad elevada y trastorno del humor.

Hay dos puntos de vista: el primero es el que apunta a un origen de los
trastornos desde la infancia con un medio familiar dificil; y el segundo es el que
destaca que la patologia tiene su origen después de un trauma fisico importante

o emocional intenso (10,38).

En conclusion, sujetos con algun tipo de patologia psicégena previa, junto con

depresion, estrés o ansiedad pueden acabar desarrollando DCG.

1.1.5 SINTOMATOLOGIA

El dolor que caracteriza el DCG es de tipo alodinia (un estimulo no doloroso
sentido como doloroso por la persona afectada) o de tipo hiperalgesia
(exageracion de la sensacién de dolor después de un estimulo doloroso). En
general, el dolor es de intensidad moderada a fuerte y fluctia dentro de un
mismo dia, dependiendo también de la humedad, la temperatura, el estrés
emocional y el humor de la persona. Se puede determinar dolor en diferentes
zonas corporales como puede ser a nivel de los musculos, los tendones y las
articulaciones, a menudo en las tres zonas a la vez. La triada de sintomas
dominantes se constituye con dolor, fatiga y trastorno del suefio (1). Los dolores
musculares difusos no son los unicos sintomas, se pueden afiadir a menudo
otros (14):
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- Fatiga croénica e intensa que no para al reposo. Es una fatiga tanto fisica
como mental y puede dar como resultado tanto algias como astenias
(10,38).

- Trastornos del suefio, con suefio no reparador y fragmentado con
numerosos despertares nocturnos (38).

- Rigidez matinal (28).

- Trastornos psicolégicos como ansiedad o depresién (10).

- Cefaleas (39).

- Sindrome de colon y vejiga irritable (11).

- Trastornos digestivos (40).

- Problemas de memoria y dificultad de concentracion (3).

- Sindrome de Raynaud, con extremidades frias y a veces una sensacion
de hormigueo (28).

- Sequedad de las mucosas (11).

- Intolerancia al frio y/o calor (10).

Examenes meédicos complementarios permiten descartar otros problemas
clinicos, aunque en personas afectadas por DCG los resultados por diagnostico
de la imagen son negativos. Se realizan diagnosticos diferenciados para no
confundir con otros sindromes similares como espasmofilia, el sindrome de

fatiga crénica o los sindromes miofasciales (9,26).

Uno de los sintomas que se presentan con mas frecuencia en personas
afectadas por DCG es la alteraciéon del equilibrio, considerandose éste uno de
los sintomas mas restrictivos de la patologia y encontrandose con una

prevalencia de entre el 45% y el 68% (41).

El equilibrio y la estabilidad postural son un eje importante en el orden corporal
de la persona a la hora de mantener el centro de masa corporal estable (42).
Dicha funcién motora es compleja e implica diversos procesos sensoriales y
motrices del organismo y, cuando éstos se ven afectados por alteraciones

patolégicas como en el DCG, producen inestabilidad (24,41).



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Antecedentes y estado general del tema

Conocer los factores internos y externos que pueden agravar o atenuar dicha
sintomatologia cobra una vital importancia. Uno de los factores mas
controvertidos ha sido el clima. Algunos autores afirman que el frio, el clima
himedo o un cambio rapido de temperatura podrian provocar una exacerbacion
de los sintomas (43). Por otra parte, la mayoria de factores internos estan
ligados a los habitos de vida. El hecho de no respetar los periodos de suefio o
las comidas, hacer ejercicio hasta el punto de la extenuacién, o por lo contrario el
sedentarismo durante largos periodos, puede provocar un empeoramiento de los
sintomas. Si se tiene Unicamente en cuenta la opinién de los sujetos afectados,
las causas que mas se asocian a un empeoramiento de la enfermedad son el
estrés emocional, los cambios de clima, los problemas de suefo y el ejercicio

extenuante (14).

1.1.6 DIAGNOSTICO

El diagndstico de una persona afectada por DCG es unicamente clinico, basado
en la presencia de dolor osteomuscular crénico generalizado y relacionado con

la sintomatologia que se ha descrito anteriormente.

El proceso correcto de actuacion en el caso de sospecha de tener algun tipo de
alteracion de esta enfermedad pasara por la visita a los Centros de Atencion
Primaria, donde el médico de familia hara la primera criba y decidira la derivacion
del paciente al servicio especializado de Reumatologia, para que sea el
especialista en esta materia el que valore la posible existencia de la patologia del
DCG o de otra de indole similar (44).

1.1.6.1 EVALUACION

La evaluacion del paciente con DCG debe seguir unos criterios especificos
detallados a continuacion y definidos por la Sociedad Reumatolégica Espariola

en el Primer Simposio de Dolor en Reumatologia (45):

o Anamnesis, obtenida en la realizacién de la historia clinica del paciente.

Se recogeran todas aquellas variables que tienen interés para el proceso
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clinico de la persona afectada, desde sintomatologia, antecedentes
familiares, habitos de salud, etc., en todos los aspectos de la persona
como el apartado fisico, social o psicoldgico.

o Examen fisico de todos los sistemas: aparato locomotor, sistema nervioso,

endocrino, cardiaco y respiratorio.

o ldentificacidn de los factores agravantes y la comorbilidad asociada.

o Factores psicoldgicos y psiquiatricos: realizacion de escalas de valoracion

en estos ambitos.

o Realizacion de pruebas de laboratorio y pruebas de imagen con el objetivo

de realizar un diagndstico diferencial.

1.1.6.2 CRITERIOS DE DIAGNOSTICO SEGUN EL AMERICAN COLLEGE OF
RHEUMATOLOGY (ACR)

El DCG se define como un dolor en la columna vertebral, en el lado derecho e
izquierdo del cuerpo, por encima y por debajo de la cintura, con un tiempo de

evolucion de al menos tres meses (1).

Los criterios que se exponen a continuacién son los descritos por el Colegio
Americano de Reumatologia (American College of Rheumatology, ACR) para la
FM en el ano 1990 (46). Cabe destacar que, en el afio 2010 el ACR propuso
unos nuevos criterios (47), para solventar algunos de los problemas detectados
de la utilizacién de los del 1990. Estos problemas y los nuevos criterios seran

también descritos en este apartado.

Criterios diagndsticos del ACR (1990):

Para ser diagnosticado de FM una persona debia cumplir los siguientes

criterios:

- Dolor generalizado: dolor por arriba y por debajo de la cintura, en el lado
derecho e izquierdo del cuerpo y el raquis (dolor axial)

- Duracion de los sintomas superior a los 3 meses.

- Dolor a la presion menor de 4 kg. en al menos 11 de los 18 puntos

descritos (“Tender points”):
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o Occipucio: bilateral, al nivel de las inserciones de los musculos
suboccipitales.

o Cervicales inferiores: bilateralmente, en los aspectos anteriores
de los espacios intervertebrales entre las vertebras C5 a C7.

o Trapecios: bilateralmente, en el punto medio del borde superior.

o Supraespinoso: bilateralmente, en la espina de la escapula a nivel
de la insercién del musculo.

o Segunda costilla: bilateralmente, a nivel de la segunda articulacion
costocondral, lateralizada a la articulacion en la superficie de la
cara superior.

o Epicoéndilo lateral: bilateral, a 2 centimetros distal al epicondilo.

o Gluteo medio: bilateral, a nivel de los puntos situados detras de las
crestas iliacas, en el cuadrante superior externo de la nalga, en el
pliegue anterior del musculo.

o Trocanter mayor: bilateral, a nivel de la insercion del musculo
piriforme (posterior a la prominencia trocanteriana).

o Articulacion de la rodilla: bilateral, a nivel de la insercion de la
pata de ganso en la bolsa adiposa medial (cerca de la linea

articular).

Estos criterios recibieron numerosas criticas, especialmente en lo referente a
la arbitrariedad en el punto de corte, la subjetividad del paciente en cuanto al
dolor que presenta, o al hecho de que exista una seleccién ya determinada
de los puntos, creando una predisposicién a tener un bajo umbral de dolor en
dichos puntos. La sensacion adolinica en dichos puntos se ha demostrado
que aumenta en la poblacion femenina y en personas con alto estrés
psicolégico (48). Se describieron también unos “puntos control” que aun se
utilizan en la investigacion y que se ha demostrado que no tienen sentido ya
que la hiperalgesia y adolinia de estos pacientes es generalizada, y se

manifiesta también en estos puntos (49).

Para solventar estos problemas el ACR describié unos nuevos criterios para
el diagnostico de la FM (47). Estos criterios cambian el recuento de los

puntos dolorosos para pasar a valorar de forma cuantitativa el DCG, asi como
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otras de las manifestaciones que se presentan en los afectados como pueden
ser el sueno, cansancio, etc. Aplicando estos criterios se ha observado un

aumento de diagnésticos positivos de FM en pacientes con dolor crénico (50).

Criterios diagndsticos del ACR (2010):

Segun Wolfe et al. (2010) (47) un paciente cumple los criterios de FM cuando

muestra estos tres criterios:

indice de Dolor Generalizado (IDG) = 7 y Escala de Severidad de los
Sintomas (ESS) =50 IDG 3-6 y ESS 2 9. EI IDG (0-19) hace referencia al
numero de zonas corporales donde el paciente ha sufrido dolor en la
ultima semana. La ESS (0-12) valora el cansancio, el suefio no reparador
y los problemas cognitivos, ademas de otros sintomas somaticos. Para
valorar la severidad de cada uno de estos 4 items se sigue la siguiente
escala: 0 = no problema; 1 = problema ligero o intermitente; 2 =
moderado; problema considerable; 3 = severo, continuo (51).

Sintomas presentes durante al menos 3 meses

El paciente no tiene ninguna otra alteracién que pueda explicar el dolor.

Estos criterios son simples en su uso y administracion (52). En un estudio con
una poblacion de pacientes diagnosticados con FM, osteoartritis, lupus
sistémico y artritis reumatoide, se observo una sensibilidad del 96.6% y una
especificidad del 91.8% (52).

1.1.6.3 DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

EL DCG puede presentar una sintomatologia similar a otras patologias de la

misma indole, por lo que es importante realizar un diagnéstico diferencial para

evitar un diagndstico erroneo de la patologia. Las patologias que cursan con

sintomatologia similar y que deben tenerse en cuenta y no descartar en un

primer momento del diagndstico son (53):

o Alteraciones musculo-esqueléticas: dolor vertebral o hernias discales.
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Alteraciones neuromusculares: esclerosis multiple, miastenia, neuropatias,
etc.

Alteraciones auto-inmunitarias: artritis reumatoide, lupus eritematoso,
artritis psoriasica, etc.

Alteraciones malignas: metastasis éseas o mieloma multiple.

Alteraciones endocrinas: hipotiroidismo, hipoadrenalismos, osteomalacia,
etc.

Alteracion psiquiatrica: ansiedad y depresion.

1.1.7 IMPACTO DEL DOLOR CRONICO GENERALIZADO

La afectacion por DCG repercute de forma muy directa en todos los ambitos de

la persona, —laboral, familiar, social, etc.—, generando un elevado consumo de

recursos y por consiguiente un elevado coste econémico (21).

Segun el Documento de consenso de la Sociedad Espafiola de Reumatologia

sobre la FM los aspectos en los que influye en las personas afectadas son los

siguientes (45):

O

O

Calidad de vida

Las personas afectadas por enfermedades reumaticas y, en especial por

el DCG, sufren un fuerte impacto en su calidad de vida (54).

Existen diferentes ambitos en los que la persona se ve afectada, ya sea
en las capacidades fisicas, intelectuales, emocionales, profesionales o
incluso en la salud mental. En todos ellos se requiere tener un enfoque
especial asi como una estrategia de actuacion (54).

No obstante se conocen factores positivos relacionados con la calidad de
vida en mujeres afectadas, como son los trabajos externos remunerados.
Se ha determinado que este hecho, respecto a aquellas mujeres que solo
ejercen labores en el hogar es mas positivo en cuanto al dolor, a la fatiga

o a la discapacidad funcional (55).

Impacto familiar
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La afectacién a nivel familiar al padecer esta patologia es de importante
trascendencia, ya que afecta a todos los niveles en las relaciones de
familia, cényuge, hijos, familia préxima, etc. Desde las pérdidas
econdmicas que puede suponer la patologia, pasando por las cargas
familiares que comporta la reorganizacion de los roles en la familia, hasta
el grado de ruptura familiar ocasionado por la incomprension psicolégica
del afectado. Todas estas situaciones generaran una estigmatizacion
social que a posteriori ira minando la salud del afectado (56).

En el estudio realizado en Espafa sobre FM e impacto familiar y laboral
(57), se constata una alta afectacion del entorno familiar y se concluye
que el 59% de los pacientes tenia algun tipo de problematica con el
conyuge, el 49% era totalmente dependiente de otra persona y el 26%

estaba asociado a alguna entidad de afectados por la FM.

o Discapacidad laboral

La incidencia laboral en personas que sufren DCG es elevada y el hecho
de que ésta se diagnostique en personas cuya vida laboral esta activa,
provoca que las repercusiones sean mayores.

Los resultados obtenidos en el estudio EPIFFFAC (57), sefalan algunos
datos sobre la incidencia laboral de esta patologia. Asi se constata que un
11% de los pacientes afectados se encuentran de baja laboral, frente a un
23% que reciben pensiones por incapacidad permanente, un 4% de los
cuales de forma parcial. Ademas, y como anteriormente se ha
desarrollado, si se analiza el ambito laboral existe un 11% de personas en
estado de desempleo, siendo un 23% de éstas amas de casa. En el
ambito laboral, el 70% de personas afectadas que siguen en activo,
muestran ciertas dificultades o limitaciones en el transcurso de su jornada
laboral.

Actualmente en Espafia, el 11.5% de las personas afectas se encuentran
en situacion de discapacidad laboral de forma permanente o transitoria,
frente al 3.2% del resto de la poblacién (22).

Se necesita una concienciacién mayor por parte de las instituciones y de
las empresas, que, junto con un mayor asesoramiento sobre las

caracteristicas de la patologia y una adaptacién de los sitios de trabajo,
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mejoraria el impacto laboral que causa actualmente en el mercado laboral
(39,44).

o Costes socio-sanitarios

Un estudio realizado en Espana el aino 2006 sobre los costes médicos
(58), constaté que el coste medio anual por persona afectada por el DCG
era de 9982 euros, de los cuales 3345 euros eran gastos directos del
ambito sanitario, mientras que, de forma indirecta, 6736 euros eran
producidos por pérdidas de productividad.

De esta forma se observo que las variables relacionadas directamente con
los costes sanitarios fueron la capacidad funcional, las comorbilidades y la
edad, dando como resultado que las personas con mayor discapacidad
permanente y una relacibn de mas severidad en los sintomas que
presentan, provocan un mayor gasto en el ambito sanitario.

Este tipo de afectaciones en todos los ambitos sociales de la persona, el
uso de los servicios sanitarios asi como de los recursos que estos ofrecen
genera unos costes sanitarios elevados. En el ambito de Catalufia, segun
datos del afo 2008, estos costes resultaron ser de unos 422 millones de
euros, lo que representa un 5.6% del presupuesto global del CatSalut.
Estos costes derivan de los diferentes ambitos sanitarios como son la
atencién hospitalaria (50.1%), la atencién primaria (28.5%) y el gasto
farmacéutico (21.4%) (59). Segun esta aproximacion a los datos, en
Catalufia las perdidas econdmicas producidas por invalideces
permanentes llegan a ser de 1355 millones de euros en el 2004, un
39.1%, y esto sbélo en relacion a las enfermedades del sistema

osteomuscular y del tejido conectivo.

1.1.8 TRATAMIENTO

1.1.8.1 TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

Actualmente, entre la lista de farmacos aprobados por la Agencia Espainola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) o por la Agencia Europea de
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Medicamentos no existen farmacos que propiamente traten esta patologia, por lo
que todos aquellos que se utilizan para el tratamiento farmacolégico van dirigidos

a tratar los sintomas asociados a ésta (44).

Hay que tomar cierta precaucion con la ingesta y el exceso de ciertos farmacos
ya que pueden provocar que algunos de los sintomas de la enfermedad se vean

potenciados por su uso (60).

Para tratar el dolor, se prescribe principalmente paracetamol, que es antialgico
de grado |, y tramadol, antialgico de grado Il. El tramadol tiene efectos tanto
sobre los receptores opioides como en la inhibicion de la recaptacion de
serotonina y norepinefrina. En este caso si se ha demostrado un efecto sobre el
dolor y el bienestar general. Ademas, se incorpora la administracion de
antidepresivos ftriciclicos (amitriptilina) a baja dosis lo que favorece el suefio y
aumenta el umbral del dolor, actuando sobre las vias descendentes del dolor (via
serotoninérgica). La funcion de los ftriciclicos es inhibir la recaptacion de
serotonina y norepinefrina. Durante un breve espacio de tiempo, para evitar una
dependencia del farmaco, también se puede administrar benzodiacepinas, cuya
accion es sedativa, relajante y ansiolitica. Parece que la terapia dual de
farmacos (analgésicos y ansioliticos) es la mas frecuente en las terapias
farmacoldgicas, aunque también se utiliza la monoterapia con analgésicos
(26,61). Sin embargo, en la actualidad, ningun farmaco es capaz de curar el

DCG y se trata unicamente de aliviar algunos sintomas (10).
La relacion de los farmacos que se prescriben de forma habitual son:

Analgésicos y antiinflamatorios

Los mas comunes y utilizados en DCG son el acetominofén y los
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), como no opioides, aunque el efecto
ejercido sobre este tipo de pacientes es bastante superfluo y presenta un
elevado riesgo de hepatotoxicidad (40). En segundo lugar, el tramadol y la
codeina, como medicamentos opioides, han demostrado tener buenos

resultados en cuanto al dolor (11,44,62).



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Antecedentes y estado general del tema

Relajantes musculares

Uno de los mas utilizados es la ciclobenzaprina, con la que se han demostrado

efectos positivos (40,63).

Antidepresivos

Dentro de los medicamentos considerados mas adecuados para el tratamiento
del DCG y en el grupo de farmacos antidepresivos triciclicos, estaria la
amitriptilina, que se suele usar a dosis inferiores a las indicadas. Es uno de los
recomendados como primera eleccion en el tratamiento de los sintomas como el

dolor, la fatiga, la depresion o las alteraciones del suefio (44,64).

1.1.8.2 TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO

El informe relativo a la FM, publicado en 2011 por el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad de Espaina (44), indica que se han descrito numerosas
revisiones que analizan la eficacia de los tratamientos no farmacolégicos. Los
programas de ejercicios dirigidos (65) son las intervenciones no farmacoldgicas
mas estudiadas a diferencia del resto de intervenciones (agentes fisicos, terapia
manual, etc.) de las que se dispone de menos informacion. En el siguiente punto

se enumeraran las intervenciones que tienen un grado A de la recomendacion.

= Ejercicio fisico aerébico
Existen estudios que concluyen que el ejercicio aerdbico o programas
mixtos reducen el dolor, la fatiga, la depresion y las limitaciones de la

calidad de vida relacionado con el estado de salud (66).

= Tratamiento psicoldgico
Hay fuerte evidencia sobre el efecto beneficioso de la terapia cognitivo-
conductual sobre el control del dolor, el malestar fisico y el estado de

animo en pacientes con FM (39).
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Tratamiento integral combinado

Se recomienda la combinacién de ejercicio fisico, estrategias de
intervenciéon cognitivo-conductual y farmacos, demostrandose eficaz en el
manejo del dolor y en la mejora de la calidad de vida y de la capacidad
fisica (10).

Agentes fisicos
Varias publicaciones demuestran un efecto positivo del laser, la
electroterapia superficial (0 TENS), los campos magnéticos y la

electroterapia, teniendo en cuenta que el resultado es a corto plazo (67).

Otras terapias utilizadas en el control de los sintomas de estos pacientes, como

el masaje, no han demostrado de forma suficiente tener un efecto beneficioso y

por consiguiente, el nivel de recomendacion es C significando que no se

recomienda su uso (68).

45



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Antecedentes y estado general del tema

1.2 ASPECTOS GLOBALES DE LA ACUPUNTURA

1.2.1 CONCEPTO GENERAL

La acupuntura es una técnica que pertenece a la Medicina Tradicional China
(MTC) (69). La etimologia del término procede del termino latin acus (aguja) y
pungere (puncién). En el idioma chino se denomina zhen jiu £I'%, donde el
primer sinograma representa el término aguja y el segundo tiene sentido de
moxibustion o técnica de cauterizacién con moxa. Dicha técnica, junto con otras
como el masaje chino o Tui Na #%£, la moxibustion % o el Qi Gong =%,

conforman parte de la MTC (70).

La definicion que existe de la acupuntura es la insercion de agujas en la

superficie corporal con una finalidad terapéutica definida (71).

El proceso de intervencién genérica en la técnica acupuntural consiste en una
primera valoracion de los recorridos de los meridianos o vias por donde circula lo
que en MTC se denomina Qi <. En el recorrido de estos meridianos estan
situados una serie de puntos, denominados puntos de acupuntura xue 7\, y sera
en éstos donde se insertaran las agujas durante la intervenciéon acupuntural.
Mediante la insercion de las agujas y su posterior estimulacion se pretende
reequilibrar la energia corporal o Qi (70). Una vez introducida la aguja en el
cuerpo el acupuntor estimula esta aguja hasta conseguir el efecto denominado
De Qi 3, un estimulo que puede ser similar a una corriente eléctrica que se
desplaza por la zona o a una sensacion de distensién de la zona pinchada (72).
La estimulacion de las agujas se puede realizar de forma manual, rotandolas en
los dos sentidos de forma alternativa, pero también se pueden estimular
mediante electro estimulacién o mediante el calor que producen los puros de

moxibustion (70).

Una vez realizado correctamente la puncion y conseguido el efecto De Qi, se

mantendran las agujas en el cuerpo del paciente durante un tiempo que puede
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oscilar entre 15 minutos y 30 minutos, dependiendo de la finalidad del

tratamiento y de la patologia que presenta (72).

La MTC se basa en un modelo clasico donde el diagnéstico y las bases de la
medicina se sustentan en una vision cosmolégica, segun la cual se denomina el
cuerpo como un microcosmos dentro de un macrocosmos que es donde

habitamos. Mediante esta visién cosmolégica se determina la dualidad del Yin [f]
y el Yang [H. La constante interaccion entre estos dos términos y su constante

oposicion es la que genera el dinamismo de la vida en todos sus conceptos, uno
se opone al otro y al mismo tiempo lo complementa. La homeostasis se produce
cuando existe una harmonia y equilibrio entre estos dos conceptos y todo lo que

se relaciona con ellos en el cuerpo. Este cuerpo forma parte de un todo Dao i,

y esta en continua interaccion con la naturaleza, originando que haya un
equilibrio en todas las dinamicas de nuestro cuerpo. Precisamente, es este
dinamismo y la correcta circulacién del Qi por todo el cuerpo lo que hace que
nuestro estado de salud sea el correcto. Esta circulacion del Qi se produce por
estos canales de energia o meridianos de acupuntura, y sera el desequilibrio
producido entre el Yin y el Yang, el que producira la aparicién de las patologias
(70,73).

El Huang di Nei Jing #% A48, o Canon Interno del Emperador Amarillo, es la
obra candnica mas antigua de la MTC y la base de los conocimientos que hoy en
dia se utilizan en MTC. En él se hace referencia a la acupuntura y a los canales
de acupuntura o lo que en MTC se denominan Jing Luo £4%. Los canales de
acupuntura es por donde trascurre el Qi o energia vital y por donde estan
localizados todos los puntos de acupuntura. Estos canales, también
denominados meridianos, se reparten por todo el cuerpo, formando una extensa
red que conformara la circulacion de energia por todo el cuerpo. Cada meridiano
se relaciona a su vez con unos érganos y éstos entre si generan la unidad o
relacion global del todo en MTC (70).

El canon Huang di Nei Jing es una recopilacion de la tradicion vy filosofia taoista.
En él se establecen las bases de la circulacién de estos canales asi como la

funcionalidad de los puntos que por ellos transcurren (74—76).
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El otro gran clasico de la literatura en MTC es El Gran compendio de acupuntura
y Moxibustion %% K% zhen jiu da cheng, donde se describe especificamente el
uso de la acupuntura y la moxibustion como medio para el tratamiento de

enfermedades (70).

En la lectura de estos clasicos se visiona la importancia de la cosmovision que
refiere la MTC y la importancia que se le da a su relacién con la naturaleza y la

integracion del todo con el todo.

1.2.2 CONTEXTO HISTORICO

El proceso de evolucion que ha seguido la MTC es extenso y siempre adaptado
a las vicisitudes de la época en la cual ha convivido con la sociedad china y su

posterior llegada a Europa.

En la época en la que la sociedad china se regia por la doctrina confuciana se
daba una cierta importancia a la salud y a la higiene, por lo que su uso era
extendido, ademas de empezar con la elaboracién de lo que hoy se conoce

como historia clinica (76,77).

En la época imperial china del 222 a.C. al 1840 d.C. aparecen autores relevantes,

como Bian Que JFEE, que publican obras de importante trascendencia como es

el Nan Jing 4%, en el cual se establecen los métodos diagndsticos propios de la
MTC (76,78). En épocas posteriores, mas concretamente en el Dinastia Ming, el
reconocido médico Yang Ji Zhou publicé una de las obras mas importantes de la
literatura médica china, que hoy en dia se considera la base de la acupuntura
moderna: el conocido Gran compendio de acupuntura y moxibustion 414 Ak
zhen jiu da cheng (76). En esta obra se determinan los enclaves o puntos de
acupuntura que forman parte de las venas o canales por los que circula el Qi %,
donde se insertaran las agujas de acupuntura. En dichos enclaves se puede
modificar la circulacion del Qi en estos canales, y por consiguiente producir los
efectos deseados cuando se quiere interceder en el progreso de las alteraciones

qgue provocan las desviaciones o alteraciones patoldgicas del paciente (75).
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En el siglo XVII aparecié un cierto declive en el uso de la MTC, porque se
consideraba como algo supersticioso o chamanico, llegando incluso a ser
excluida del Instituto Médico Imperial hacia el 1822. En el ambito de la medicina,
el uso de la acupuntura empieza su retroceso al tachar de irracional el uso de

esta técnica con usos médicos, como hasta entonces se habia hecho (78).

Hacia el aino 1949, con el alzamiento del comunismo y todos los nuevos
preceptos que el partido comunista chino promulga, todas aquellas areas
intelectuales de la cultura y la medicina se ven derrumbadas por el devenir de la
propaganda comunista (79). La practicidad en el uso de esta técnica y el hecho
de poder proporcionar cuidados de salud a un gran numero de poblaciéon de
forma asequible y econdémica, propicia la restauracién del uso de la acupuntura

en la sociedad (76).

En la actualidad la MTC y especialmente la acupuntura goza de una buena salud
y su uso entre la sociedad china esta extendido, gracias en parte a la creacion,
en el ano 1955 de la Academia de MTC, un organismo que se encarga de
coordinar y gestionar el buen uso de la MTC en el ambito médico actual (80). Un
claro ejemplo lo encontramos en el Hospital de la Amistad Chino-Japonés de la
ciudad de Pequin Jt5iH H A Uf BBt bei jing zhong ri peng hao yi yuan, donde se

integran la MTC y la medicina occidental.

El desembarco de la MTC en Europa no se produciria hasta el siglo XVII, y es
gracias a los jesuitas quienes, tras sus viajes a Japdn, descubren el uso de la
acupuntura y otras técnicas derivadas de la MTC y deciden trasladarlas al viejo
continente. Posteriormente, y gracias al conocido médico francés Georges Soulié

de Morand, estudioso de la MTC en Kunming E£H, la MTC sera adoptada por la

sociedad francesa y utilizada por los colectivos médicos, que rapidamente se

interesan por su uso en la practica clinica (76,79).

En la década de los afios 70 del siglo XX, la OMS, empieza su reconocimiento
de la acupuntura como herramienta en el mantenimiento de la salud y la
considera util en una serie de enfermedades (63). En 1991, y ante el incremento
del uso de la MTC, la OMS establece una nomenclatura de caracter internacional
(81).
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En Espafa la acupuntura se introduce de la mano del Dr. José Ninot Ferran en
los afios 30 del siglo XX, con la publicacién del primer texto médico en el que se
hace referencia a esta técnica (82). Posteriormente en los afios 60 y tras un
conocimiento progresivo de la MTC en la sociedad espafola, se crea la
Sociedad Espafiola de Acupuntura, la cual ha favorecido el uso y regulacién de

esta técnica en Espafa (82).

En el afo 2002, la OMS reconoce la existencia de aproximadamente unos 15000

practicantes de la acupuntura en el Europa (63).

1.2.3 USO DE LA ACUPUNTURA EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR
CRONICO GENERALIZADO

Segun las teorias de la MTC, el dolor se debe a un bloqueo a lo largo de las vias
energéticas naturales en el cuerpo, conocidas como meridianos. Esto interrumpe

el flujo de Qi (energia) y sangre.

Este tipo de dolor, por lo general, proviene de una interrupcién del equilibrio
normal dentro de nuestro cuerpo y puede conducir a una variedad de sintomas
dolorosos e incluso a procesos de inflamacion crénica. La inflamacién impide la
circulacién y puede causar desequilibrios a corto y largo plazo para el flujo
energético natural de Qi. Los desequilibrios pueden conducir a un sistema
inmunolégico comprometido y a un sistema nervioso/endocrino hiper o hipo

estimulado.

El tratamiento con la acupuntura puede disminuir el dolor al reducir la
inflamacion, promoviendo asi la curacion y el apoyo al sistema inmunolégico y
endocrino. Ademas la MTC tiene como obijetivo eliminar los bloqueos a lo largo

de los meridianos para permitir que Qi fluya libremente (83).

La acupuntura es una de las modalidades terapéuticas mas buscadas en lo que
se refiere a medicinas complementarias, por los minimos efectos adversos que

presenta y por su facilidad de uso en la practica clinica (71).



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Antecedentes y estado general del tema

Actualmente, en China, la acupuntura se utiliza con éxito en el tratamiento de
muchas enfermedades cronicas (73). En cambio, en occidente, la situacion es
bien diferente: la acupuntura se conoce poco y no se utiliza demasiado, por lo
que crea desconfianza y malentendidos. Sin embargo, en los ultimos anos se
han publicado estudios tanto en oriente (84,85) como en occidente (86,87) que
muestran, por una parte, el intento de someter la técnica a estudio por parte de
la MTC vy, por otra, que el mundo médico occidental empieza a dar cierta
importancia y reconocimiento a la medicina china. Por ejemplo, el metaanalisis
realizado el afio 2009 por Mainheim et al. (71) concluye que algunas revisiones
sistematicas encuentran cierta evidencia de los beneficios de la medicina china
para ciertas poblaciones de pacientes, lo que subraya la importancia y la
conveniencia de una mayor investigacion. Ademas sefialan que estos resultados
preliminares deben ser considerados provisionales y deben ser confirmados con
ensayos controlados, aleatorios y rigurosos, tal y como se pretende realizar con

este trabajo.

En general, la literatura médica sugiere que mediante la utilizacion de la
acupuntura se puede realizar un control importante del dolor (88). Por ejemplo,
Berman et al. (2010) analizaron el efecto de la acupuntura en el tratamiento del
dolor de espalda crénico con resultado positivos (89). Sin embargo, los
resultados de su efectividad en problemas que se presentan con dolor crénico y
generalizado no son concluyentes. Mientras Cao et al. (2010), en una revision
sistematica, concluyen que la acupuntura es eficaz en el tratamiento de la FM,
en cuanto a la mejoria del dolor y la incapacidad que ésta produce (87); sin

embargo otras revisiones concluyen que la técnica no es efectiva (90).

Por otra parte, actualmente existen algunos estudios que demuestran que la
acupuntura es mas eficaz que la acupuntura simulada en la mejora de los
sintomas de la FM (90-92). Estos son escasos, y su calidad ha recibido criticas
debido al tamano de las muestras y la corta duracion del seguimiento de los
sujetos (90-93).

Los tratamientos de acupuntura son uno de los tratamientos a los cuales acuden
las personas afectadas de DCG, con la finalidad de tratar el dolor y mejorar su

calidad de vida. El uso de la acupuntura esta descrita en publicaciones de uso
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clinico para el tratamiento del dolor (87) aunque en algunas se especifica la falta
de evidencia cientifica lo cual supone una cierta reticencia por parte de los que

buscan tratamientos efectivos ante este tipo de afectaciones (44).

Extrapolando los mecanismos de accion de la acupuntura a un plano neuro-
fisiolégico se pueden relacionar dos teorias con la accidon que la acupuntura

ejerce sobre el organismo: la hipétesis humoral y la neuronal.

El aumento de serotonina, encefalinas, endorfinas-1 y beta-endorfinas en plasma
y tejido cerebral, con la consiguiente analgesia y efecto inmunomodulador, se ve
inducida por la aplicacion de acupuntura, al igual que aumenta el estimulo de los
mecanorreceptores y de las neuronas inhibidoras, lo cual genera una

disminucién en la trasmision de la nocicepcién (94).

Al realizar la comparativa entre la acupuntura y los tratamientos farmacolégicos
mas comunes como podrian ser la amitriptilina o la fluoxetina, un estudio
determina que la acupuntura presenta mejores resultados en relacién a la mejora
del dolor en afectados de FM (95).
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1.1 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Este estudio analiza los efectos de la acupuntura en el control del dolor y en la

calidad de vida de las personas que sufren DCG.

Ademas este estudio surge a partir de la experiencia personal de 20 afos de
practica clinica en el ambito de la MTC y en especial en el de la acupuntura para
el tratamiento del dolor. Tras estos afos de intervencién en multiples pacientes,
y en especial en personas afectadas por DCG, y ver los efectos que la
acupuntura produce sobre dichas personas, nace la motivacion para dar un paso
mas en el reconocimiento de la acupuntura como una herramienta importante en

el manejo del dolor.

Para ello se ha optado por realizar un estudio que cumpla todo los estandares en
lo que se refiere a un ensayo clinico, tanto en el uso de los procesos de
investigacion en técnicas de acupuntura, como en lo que se refiere a los
procesos de gestion de los datos estadisticos y de obtencion de resultados que
permitan esclarecer si ésta técnica aporta los beneficios apreciados en los afnos

de practica diaria.

En relacion al estudio que aqui se presenta, actualmente existen algunos
trabajos cientificos que demuestran que la acupuntura es mas eficaz que la
acupuntura simulada en la mejora de los sintomas de la FM (90-92), aunque
éstos son escasos, y su calidad ha recibido criticas debido al tamafio de las
muestras, el tipo de acupuntura simulada utilizada, o la corta duracion del

seguimiento de los sujetos (90-93).

Este trabajo pretende subsanar estos problemas, realizando un ensayo clinico
aleatorizado con una muestra de tamafno adecuado, un debido seguimiento y un

uso adecuado y correcto de la acupuntura y la acupuntura simulada (96).

Asi se podra analizar si la aplicacion de acupuntura consigue un mejor control

del dolor y una mejoria de la calidad de vida de las personas que sufren DCG.
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1.2 HIPOTESIS DEL ESTUDIO

Este estudio parte de la siguiente hipoétesis:
La acupuntura es capaz de disminuir el dolor, la discapacidad y las alteraciones

del suefo en las personas que padecen DCG.

1.3 OBJETIVOS DEL ESTUDIO

El estudio pretende alcanzar el siguiente objetivo general:

Analizar los efectos de la acupuntura en personas que padecen DCG.

Este objetivo general se concreta en los siguientes objetivos especificos:

o Evaluar los efectos de la acupuntura sobre el dolor percibido en personas
afectadas de DCG.

o Analizar los efectos producidos por la acupuntura sobre la capacidad
funcional de las personas con DCG.

o Observar los efectos producidos por la acupuntura en los diversos
aspectos que influyen en los trastornos del suefio en personas afectadas
de DCG.

o Valorar la impresion global de los pacientes con DCG que han recibido

acupuntura, sobre sus efectos en este trastorno.
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MATERIAL Y METODOS

1.1 TIPO DE ESTUDIO

El estudio que se ha realizado es un ensayo clinico. Un estudio controlado
prospectivo a triple ciego. Los participantes fueron distribuidos aleatoriamente en
dos grupos: grupo intervencion (A), que recibieron un tratamiento
individualizado de acupuntura, y grupo control (B) que recibieron acupuntura

simulada, utilizando una aleatorizacién de 1:1 (Figura 4).

El ensayo clinico se realizd en las instalaciones de la Escola Universitaria de la
Salut i 'Esport de les Terres de I'Ebre (EUSES TE), en el grado Universitario de
Fisioterapia adscrito a la Universitat Rovira i Virgili (URV). Se utilizaron dichas
instalaciones y sus recursos materiales para llevar a cabo cada una de las partes
del estudio, desde entrevistas, realizacidén de los test, sesiones de tratamiento y

gestion de los datos.

El Comité Etico de Investigacion Clinica CEIC del Hospital Universitari de Sant
Joan de Reus ha aprobado este protocolo (15-07-30/7aclaproj1), con fecha 30
de julio de 2015 (Anexo |). Los datos de los pacientes estan protegidos y solo se

han usado para esta investigacion.

Este estudio dispone de un numero de registro avalado por ClinicalTrials.gov, un
servicio del Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos (Numero de
registro: NCT03081091).

1.2 CARACTERISTICAS DE LOS PARTICIPANTES

Los participantes del estudio han sido personas de mas de 18 anos,
pertenecientes a las diversas asociaciones de afectados por la FM de la
demarcacién de les Terres de I'Ebre, concretamente de las asociaciones de las

poblaciones de Deltebre, Sant Carles de la Rapita y Tortosa. Para ello se
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presentd el estudio mediante una conferencia publica (Anexo Il). Una vez
recibidas las peticiones de participacion y evaluados cada uno de los casos en
funcién de los criterios de inclusion y exclusion, se procedié a informar a los
participantes mediante una entrevista personal de todo el proceso de la
investigacion. A continuacién, cada uno de ellos recibié una hoja de informacion
y otra con el consentimiento informado (Anexo lll), que fueron animados a leer y
firmar, siguiendo las Normativas de la declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial de 1975 y modificada en 1983 (97).

Figura 1. Imagen de la presentacién del proyecto a las diversas entidades

colaboradoras. (Fuente: propia)

ESI TRACTAM ENTS

NOUS ABORDATJ

EIG OR EN
N EL MANEIG DEL DOLC

o, ENELMA

PERSONES AMB
GENERALITZAT (FIBROMIALGIA)

DOLOR CRONIC

EUSES o

Figura 2. Imagen de la presentacién del proyecto a las diversas entidades

colaboradoras. (Fuente: propia)
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Figura 3. Imagen de la presentacién del proyecto a las diversas entidades

colaboradoras. (Fuente: propia)

1.2.1 CRITERIOS DE INCLUSION

e Cumplir los criterios definidos por la American College of Rheumatology
(46) para el diagnéstico del DCG.
* Aceptar firmar el consentimiento informado de participacion en el estudio.

e Tener mas de 18 anos.

1.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

» Padecer enfermedades malignas o enfermedades reumatoldgicas activas
(osteoporosis, artritis reumatoides, lupus eritematoso, etc.).
* Padecer coxartrosis o gonartrosis severa.

* Haber recibido anteriormente tratamientos de acupuntura.
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1.2.3 CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO Y TAMANO DE LA
MUESTRA

1.2.3.1 ESTIMACION DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Se considera que la acupuntura es eficaz en el control del dolor si la mejora en la
escala EVA es igual o mayor al 20% (98). Basandose en estudios anteriores
(96), se ha calculado que para obtener un error alfa del 0,05 y una potencia del
80%, se precisa una muestra total de 81 personas (42 por grupo). Dado que se
prevé un abandono de un 10% (tasa pequena debido a que el tiempo de

seguimiento es corto) se ha ampliado a 90 personas (45 por grupo).

La posterior incorporacién de dos personas mas establece que el numero total

de participantes sea de 92 personas.

1.2.3.2 ALEATORIZACION

Aquellas personas que cumplen con los criterios de inclusion y que,
posteriormente a ser informadas de la naturaleza del estudio firman el
consentimiento informado, son asignadas a uno de los dos grupos de estudio. La
aleatorizacion la realiza personal diferente al que realiza los tratamientos, y
utilizando una lista obtenida mediante el programa informatico EPIDAT (Xunta de
Galicia), de forma que los participantes se van repartiendo entre los grupos: uno
tratado mediante acupuntura siguiendo la técnica tradicional para mejorar el
dolor, mientras que el otro es el grupo control al que se aplicara acupuntura
simulada. El investigador que realiza los tratamientos recibe la historia clinica del

paciente con su correspondiente asignacion.

1.2.3.3 ENMASCARAMIENTO

Los participantes estan cegados en la intervencion. Se les suministran antifaces
para que no puedan ver con qué agujas se les realiza la intervencion. Ademas,
con todos los participantes se utiliza el mismo tipo de aparataje (aunque en la

acupuntura real no sea necesario el tubo guia para la insercion de la aguja).
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Dado que la persona que realiza la intervencion es distinta a quien evalua sus
efectos y esta ultima no sabe a qué grupo pertenecen los sujetos evaluados, y
que el responsable de la estadistica es una tercera persona, que desconoce cual
de los dos grupos es el que ha recibido la acupuntura real, este trabajo esta

realizado a triple ciego.

1.2.3.4 INTERVENCION

El estudio se realiza siguiendo la guia STRICTA (99), (Tabla 1) que dicta el
correcto proceder en la realizacion de estudios cientificos en el ambito de la

acupuntura.

Los pacientes que forman parte del estudio reciben un total de 5 sesiones de
acupuntura (real o simulada, dependiendo del grupo en el que se encuentren
incluidos dentro del estudio), 4 sesiones (una por semana) y una 52 sesion a los

15 dias de la ultima (Figura 4).
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Figura 4. Plan de trabajo con la descripcidon de las visitas y temporizacion

de éstas.
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Tabla 1. Detalles del tratamiento en acupuntura basados en la guia
STRICTA (100), para intervenciones e investigaciones en acupuntura.

1a) Estilo de acupuntura.

e MTC

* Acupuntura simulada
1b) Razonamiento del tratamiento proporcionado, basado en
el contexto historico, fuentes de literatura y métodos de
consenso, con referencias cuando proceda.

* Acupuntura segun las bases tedricas de la MTC, en
este caso basandose en el principio de regulacién de
los puntos Yuan y Luo. Se usa este método por su
facilidad en la discriminacién de los puntos, asi como
en el acotado numero de éstos. Para completar el
estudio se utiliza acupuntura simulada con el sistema
de punciéon simulada Park, con la finalidad de
demostrar la eficacia de la primera y al tratarse de un
método validado para su uso en estudios con
acupuntura, todas ellas basadas en las siguientes
referencias (83,101-105)

2a) Numero de punciones por sujeto y sesion (medida y rango
cuando sea relevante).
* De 5 a6 por sesion
2b) Nombres (o ubicacion si no hay nombre estandar) de los
puntos utilizados (uni / bilateral).
* Uso de los puntos Luo y Yuan segun la sintomatologia
del paciente, descritos en la tabla 2.
2c) Profundidad de insercion, basada en una unidad de
medida especificada, o en un nivel de tejido particular.
* Los puntos utilizados en el antebrazo y la pierna se
puncionaran entre 0,5y 1 cun (8-20 mm)
* En la acupuntura simulada no hay puncién.
2d) Respuesta buscada.
* Se espera la percepcion “de qi” mediante Ia
estimulacién de la aguja.
* En la acupuntura simulada hay sensacion de puncion
similar a la acupuntura.
2e) Estimulacion de la aguja (por ejemplo, manual, eléctrica).
e Estimulacion manual.
2f) Tiempo de retencion de la aguja.
* Veinte minutos.
2g) Tipo de aguja (diametro, longitud y fabricante o material).
Agujas de un solo uso Dong Bang siliconadas 0.25 mm x 40
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mm; 0.20 mm x 30 mm (Dong Bang Acuprime; Road East
Marsh Barton Exeter, UK)

3a) Numero de sesiones de tratamiento.
* Cinco sesiones de acupuntura, en grupo.
3b) Frecuencia y duracion de las sesiones de tratamiento.
* Una sesion semanal durante 4 semanas, una semana
de descanso y una ultima sesion. Cada una de ellas
con una duracion de 20 minutos.

4a) Detalles de otras intervenciones administradas al grupo de
acupuntura.
* No hay otras intervenciones.
4b) Definicion y contexto del tratamiento, incluyendo
instrucciones a los profesionales, e informacién vy
explicaciones a los pacientes.
* En la sede de la Universidad EUSES TE, grado en
Fisioterapia, Tortosa.
Los participantes son informados del estudio en
reuniones y también pueden leer sus objetivos y
procedimientos en la hoja de informacién del
consentimiento informado.

5) Descripcion de los acupuntores participantes (calificacion o
afiliacion profesional, afios en practica de acupuntura, otra
experiencia pertinente)

El acupuntor que participa en el estudio, presenta un titulo de
acupuntor y esta cualificado en la practica de la MTC. Tiene
mas de 12 afos de experiencia y practica en el uso de la
acupuntura.

6a) Fundamentos para el grupo control en el contexto de la
pregunta de la investigacion; con fuentes que justifiquen la
eleccion.
El grupo control recibe una acupuntura simulada, siguiendo
todos los parametros de uso de puntos igual que la
acupuntura real, pero sin que haya puncion (106).
6b) Descripcidon precisa del grupo control. Si se usa
acupuntura simulada o cualquier otro tipo de acupuntura
similar a la control, se indicaran los detalles de los puntos 1 a
3 anteriores.
* Los participantes en el grupo control no reciben
tratamiento de acupuntura.
* Se utiliza el sistema de acupuntura simulada Park.
* La eleccién de los puntos utilizados en la acupuntura
simulada es el mismo que en la acupuntura real.
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1.2.3.5 SEGURIDAD

Los participantes en el estudio estan en todo momento controlados ante
cualquier efecto adverso o complicacion en el estudio, tales como hinchazoén,
dolor, hematomas en las zonas de insercidn de las agujas, o malestar, mareos o
palpitaciones después del tratamiento. Tras cada sesién y antes de iniciar la
siguiente se pregunta a los participantes y se realiza una inspeccion visual para

evaluar los posibles efectos no deseados de la ultima intervencion.

1.2.4 DESCRIPCION DE LA INTERVENCION EN CADA UNO DE LOS
GRUPOS DEL ESTUDIO

La intervencion fue idéntica en los dos grupos, tanto en la valoracion previa a
cada una de las sesiones como en el desarrollo de éstas; la diferencia estriba en
que al grupo de intervencién se le realizé acupuntura real y al de control,

acupuntura simulada, como se describe a continuacion.

1.2.4.1 PROCEDIMIENTO COMUN

Se realizaron tratamientos personalizados, los criterios de tratamiento se
basaron en el uso de los puntos Yuan y Luo (Tabla 2). En la practica clinica, los

puntos Yuan (fuente) J57C y los puntos Luo (enlace) #57¢, se pueden utilizar de

forma conjunta, relacionando los dos meridianos asociados (externo-interno), de
forma que tras evaluar el estado del recorrido de un meridiano se combina el
punto Yuan de éste, junto con el punto Luo de su meridiano asociado y
viceversa, dependiendo de la afectacion de las fibras musculares y del recorrido
de éstas que se quiera tratar. Generalmente se utiliza para traspasar energia de
un meridiano al otro y viceversa, dependiendo de la afectacién que presenta el

paciente (72).
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Tabla 2. Tabla de los puntos Yuan y Luo, en los diferentes meridianos en
MTC

7 daling K% 6 nei guan N

7 shen men i 5 tong i i
nicapo  [EREEEEESS 5 ligou li #&
m 3 taixi Kz 4 dazhong K##

4 yang chi [t 5 wai guan ¢

4 wan gu i 7 zhizheng %IE
42 chong yang 1[5 40 feng long &%
40 qiu xu TIE 37 guang ming >%:HA
64 jing gu 5UE 58 fei yang ¢k

Puntos Yuan y Luo utilizados en el estudio y descritos por la medicina tradicional
china (70).

Las parejas asociadas entre meridianos yin-yang son:
o Pulmén (Tai Yin de la mano) / Intestino Grueso (Yang Ming de la mano)
o Maestro Corazén (Jue Yin de la mano) / San Jiao ( Shao Yang de la
mano)
o Corazdn (Shao Yin de la mano) / Intestino Delgado (Tai Yang de la mano)
o Bazo (Tai Yin del pie) / Estdmago ( Yang Ming del pie)
o Higado (Jue Yin del pie) / Vesicula Biliar (Shao Yang del pie)
o RiAoén (Shao Yin del pie) / Vejiga (Tai Yang del pie)

El terapeuta evalud el estado del paciente segun la medicina tradicional china y
buscd la relacion de las zonas de mayor afectacion del paciente con los
trayectos de los meridianos de acupuntura. Posteriormente se determind la

combinacién de puntos Yuan y Luo a tratar. Este procedimiento se siguié antes

()}
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de todas y cada una de las sesiones de acupuntura, de forma que la

combinacion de puntos utilizados dependié de la evolucion de los sintomas.

Dicho procedimiento sigue la siguiente pauta:

La técnica se basa en la combinacion de los puntos Yuan y su punto Luo
asociado, y permite estimular o descargar diferentes meridianos, realizando un
efecto de reequilibracion de éstos y restableciendo los desequilibrios a nivel
energético. El diagndstico del estado de los recorridos de los meridianos, que
van asociados a las fibras tendinomusculares, permiten en un primer momento
hacer una valoracion del estado tendinomuscular de la persona afectada de
DCG, para posteriormente poder intervenir en éstos ejerciendo un efecto de
extravasacion de los que presentan mayor actividad energética a los que

presentan menos, o estimulando éstos ultimos desde el mismo meridiano.

En los casos en que las fibras asociadas a los recorridos de los meridianos
presentan mayor tonicidad y excesos en el trofismo de las fibras se utilizan los
puntos Luo de dicho meridiano, mientras que al mismo tiempo se utilizan los

puntos Yuan del meridiano asociado a éste.

De igual forma se trabaja sobre los meridianos con hipotonia o un trofismo
reducido, y que presentan una falta de energia en las fibras que les siguen en su
recorrido. En este caso se estimulan los puntos Yuan del meridiano que
corresponde a dichas fibras afectadas y el punto Luo del meridiano asociado, si
éste presentara signos de hipertonia o un estado de las fibras alterado por
hipertonia. En el caso que el meridiano asociado presente también un

hipotrofismo o insuficiencia energética se utiliza el punto Yuan de éste mismo.

Mediante esta técnica se restablecen los desequilibrios que padecen los

afectados por DCG y mejoran su sintomatologia.

Los participantes recibieron la intervencién en decubito supino, con una
elevacion de la cabeza inferior a 90° y con las piernas flexionadas utilizando un
cojin en forma de cufa, de forma que la pelvis realiza una retroversion y asi el

paciente no pueda tener molestias lumbares durante el tratamiento. Usaron un
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antifaz durante todas las sesiones para impedir que pudieran ver qué tipo de

acupuntura se les estaba aplicando.

Para realizar la puncion en los puntos utilizados en el tratamiento, se utilizaron
las mismas canulas y sistemas de puncion que los utilizados en la acupuntura
simulada (descritos en el siguiente punto de este estudio), de esta forma se evita
que el paciente pueda percibir o comentar que la acupuntura con la que ha
estado tratado difiere de la acupuntura simulada, comentario que podria suponer
algun sesgo en la recogida de datos. Asi, las dos acupunturas se han realizado
utilizando el mismo tipo de aparataje (aunque en la acupuntura real no sea

necesario para la insercion de la aguja).

Se limpia la zona de la puncién con alcohol de 70° y se inserta la aguja unos 8-
20 mm. La profundidad varia dependiendo de la zona en la que se inserte vy,

posteriormente se deja la aguja durante 20 minutos.

Las sesiones se realizaron con 6 participantes, de los dos grupos de estudio.
Estos llevaron un antifaz y no se les permitié hablar durante la realizacién de las
sesiones (Figura 5). Al finalizar la intervencion se extrajeron las agujas, se
desecharon, y los pacientes mantuvieron el antifaz puesto hasta que se les

retiraron todas las agujas.

Figura 5. Imagen de una de las sesiones realizadas en el estudio.

(Fuente: propia).
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1.2.4.2 GRUPO DE INTERVENCION (A)

Las agujas utilizadas para los tratamientos son agujas de un solo uso de dos
calibres diferentes, eligiéndose un calibre u otro segun la zona a tratar y la
condicion fisica del paciente. Las agujas y los calibres utilizados en el estudio

son los siguientes:
Aguja Dong Bang siliconada 0.25 mm x 40 mm

Aguja Dong Bang siliconada 0.20 mm x 30 mm

1.2.4.3 GRUPO CONTROL (B)

La forma de proceder ante el paciente en el grupo que utilizé acupuntura
simulada fue la misma que en el grupo de tratamiento real: posicion del paciente
supina, limpieza de la zona a tratar, uso del antifaz durante los tratamientos y la
eleccion de los puntos siguiendo el criterios anteriormente descrito de los puntos

Yuan y Luo, basados en la MTC.

La diferencia de la acupuntura simulada fue la forma de realizar la técnica de
acupuntura, la cual siguid la técnica validada de acupuntura simulada con el

dispositivo Park (106), sin penetracion de la aguja en el cuerpo del paciente.

El dispositivo Park para realizacion de acupuntura simulada se compone de dos
tubos de plastico, uno de los cuales se desliza sobre el otro, y por donde se
desliza la aguja creada para este dispositivo. El tubo mas largo esta unido a una
base circular, la cual consta de una superficie adhesiva que se pega a la piel
para que el dispositivo y la aguja no se caigan. Las agujas utilizadas para
realizar esta técnica tienen la punta roma, por lo cual la aguja no llega a
atravesar la piel pero produce una estimulacion cutanea similar a las agujas de
acupuntura convencionales. Estas agujas vienen suministradas con el kit que
integra el dispositivo de acupuntura simulada Park y estan registradas en la

Unién Europea como CE 0120 (Figura 6).
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Figura 6. a) Imagen del sistema de acupuntura simulada Park, b) Imagen
comparativa de los dos tipos de agujas, aguja de acupuntura (imagen
superior) y aguja de acupuntura simulada con punta roma (imagen inferior).

(Fuente: propia).

La secuencia de uso es la siguiente: se introduce el tubo en la base que se pega
a la piel de la persona, a continuacidon se introduce el tubo Park dentro del
anterior, y es por este mismo por donde se introduce la aguja de acupuntura
simulada. El terapeuta sostiene el mango de la aguja junto con el extremo

superior del tubo Park.

A continuacion se retira la cinta que esta adherida en la base del kit Park (que se
pega a la piel del paciente) y se inserta la aguja unos 5 mm junto con el tubo
guia Park del kit de acupuntura simulada, de forma que la punta de la aguja llega
a tener contacto con la piel (sin llegar a penetrar), produciendo una sensacion

similar a la de la puncién normal de acupuntura (Figura 7).
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Figura 7. Utilizacién del dispositivo Park para realizaciéon de acupuntura

simulada. (Fuente: propia).

Para finalizar el tratamiento se retira la aguja y se desecha. Después se quita la

base del dispositivo adherido a la piel, junto con el tubo guia.

1.2.5 VARIABLES DEL ESTUDIO

Todos los datos se recogieron mediante una historia clinica (Anexo 4).
Las variables principales del estudio son el dolor y la calidad de vida.

Las secundarias son la calidad del suefio y la impresién subjetiva de los

participantes respecto a los efectos del tratamiento (Anexo 5).

1.2.6 ESCALAS DE VALORACION

Para la valoracién de las variables de estudio se emplearon las siguientes
escalas:

> Para la evaluacién del dolor:

o Escala Visual Analégica (EVA) (107).
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> Para el analisis de la calidad de vida:

o Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ), en este estudio se utilizé la
version revisada del Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQR) (108),

que ha demostrado su confiabilidad y validez (109).

> Para el analisis de la calidad del suerio se utilizd:

o El cuestionario especifico Medical Outcomes Study Sleep Scale (MOS-
SS) (110,111).

» Para analizar la impresién subjetiva de los participantes respecto a los

efectos del tratamiento, se utilizé:

o El Patient Global Impression of Improvement Scale (PGI-I) (112).

Cabe destacar que la realizacion de todas las evaluaciones fueron realizadas por

un fisioterapeuta ajeno al estudio.

1.2.6.1 ESCALA VISUAL ANALOGICA

La escala visual analdgica, EVA, es un importante método de valoracion
empleado para la determinacion y evaluacién del grado de dolor que presenta el

paciente.

Consiste en una linea horizontal de 10 mm en cuyos extremos se encuentran la
expresion maxima de este sintoma o la ausencia de éste. El extremo inferior,
donde se representa el valor cero de la escala, denota la ausencia de dolor
mientras el extremo superior, donde se representa el valor diez, representa la
maxima expresion del dolor (107). EI mismo paciente es el encargado de anotar
la intensidad de dolor que presenta mediante una marca fisica en la linea
anteriormente mencionada. Se pide al paciente que no exprese en palabras, sino

que lo sefiale en la linea. De esta forma se puede traducir la intensidad de dolor
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manifestada por el paciente a un valor numérico (0-10) que posteriormente podra

ser valorado de forma estadistica.

1.2.6.2 CUESTIONARIO ESPANOL REVISADO DE IMPACTO DE LA
FIBROMIALGIA

El FIQ es un cuestionario multidimensional disefiado especificamente para
evaluar la capacidad funcional de los pacientes con FM (113) Se publicé una
primera version el afno 1991 (114) que fue posteriormente revisada y publicada
como Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQR) (115). En este estudio
se ha usado la validaciéon al espafiol de este cuestionario realizada por
Salgueiro et al. en 2013 (108), que ha demostrado su fiabilidad y validez
(108,109).

Este cuestionario cuenta con tres partes diferenciadas con un total de 10 items,

en los cuales se evaluan diferentes estadios del paciente.

En los 9 primeros items, enumerados de la a) a la i), se valoran las capacidades
del dia a dia de una persona, preguntando cuestiones referidas a actividades
cuotidianas durante la ultima semana como: peinarse, caminar 20 minutos sin
pararse, preparar la comida, barrer, fregar o pasar la aspiradora, levantar y
transportar una bolsa de la compra llena, subir escaleras, cambiar la ropa de la
cama, estar sentada en una silla durante 45 minutos y hacer la compra. Cada
uno de estos items recibe una puntuacion por parte del paciente de 0 a 10 para
la dificultad de la realizacién de cada uno de ellos, siendo 0 ninguna dificultad

para la realizacion y 10 la dificultad maxima.

Tras la suma de todos los items se debe dividir el valor entre tres y se suma al

resultado final.

El segundo bloque del test se compone de 2 items en los cuales se pregunta al

paciente sobre la influencia global que ha ejercido la FM en los ultimos 7 dias.

La primera de las preguntas se relaciona con la limitacion que le he causado la

FM en lo que tenia proyectado hacer la misma semana, mientras que la
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siguiente cuestidn pregunta sobre la sensacion de agobio que ha padecido
aquella misma semana. Cada uno de los items recibe una puntuacion por parte

del paciente del 0 al 10, siendo 0 nunca y 10 siempre.

La suma de los items mantiene su valor para la suma del resultado final.

El ultimo bloque del test esta compuesta por 10 items enumerados de la a) a la
j)- En este bloque se evalua la intensidad de los sintomas de la FM durante los
ultimos siete dias. Estos items son: dolor, energia, rigidez, calidad del suefio,
depresion, problemas de memoria, ansiedad, dolor al tacto, problemas de
equilibrio y el grado de sensibilidad al ruido intenso, la luz brillante, los olores y el

frio.

Cada uno de los items recibe una puntuacion del 0 al 10, siendo 0 un grado

inexistente del sintoma y 10 su maxima expresion.

La suma de los items se divide entre dos y se suma al resultado final.

La puntuacién total del FIQR es la suma de las puntuaciones anteriormente

detalladas, dando una puntuacion final siempre entre 0 y 100.

La interpretacion de la puntuacién final del FIQR se valora de acuerdo a unos

intervalos de gravedad de impacto de la FM descritos por Bennet et al. (115).

Dichos intervalos son los siguientes:
o Inferior a 39: impacto leve
o Superior o igual a 39 hasta menos de 59: impacto moderado
o lgual o superior a 59: impacto grave

Siguiendo la interpretacién que hicieron Monterde et al. en la validacién
espanola del FIQ se puede definir un indicativo de severidad de la FM por
encima de 50 puntos, mientras que valores superiores a 70 se consideran de
gravedad (112) .

Siguiendo la interpretacion que ofrecen estos mismos autores se puede

considerar que cambios inferiores a 30% sobre el valor inicial suponen poca o
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ninguna mejoria, mientras que cambios superiores a 30% sobre el valor inicial

supondrian una gran mejoria respecto a los obtenidos anteriormente (112).

1.2.6.3 CUESTIONARIO ESPECIFICO MEDICAL OUTCOMES STUDY SLEEP
SCALE

Para el analisis de la calidad del suefio se utiliza el cuestionario especifico
Medical Outcomes Study Sleep Scale (MOS-SS) (110,111), el cual analiza
mediante 12 items la cantidad y calidad del suefo. Las puntuaciones mas altas

indican una mayor gravedad de la alteracién del suefio (116,117).

La escala MOSS-SS esta desarrollada para pacientes con enfermedades
cronicas y se divide en 6 areas que evaluan diferentes aspectos del suefio tales
como: idoneidad, suefio Optimo, cantidad, despertares bruscos, ronquidos,

suefo alterado y somnolencia.

La escala produce un indice global que evalua la interferencia del suefio y que
oscila entre 0 (ningun tipo de interferencia o alteracién) y 100 (maxima

interferencia), la cual se obtiene de la suma de 9 de los 12 items.

Cada uno de los items se evalua de forma independiente y su interpretacién se
relaciona con la puntuacién obtenida; a mayor puntuacién el impacto es mas
negativo, excepto para los items de idoneidad y suefio éptimo, en los cuales a

menor puntuacion significa peor puntuacién en dicho atributo.

Finalmente el numero otorgado a las horas de suefo, determina el numero de

horas dormidas por dia (118).

1.2.6.4 PATIENT GLOBAL IMPRESSION OF IMPROVEMENT SCALE

Para analizar la impresion subjetiva de los participantes respecto a los efectos
del tratamiento, se utiliza el Patient Global Impression of Improvement Scale
(PGI-l) (112). El PGI-I consiste en una sola pregunta en la que se solicita al

paciente que clasifique el alivio obtenido con el tratamiento, segun una escala de
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siete puntos: 1. Muchisimo mejor, 2. Mucho mejor, 3. Un poco mejor, 4. Ningun
cambio, 5. Un poco peor, 6. Mucho peor, 7. Muchisimo peor. Se consideran
tratamientos de éxito si los sujetos responden “Muchisimo mejor” o “Mucho
mejor”’. Todas las otras opciones de respuesta se definen como fallo del

tratamiento (119).

1.2.7 CRONOGRAMA DE LAS INTERVENCIONES Y DE LOS TESTS

Estas variables se recogen durante las 8 semanas que dura el estudio, a partir
de la entrevistas individuales realizadas a los pacientes antes de cada sesion y

una vez finalizada la intervencion (Tabla 3).

En la primera sesion se realiza la entrevista con el paciente, en la cual se crea la
historia clinica en fisioterapia y se pasan los test del estudio. En las siguientes 3
semanas se realiza una sesion semanal de acupuntura, habiendo realizado 4
sesiones de acupuntura y antes de la cuarta sesion del estudio se procede a
repetir los test. Se descansa una semana en las intervenciones y en la sexta
semana del estudio se realiza una nueva intervencidn de acupuntura.
Nuevamente una semana mas sin intervencién y en la octava semana del
estudio se realizan unicamente los test, para la obtencién de los datos del

estudio.

Cabe remarcar que en esta ultima semana se realiza un nuevo test que no se
habia realizado con anterioridad: el de percepcion de mejora del tratamiento por

parte del paciente (PGI-I).

Los datos los recoge el investigador 2, cegado referente al grupo de intervencion

al que pertenecen los sujetos.
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Tabla 3. Cronograma de las intervenciones con los pacientes

1%s 22s 3% 4% 6%s

EVAO EVA1 EVA2
FIQO FIQ1 FIQ2
MOS0 MOS1 MOS2

PGI-I

EVA: Escala Visual Analdgica; FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire; MOS: Medical Outcomes
Study, PGI-I: Patient Global Impression of Improvement Scale, #s: Numero de semanas del
estudio.

1.2.8 GESTION BIBLIOGRAFICA

1.2.8.1 FUENTES BIBLIOGRAFICAS

La revisidon de la bibliografia utilizada para este estudio se ha obtenido de la

busqueda realizada en MeSH Database: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh

El resto de busquedas y revisiones se realizaron a través de la Cochrane Library

Plus, disponible en: http://www.bibliotecacochrane.com/clibplus/
Las palabras clave utilizadas para todas las busquedas fueron:

chronic widespread pain, acupuncture, sham acupuncture, pain, quality of life.

1.2.8.2 CONVENCION DE VANCOUVER

Para la gestion de las referencias bibliografica utilizadas en el texto se usaron

las recomendaciones de la Normativa Vancouver (2013).

1.2.9 PUBLICACIONES GENERADAS

Este estudio ha generado un articulo sobre el protocolo de actuaciéon en esta

investigacion (Anexo VI).
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EFFECTS OF ACUPUNCTURE ON PAIN AND QUALITY OF LIFE OF PEOPLE
AFFECTED WITH CHRONIC WIDESPREAD PAIN. STUDY PROTOCOL FOR A
RANDOMIZED, TRIPLE-BLINDED, PLACEBO CONTROLLED TRIAL.

Dicho articulo esta en fase de revision en la revista TRIALSJOURNAL, (numero
de registro de entrada TRLS-D-17-00259).
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RESULTADOS

1.1 ANALISIS ESTADISTICO

Se describen las variables demograficas y basales utilizando diferentes medidas.
En el caso de que la variable sea cuantitativa se utiliza la media, desviacion
tipica; ademas, por si la variable no tuviese distribucion normal, se calculan
estadisticos descriptivos mas robustos como la mediana, el intervalo
intercuartilico y los valores minimo y maximo. Para la prueba de normalidad se
utiliza el test de Shapiro-Wilks. Las distribuciones de variables categodricas se

describen por medio de frecuencias absolutas y relativas de la distribucion.

La descripcidon grafica de las variables cuantitativas se hace por medio de
graficos de cajas y bigotes (graficos de Box Plot), indicandose la informacién que

se muestra en la figura 8.

Figura 8. Imagen muestra para la interpretacion de los graficos Box Plot.
(Fuente: SEGEDARCI).
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La descripcion grafica de las variables categoricas se hace mediante el uso de

graficos de barras o graficos de sectores.

Para comparar las puntuaciones de las escalas entre grupos de tratamiento en el
instante basal, se utiliza el test no paramétrico de Mann-Whitney, debido a que
no cumplen la asuncion de distribucion normal. Esta comparacion tiene como
objeto comprobar que ambos grupos de tratamiento parten de condiciones
similares respecto a los instrumentos que se utilizan para medir dolor, calidad de

vida y suefo.

De igual forma, para comparar los cuestionarios entre diferentes momentos
(analizar la evolucién) se usan pruebas para muestras relacionadas, en concreto
el test de Hotelling para contrastar si la distribucion es igual en los tres instantes
de tiempo, y posteriormente el test no paramétrico de Wilcoxon para contrastar el
momento basal vs los datos obtenidos a las 4 semanas, y los de los datos de a
las 4 semanas vs los datos obtenidos en el instante final, a las 8 semanas del

inicio del tratamiento.

Finalmente se crea una variable que evalue el cambio porcentual durante el
estudio de la escala de dolor y se realiza un contraste no paramétrico para
analizar si dicho cambio ha sido igual entre ambos grupos. En el analisis de
diferencias en la evolucion del dolor entre los grupos de tratamiento, se utiliza el

test no paramétrico de Mann-Whitney.

La gestidén de los datos los realiza personal de la misma universidad, y son

implementados por el coordinador de la investigacion clinica.
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1.2 RESULTADOS
1.2.1 DESCRIPCION DE LOS PACIENTES

Después de la criba realizada segun los criterios de inclusion y exclusion y tras
firmar el consentimiento informado, se recogié informaciéon de 92 pacientes,
todas ellas mujeres (100%). A 47 de ellas se le asigno el tratamiento A (51.09%)
y a 45 se les asigno el tratamiento denotado como B (48.91%), como se observa

a continuacion (Tabla 4)(Grafica1).

Tabla 4. Distribucion de las participantes en el estudio

47 51.09
45 48.91
A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura

simulada
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Grafica 1. Evolucion de las participantes a lo largo del estudio en los dos

grupos de tratamiento
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1.2.2 VALORACION INICIAL DEL PACIENTE

Es importante comprobar las variables como el dolor, la calidad de vida y el
sueno basal, para ver si la diferencia entre los dos grupos de tratamiento no es

significativa y que las condiciones basales de ambos grupos son similares.

1.2.2.1 ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Los participantes tuvieron una media basal de 7.82 (1.25) en la escala EVA. En
el grupo A, la media fue de 8.06 (1.15), mientras que en el grupo B, fue de 7.57
(1.32), (Tabla 5). La diferencia entre grupos no fue significativa partiendo de una
condicion basal similar en ambos grupos (medidos a través de la escala EVA)
(Gréfica 2) .

Tabla 5 . Resultados de la escala EVA de los dos grupos

4700 806 1.15 6.00 10.00 200 7.00 8.00 9.00
45.00 7.57 1.32 4.00 9.00 2.00 7.00 8.00 9.00
9200 7.82 125 400 10.00 200 7.00 800 9.00
p-valor = 0.108
A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada, EVA:
Escala Visual Analdgica, N: numero de participantes, mean: media, sd: desviacién tipica, min:

valor minimo, max: valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50,
p75: percentil 75.
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Grafica 2 . Escala EVA de los dos grupos de estudio, en el momento basal
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1.2.2.2 CUESTIONARIO REVISADO DE IMPACTO DE LA FIBROMIALGIA
(FIQR)

Con respecto a la escala FIQR, que evalua el impacto de la FM en las
actividades de la vida diaria, tampoco se encontraron diferencias significativas
entre ambos grupos (p-valor = 0.223), (Tabla 6). La media de todas las pacientes
analizadas fue de 53.81, siendo 57.15 en las pacientes tratadas con A (25.88) y
de 50.32 (19.01) en las pacientes tratadas con B. (Grafica 3).

A partir de la escala FIQR se han establecido puntos de corte (115); a partir de
40 puntos se recomienda a la paciente el seguimiento del especialista. Las
pacientes con FM suelen tener puntuaciones en torno a 50 puntos, mientras que

si superan los 70, se consideran ya casos graves.
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Tabla 6. Resultados de la escala FIQR de los dos grupos

FIQR

. 47.00 57.15 24.88 17.00 97.10 46.50 38.10 55.30 84.60
.5 4500 50.32 19.01 1580 86.00 27.60 36.00 51.00 63.60
92.00 53.81 22.34 1580 97.10 36.75 36.75 52.00 73.50

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada,
FIQR: Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire , N: nimero de participantes, mean: media,
sd: desviacion tipica, min: valor minimo, max: valor maximo, igr: rango intercuartilico, p25:
percentil 25, p50: percentil 50, p75: percentil 75.

Grafica 3. Escala FIQR de los dos grupos de estudio, en el momento basal
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Se consideraron las tres dimensiones del FIQR, a partir de las que no se
encuentran diferencias entre los grupos en el instante basal. FIQR1 hace
referencia a las capacidades del dia a dia de una persona con FM, preguntando
cuestiones referidas a actividades cuotidianas durante la ultima semana; FIQR 2
pregunta al paciente sobre la influencia global que ha ejercido la FM en los
ultimos 7 dias; y FIQRS3 evalua la intensidad de los sintomas, (Tabla 7) (Gréfica
4).

Tabla 7. Resultados de las dimensiones FIQR1, FIQR2 y FIQR3 de los dos
grupos, en el momento basal

FIQR1 | N [mean| sd | min | max | igr | p25 | p50 | p75
. 4700 1665 7.47 4.60 2860 1240 11.60 15.00 24.00
o1 | 4500 1555 7.27 230 29.00 1140 9.60 1530 21.00
92.00 16.11 7.36 2.30 29.00 1120 10.60 15.30 21.80

[FIQR2 | N |mean| sd | min | max | igr | p25 | p50 | p75 |
. 4700 11.85 520 2.00 2000 800 800 12.00 16.00
5 | 4500 1093 5.02 0.00 20.00 800 6.00 12.00 14.00
| 9200 11.40 511 0.00 20.00 9.00 7.00 12.00 16.00

[FIQR3 | N |mean| sd | min | max | igr | p25 | p50 | p75 |

. 4700 2865 13.04 7.00 4850 25.00 17.50 25.50 42.50

. 5 4500 2383 971 7.50 44.00 16.50 15.50 23.00 32.00

Total 92.00 26.29 11.72 7.00 4850 18.00 16.25 24.00 34.25

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada,
FIQR1: primera dimension del Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire, FIQR2: segunda
dimension del Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire FIQR3: tercera dimension del Revised
Fibromyalgia Impact Questionnaire N: nimero de participantes, mean: media, sd: desviacion
tipica, min: valor minimo, max: valor maximo, igr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50:
percentil 50, p75: percentil 75.
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Grafica 4. Dimensiones FIQR1, FIQR2, FIQR3 de los dos grupos de estudio,
en el momento basal
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Los resultados de la aplicacion de la escala MOS-SS, utilizada para medir los
diferentes aspectos del suefio, tampoco fueron significativos en ninguna de sus
dimensiones, ni en la escala de suefio global. Cabe recordar que el concepto
Suerio ¢ptimo es una proporcion y por lo tanto, la descripcion grafica es diferente
al resto que son escalas de 0-100 puntos (Gréfica 6). En este estudio se analizan
los aspectos del suefio tales como: perturbacion (despertares bruscos),
somnolencia, idoneidad, ronquidos, cefaleas, suefio éptimo, problemas de suefio
(Tabla 8)(Grafica 5).
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Tabla 8. Resultados de los diferentes items valorados en la escala MOS-SS
de los dos grupos, en el momento basal

| Perturbacion | N[ mean| sd_| min | max | igr | p25 | p50 | p75 |

47 4851 2096 1500 85.00 35.00 30.00 45.00 65.00
45 4478 2059 500 80.00 30.00 30.00 45.00 60.00
Total 92 4668 20.75 5.00 8500 3250 30.00 4500 62.50

| Somnolencia | N _[mean| sd | min | max | igr | p25 | p50 | p75 |

. 47 2553 2096 0.00 100.00 26.67 6.67 26.67 33.33
45 3007 1691 000 66.67 20.00 20.00 33.33 40.00
Total 92 27.75 1912 0.0 100.00 23.33 13.33 26.67 36.67

Idoneidad | N Imean| sd | min | max | igr | p25 | p50 [ p75 |
. 47 6021 17.88 20.00 100.00 20.00 50.00 60.00 70.00
45 5467 1584 10.00 80.00 20.00 50.00 50.00 70.00

92 57.50 16.78 10.00 100.00 20.00 50.00 60.00 70.00

| Ronquidos | N _|mean| sd | min | max | iqr | p25 | p50 | p75
| 47 2488 2510 000 80.00 40.00 0.00 20.00 40.00
45 2667 2174 0.00 100.00 20.00 20.00 20.00 40.00

Total 92 2565 2341 0.00 100.00 40.00 0.00 20.00 40.00

| Cefalea | N _|mean| sd | min | max | igr | p25 | p50 | p75 |

47 5149 2528 00.00 100.00 20.00 40.00 60.00 60.00
45 3956 2430 0.00 100.00 40.00 20.00 40.00 60.00
Total 92 4565 2539 0.00 100.00 40.00 20.00 40.00 60.00

| Suefiooptimo] N _|mean| sd | min | max | igr | p25 | p50 | p75 |
. 47 638 2471 000 100.00 0.00 0.00 0.0 0.00

45 2222 42.04 0.00 100.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Total 92 1413 35.02 0.00 100.00 0.00 0.00 0.00 0.00
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Problemas

Gosuanas | N _{mean| s | min | max | iar | 25 | o0 | ers_
| 47 4825 1667 1471 8235 2647 3235 47.06 58.82
5 45 4444 1720 1176 T76.47 2647 2941 47.06 55.88

92 4639 16.94 1176 82.35 23.53 32.35 47.06 55.88

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura
simulada, N: niumero de participantes, mean: media, sd: desviacién tipica, min: valor
minimo, max: valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50,
p75: percentil 75.

Grafica 5. Diferentes items de la escala MOS-SS de los dos grupos de
estudio, en el momento basal
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En resumen, se puede concluir que el hecho de que inicialmente los valores de
las variables utilizadas para tipificar la poblacion sean iguales en ambos grupos,
hace que partan de condiciones basales similares, y las diferencias que se vayan

viendo a lo largo del estudio, seran el resultado del tratamiento aplicado.

Grafica 6. Diferencia porcentual en el valor Sueiio 6ptimo, en el momento
basal
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1.2.3 ESCALA EVA

1.2.3.1 EVOLUCION DE LA ESCALA DURANTE EL ESTUDIO.

La grafica siguiente analiza de forma visual la escala en el grupo de tratamiento
Ay B (Gréfica 7). Se observa que en el tratamiento A, desde el momento basal
hasta las 4 semanas, existe una disminucién en la mediana de la escala del
dolor, que se mantiene constante en el ultimo momento (en el test de las 8
semanas) donde se volvié a pasar la escala EVA (aunque con una mayor
dispersion). Por el contrario, con el tratamiento B, la mediciéon del dolor que se

observa es practicamente constante durante los tres intervalos de tiempo.

Grafica 7. Analisis visual de la escala EVA durante todo el proceso de la
investigacion
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1.2.3.2 COMPARACION ENTRE GRUPOS DE LA EVOLUCION.

La tabla siguiente muestra los valores de la descripcion de la evolucion en la
escala EVA (Tabla 9). Se observa una disminucion en el grupo de tratamiento A,
que se mantiene constante desde el segundo al tercer instante de tiempo donde

se realizaron las evaluaciones.

En la tabla aparecen también reflejados los p-valores del test de Hotelling donde
se observa que la distribucién del instrumento ha variado a lo largo del tiempo,
tanto en el tratamiento A, como en el B, en todos los pacientes,

independientemente del tratamiento recibido (p-valor < 0.001).

Tabla 9. Valores en la evolucién de los test EVA durante todo el estudio

EVA O 47 8.06 1.15 6.00 10.00 200 7.00 8.00 9.00
EVA 1 47 621 138 4.00 800 250 500 6.00 750 <0.001
EVA 2 47 6.36 164 3.00 900 3.00 500 6.00 8.00
EVA O 45 757 132 400 9.00 200 7.00 800 9.00
EVA 1 45 707 136 4.00 9.00 200 6.00 7.00 8.00 <0.001
EVA 2 45 759 133 500 930 200 7.00 800 9.00
EVA O 92 782 125 4.00 10.00 200 7.00 8.00 9.00
EVA 1 92 6.63 143 4.00 9.00 210 590 7.00 8.00 <0.001
EVA 2 92 696 161 3.00 930 200 6.00 7.00 8.00

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada, EVA
0: Escala Visual Analégica en el momento basal, EVA 1. Escala Visual Analdgica a las 4
semanas, EVA 2: Escala Visual Analdgica a las 8 semanas, N: numero de participantes, mean:
media, sd: desviacioén tipica, min: valor minimo, max: valor maximo, igr: rango intercuartilico, p25:
percentil 25, p50: percentil 50, p75: percentil 75.

La comparacion entre los dos grupos confirma que con el tratamiento A se
consigue una mejora a las cuatro semanas que se mantiene en el tiempo,
mientras que con el tratamiento B, hay una mejora leve estadisticamente

significativa a las 4 semanas, pero que empeora y vuelve a manifestar el mismo

dolor que en el momento basal (Tabla 10).
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Tabla 10. Diferencias de p-valor entre los dos grupos, en los bloques de
tiempo donde se realizaron los test

m Comparacién p-valor

Basal vs 4 <0.001
semanas

4 semanas vs 8 0.079
semanas

basal vs 8 semanas < 0.001

Basal vs 4 <0.001
semanas

4 semanas vs 8 < 0.001
semanas

basal vs 8 semanas 0,457

Se calculé una nueva variable que permite medir la mejora de la escala EVA
porcentualmente y se observdé una mejora en el grupo de tratamiento A del
22.62%, mientras que en el grupo de tratamiento B, no hubo ninguna mejora: la
puntuacion de la escala fue similar en el instante basal respecto al final del
estudio. Esta diferencia entre grupos de tratamiento fue estadisticamente
significativa (p-valor < 0.001) lo que indica que efectivamente, el tratamiento A

mejora el dolor en mas de un 20% con respecto al grupo B (Gréfica 8).

Grafica 8. Porcentaje de mejora de la escala EVA del momento basal al final

del estudio
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1.2.4 ESCALA FIQR

En este apartado se analiza el total de la escala, asi como sus tres dimensiones,

consideradas en este trabajo.

1.2.4.1 EVOLUCION DE LA ESCALA DURANTE EL ESTUDIO

En el primer grafico se analiza de forma visual la evolucién de la escala FIQR
total (Grafica 9). Se observa que en el tratamiento A, desde el momento basal
hasta las 4 semanas, existe una disminucion en la mediana de la escala FIQR
total que se mantiene constante practicamente igual a las 8 semanas (incluso
baja ligeramente). Por el contrario, con el tratamiento B se observa que la

puntuacion total del FIQR apenas ha variado en los tres instantes de tiempo.

Grafica 9. Analisis visual de la escala FIQR durante todo el proceso de la
investigacion
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En el siguiente grafico se analiza de forma visual la evolucién de la primera
dimension del FIQR, que hace referencia a las capacidades del dia a dia de una
persona con FM (Grafica 10). Se observa que en el tratamiento A, desde el
momento basal a las 4 semanas, existe una disminucion en la mediana que se
mantiene constante practicamente igual a las 8 semanas. Por el contrario, de
forma similar a lo que pasaba anteriormente, con el tratamiento B, se observa
que la puntuacion total del FIQ no ha variado apenas en los 3 instantes de
tiempo, quizas lo unico apreciable es la variabilidad de respuesta (se observa en

la amplitud de los bigotes del grafico).

Grafica 10. Analisis visual de la primera dimensiéon del FIQR durante todo el
proceso de la investigacion
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En el siguiente grafico se analiza la evolucion de la segunda dimension del
FIQR, que hace referencia a la influencia global que ha ejercido la FM en los
ultimos 7 dias (Grafica 11). Se observa que en el tratamiento A, desde el
momento basal a las 4 semanas, existe una disminucion en la mediana que se
mantiene constante practicamente igual a las 8 semanas, aunque en este
instante existe algo mas de amplitud. En el tratamiento B se observa la misma

mediana y practicamente la misma variabilidad.

Grafica 11. Analisis visual de la segunda dimension del FIQR durante todo
el proceso de la investigacion
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En el ultimo grafico se analiza de forma visual la evolucién de la tercera
dimension del FIQR, que hace referencia a la intensidad de los sintomas: dolor,
energia, rigidez, calidad del suefio, depresién, problemas de memoria, ansiedad,
dolor al tacto, problemas de equilibrio y el grado de sensibilidad al ruido intenso,
la luz brillante, los olores y el frio (Grafica 12). Se observa el mismo patrén que el

comentado en las anteriores.

Grafica 12. Analisis visual de la tercera dimension del FIQR durante todo el
proceso de la investigacion
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1.2.4.2 COMPARACION ENTRE GRUPOS DE LA EVOLUCION.

Analizando los resultados, se puede afirmar que en el grupo A existe una
disminucién de la puntuacion FIQR de 57.15 puntos de media a 39.62 (p< 0.001)
que luego se mantiene en las 8 semanas (media de 38.33 puntos). Sin embargo,
en el grupo B, baja minimamente de 50.32 puntos a 46.53 puntos, y
posteriormente aumenta a 47.78 puntos de media (Tablas 11,12). Se produce un
descenso en ambos grupos pero en el grupo de tratamiento A el descenso es de

casi 30 puntos, mientras que en el grupo de tratamiento B es de 4 puntos.

Tabla 11. Valores en la evolucion de los test FIQR durante todo el estudio

FIQR 0 47 57.15 2488 17.00 97.10 46.50 38.10 55.30 84.60
FIQR 1 47 39.62 1837 13.10 8260 30.10 2250 39.50 52.60 <0.001
FIQR 2 47 38.33  19.51 6.50 80.10 31.80 19.30 36.80 51.10
FIQR 0 45 50.32 19.01 1580 86.00 27.60 36.00 51.00 63.60
FIQR 1 45 46.53 17.75 1230 78.00 29.00 34.00 53.00 63.00 <0.001
FIQR 2 45 47.78 1941 1230 80.30 29.00 34.00 48.10 63.00
FIQR 0O 92 53.81 2234 1580 97.10 36.76 36.75 52.00 73.50
FIQR 1 92 43.00 18.31 1230 8260 27.65 2880 41.70 56.45 <0.001
FIQR 2 92 4295 19.92 6.50 80.30 34.05 27.05 4155 61.10

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada, FIQR
0: Revised Fibromyalgia Impact Questionary en el momento basal, FIQR 1: Revised Fibromyalgia
Impact Questionary a las 4 semanas, FIQR 2: Revised Fibromyalgia Impact Questionary a las 8
semanas, N: niumero de participantes, mean: media, sd: desviacién tipica, min: valor minimo,
max: valor maximo, igr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50, p75: percentil
75.

Tabla 12. Diferencias de p-valor entre los dos grupos, en los bloques de
tiempo donde se realizaron los test

Basal vs 4 < 0.001
semanas

4 semanas vs 8 0.075
semanas

basal vs 8 semanas < 0.001

Basal vs 4 < 0.001
semanas

4 semanas vs 8 0,279
semanas

basal vs 8 semanas < 0.001
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Resultados

En el caso de la primera dimension del FIQR, actividades diarias, la media fue

de 16.65 puntos en el instante basal (grupo de tratamiento A) y bajé a 12.09 (p-

valor < 0.001) y sigui6 bajando a las 8 semanas a 11.33 (p-valor = 0.014). Para

el grupo B, baja minimamente de 15.55 puntos a 14.77 puntos (siendo este

descenso significativo como se puede ver en la tabla), sin embargo, luego

aumenta a 15.16 puntos, lo que le situa a valores similares a los basales (Tablas

13,14)

Tabla 13. Valores en la evolucion de los aspectos evaluados en la primera

dimension del test FIQR durante todo el estudio

FIQ 01
FIQ 11
FIQ 21
FIQ 01
FIQ 11
FIQ 21
FIQ 01
FIQ 11
FIQ 21

47
47
47
45
45
45
92
92
92

16.65
12.09
11.33
15.55
14.77
15.16
16.11
13.40
13.20

7.47
6.06
6.47
7.27
5.72
6.39
7.36
6.02
6.68

4.60
3.40
3.00
2.30
5.00
5.00
2.30
3.40
3.00

28.60
24.00
28.60
29.00
24.00
29.50
29.00
24.00
29.50

12.40
7.70
8.60
11.40
9.00
8.40

11.20

10.30
9.00

11.60
7.30
5.00
9.60

10.60

10.60

10.60
8.50
8.00

15.00
12.00
11.30
15.30
15.00
15.30
15.30
13.15
12.45

24.00
15.00
13.60
21.00
19.60
19.00
21.80
18.80
17.00

<0.001

0,404

<0.001

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada, FIQR
01: primera dimensién de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary en el momento basal,
FIQR 11: primera dimension de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary a las 4 semanas,
FIQR 21: primera dimension de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary a las 8 semanas, N:
numero de participantes, mean: media, sd: desviacion tipica, min: valor minimo, max: valor

maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50, p75: percentil 75.

Tabla 14. Diferencias de p-valor de la primera dimension entre los dos
grupos, en los bloques de tiempo donde se realizaron los test

Basal vs 4

semanas
4 semanas vs 8
semanas
basal vs 8 semanas

Basal vs 4

semanas
4 semanas vs 8
semanas
basal vs 8 semanas

<0.001

0.014
<0.001
0.003

0.592
0.322
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En el caso de la segunda dimensién del FIQR, influencia global que ha ejercido
la enfermedad en los ultimos 7 dias, la media fue de 11.85 puntos en el instante
basal (grupo de tratamiento A) y bajé a 8.83 (p-valor < 0.001) y siguié bajando a
las 8 semanas a 8.66 (p-valor = 0.039). Para el grupo B, en las primeras cuatro
semanas baja de 10.93 puntos a 10.18 puntos (no siendo la diferencia
significativa), luego aumenta a 10.53 (p-valor = 0.045), por lo que se mantiene

constante a lo largo del periodo de estudio (Tablas 15,16).

Tabla 15. Valores en la evolucién de los aspectos evaluados en la segunda
dimensién del test FIQR durante todo el estudio

FIQ 02 47 1185 520 200 20.00 8.00 8.00 12.00 16.00
FIQ 12 47 883 452 200 2000 4.00 6.00 8.00 10.00 <0.001
FIQ 22 47 866 448 200 18.00 6.00 4.00 8.00 10.00
FIQ 02 45 10.93 5.02 0.00 20.00 8.00 6.00 12.00 14.00
FIQ 12 45 10.18 4.87 0.00 19.00 8.00 6.00 12.00 14.00 0,404
FIQ 22 45 10.53 4.88 0.00 18.00 8.00 6.00 12.00 14.00
FIQ 02 92 1140 511 0.00 20.00 9.00 7.00 12.00 16.00
FIQ 12 92 949 471 000 2000 7.00 6.00 9.00 13.00 <0.001
FIQ 22 92 958 475 0.00 18.00 8.00 6.00 10.00 14.00

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada, FIQR
02: segunda dimension de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary en el momento basal,
FIQR 12: segunda dimension de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary a las 4 semanas,
FIQR 22: segunda dimension de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary a las 8 semanas,
N: numero de participantes, mean: media, sd: desviacién tipica, min: valor minimo, max: valor
maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50, p75: percentil 75.

Tabla 16. Diferencias de p-valor de la segunda dimension entre los dos
grupos, en los bloques de tiempo donde se realizaron los test

Basal vs 4 < 0.001
semanas

4 semanas vs 8 0.039
semanas

basal vs 8 semanas < 0.001

Basal vs 4 0.075
semanas

4 semanas vs 8 0.045
semanas

basal vs 8 semanas 0.185
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En el caso de la ultima dimension estudiada del FIQR, la intensidad de los
sintomas, la media fue de 28.65 puntos en el instante basal (grupo de
tratamiento A) y bajé a 18.71 a las 6 semanas (practicamente 10 puntos, p-valor
< 0.001) y siguié bajando ligeramente a las 8 semanas hasta los 18.41 (aunque
la diferencia entre ambos momentos ya no fue significativa, p-valor = 0.118).
Para el grupo B, en las primeras cuatro semanas baja de 23.83 puntos a 21.59

puntos (2 puntos, aunque este ligero descenso fue significativo, p-valor < 0.001),

luego aumenta a 22.09 (Tablas 17,18).

Tabla 17. Valores en la evolucion de los aspectos evaluados en la tercera

dimension del test FIQR durante todo el estudio

FIQ 03
FIQ 13
FIQ 23
FIQ 03
FIQ 13
FIQ 23
FIQ 03
FIQ 13
FIQ 23

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada, FIQR
03: tercera dimensién de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary en el momento basal,
FIQR 13: tercera dimension de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary a las 4 semanas,
FIQR 23: tercera dimension de la Revised Fibromyalgia Impact Questionary a las 8 semanas, N:
numero de participantes, mean: media, sd: desviacion tipica, min: valor minimo, max: valor
maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50, p75: percentil 75.

Tabla 18. Diferencias de p-valor de la segunda dimensién entre los dos
grupos, en los bloques de tiempo donde se realizaron los test

47
47
47
45
45
45
92
92
92

28.65
18.71
18.41
23.83
21.59
22.09
26.29
20.12
20.21

13.04
9.50
9.56
9.71
8.96
9.74

11.72
9.30
9.77

7.00
6.50
4.50
7.50
5.00
5.00
7.00
5.00
4.50

48.50
50.00
44.00
44.00
38.00
39.00
48.50
50.00
44.00

Basal vs 4
semanas
4 semanas vs 8
semanas

25.00
13.00
15.00
16.50
12.50
13.50
18.00
12.75
14.25

basal vs 8 semanas

Basal vs 4
semanas
4 semanas vs 8
semanas

basal vs 8 semanas

17.50
10.00
10.00
15.50
15.50
15.50
16.25
13.00
12.75

<0.001

0.118
<0.001
<0.001

0.063
0.005

25.50
17.00
17.50
23.00
21.50
21.50
24.00
20.00
18.75

Resultados

42.50
23.00
25.00
32.00
28.00
29.00
34.25
25.75
27.00

<0.001

0.005

<0.001
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Para finalizar el analisis de la evolucién en la escala FIQ, se categorizd la
variable utilizando los puntos de corte definidos en la metodologia, lo que
permitié tener identificados a los pacientes en impacto leve, moderado y grave

de la enfermedad.

La grafica siguiente muestra la evolucién de esta categorizacion en los instantes
de tiempo donde se realizd la medicion del instrumento FIQ (Grafica 13). Se
observa como el impacto leve va aumentando desde un 27.17% hasta alcanzar
el 38.05%. Esta evolucidbn hacia los valores de menor impacto fue

estadisticamente significativa (p-valor < 0.001).

Grafica 13. Categorizacion de los tipos de impacto que la FM ejerce sobre
las participantes en los tres momentos del estudio
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1.2.5 ESCALA MOS-SS

En este apartado del estudio se analizan los resultados totales de la escala
utilizada para el suefo, asi como cada una de las dimensiones anteriormente

descritas.

Los graficos siguientes muestran cdmo ha ido evolucionando cada una de las
escalas a lo largo del tiempo en ambos grupos de tratamiento. En general, se
observa que en el grupo de tratamiento A existe una disminucion de la
puntuacion, sobre todo a las 4 semanas y en el grupo de tratamiento B una
estabilidad en la puntuacion en todos los tratamientos. Sin embargo, en suefio
optimo sucede justo el efecto contrario: aumenta el porcentaje de suefio 6ptimo

entre los pacientes del grupo A.

1.2.5.1 EVOLUCION DE LA ESCALA DURANTE EL ESTUDIO.

Grafica 14. Analisis visual del aspecto Perturbacion (despertares bruscos)
de la escala MOS-SS durante todo el proceso de la investigacion
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Grafica 15. Analisis visual del aspecto Somnolencia de la escala MOS-SS
durante todo el proceso de la investigacion
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Grafica 16. Analisis visual del aspecto Idoneidad de la escala MOS-SS
durante todo el proceso de la investigacion
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Grafica 17. Analisis visual del aspecto Ronquidos de la escala MOS-SS
durante todo el proceso de la investigacion
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Grafica 18. Analisis visual del aspecto Cefaleas de la escala MOS-SS
durante todo el proceso de la investigacion
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Grafica 19. Analisis visual del aspecto Suerio 6ptimo de la escala MOS-SS
durante todo el proceso de la investigacion
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Grafica 20. Analisis visual del aspecto Problemas de sueno de la escala
MOS-SS durante todo el proceso de la investigacion
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1.2.5.2 COMPARACION ENTRE GRUPOS DE LA EVOLUCION.

En la primera dimension de la escala MOS-SS, la puntuacion en el tratamiento A
tiene un patrén que se reproduce en otras dimensiones. Disminuye desde el
instante basal hasta las 4 semanas (p-valor < 0.001) y luego se mantiene
constante (p-valor = 0.485). Sin embargo en el tratamiento B, primero disminuye,
pero a las 8 semanas vuelve a aumentar igualmente de forma significativa
(observando en la semana 4 el posible efecto placebo), aunque finalmente se

sitla en una puntuacion similar a la inicial (Tablas 19,20).

Tabla 19. Valores en la evolucion del aspecto Perturbaciéon (despertares
bruscos) de la escala MOS-SS durante todo el proceso de la investigaciéon

Disturbance0 47 4851 2095 15.00 85.00 35.00 30.00 45.00 65.00
Disturbance1 47 29.68 19.85 0.00 85.00 15.00 20.00 25.00 35.00 <0.001
Disturbance?2 47 30.11  20.04 5.00 85.00 15.00 20.00 25.00 35.00
Disturbance0 45 4478  20.59 5.00 80.00 30.00 30.00 45.00 60.00
Disturbance1 45 39.22 19.36 0.00 80.00 30.00 25.00 40.00 55.00 0.037
Disturbance?2 45 41.00 1594 15.00 75.00 30.00 25.00 40.00 55.00
Disturbance0 92 46.68 20.75 5.00 85.00 3250 30.00 45.00 62.50
Disturbance1 92 34.35 20.09 0.00 85.00 25.00 20.00 30.00 45.00 <0.001
Disturbance?2 92 35.43 18.86 5.00 85.00 27.50 20.00 3250 47.50

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura
simulada, disturbance #: analisis de la perturbaciéon del sueiio en el momento basal, a las
4 y las 8 semanas, N: numero de participantes, mean: media, sd: desviaciéon tipica, min:
valor minimo, max: valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50:
percentil 50, p75: percentil 75.

Tabla 20. Diferencias de p-valor del aspecto Perturbacion (despertares
bruscos) entre los dos grupos, en los bloques de tiempo donde se
realizaron los test

Basal vs 4 < 0.001
semanas
4 semanas vs 8 0.485
semanas
basal vs 8 semanas < 0.001
Basal vs 4 0.017
semanas
4 semanas vs 8 0.221
semanas

basal vs 8 semanas 0.145
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En la segunda dimension de la escala MOS-SS, la puntuacion en el tratamiento
A tiene un patron que se reproduce en otras dimensiones. Disminuye desde el
instante basal a las 4 semanas (p-valor < 0.001) y luego sigue decreciendo
aunque la diferencia ya no es estadisticamente significativa (p-valor = 0.05266).

Sin embargo, en el tratamiento B, se mantiene siempre constante (Tablas 21,22).

Tabla 21. Valores en la evoluciéon del aspecto Somnolencia de la escala
MOS-SS durante todo el proceso de la investigacion

Somnolence0 47 25.53 20.96 0.00 100.00 26.67 6.67 26.67 33.33
Somnolence1 47 1943 1347 0.00 60.00  20.00 6.67 20.00 26.67 0.002
Somnolence?2 47 16.31  12.26 0.00 60.00 13.33 6.67 20.00  20.00
Somnolence0 45 30.07 16.91 0.00 66.67 20.00 20.00 33.33 40.00
Somnolence1 45 28.59 13.75 0.00 60.00 20.00 20.00 26.67 40.00 0.477
Somnolence?2 45 2741  14.44 0.00 60.00 13.33 20.00 26.67 33.33
Somnolence0 92 2775 1912 0.00 100.00 23.33 13.33 26.67 36.67
Somnolence1 92 2391 14.29 0.00 60.00 20.00 13.33 26.67 33.33 0.002
Somnolence?2 92 21.74 14.42 0.00 60.00 13.33 13.33 20.00 26.67

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura
simulada, somnolence #: analisis de la somnolencia en el momento basal, a las 4 y las 8
semanas, N: numero de participantes, mean: media, sd: desviaciéon tipica, min: valor
minimo, max: valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50,
p75: percentil 75.

Tabla 22. Diferencias de p-valor del aspecto Somnolencia entre los dos
grupos, en los bloques de tiempo donde se realizaron los test

Basal vs 4 < 0.001
semanas

4 semanas vs 8 0.066
semanas

basal vs 8 semanas < 0.001

Basal vs 4 0.243
semanas

4 semanas vs 8 0.528
semanas

basal vs 8 semanas 0.428
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En la tercera dimensién de la escala MOS-SS, |la puntuacion en el tratamiento A
disminuye en los primeros momentos (p-valor < 0.001) y aumenta ligeramente en
la octava semana, aunque se mantiene constante. En el tratamiento B, se
mantiene en todos los instantes como se puede observar en los siguientes datos
(Tablas 23, 24) .

Tabla 23. Valores en la evolucion del aspecto Idoneidad de la escala MOS-
SS durante todo el proceso de la investigacion

Adequacy0 47 60.21 17.88 20.00 100.00 20.00 50.00 60.00 70.00
Adequacy1 47 4298 1731 10.00 80.00 20.00 30.00 40.00 50.00 <0.001
Adequacy2 47 4489 20.63 10.00 90.00 30.00 30.00 40.00 60.00
Adequacy0 45 54.67 15.02 10.00 80.00 20.00 50.00 50.00 70.00
Adequacy1 45 52.89 14.08 20.00 80.00 10.00 50.00 50.00 60.00 0.365
Adequacy2 45 54.44 19.72 0.00 90.00 20.00 50.00 50.00 70.00
Adequacy0 92 57.50 16.68 10.00 100.00 20.00 50.00 60.00 70.00
Adequacy1 92 4783 16,50 10.00 80.00 25.00 35.00 50.00 60.00 <0.001
Adequacy2 92 49.57 20.64 0.00 90.00 30.00 30.00 50.00 60.00

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura
simulada, adequacy #: analisis de la idoneidad del suefio en el momento basal, alas 4 y
las 8 semanas, N: numero de participantes, mean: media, sd: desviacion tipica, min: valor
minimo, max: valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50,
p75: percentil 75.

Tabla 24. Diferencias de p-valor del aspecto Idoneidad entre los dos
grupos, en los bloques de tiempo donde se realizaron los test

Basal vs 4 <0.001
semanas

4 semanas vs 8 0.817
semanas

basal vs 8 semanas <0.001

Basal vs 4 0.112
semanas

4 semanas vs 8 0.575
semanas

basal vs 8 semanas 0.840
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Respecto a la cuarta dimension, en el grupo A, del momento basal a las cuatro
semanas se aprecia una disminucion, pero esa diferencia no es significativa (p-
valor = 0.299), aunque luego sigue disminuyendo ofreciendo ya una diferencia
significativa (p-valor = 0.010), en los resultados obtenidos en el ultimo test. En el
grupo B disminuye en la semana 4 (efecto placebo), pero vuelve a aumentar y a
coger un valor similar al basal en la semana 8, por lo que, en resumen, se queda

constante a lo largo del tiempo (Tablas 25,26).

Tabla 25. Valores en la evolucion del aspecto Ronquidos de la escala MOS-
SS durante todo el proceso de la investigacion

Snoring0 47 2468 2510 0.00 80.00 40.00 0.00 20.00 40.00
Snoring1 47 2298 25.01 0.00 80.00 20.00 0.00 20.00 20.00 0.001
Snoring2 47 16.17 1540 0.00 40.00 20.00 0.00 20.00 20.00
Snoring0 45 26.67 2174 0.00 100.00 20.00 20.00 20.00 40.00
Snoring1 45 20.00 13.48 0.00 40.00 0.00 20.00 20.00 20.00 0.004
Snoring2 45 2533 21.06 0.00 80.00 20.00 20.00 20.00 40.00
Snoring0 92 2565 2341 0.00 100.00 40.00 0.00 20.00 40.00
Snoring1 92 21.52 20.16 0.00 80.00 20.00 0.00 20.00 20.00 0.002
Snoring2 92 20.65 18.86 0.00 80.00 40.00 0.00 20.00 40.00

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura
simulada, snoring #: analisis de los ronquidos en el momento basal, a las 4 y las 8
semanas, N: numero de participantes, mean: media, sd: desviaciéon tipica, min: valor
minimo, max: valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50,
p75: percentil 75.

Tabla 26. Diferencias de p-valor del aspecto Ronquidos entre los dos
grupos, en los bloques de tiempo donde se realizaron los test

Basal vs 4 0.299
semanas

4 semanas vs 8 0.010
semanas

basal vs 8 semanas 0.008

Basal vs 4 0.008
semanas

4 semanas vs 8 0.008
semanas

basal vs 8 semanas 0.739
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Con el siguiente aspecto de la escala MOS-SS, la puntuacién en el tratamiento A
disminuye considerablemente del instante basal hasta las 4 semanas (p-valor <
0.001), quedando luego constante. En el tratamiento B, disminuye minimamente
y se mantiene en la semana octava de la valoracion como se puede observar en

los siguientes datos (Tablas 27,28).

Tabla 27. Valores en la evolucion del aspecto Cefalea de la escala MOS-SS
durante todo el proceso de la investigacion

HeadacheO 47 51.49 25.28 0.00 100.00 20.00 40.00 60.00 60.00
Headache1 47 29.79 2317 0.00 80.00 20.00 20.00 20.00 40.00 <0.001
Headache2 47 2936  17.62 0.00 80.00 20.00 20.00 20.00 40.00
HeadacheO 45 39.56 24.30 0.00 100.00 40.00 20.00 40.00 60.00
Headache1 45 35.11  20.52 0.00 80.00 20.00 20.00 40.00 40.00 0.338
Headache2 45 35.11 23.02 0.00 80.00 20.00 20.00 40.00 40.00
HeadacheO 92 45.65 25.39 0.00 100.00 40.00 20.00 40.00 60.00
Headache1 92 3239 21.96 0.00 80.00 20.00 20.00 40.00 40.00 <0.001
Headache2 92 32.17  20.53 0.00 80.00 20.00 20.00 40.00 40.00

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura
simulada, headhache #: analisis de la cefalea en el momento basal, a las 4 y las 8
semanas, N: numero de participantes, mean: media, sd: desviacién tipica, min: valor
minimo, max: valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50,
p75: percentil 75.

Tabla 28. Diferencias de p-valor del aspecto Cefalea entre los dos grupos,
en los bloques de tiempo donde se realizaron los test

Basal vs 4

<0.001
semanas

4 semanas vs 8 0.542
semanas

basal vs 8 semanas < 0.001

Basal vs 4 0.324
semanas

4 semanas vs 8 0.346
semanas

basal vs 8 semanas 0.388
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En el ultimo de los aspectos a estudiar, la puntuacion en el tratamiento A
aumenta considerablemente del instante basal hasta las 4 semanas (p-valor <
0.001), y sigue luego aumentando en la octava semana (p-valor = 0.002). En el
tratamiento B, aumenta minimamente y se mantiene en la semana octava como

se puede observar en los siguientes datos ( Tabla 29,30).

Tabla 29. Valores en la evolucion del aspecto Suero dptimo de la escala
MOS-SS durante todo el proceso de la investigacion

Optimal0 47 6.38 24.71 0.00 100.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Optimal1 47 36.17 48.57  0.00 100.00 100.00 0.00 0.00 100.00 < 0.001
Optimal2 47 57.45 49.98 0.00 100.00 100.00 0.00 100.00 100.00

Optimal0 45 2222 42.04 0.00 100.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Optimal1 45 26.67 44.72 0.00 100.00 100.00 0.00 0.00 100.00  0.135
Optimal2 45 31.11  46.82  0.00 100.00 100.00 0.00 0.00 100.00

Optimal0 92 1413 35.02 0.00 100.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Optimal1 92 31.52 46.71 0.00 100.00 100.00 0.00 0.00 100.00 < 0.001
Optimal2 92 4457 49.98  0.00 100.00 100.00 0.00 0.00 100.00

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura
simulada, optimal #: analisis del suefo 6ptio en el momento basal, a las 4 y las 8 semanas,
N: numero de participantes, mean: media, sd: desviacién tipica, min: valor minimo, max:
valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50, p75: percentil
75.

Tabla 30. Diferencias de p-valor del aspecto Sueno 6ptimo entre los dos
grupos, en los bloques de tiempo donde se realizaron los test

Basal vs 4 < 0.001
semanas

4 semanas vs 8 0.002
semanas

basal vs 8 semanas < 0.001

Basal vs 4 0.157
semanas

4 semanas vs 8 0.157
semanas

basal vs 8 semanas 0.050
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La puntuacién total de la escala, que estudia el indice del suefo, disminuye
considerablemente del instante basal hasta las 4 semanas (p-valor < 0.001), en
el grupo A y sigue disminuyendo en la ultima valoracion a las 8 semanas del
inicio del tratamiento. En el grupo B, disminuye minimamente y se mantiene en
la semana octava como se puede observar en los siguientes valores (Tabla
31,32).

Tabla 31. Evolucion de la puntuaciéon total de la escala MOS-SS, valorando
el Indice del suefio durante todo el proceso de la investigacién

Sleep Index0 47 48.25 16.67 14.71 8235 2647 3235 47.06 58.82
Sleep Index1 47 30.35 15.17 0.00 64.71 17.65 2353 2647 41.18 <0.001
Sleep Index2 47 29.72 12.96 2.94 61.76 1471 2353 2941 38.24
Sleep Index0 45 4444 1720 1176 76.47 2647 2941 47.06 55.88
Sleep Index1 45 40.59 18.41 0.00 76.47 26.47 2647 4412 5294 0.052
Sleep Index2 45 4190 16.85 14.71 76.47 2941 2647 47.06 55.88
Sleep Index0 92 46.39 16.94 1176 8235 23.53 3235 47.06 55.88
Sleep Index1 92 36.36 17.51 0.00 76.47 23.53 2353 3235 47.06 <0.001
Sleep Index2 92 35.68 16.11 2.94 76.47 2647 2353 3235 50.00

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura
simulada, sleep index #: analisis del indice del sueio en el momento basal, alas 4 y las 8
semanas, N: numero de participantes, mean: media, sd: desviacidon tipica, min: valor
minimo, max: valor maximo, iqr: rango intercuartilico, p25: percentil 25, p50: percentil 50,
p75: percentil 75.

Tabla 32. Diferencias de p-valor del resultado global /ndice del suefio de la
escala MOS-SS entre los dos grupos, en los bloques de tiempo donde se
realizaron los test

Basal vs 4 < 0.001
semanas

4 semanas vs 8 0.023
semanas

basal vs 8 semanas < 0.001

Basal vs 4 0.016
semanas

4 semanas vs 8 0.199
semanas

basal vs 8 semanas 0.109
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1.2.6 ESCALA PATIENT GLOBAL IMPRESSION OF IMPROVEMENT
SCALE (PGI-)

Al final del proceso se realizd un solo cuestionario de satisfaccion con el
procedimiento realizado. Como ya se ha descrito anteriormente, consiste en una
sola pregunta en la que se solicita al paciente que clasifique el alivio obtenido
con el tratamiento que ha seguido, segun una escala de siete puntos que va
desde “muchisimo mejor a muchisimo peor", siendo los items en este test los
siguientes: 1. Muchisimo mejor, 2. Mucho mejor, 3. Un poco mejor, 4. Ningun
cambio, 5. Un poco peor, 6. Mucho peor, 7. Muchisimo peor. Los valores

seleccionados por los pacientes han sido 1.,2.,3.,4.

En nuestro estudio, se observa una mayor respuesta de los items 1., 2., en el
grupo A, mientras en el grupo B la puntuacién fue mayor en los items 3., 4.
(Tabla 33), y la diferencia entre grupos es estadisticamente significativa (Tabla
34). El grupo A tuvo una mejor impresion sobre los efectos del tratamiento

recibido.

Los porcentajes obtenidos en ambos grupos en relacidon a las respuestas
utilizadas por cada uno es de un 72.3% de puntuacién en la respuesta 2. (Mucho
mejor) por parte del grupo A, mientras que el grupo B puntua con mayor
porcentaje el item 4. (Ningun cambio). El segundo de los valores con mayor
puntuacion en cada uno de los grupos, es en el grupo A el item 1. (Muchisimo
mejor), con un 17%, mientras que el grupo B puntua en segundo lugar el item 3.

(Un poco mejor), con un 42.2% de los resultados (Grafica 21).

De este modo se observa que el grupo A obtiene un resultado satisfactorio ya
que la respuesta con mayor puntuacion (item 2) es una de las que se considera
aceptada como resultado positivo de mejora del tratamiento. De la misma forma
la respuesta con mayor puntuacion del test (item 4) del grupo B no se considera

como un resultado 6ptimo en la puntuacion final del test (Grafica 21).
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Tabla 33. Puntuacién de los items en el test PGI-l, en los dos grupos al

finalizar el estudio

A B
8 0
17.02 0.00
34 0
72.34 0.00
5 19
10.64 42.22
0 26
0.00 57.78

Tabla 34. Valores obtenidos en los dos grupos en el test PGI-l al finalizar el
estudio

PGl | N Imean| sd | min | max | igr | p25 | p50 | p75
. 47 194 053 1.00 3.00 000 200 200 2.00
5| 45 358 050 3.00 400 100 3.00 4.00 4.00
92 274 097 1.00 400 200 200 3.00 4.00

A: grupo de tratamiento con acupuntura, B: grupo de tratamiento con acupuntura simulada, PGlI:
Patient Global Impression of Improvement Scale, N: nimero de participantes, mean: media, sd:
desviacion tipica, min: valor minimo, max: valor maximo, igr: rango intercuartilico, p25: percentil
25, p50: percentil 50, p75: percentil 75.

Grafica 21. Porcentajes obtenidos de los dos grupos en relaciéon a las
respuestas del test PGI-I
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DISCUSION

Los resultados parciales expuestos en el capitulo anterior seran integrados en
éste para, después de su discusion, llegar a las conclusiones de la tesis y a la
comprobacién o refutacion de la hipétesis de trabajo. Se expondran también las
limitaciones de la presente investigacion asi como las lineas de investigacion

que emergen de este trabajo.

1.1 DISCUSION DE LOS RESULTADOS

1.1.1 VALORACION INICIAL DEL PACIENTE

Hay que destacar que las condiciones basales de los dos grupos a estudio
fueron similares, y, en lo que se refiere a dolor, calidad de vida y suefo, la

diferencia entre los dos grupos no es significativa.

No se cogié informacién de las variables demograficas y comorbilidades previas
puesto que las pacientes tratadas eran todas mujeres con una homogeneidad
respecto a las caracteristicas de comorbilidad. Por lo tanto la efectividad del

tratamiento que se mide en este estudio no se ve afectada por estos factores.
En cuanto a las variables utilizadas para tipificar la poblacion:

Escala Visual Analégica (EVA) utilizada en este estudio para medir el dolor,
como se aconseja en la literatura médica (86). Se trata de una valoracion
subjetiva del dolor, pero es lo suficientemente sensible para detectar cambios
que se puedan visualizar en los resultados (107). Aunque el grupo al que se
aplico acupuntura real partia de unos valores medios de EVA superiores a los
del grupo al que se aplico acupuntura simulada, la diferencia entre grupos no

alcanz¢ significacion estadistica.
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Cuestionario Espaiol Revisado de Impacto de la Fibromialgia (FIQR) (108) .
Las patologias musculo-esqueléticas presentan una elevada afectacion en la
capacidad funcional, por lo que este item debe tener una especial atencion a la
hora de su andlisis. Para valorar esta variable se ha utilizado el FIQR. El
cuestionario se ha utilizado en diversos estudios sobre calidad de vida y FM con
resultados positivos (39), ademas de ser un cuestionario de referencia en el
estudio de enfermedades reumaticas (45). En esta investigacion se han
analizado de forma mas analitica los resultados del cuestionario desde los
diferentes sub-apartados que lo componen. Aunque todos los valores eran
superiores en el grupo intervencién sefialando que este grupo partia de peores
condiciones, en cada sub-apartado y en el cuestionario en global no se han
encontrado diferencias significativas en ambos grupos en el momento basal del

estudio,

Medical Outcomes Study Sleep Scale (MOSS-SS) (111). En el apartado que
se refiere al sueno y al estudio del mismo se ha utilizado esta escala con el fin de
estudiar como influye la acupuntura en la alteracién del suefio en las personas
afectadas de DCG. Dicha escala permite estudiar de forma mas precisa algunos

sub-apartados de ésta.

En este caso la medicion de los diversos aspectos que conforman la escala,
tampoco fue significativa ni en la escala global del suefo, ni en ninguna de sus

dimensiones.
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1.1.2 EVALUACION DEL DOLOR

Uno de los objetivos principales de este estudio es analizar cdmo se comporta el
dolor en personas tratadas con acupuntura, en una primera etapa después del
momento basal (en este caso a las 4 semanas), y finalmente en la ultima etapa
del tratamiento, cuando se deja de realizar una terapia continuada y se pasa a
espaciar las intervenciones, realizando la ultima valoracién a los 15 dias de la

ultima intervencion.

Existen estudios en los que se utiliza la acupuntura para mejorar el dolor en
cuadros de FM o dolor crénico (98,120-122). Collazo et al (2017) obtuvieron
resultados en la escala EVA de una mejoria del 20%, similar a la encontrada en
esta tesis (98). MacPherson et al. (2017) estudiaron la mejoria del dolor
mediante la acupuntura, comparandola con otras terapias (121). En cuanto a los
efectos a largo plazo, MacPherson et al. (2016) destacan la perdurabilidad de los
efectos positivos de la acupuntura respecto al dolor y otros sintomas hasta 12
meses después de concluir la terapia (122). Por su parte, Egorova et al. (2015),
analizan el beneficio de la acupuntura real versus la acupuntura simulada en la
mejora del dolor. Este estudio muestra que la acupuntura realizada de forma
repetida y siguiendo un patrén constante de uso, podria actuar mediante la
restauracion del equilibrio en la conectividad de las principales regiones del dolor
del cerebro (120).

Referente al uso de los puntos distales (en las extremidades), un estudio
realizado en 2015 describe estos puntos como potencialmente positivos para el
tratamiento del dolor (123). El uso de los puntos distales, los que se localizan en
la zona comprendida entre el codo y la mano o la rodilla y el pie, es de gran
importancia ya que es donde se localizan los puntos Shu de los meridianos. En
nuestro estudio precisamente se utilizan estos puntos para la gestién y mejora

del dolor.

Durante la elaboracion de esta tesis se revisaron estudios donde se analizaba la

efectividad de la acupuntura versus la acupuntura simulada y segun estos
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estudios la acupuntura ejerce un efecto que va mas alla del efecto placebo
(120,124,125).

También se analizaron diversos articulos sobre los efectos de la acupuntura en
un primer momento después del tratamiento. Uno de ellos, el de Stival et al.
(2014) (86), demuestra mediante el uso de la escala EVA una importante

reduccion de los sintomas dolorosos, obteniendo una p-valor = 0.005.

Finalmente un estudio japonés del afio 2015 (126) demuestra la reduccion del
dolor en personas con dolor crénico mediante la acupuntura y con grupo control

de acupuntura simulada.

Los resultados encontrados en la tesis respecto al efecto analgésico de la
acupuntura vienen refrendados por trabajos como el de Leung L. et al. (127), en
los que se realiza un exhaustivo estudio de las bases neurofisiolégicas de dicho
efecto analgésico. Segun estos autores los puntos de acupuntura serian E36 (zu
san li), E43 (xian gu), B6 (san yin jiao), SJ5 (wai guan), H3 (tai chong) y H6
(zhong du), Ila estimulacibn realizada por la aguja activaria los
mecanorreceptores provocando el envio de sefales aferentes a lo largo de los
tractos ventrolaterales y la siguiente activacién de los nucleos cerebrales, que
acaban modulando la nocicepcién a través de las vias descendentes inhibitorias
(128); se apunta también a la participacion de los péptidos opiaceos enddégenos
en el proceso analgésico, mediante la estimulacién de la acupuntura (129). Otro
de los efectos de la acupuntura se observa en la modulacion del sistema
adrenérgico, el cual se encarga de modular el dolor mediante la estimulacién de
la noradrenalina, que se origina en diversas areas del cerebro y desciende a lo
largo de los tramos dorso-laterales de la médula espinal (130). La teoria
antiinflamatoria de la acupuntura sefala que la manipulacion rotacional de la
aguja en experimentos en ratas, determinaba una remodelacion citoesquelética
con diseminacién de fibroblastos, estos movimientos mecanicos en el sitio de la
puncion, conducen a una desgranulacion de los mastocitos y la consiguiente
liberacion de mediadores proinflamatorios (131,132). Otra de las vias de accion
de modulacién de la acupuntura en el campo del dolor, son los fendbmenos de
potenciacion y depresién a largo plazo, se han descrito estos fendbmenos como

base de la plasticidad neuronal para el aprendizaje y la memoria, estudios
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recientes han relacionado estos efectos en los mecanismos subyacentes a la
analgesia producida por la acupuntura (133—-135). El ultimo de los aspectos aqui
revisados, en los que la acupuntura tiene efectos en la regulacion
neurofisiolégica es la activacién del sistema de control inhibitorio nocivo difuso
(136), este sistema conduce a una reduccién de la inhibicion del dolor endégeno
y, por tanto, contribuye a una reduccion del estado de dolor crénico (128). Se ha
demostrado que el uso de la acupuntura desencadena el control inhibitorio
nocivo difuso nociceptivo, mitigando la nocicepcidon de areas somaticas o

viscerales (137).

Las actuales herramientas para el diagnoéstico por la imagen han facilitado la
investigacion sobre los cambios obtenidos en los tratamientos de acupuntura
(138). Existen estudios en los que se ha observado que la asimetria talamica
presente en pacientes que sufrian DCG se redujo después de que los pacientes
recibieran sesiones de acupuntura (139), en otros se ha observado la relacion
entre la aplicacién de acupuntura en determinados puntos y la activaciéon de la

corteza visual (140).

En nuestro estudio se ha podido apreciar que, durante el transcurso de la
investigacion ha habido diferentes resultados dependiendo de cada grupo: por
una parte, en el grupo de tratamiento A, de acupuntura real, se puede apreciar
una disminucion de la media en la escala del dolor desde el momento basal (al
inicio del estudio), hasta el segundo momento de la valoracion (a las cuatro
semanas), manteniéndose constante en la ultima valoracién (a las ocho
semanas), aunque presentando una mayor dispersidbn en los resultados
obtenidos. Estos datos nos indican una mejora del dolor importante en el
segundo instante de medicién (4 semanas) una mejoria que se mantiene en la

ultima medicion.

Se puede afirmar que el grupo tratado con acupuntura mejora los sintomas de
dolor con unos resultados estadisticamente significativos, un descenso
importante en la puntuacion en la segunda lectura de los test que se mantiene en
la tercera evaluacion, habiendo transcurrido 4 semanas desde la evaluacion

anterior y con s6lo una sesion de acupuntura realizada en la sexta semana.
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Por otra parte, si se analiza la medicion del dolor del grupo B, acupuntura
simulada, se observa que en los tres momentos de la escala EVA es
practicamente constante. Cabe destacar que cuando se analizan los datos del
grupo B se observa una mejoria leve en la evaluacion de la cuarta semana,
posiblemente causada por el efecto placebo que pueda generar este tipo de
tratamiento, pero aun siendo estadisticamente significativa, en la dultima
evaluacion (a la octava semana) aparecen los mismos resultados que en el

momento basal del estudio.

Este hecho demuestra que aunque en un primer momento la acupuntura pueda
generar un efecto placebo, éste no persiste en el tiempo ya que cuando se aplica
acupuntura simulada no existe ningun tipo de estimulo corporal y no se produce

el efecto acupuntural.

Cuando se comparan los dos grupos mediante la mejoria perceptual de la EVA,
el porcentaje de mejoria obtenido en el grupo de acupuntura real (mayor del
20%) permite afirmar, basandonos en la literatura, que la diferencia encontrada
no solo tiene significacion estadistica sino que también tiene una significacion

clinica.

La mejoria obtenida se puede apreciar en el estado general de las afectadas que
han sido tratadas con acupuntura real versus las tratadas con acupuntura
simulada. Los efectos positivos de la acupuntura real en lo que refiere a la
percepcion del dolor de las afectadas, ha sido sustancialmente apreciable, asi

como los valores obtenidos y la mejoria expresada por éstas.

El dolor manifestado por las afectadas de DCG, tratadas con acupuntura real,
disminuy6é considerablemente respecto a aquellas que fueron tratadas con

acupuntura simulada.
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1.1.3 EVALUACION DE LA CAPACIDAD FUNCIONAL

El siguiente de los objetivos que se plantean en este trabajo es evaluar como el
tratamiento con acupuntura puede influir en la capacidad funcional de las
personas con DCG. Para ello se ha utilizado la escala FIQR (108), y también
cada uno de los sub-apartados que la conforman. El objetivo ha sido apreciar
como la acupuntura influia en cada uno de ellos de forma concreta. En la
revision bibliografica realizada, se encontr6 que la mayoria de los estudios
siempre evaluan este item de forma global y no inciden en describir de forma

analitica los diferentes sub-apartados (10,56).

Un estudio que si analiza estos sub-apartados es el de Cardona Arias et al. (39),
en cuyos resultados las dimensiones mejor puntuadas fueron la relacionada con
las actividades diarias, mientras que los apartados pertenecientes al dolor, fatiga

o el sentirse bien recibieron menor puntuacion.

La calidad de vida y la acupuntura han sido motivo de diversos estudios en
diferentes patologias, ya que uno de los principales usos de la acupuntura es
mejorar la vida de las personas. Algunos han estudiado este aspecto a las 6
semanas del tratamiento (141), obteniendo unos resultados con un nivel de
significacién p-valor < 0.05. Otros fueron mas alla y estudiaron la calidad de vida,
junto con problemas de depresion, uno de los sintomas que también se presenta
en el caso del DCG. En este caso los resultados también fueron significativos y

presentaron unos valores de p-valor < 0.0125 (87).

Siguiendo esta linea en la que se busca evaluar items especificos en estudios
de FM y calidad de vida, aparecen trabajos recientes como el de Dias et al.
(2016) (142), donde se constatan resultados positivos y estadisticamente

significativos en diversos ambitos de la calidad de vida.

Tal como se ha podido apreciar en todo este estudio el DCG y la sintomatologia

que presenta son unos de los retos a los que se afronta la medicina actual.

Un articulo reciente de Cohen H. (2017) (143), aborda los retos de integrar los

diversos tratamientos existentes en la gestién y abordaje de este tipo de
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trastornos. EI DCG parte de diferentes criterios de diagndstico clinico, asi como
de la dualidad cuerpo-mente, o el uso que hacemos del termino FM dentro del
amplio espectro del DCG. Tal como trata Cohen H. en su trabajo, todas estas
controversias requieren de retos en el manejo del dolor a diferentes niveles de

actuacion.

En lo que refiere a nuestro estudio, los resultados obtenidos son parecidos a los
descritos anteriormente en estudios similares. Por una parte evaluamos los
resultados globales de la escala FIQR y posteriormente los sub-apartados de

dicha escala.

En los resultados obtenidos en el grupo de tratamiento A se observé que desde
el momento basal hasta las 4 semanas, donde se realizé la segunda de las
valoraciones de los participantes, aparecia una disminucion en la media de la
escala FIQR total, la cual se mantenia practicamente igual a las 8 semanas,
incluso con un ligero descenso de ésta. En cuanto al grupo de acupuntura
simulada la puntuacion total de este test se mantiene en los tres momentos del

analisis.

El grupo A obtiene una disminucién en la media del estudio que va de los 57.15
en el primero de los test, pasando por los 39.62 hasta llegar a una puntuacién de
38.33 en la realizacién del ultimo de los test a las 8 semanas del inicio del
estudio. Estos datos nos aportan una p-valor < 0.001, con un descenso de casi

30 puntos en los valores obtenidos.

Por otra parte en el grupo B el descenso es minimo, unos 4 puntos, que van
desde los 50.32 puntos en el momento basal, pasando por unos 46.53 v,
finalmente, volviendo a subir a 47.78 en el ultimo test. Estos valores dan una p-
valor < 0.001, aunque con un minimo de puntos de descenso del inicio al final

del tratamiento.

Claramente el descenso de la media en el grupo A versus el B es claro y
mantiene los efectos positivos en la globalidad de toda la escala. Se aprecia que
las participantes refieren una clara mejoria en un ambito global de su capacidad

funcional.
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El analisis del FIQR utilizando los puntos de corte definidos en la metodologia,

categoriza a las participantes en tres grupos segun la repercusion que tiene la

FM en su vida; impacto leve, moderado y grave. Esto ha permitido analizar la

evolucion de esta categorizacion en los instantes de tiempo donde se realizo la

medicion. Asi, se ha podido observar como el impacto leve va aumentando

desde un 27.17% hasta alcanzar el 38.05%. Esta evolucién hacia los valores de

menor impacto fue estadisticamente significativa (p-valor < 0.001).

Al analizar de forma especifica los diferentes sub-grupos dentro de la escala

FIQR, se obtienen los siguientes resultados:

o En las tres dimensiones se aprecia un descenso de los valores del grupo

de tratamiento A versus el grupo de tratamiento B, lo que demuestra los
efectos beneficiosos de la acupuntura real. Se observan estos efectos en

cada una de las dimensiones:

En la primera dimension, la que evalua las actividades de la vida diaria se
puede observar una disminucion de la media del momento basal a las 4
semanas del inicio del tratamiento, la cual se mantiene hasta el final del
estudio, presentando unos valores de 16.65 puntos al inicio, pasando por
12.09 hasta llegar a los 11.33 (p-valor = 0.0014). En el analisis del mismo
sub-grupo en el grupo de tratamiento B se observa que la puntuacion no
varia en los tres instantes de tiempo donde se toman los datos, aunque si
cabe remarcar que los bigotes observados en las graficas demuestran
una mayor variabilidad en la respuestas de este grupo. En lo que refiere a
la puntuacion obtenida en este grupo se puede observar un descenso en
la puntuacion de 15.55 a 14.77 en las dos primeras tomas de datos (con
significacion estadistica), pero en el analisis en la octava semana, los

valores vuelven a ser similares a los basales 15.16.

En el andlisis de la segunda dimension, la que refiere a la influencia global
que representa la FM en el estado general de la persona, el grupo A
presenta una disminucion de los valores medios (p-valor < 0.001) de los
datos obtenidos entre el momento basal y el test de las 4 semanas, y los
datos siguieron bajando en la semana 8, dando una p-valor de 0.0039. En

lo que refiere al grupo B se encuentran medias similares en todas las

131



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado

Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Discusion

O

valoraciones; pasa de 10.93 puntos a 10.18 hasta alcanzar nuevamente

en la octava semana los 10.53, y las diferencias no son significativas.

Este andlisis visualiza que el segundo sub-apartado también mejora
durante la realizacién del estudio en el grupo que recibe el tratamiento de

acupuntura.

Finalmente el andlisis de la tercera dimension, la cual estudia la
intensidad de los sintomas, aporta datos y resultados similares a las dos
anteriores en cuanto a descenso de las medias en el grupo A desde el
momento basal al analisis de las 4 semanas, pasando por un descenso
de practicamente 10 puntos (de 28.65 puntos en el momento basal hasta
los 18.71), con una p-valor < 0.001. En el analisis a las 8 semanas la
mejoria se mantiene con un ligero descenso (18.41 puntos) que no
alcanza significacion estadistica (p-valor = 0.112). En lo que se refiere a
los datos recogidos en el grupo B, se observan los mismos patrones de
comportamiento que en los sub-apartados anteriores; los valores
recogidos presentan a las 4 semanas una disminucién muy reducida de 2
puntos, pero estadisticamente significativa (p-valor < 0.001), estos pasan
de los 23.83 en el momento basal a los 21.59 a las 4 semanas, mientras
que en la ultima valoracion a las 8 semanas la puntuacion aumenté

nuevamente a 22.09.

Se puede inferir que el grupo B presenta una disminucion leve en la
puntuacion de este sub-apartado, aunque al final del tratamiento, cuando

se espacia la sesion, vuelve a valores similares al momento basal.
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1.1.4 EVALUACION DEL SUENO

Otro de los objetivos marcados en este estudio es analizar qué efectos tiene la
acupuntura sobre el suefo. Para ello se ha utilizado el test Medical Outcomes
Study Sleep Scale (MOSS-SS) (110), un test que ademas de obtener una
puntuacion global sobre el suefio, facilita un analisis mas detallado de los sub-

apartados que evaluan este cuestionario.

Es importante saber qué aspectos del suefo varian mediante el uso de la
acupuntura. Los aspectos a tener en cuenta y que se desarrollan a continuacion,
son los siguientes: perturbacion (despertares bruscos), somnolencia, idoneidad,

ronquidos, cefaleas, suefio 6ptimo.

El resultado final de la valoraciéon de esta variable se denomina indice del suefio,

y es el resultado final de este test.

Retomando el punto tratado anteriormente en el apartado de discusiones hay
que hacer una especial mencioén sobre la farmacologia tomada por parte de las
participantes. Una parte de la medicacién que toman las participantes va dirigida
a los problemas del suefio, lo cual genera que los efectos de la acupuntura

sobre esta variable no sean los reales.

En la investigacion previa a este estudio, y con el fin de recabar informacién en
la que sustentar nuestras afirmaciones, se pudo constatar que no existen
muchos estudios que analicen el uso de la acupuntura para mejorar el suefio o

algunos de los aspectos relacionados con el mismo (144).

Estudios recientes como el de Hayhoe (2017) (145), analizan el uso de la
acupuntura para el insomnio y constatan que aun no haya suficientes estudios
gue sean holgadamente fiables para analizar los efectos que esta técnica genera
en personas con problemas de suefio, aunque cada vez se observan mas los

beneficios que ésta aporta.

Algunos de los articulos encontrados, referentes a la acupuntura y a los

desordenes del suefo, revelan un efecto beneficioso de la acupuntura,
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mostrando una mejor calidad del suefio, una tendencia a la mejora de la
eficiencia del suefio y una disminucién del tiempo que el paciente permanece

despierto durante la noche (146).

Trabajos como el de Theadom et al. (147) estudian la relacién que existe entre el
suefo y la calidad de vida junto con el dolor, el cansancio, etc, y las limitaciones
que estas crean a las personas afectadas por FM. Otros estudios como los de
Bigatti et al. (148) hacen hincapié en la estrecha relacion existente entre la mala
calidad del suefio en afectados de FM con el empeoramiento de los sintomas

como el dolor o los estados depresivos de estas personas.

En los datos obtenidos se ha observado una discreta mejoria en el item que
analiza el problema de los ronquidos. Tras la busqueda de bibliografia sobre
estos aspectos, hay que remarcar que no se han encontrados estudios que
propiamente abarquen este factor. Un trabajo reciente, del 2016 (149), analiza el
uso de la acupuntura en los problemas obstructivos del suefio, sin llegar a hacer
especial mencion a los problemas de los ronquidos, eso si, obteniendo
resultados positivos en dichos problemas de obstruccion mediante el uso de la

acupuntura.

En lo que refiere a los datos obtenidos en nuestro estudio se han analizado los

diferentes aspectos de la escala MOS-SS.

En el primero de los aspectos, el que se refiere a las perturbaciones o
despertares bruscos durante la noche, observamos en el grupo A que, desde el
momento basal del estudio hasta las cuatro semanas del inicio los valores
muestran un valor significativo de p < 0.001, para mantenerse constante en el
segundo tramo del estudio. En cambio en el grupo B aparece lo que podria ser
un posible efecto placebo, ya que en el primer tramo de la puntuacién existe un
cambio significativo de los valores, pero ya en el segundo de los tramos, el que
estudia los resultados a las ocho semanas, se vuelven a dar valores similares al

momento basal.

En este aspecto, se puede ver como la acupuntura mejora la continuidad del

suefo durante la noche, mejorando los despertares nocturnos bruscos.

134



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
Efectos de la acupuntura en el dolor y la calidad de vida de personas con dolor crdénico generalizado
Jordi Casado Borrull

Casado Borrull, J. Discusion

En lo que afecta al segundo de los aspectos, el que hace referencia al estado de
somnolencia durante el dia, los resultados obtenidos fueron también positivos

por lo que se refiere al uso de la acupuntura.

Se mantiene el patrén que aparece en casi todas las dimensiones de la escala
MOS-SS, puesto que, desde el momento basal a las 4 semanas del inicio del
tratamiento existe un descenso de los valores de 25.53 hasta los 19.43 cosa que
lo hace significativo a nivel estadistico (p-valor < 0.001), y prosigue su descenso
hasta el momento final con 16.31 puntos en el tramo final de la investigacion,
aunque este ligero descenso no sea significativo. Por su parte en el grupo B se
puede observar que los valores se mantienen constantes con un p-valor que
oscila de 0.243 en la cuarta semana a 0.428 en la octava. Los resultados nos
demuestran un claro efecto positivo del uso de la acupuntura en este aspecto del

sueno.

Por lo que se refiere a la idoneidad del suefo en el grupo A se observan valores
disminuidos en la primera y segunda toma de datos, con una ligera disminucion
en la ultima toma, mientras que en el grupo B se mantienen los valores en los

tres instantes.

En relacion a la siguiente dimension, la que hace referencia a los ronquidos los
datos obtenidos en el grupo A desde el momento basal a la cuarta semana,
disminuyen pero la diferencia no es significativa (de 24.68 a 22.98 puntos), con
una p-valor = 0.299, mientras que después de la cuarta semana hasta la octava
aumentan, ofreciendo valores con una diferencia significativa p-valor = 0.010. El
grupo B mantiene constantes los valores, los cuales pasan en un primer
momento de 21.74 puntos a 13.48 en la cuarta semana, para finalmente volver a

presentar 21.06 en la octava semana.

Esta falta de coherencia respecto a las otras dimensiones puede deberse a una
falta de efectividad de la acupuntura en el tratamiento de los ronquidos, como se
ha podido sospechar por la falta de estudios al respecto. Parece que la
acupuntura no tendria una incidencia sobre esta alteracidén respiratoria y del
suefo, por lo que habria que estudiar otros factores que intervienen en esta

variable.
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El siguiente de los aspectos a estudio es la cefalea que aparece por la mafiana
al despertar. En este caso los datos obtenidos vuelven a seguir un patron similar
al resto. En el grupo A disminuyen considerablemente los valores desde el
momento basal a la cuarta semana del tratamiento (p-valor < 0.001), quedando
constante luego hasta la octava semana. En el grupo B, se observa una
disminuciéon minima de los valores en los dos primeros momentos de 39.56 a
35.11 puntos (p-valor = 0.324), para seguir manteniéndose igual en el ultimo

test.

Esto permite observar un efecto positivo en la cefalea al despertar, tras el uso de

la acupuntura.

El ultimo de los aspectos a analizar es el que se refiere al sueno 6ptimo, por el
cual el sujeto percibe una sensacion de mejoria del suefio. En el grupo A hay un
aumento, desde el momento basal hasta las cuatro semanas, de unos 30 puntos
dando una p-valor < 0.001, para seguir aumentado hasta la octava semana (p-
valor < 0.001).

El grupo B aumenta minimamente unos 4 puntos hasta alcanzar un incremento

total de unos 11 puntos desde el inicio lo que nos da una p-valor = 0.135.

Estos datos dan una imagen de mejoria en lo que refiere al suefio de aquellas
personas que han recibido el tratamiento de acupuntura, respecto a las que se

les ha aplicado la acupuntura simulada.

Finalmente analizaremos la puntuacion total de la escala MOS-SS, donde se

estudia el indice de suerio total.

Los resultados globales de la escala se representan como los que se ha visto en

cada una de las dimensiones (con la excepcion de los valores del suefio 6ptimo).

En el grupo A se aprecia un descenso considerable desde el instante inicial
hasta las cuatro semanas de los 48.25 a los 30.35 puntos, dando un diferencia
significativa de p-valor < 0.001, y se mantiene constante a las ocho semanas en
un valor de 29.72 puntos. En el grupo B los datos son diferentes: existe un ligero

descenso de 4 puntos desde el momento basal hasta las cuatro semanas, para
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mantenerse igual hasta el ultimo de los test, a las ocho semanas, obteniendo

una p-valor = 0.109 desde el momento basal versus las ocho semanas.

Con estos datos, se puede asegurar que la acupuntura es eficaz en la mejoria
global del suefio, en un espacio de tiempo comprendido en las 8 semanas desde

el inicio del tratamiento.
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1.1.5 IMPRESION GLOBAL DE MEJORA DEL PACIENTE

En este apartado se analiza la mejora apreciada por el paciente después del
tratamiento, con el fin de valorar si hay diferencias entre los dos grupos. Para
ello se utiliza la Patient Global Impression of Improvement Scale (PGI-I) (112)
que consiste en una sola pregunta en la que se solicita al paciente que clasifique
el alivio obtenido con el tratamiento, segun una escala de siete puntos que va de
"muchisimo mejor a muchisimo peor", considerando tratamientos de éxito si
responden “Muchisimo mejor’ o “Mucho mejor”, todas las otras opciones de
respuesta se definen como fallo del tratamiento (119). Los items de la escala
son los siguientes: 1. Muchisimo mejor, 2. Mucho mejor, 3. Un poco mejor, 4.

Ningun cambio, 5. Un poco peor, 6. Mucho peor, 7. Muchisimo peor.

Esta escala se aplica una unica vez, en el Uultimo de los estadios de la

investigacion, a las ocho semanas de haber iniciado los tratamientos.

En relacion a los datos obtenidos, en el grupo de tratamiento A, hubo un 72.3%
de respuestas del item 2 “Mucho mejor”, mientras que el grupo B, ha puntuado

con mayor porcentaje, un 57.8% el item 4 “Ningun cambio”.

El segundo de los valores con mas puntuacion en el grupo A fue el item 1
“Muchisimo mejor” con un 17% de los resultados, mientras que en el grupo B el

segundo de los resultados obtenidos fue el item 3 “Un poco mejor”.

Tomando como base la interpretacion de los resultados de este tipo de escala se
puede destacar que los valores obtenidos para el grupo A describen un
porcentaje elevado de satisfaccion con el tratamiento, mientras que el grupo B
obtiene el mejor resultado en un item que no se considera marcador de un
tratamiento satisfactorio por parte del paciente. La diferencia ha sido

estadisticamente significativa.
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1.1.6 EL EFECTO PLACEBO

En los ensayos clinicos sobre técnicas invasivas siempre hay que poner en tela
de juicio si se ha conseguido un doble ciego. Los problemas para conseguirlo

estriban tanto en el propio placebo como en la técnica de enmascaramiento.

En esta tesis se han utilizado agujas de puncion simulada, tal y como se
aconseja para estudios de este tipo. El uso de dispositivos de puncién simulada
(150) u otros dispositivos de agujas placebo (106,151-153), se pone en juicio, ya
que de una forma u otra acaban provocando una estimulacién fisiologica, lo que
provoca que no sean totalmente inertes en la intervencion, hecho que significara
su descalificacion en las intervenciones de acupuntura o similares como efecto
placebo (154-156). Por este motivo en el trabajo se ha hablado siempre de
puncién simulada, pero considerando, que la minima estimulacion que puedan
provocar no es similar a la que provoca la introduccion real de la aguja de

acupuntura.

En lo que refiere al enmascaramiento, la literatura aconseja realizar una correcta
seleccidon de los sujetos del estudio, ya que éstos no deben tener experiencias
previas en tratamientos de acupuntura, lo cual reduce la posibilidad de
enmascaramiento (106,150,152). En esta tesis, esta recomendacion se ha tenido
en cuenta, pasando a ser un criterio de exclusién (Haber recibido anteriormente

tratamientos de acupuntura).

Otro de los factores que se supone acaba influyendo depende de la habilidad
terapéutica del profesional que estda aplicando los tratamientos (157).
Dependiendo de esto, pude ocurrir que de entre un 10% a un 20% de los sujetos
del estudio acaben sin estar cegados con respecto al grupo al que se les ha
asignado (157). En esta tesis, todas las intervenciones han sido realizadas por el
investigador principal y autor de la misma, con una formacién en el ambito de la
acupuntura de mas de 15 anos. Ademas, se utilizé el mismo dispositivo utilizado
en la acupuntura simulada que en la acupuntura real, para soslayar la diferencia
de tratamiento e intentar que los dos grupos de acupuntura tuvieran el mayor

enmascaramiento posible.
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Por todo lo dicho en este apartado, y por los resultados obtenidos en la tesis y
analizados en los apartados anteriores, se considera que se ha obtenido un

buen enmascaramiento.

1.2 DATOS FARMACOLC')GICOS DE LOS PARTICIPANTES, EN
LA GESTION DE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO

Durante las entrevistas y la realizacion de las historias clinicas a las
participantes, se registré la cantidad de ingesta de farmacos que tomaba cada
una de ellas, asi como el tipo de farmacos utilizados: analgésicos,
antiinflamatorios, relajantes musculares, opiaceos, antidepresivos o la
medicacion utilizada para el suefo. Los datos farmacolégicos de las

participantes no se tomd como una variable en el estudio estadistico.

Después de esto se pidié a las participantes que no dejaran de tomar dichos
farmacos, y que no modificaran la dosis. También se les dijo que, en caso de

hacerlo, se lo comunicaran al responsable del estudio.

Cabe destacar que, debido al espacio de tiempo utilizado para el estudio, ningun
participante modificd ni suprimié la ingesta de farmacos que describio al inicio del
estudio. Este hecho permite afirmar que la ingesta de determinados farmacos
por parte de las participantes, no ha interferido en los resultados anteriormente

descritos.

Como ningun participante modific6 su ingesta de farmacos y los grupos se
repartieron aleatoriamente entre ambos tratamientos y las caracteristicas
basales eran similares, los resultados obtenidos, en la modificacion de las

escalas, se deben a la utilizacién de la acupuntura y no a otro factor externo.
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1.3 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Hay que tener en cuenta que este estudio, al tratarse de un ensayo clinico,

puede estar sujeto a un cierto sesgo en diferentes areas como la aleatoriedad, la

informacion por parte de las participantes o la seleccion de las mismas.

o El error de la informacién puede proceder de las siguientes fuentes (158):

Instrumentos de medida no adecuados, criterios diagnésticos no
correctos, omisiones, imprecision en la informacion, errores en la
clasificacion, errores inducidos por los cuestionarios o los

encuestadores.

Instrumentos de medida no adecuados, el dolor y su subjetividad. Se
utilizaron los test validados para medir las escalas de valoracion de

todo el estudio.

Criterios diagndsticos no correctos

Con el fin de evitar que se produjeran este tipo de sesgos, las valoraciones las

realizd siempre el mismo evaluador, cegado respecto a los grupos y el

tratamiento.

o La seleccion puede generar errores que aparecen en la concrecion de la

poblacién a estudio, con estos posibles escenarios (159):

o Alteracién en la seleccidn del grupo, por el espacio muestral,
perdidas en el seguimiento del estudio, presencia en una

supervivencia selectiva.

Todos estos posibles errores se evitaron mediante el proceso de aleatorizacion

de la muestra, el seguimiento correcto de todos los participantes y el hecho que

no se produjeron perdidas durante el estudio.

Se consider6 una posible limitacion del estudio el hecho de aumentar el periodo

del mismo, ya que podria suponer un abandono o una falta de compromiso en la

realizacion de la sesiones programadas segun la temporizacion establecida.
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Era importante que las participantes cumplieran con la temporizacion establecida
en el estudio, ya que la correcta distribucion de las sesiones, junto con los
intervalos de no tratamiento o los dias descritos para realizar la valoracion de los

test, suponia la recogida de los datos apropiados para este estudio (160).

Otra de las limitaciones presentes en este tipo de estudio y en especial debido a
la patologia que se tratd, es la elevada variabilidad del estado animico y de los
sintomas que presentaron las pacientes. El DCG cursa con una elevada
diversidad de sintomatologia (10,24), y con una alta tendencia a la exacerbacion
de ésta (11) tanto por motivos fisicos como psicoanimicos. Este hecho puede
inducir a que los tratamientos aplicados puedan variar su aceptaciéon asi como
sus resultados. En algunas de las puntuaciones obtenidas en los test finales
aparecen peores resultados, aunque el paciente habia percibido mejoria en el
tratamiento previo a los ultimos test. Este hecho puede deberse a que el
paciente hubiera sufrido algun tipo de crisis 0 exacerbacion de los sintomas o del

estado general en los dias previos (57).
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CONCLUSIONES

Con los resultados obtenidos, las principales conclusiones del presente estudio

son las siguientes:

1.

La aplicacion de una sesién de acupuntura por semana durante cuatro
semanas seguidas consigue una reduccion del dolor en pacientes con
Dolor Crénico Generalizado. Estos efectos se mantienen durante un mes
con una sola aplicacion realizada a la sexta semana.

La aplicacion de una sesién de acupuntura por semana durante cuatro
semanas seguidas consigue una mejora de la capacidad funcional en
estas personas y se mantiene durante el mes siguiente a la ultima
intervencion. Ademas, en esta ultima evaluacidon los pacientes expresan
una importante mejoria global.

La aplicacion de una sesién de acupuntura por semana durante cuatro
semanas seguidas consigue una mejor calidad del suefio que se mantiene
durante el mes siguiente a la ultima intervencion.

Existe la necesidad de realizar ensayos clinicos que permitan estudiar
como perduran en el tiempo los efectos obtenidos por la acupuntura una
vez finalizado el tratamiento, asi como estudios mas prolongados, que
permitan ver los efectos de la acupuntura en las fluctuaciones de la

sintomatologia, en periodos de tratamiento y descanso.

La consideracién de las conclusiones obtenidas nos permite afirmar que se

confirma la hipotesis de la que parte el estudio: la acupuntura es capaz de

disminuir el dolor, la discapacidad y las alteraciones del suefio en las personas

que padecen Dolor Cronico Generalizado.
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ANEXOS

ANEXO |. INFORME FAVORABLE DEL COMITE DE ETICA E
INVESTIGACION CLINICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANT JOAN
DE REUS, APROBANDO LA REALIZACION DEL ESTUDIO.

3% Hospital Universitari

o3 HOSPITAL UNIVERSITARI
sant Joan T o
RELS
I
Comite d"Etica d’Investigacio Clinica wa?é)éNGCD' E. I.C 0—‘} 20,4:)

OE: DR, JOSEP M® ALEGRET COLOME - SECRETARI DEL CEIC
DRA, ISABEL SALVAT SALVAT - M

S-URY

Assumpte: REDOMA Ref. aprovaci6 CEIC : 15-07-30/7aclaprojl

Benvolguda Dra. Salvat,

Li comunico que amb data 30 de juliol de 2015, el CEIC ha avaluat la resposta als
aclariments sol-licitats el projecte d’investigacio titulat “Reduccion del dolor y mejora de
la calidad de vida de las personas con dolor créonico generalizado, mediante la
utilizacion de la acupuntura.”, del qual ets investigadora principal.

El dictamen del CEIC respecte a I'anomenat projecte en el format actual és favorable.

~

Cordialment,

Dr. Josep M2 Alegret Colo
Secretari Comité d’Etica d[Investigaci6 Clinica
Hospital Universitari Sant Joan de Reus

Reus, 30 de/jﬁliol de 2015
e

/

ceic@grupsagessa.com
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. R ,
s Hospital Universitari 5 HOSPITAL UNIVERSITAR!
@22 Sant Joan ; de Sant Joan

REUS

; ‘ Jlo RERES
Comité d’Etica d’Investigacié Clinica m&cj E.l.C. 3?__0}[‘24‘5

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CLINICA

Don Josep M2 Alegret Colomé, Secretario del COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CLINICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARI SANT JOAN DE REUS.

HACE COMSTAR QUE:

Que en la reunion de fecha 30 de Juliol de 2015, acta 06/2015, se ha evaluado el proyecto de
Investigacién titulado “Reduccién del dolor y mejora de la calidad de vida de las personas con dolor
crénico generalizado, mediante la utilizacién de la acupuntura” acrénimo REDOMA, a instancias de la
Investigadora Principal Dra. Isabel Salvat Salvat de la Facultat de Medicina i Ciencies de la Salut de
Reus con la colaboracion de Nuaria Besalduch Canes y Jordi Casado Borrull del Centre EUSES TE,
Escola Universitaria de la Salut i I’esport terres de I’'Ebre.

De acuerdo con las normas de funcionamiento interno del CEIC y las especificaciones de las diferentes
convocatorias de financiacion para proyectos de investigacion con fondos publicos y privados, se decide
pronunciarse Favorablemente respecto al proyecto anteriormente resefiado.

Dicha aprobacion tiene lugar después de asegurarse que se cumplen los requisitos éticos necesarios de
idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio y que la capacidad dei investigador y los
medios disponibles son los apropiados. Se recuerda al investigador principal, la necesidad de informar al CEIC
sobre la marcha de!l proyecto y que al finalizar ef mismo seran inspeccionados los consentimientos informados
firmados por los sujetos incluidos en el estudio.

La composicion actual del CEIC del Hospital Universitari Sant Joan de Reus es la siguiente:

Presidente

Dr. Jorge Joven Maried
Director del Centre de Recerca Biomédica de Reus. Representant de la Comissié d’Investigacio.

ecretario

Dr. Josep M2 Alegret Colomé
Cardidlogo. Servicio de Medicina Interna del Hospital Universitario Sant Joan de Reus.

Vocals

Dr. Joan Fernandez Ballart

Catedratic de Medicina Preventiva i Salut Publica. Facuitat de Medicina i Ciéncies de la Salut. Universitat Rovira i Virgili.

Dra. Elisabet Vilella Cuadrada

Departament de Formacié i Investigacié de I'Hospital Psiquiatric Universitari Institut Pere Mata. Representant de la Comnissio
d’Investigacio.

Dr. Jordi Mallol Miron

Catedratic de Farmacologia, Facultat de Medicina, Universitat Rovira | Virgili.

Sra. Merce Vilella Papaseit

Representant de la Societat Civil.

ceic@grupsagessa.com
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de Sani Joan
AGS RELS

JoenbA C.E. I AT+
SOMTE £7C BESTGAG 'J.cf

Hospital Universitari
) Sant Joan
REUS

Comite d’Etica d’Investigacio Clinica

Dr. Francesc Xavier Sureda Batlle

Professor Titular de Farmacologia. Universitat Rovira i Virgili.

Sra. Maria José Rojas Cecilia

Diplomada Universitaria d’Infermeria. Servei de Medicina Interna de I'Hospital Universitari Sant Joan.
Sr. Pere Lopez Bruno.

Director de Comunicacid i Relacions Externes Grup Sagessa.

Sra. M2 Mar Granell Barceld

Advocada i Assessora Juridica del Comite.

Sra. M2 Francisca Jiménez Herrera

Professora d'Etica i Legislacié en la “Universitat Rovira i Virgili” Departament d'Infermeria. Master en Bioética i Dret.
Dra. Montserrat Boj Borbones

Servei de Farmacia de I'Hospital Universitari Sant joan.

Dra. Isabel Rosich Marti

Farmaceutica Atencio Primaria

Dr. Joaquin Escribano Subias

Metge del Servei de Pediatria. Representant de la Comissic de Bioética Assistencial. Membre de la Comissio d'Investigacio.

Dra. Nuria Plana Gil

Metge Adjunt del Servei de Medicina Interna de 'Hospital Universitari Sant Joan de Reus. Pediatra.
Dra. Anna Lafuerza Torres

Metge Adjunt Radioterapia. Representant de la Comissié de Bioética Assistencial.

Sr. Josep M@ Trabalén Dominguez

Representant de ia Societat Civil.

osep M2 Alegret Colome

rio CEIC

ceic@arupsagessa.com
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ANEXO Il. HOJA DE INFORMACION DE LAS CHARLAS A LAS
ASOCIACIONES, CON LA FINALIDAD DE PRESENTAR EL ESTUDIO E
INVITAR A AQUELLOS AFECTADOS A LA PARTICIPACION EN EL MISMO.

NOUS ABORDATJES I TRACTAMENTS EN
EL MANEIG DEL DOLOR EN PERSONES
AMB DOLOR CRONIC GENERALITZAT

(FIBROMIALGIA)

Jordi Casado Borrull

Fisioterapeuta
Llicenciat en Medicina Xinesa

Director del Grau Universitari en Fisioterapia a L’Escola Universitaria de la Salut 1 'Esport
(EUSES) a Tortosa.
Director del Centre Clinic FisioMed

La xerrada presenta l'estudi que s’esta  s’emmarca dins dels estudis de doctorat

duent a terme a I’Escola Universitaria de
la Salut 1 P’Esport (EUSES), en relacio a la
“Reduccié del dolor i millora de la
qualitat de vida de les persones amb dolor
cronic  generalitzat,  mitjancant la
utilitzaci6 de [lacupuntura”, 1 que

que esta realitzant el professor Jordi
Casado.

Mitjancant aquesta divulgacidé es pretén
explicar 1 convidar als afectats que
vulguin, a formar part d’aquest estudi.

EUSES

TERRES DE L'EBRE

Escola Universitaria de la Salut i 'Esport s

—_
(o)}
o0}
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ANEXO Ill. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE SOBRE EL ESTUDIO EN
EL QUE PARTICIPA Y HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Naturaleza del proyecto

El proyecto de investigacion para el que le pedimos su participacion tiene por titulo
“Reduccion del dolor y mejora de la calidad de vida de las personas con dolor cronico
generalizado, mediante la utilizacion de la acupuntura”. El objetivo del estudio es
demostrar que con la utilizacion de la acupuntura se puede conseguir una disminucion
del dolor, en personas que padecen dolor cronico generalizado. Para el estudio se
pedira la participacion a un centenar de afectados de esta dolencia de entre las
diferentes entidades que agrupan a este colectivo. Se prevé que el estudio durara 12
meses.

Los investigadores responsables de este estudio pertenecen a la Universidad Rovira i
Virgili.

Procedimientos

La participacion en el estudio consiste en:

= Permitir que los investigadores puedan conocer y trabajar con datos como el
diagndstico, la edad, la evolucion de la enfermedad, etc.

= Responder a la entrevista y exploracién necesaria para poder recoger los
resultados.

= Permitir que se realicen las técnicas apropiadas de acupuntura para la
realizacion del estudio. En ninguno de los casos se trata de técnicas
agresivas o0 que puedan incomodar al paciente.

Todos los datos recogidos para la investigacion se guardan informatizados en unos
ficheros especialmente disefiados para la investigacion y en ellos no aparece ni su
nombre ni ningun dato que pueda identificarlo.

Beneficios y riesgos

El beneficio del estudio es profundizar en el conocimiento del tratamiento del dolor
crénico generalizado, mediante el uso de la acupuntura.

En ningun caso el participante recibira ninguna compensacion econdémica.

El estudio soélo requiere que el participante asista a una serie de sesiones de
acupuntura, las cuales se realizaran en las instalaciones de la universidad.

El estudio no supone ningun riesgo para la salud ni integridad de los participantes, los
unicos efectos adversos que puede provocar la acupuntura son la posibilidad de que
alguna aguja pueda provocar un leve hematoma, o que algun paciente pueda tener una
reaccion alérgica al metal de la aguja, que le genere una leve irritacion en el punto de la
puncion.
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Garantia de participacion voluntaria

Los investigadores le garantizamos que su decision respeto a la participacion en el
proyecto no afectara la atencion sanitaria que esté recibiendo. Ademas en el caso de
que Vd. acepte participar, sepa que se puede retirar en cualquier momento sin tener que
dar explicaciones.

Confidencialidad

Los investigadores se responsabilizan de que en todo momento se mantenga la
confidencialidad respecto a la identificacidn y los datos del participante. El nombre y los
datos que permitiran identificar el paciente solo constan en la hoja inicial de recogida de
datos. Estos procedimientos estan sujetos a lo que dispone la Ley Organica 15/1999 del
13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal.

Preguntas

Llegado este momento le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes, haga
preguntas. Le responderemos lo mejor que podamos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

paciente Sr./ Sra
existencia de un proyecto de investigacion sobre el tratamiento del dolor crénico
generalizado, mediante el uso de la acupuntura.

Reduccion del dolor y mejora de la calidad de vida de las personas con
dolor crénico generalizado, mediante la utilizacion de la acupuntura

Este proyecto tiene por objetivo analizar si con la utilizacién de la
acupuntura, se puede conseguir una disminucion del dolor, en personas
que padecen dolor crénico generalizado. El estudio sélo requiere que el
paciente asista a una serie de sesiones de acupuntura, antes y después
de las cuales se realizara un test para poder valorar si se ha modificado el
grado de dolor después del tratamiento.

Por lo tanto, no supone ningun riesgo para la salud ni integridad del paciente.

El beneficio del estudio es profundizar en el conocimiento del tratamiento de
esta dolencia mediante el uso de la acupuntura, y asi poder utilizarla como uno
de los tratamientos efectivos en la disminucion del dolor.

Los responsables del estudio, y por lo tanto de los datos, son investigadores de
la Universidad Rovira i Virgili.

El equipo investigador garantiza la confidencialidad respecto a la identidad del participante
y por otra parte garantiza que los resultados derivados de la investigacion seran utilizados
para los fines descritos y no otros.

He sido informado de la naturaleza del estudio que se resume en esta hoja, he podido
hacer preguntas que aclararan mis dudas y finalmente he tomado la decision de
participar, sabiendo que la decisién no afecta mi atencién terapéutica y que me puedo
retirar del estudio en cualquier momento.

Nombre y apellidos Fecha Firma
Paciente

Informante
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ANEXO IV. HISTORIA CLINICA UTILIZADA EN ESTE ESTUDIO.

EUSES

o . ,
Escola Universitaria de la Salut i [Esport HISTORIA CLINICA

En Fisioterapia

NOM: DATA DE VISITA: NCH?:
DATA DE NAIXEMENT:
ADRECA:

TELEFON:
DATA DEL DIAGNOSTIC:

EXPLORACIO:

REALITZA EXERCICI (TIPUS I FREQUENCIA):

CARREGUES FAMILIARS :
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TRACTAMENTS REALITZATS ANTERIORMENT:

FARMACS:

FARMACS AL FINALITZAR L’ESTUDI:
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RESULTATS DE LES PROVES:

1° VALORACIO DATA:
EVA

FIQR

MOS-SS

PGI-I

22 VALORACIO  DATA:
EVA

FIQR

MOS-SS

PGI-I

3* VALORACIO  DATA:
EVA

FIQR

MOS-SS

PGI-I

TRACTAMENT REALITZAT:
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ANEXO V. TEST UTILIZADOS EN ESTE ESTUDIO.

Escala Visual Analogica de Dolor
EVA Dolor Neuropéatico

Peor dolor imaginable
10

0

Ningun dolor

Transcribir el valor de la marca con un decimal
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Spanish version of Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQR)

1.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor_indique la dificultad con la que
ha realizado cada una de las siguientes actividades a causa de la fibromialgia durante la iltima semana

DIFICULTAD

a) Peinarse Ninguma OO0OO0OO0OO0O0OO0OO0OO0O00O Maixima

b) Caminar 20 minutos sin

. Ningmma O00000O000O00O0 Maxima
necesidad de pararse

¢) Preparar la comida Ninguna OO0OO0OOO0OOO0OOO0O Maxima

d) Barrer. fregar o pasar la Ninguna O00000O00000O0 Maxima

aspiradora

¢) Levantar y transportar una Ninguna OO0O0OOO0O0OOOOOO Mixima

bolsa de la compra llena

f) Subir escaleras Ningmna O00OO0OO0O0O0O0O0O00O Maxima

g) Cambiar la ropa de la Ningmma O0000000000 Maxima

cama

h) Estar sentada en una silla | Ninguna  DODODOODDOOOOD  Maxima

durante 45 minutos

i) Hacer la compra Ninguna OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0O00O Maixima

2.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la influencia global que
ha ejercido su fibromialgia en los iltimos 7 dias

a) La fibromialgia me
impidi6 hacer lo que tenia Nunca OO0OO0OOO0OO0OOOO0O0O @ Siempre
proyectado esta semana

b) Los sintomas de mi
fibromialgia me tuvieron Nunca OO0OO0OOO0OOOOOOO @ Siempre
totalmente abrumada
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3.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la intensidad de los
sintomas de su fibromialgia durante los ultimos 7 dias

Ningun Dolor
a) Dolor .

dolor OO0O0OO0O0O0O0O0000 insoportable

Muchisima Ninguna

b) Energi
) Energia energih. OOOOOOOOOCOCO  energia

.. Ninguna Rigidez
¢) Rigidez
rigidez OoOoo0Oooooooo intensa
Me levant Me levant
d) Calidad del sueno ¢ levanto ¢ levanto

descansada OOOOOOOOOOO muycansada

Nada Muy

e) Depresion L o
deprimida OOO0OOOO0OOO0OQO  deprimida

f) Problemas de Buena Muy mala
memoria memnoria Oooooooooooo memoria
Nad Muy
g) Ansiedad aca "

ansiosa OOooooooooon ansiosa

h) Dolorimiento al
l)taci)oommen od Ningunoe OOOOOOOOOOO  Muchisimo

1) Problemas de

s Ninguno OoOoOoOoOooooooo Severos
equilibrio

j) Grado de
sensibilidad al ruido

. Ninguna Mucha
intenso. la luz

. sensibilidad OOOOOOOOODODO sensibilidad
brillante, los olores.

el frio
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Cuestionario del Suenno MOS
(Sleep Scale from the Medical Outcomes Study)

1. En las ultimas 4 semanas, ;cuanto tiempo ha tardado habitualmente en dormirse?
(marque una opcion):

1. 0-15 minutos
O2...... 16-30 minutos
3. 31-45 minutos
4. 46-60 minutos
5. Mas de 60 minutos

2. En promedio, ;cuantas horas ha dormido cada noche durante las ultimas 4 semanas?

Escriba el nimero de horas por noche [ ][]

Durante las ultimas 4 semanas, Siempre | La mayoria | Bastantes | Algunos | Pocos | Nunca
éicon que frecuencia, ...? de los dias dias dias dias
... ha sentido que su suefio no era
tranquilo (sin parar de moverse,
3 tenso, hablando, etc. mientras 1 2 3 4 5 6
dormia)?
... ha dormido lo suficiente como
4 | para sentirse descansado al 1 2 3 4 5 6
despertar por la mafiana?
... se ha despertado con sensacion
5 | de ahogo o con dolor de cabeza? 1 2 3 4 ° 6
... se ha sentido somnoliento o
8 | adormilado durante el dia? L 2 3 N 5 6
7 | ... leha costado conciliar el suefio? 1 2 3 4 5 6
...se ha despertado durante el
8 | suefioy le ha costado volverse a 1 2 3 4 5 6
dormir?
...ha tenido dificultades para
® mantenerse despierto durante el dia? L 2 3 u 5 6
10 | ...ha roncado durante el suefio? 1 2 3 4 5 6
...ha echado siestas (de 5 minutos
n 0 mas) durante el dia? 1 = 3 4 S 6
...ha dormido el tiempo necesario
12 para Vd.? 1 2 3 4 5 6
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PGI-l: Patient Global Impression of Improvement Scale
(Escala de impresién de mejoria global del paciente)

El PGI-I consiste en una sola pregunta que solicita al paciente que clasifique el alivio obtenido con
el tratamiento que sigue segun una escala de Likert de siete puntos:

[J 1. Muchisimo mejor
[ 2. Mucho mejor

[J 3. Un poco mejor
[ 4. Ningtin cambio
[J 5. Un poco peor

[ 6. Mucho peor

[J 7. Muchisimo peor

Se consideran tratamientos “con éxito” si responden “Muchisimo mejor” o “Mucho mejor”. Todas las
otras opciones de respuesta se definen como fallo de tratamiento.

—_
N
O
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ANEXO VI. PUBLICACION GENERADA DE ESTE ESTUDIO

EFFECTS OF ACUPUNCTURE ON PAIN AND QUALITY OF LIFE OF PEOPLE
AFFECTED WITH CHRONIC WIDESPREAD PAIN. STUDY PROTOCOL FOR A

RANDOMIZED, TRIPLE-BLINDED, PLACEBO CONTROLLED TRIAL.
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Abstract

Background: Chronic Widespread Pain (CWP) is a multidimensional disorder for
which treatment as yet remains unsatisfactory. Acupuncture is one of the most
sought therapeutic methods when it comes to alternative medicine, due to its
minimal adverse effects and its ease of use in clinical practice. Currently,
acupuncture is successfully used in China for the treatment of many chronic
diseases. The work to be carried out aims to assess the effects of acupuncture

on pain management and quality of life of people suffering from CWP.

Methods/design: The study is a single-center, controlled triple-blind prospective
study. A total of 100 participants will be randomly distributed into two groups, the
intervention group, which will receive an individualized acupuncture treatment;
and control group, which will receive sham acupuncture. The treatments
performed will be personalized and the treatment criteria will be based on the use
of the Yuan and Luo points. They will be evaluated using a specific measurement
system, constituted of the Visual Analogue Scale, The Fibromyalgia Impact
Questionnaire and The Medical Outcomes Study Sleep Scale. The primary
outcome measures assess whether acupuncture can bring about a decrease in
pain and an improvement in the quality of life of people suffering from chronic
widespread pain; the secondary outcomes assess whether the use of
acupuncture leads to improved sleep quality. The results obtained will be

analysed at 1%, 4™ and 8" weeks from the start of treatment.

Discussion: This technique is aimed to restore some of the imbalances suffered
by patients affected with CWP and to improve their symptomatology. We expect
to observe a significant improvement in the pain, quality of life and sleep quality
of people affected with CWP. The study will be conducted according to the
STRICTA guidelines, which lay down the right way to proceed when carrying out

scientific studies in the field of acupuncture.

Trial registration: ClinicalTrials.gov identifier: NCT03081091 (March 14, 2017)
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Keywords: Chronic Widespread Pain, acupuncture, sham acupuncture, pain,

quality of life.

BACKGROUND

The work to be carried out aims to assess the effects of acupuncture on pain

management and quality of life of people suffering from chronic widespread pain.

Chronic Widespread Pain (CWP) is defined as spinal pain that lasts at least three
months involving both the right and left side of the body, above and below the

waist (1).

CWP is a highly prevalent condition. According to Clauw et al., it affects 10-12%
of the population (1) and, according to Bergman et al., 10-11% (2). More recent
studies show similar data (3). For their part, Mas et al. (2008) found in a
nationwide study that the prevalence of fibromyalgia in Spain was of 4.2% in
women and 0.2% in men, mainly in the age range between 40-49 years (4). All

these studies have been performed in countries in the developed world and, most
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of the time, they have also analysed the prevalence of fibromyalgia (FM) among

the same population (4).

The conclusion that can be drawn from these studies is that CWP is more
common than FM. When Croft et al. (5) assessed in 1993 whether individuals
with CWP met the criteria in force for the diagnosis of FM, 21.5% showed 11 or
more of the tender points used for the diagnosis at that moment, while 63.8% had

between 1 and 10 of such points and 14.7% were not showing any.

On the other hand, CWP and FM have a significant economic impact. They have
been noted to entail high public expenditure on analgesic and anti-inflammatory
drugs, as well as a high economic burden due to the low labour productivity of the
people affected (6). Moreover, they usually respond poorly to the applied

treatments and thus imply substantial disability (7).

CWP’s characteristic symptoms are pain and stiffness. Typically, patients
describe a pain that seems to originate in the muscle, while they also express a
sensation of joint pain (8). If we add stiffness to this feeling, we get a description
that is very similar to osteoarthritis. Besides that, the symptoms of pain and
stiffness tend to be more predominantly present in the morning (9). The intensity
of all these symptoms may increase or decrease during the day or within different
time periods, depending on the physical activity performed by the individual, or as
a consequence of systemic conditions, hours of sleep, temperature, tensions in

the soft tissues or mere alterations of the psychological state (10).

Acupuncture is one of the most sought therapeutic methods when it comes to
alternative medicine, due to its minimal adverse effects and its ease of use in

clinical practice (11).

Currently, acupuncture is successfully used in China for the treatment of many
chronic diseases (12). However, in the West, the situation is quite different:
acupuncture is little known and not commonly used, giving thus rise to mistrust
and misunderstandings. Nevertheless, in recent years, studies have been
published both in the East (13,14) and in the West (15,16) showing, on the one
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hand, the intention of traditional Chinese medicine to examine the technique and,
on the other, the importance and recognition that the Western medical world is
starting to bestow upon Chinese medicine. For example, the meta-analysis
carried out in 2009 by Mainheim et al. (11) concludes that a number of systematic
reviews find some evidence of the benefits of Chinese medicine on certain
patient populations, which stresses the importance and desirability of further
investigation. It is noted that these preliminary results must be considered
provisional and are to be confirmed by rigorous randomized controlled trials, this

being the intent of the present work.

Generally speaking, literature shows that significant pain management can be
achieved through the means of acupuncture (17). For instance, Berman et al.
(2010) assessed the effects of acupuncture on the treatment of chronic back pain
with positive outcomes (18). However, the results of its effectiveness in disorders
occurring with chronic and widespread pain are inconclusive. While Cao et al.
(2010), in a systematic review, conclude that acupuncture is effective in the
treatment of fibromyalgia, in terms of the improvement of the pain and the
disability it causes (16), other reviews determine that this technique is ineffective
(19).

On the other hand, some current studies reveal that acupuncture is more
effective than sham acupuncture in the improvement of the symptoms of
fiboromyalgia (19-21). These studies are scarce and their quality has faced
criticism due to the sampling size and the short duration of the follow-up on the
subjects (19-22).

The present work aims to address these issues by means of a randomized
clinical trial with appropriate size samples and a proper follow-up. In this manner,
it will be possible to assess whether the application of acupuncture achieves
better pain management and improvement in the quality of life of people who

suffer from chronic widespread pain.

METHODS/DESIGN
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Objectives

This study seeks to meet the following objectives: (1) assess whether
acupuncture can bring about a decrease in pain and an improvement in the
quality of life of people suffering from chronic widespread pain; (2) assess

whether the use of acupuncture leads to improved sleep quality.

Hypothesis

Acupuncture succeeds in reducing the pain suffered by people affected with
chronic widespread pain (CWP) and in improving their quality of life. Acupuncture
can improve pain and different items that have an impact on the quality of life

(sleep quality and performance of daily activities).

Design

Clinical trial. Controlled triple-blind prospective study. 100 participants will be
randomly distributed into two groups: intervention group (A), which will receive
an individualized acupuncture treatment; and control group (S), which will

receive sham acupuncture using a randomization 1:1 (Figure 1).

Recruitment

The participants in the study will be people over 18 years old belonging to
different associations of people affected with fibromyalgia from the area of Terres
de I'Ebre, particularly from associations of the towns of Deltebre, Amposta, Sant
Carles de la Rapita and Tortosa. Researchers will come to these entities in order
to present the study in a public conference. Once the requests for participation
have been received and all cases have been assessed on the basis of the
inclusion and exclusion criteria, participants will be informed of the whole
research process in a personal interview. After that, they will all receive an
information sheet and an informed consent form, which they will be encouraged

to read and sign.
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Inclusion and exclusion criteria

Inclusion criteria
* Meeting the criteria set by the American College of Rheumatology (23) for

the diagnosis of chronic widespread pain.
* Accepting to sign the informed consent of participation in the study.

* Being older than 18 years.

Exclusion criteria
» Suffering from malignant diseases or active rheumatologic disorders
(osteoporosis, rheumatoid arthritis, lupus erythematosus, etc.).
» Suffering from coxarthrosis or severe gonarthrosis.

* Having previously received acupuncture treatments.
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- Those not meeting the
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Agree to undertake the
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G

Sham acupuncture

True acupuncture group group

! .

4 treatments performed (one per week)
- Assessment test carried out at week 1 and week 4
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One week of rest treatments
(week 5)

5th treatment performed
(week 6)

One week of rest treatments
(week 7)

No treatment performed
Assessment test carried out

(week 8)

creately com

Anexos
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Figure 1: Work plan with description of the visits and their timing.

Randomization

People meeting the inclusion criteria, being subsequently informed of the nature
of the study and having signed the informed consent, will be assigned to one of
the groups of the study. Randomization will be carried out by personnel other
than the one performing the treatments and on the basis of a list obtained
through the software EPIDAT (Xunta de Galicia), in such a manner that there
shall be 50 people in each group: one will be treated with acupuncture according
to the traditional technique to improve pain, whereas the other will act as a
control group and will receive sham acupuncture. The researcher conducting the
treatments will be provided with the patients’ medical history together with their

corresponding allocation.

Masking

Participants are blinded to the intervention. They will be provided with eye masks
so that they cannot see which needles are used in their intervention. Moreover,
the same type of equipment will be used with all the participants (although the

guide tube to insert the needle is not necessary in true acupuncture).

Given the fact that the person who carries out the intervention is different than the
one assessing its effects and the latter does not know which group the evaluated
subjects belong to, as well as the fact that the person responsible for the
statistics is a third person who ignores which of the two groups has received true

acupuncture, this is a triple-blind study.
Intervention
The study will be conducted according to the STRICTA (24) guidelines (Table 1),

which lay down the right way to proceed when carrying out scientific studies in

the field of acupuncture.
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Only one center is involved in this study, the study will be carried out at the

University of Physiotherapy, Escola Universitaria de la Salut i I'Esport Terres de

Anexos

I'Ebre EUSES TE.

Patients taking part in the trial will receive a total of 5 sessions of acupuncture

(true or sham, depending on the group to which they belong within the study): 4

sessions (one per week) and a 5" session 15 days after the last one.

Table 1. Details of acupuncture treatments according to the STRICTA guidelines

(25) for interventions and research in acupuncture.

Item

Details

1.Acupuncture
racionale

1a) Style of acupuncture
* Traditional Chinese Medicine
e Sham acupuncture
1b) Reasoning for treatment provided, based on historical
context, literature sources, and consensus methods,
with references where appropriate
* Acupuncture according to the theoretical bases of
traditional Chinese medicine, in this case based on the
principle of regulation of the Yuan and Luo points. This
method will be used due to its ease in discriminating
the points, and because of the limited number of these.
In order to complete the study, sham acupuncture
based on the Park sham puncture method will be used,
with the aim to demonstrate the effectiveness of the
conventional type of acupuncture and since this is a
validated method for its wuse in studies with
acupuncture, all them referred to in 26—31

2. Details of 2a) Number of needle insertions per subject per session

needling

(mean and range where relevant)
* From 5 to 6 per session
2b) Names (or location if no standard name) of points used
(uni/bilateral)
* Use of Luo and Yuan points according to the patient’s
symptomatology, as described in Table 1.
2c) Depth of insertion, based on a specified unit of
measurement, or on a particular tissue level
* The points used in the forearm and the leg will be
punctured between 0.5 and 1 cun (8-20 mm)
* There is no puncture in sham acupuncture.
2d) Response sought
* De giresponse is expected through needle stimulation.
* In sham acupuncture, there is a stinging sensation
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similar to acupuncture.
2e) Needle stimulation (e.g., manual, electrical)
* Manual stimulation.
2f) Needle retention time
*  Twenty minutes.
2g)Needle type (diameter, length, and manufacturer or
material)
* Single-use siliconized Dong Bang needles 0.25 mm x
40 mm; 0.20 mm x 30 mm (Dong Bang Acuprime;
Road East Marsh Barton Exeter, UK)

3. Treatment

3a) Number of treatment sessions

regimen * Five group acupuncture sessions.
3b) Frequency and duration of treatment sessions
* One weekly session during 4 weeks, one week of rest
and one last session. Each of them lasting 20 minutes.
4.0Other 4a) Details of other interventions administered to the

components of

treatment

acupuncture group
* There are no other interventions.
4b) Setting and context of treatment, including instructions to
practitioners, and information and explanations to patients
e At EUSES TE University, Degree in Physiotherapy,
Tortosa.
Participants will be informed of the study in meetings
and will also be able to read about its objectives and
procedures in the information sheet of the informed
consent form.

5.Practitioner

5) Description of participating acupuncturists (qualification or

background professional affiliation, years in acupuncture practice,
other relevant experience)

* The acupuncturist participating in the study holds an
acupuncturist certification and is qualified for the
practice of traditional Chinese medicine. He has more
than 12 years of experience and is very familiarised
with the use of acupuncture.

6. Control or 6a) Rationale for the control or comparator in the context of
comparator the research question, with sources that justify this
interventions choice

* The control group will receive sham acupuncture
according to the same parameters of use of points
applied in true acupuncture, but just without puncture
(32).

6b) Precise description of the control or comparator. If sham
acupuncture or any other type of acupuncture-like
control is used, provide details as for Items 1 to 3 above

* The participants in the control group won'’t receive
acupuncture treatment.

* The Park sham puncture technique will be used.
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* The selection of points to be used in sham acupuncture
is the same as in true acupuncture.

Intervention group (A)

The treatments performed will be personalized and the treatment criteria will be
based on the use of the Yuan and Luo points (Table 2). In clinical practice, the
Yuan (source) points and the Luo (connecting) points can be used jointly, linking
the two associated meridians (external-internal) in such a way that, after
assessing the state of a meridian’s path, its Yuan point will be combined with the
Luo point of its coupled meridian and vice versa; all this depending on the
condition of the muscle fibres and on the path that wants to be treated for these.
Generally, it is used to transfer energy from one meridian to the other and vice

versa, depending on the condition presented by the patient (33).

Table 2 Table of Yuan and Luo points in the different meridians of traditional

Chinese medicine

MERIDIAN YUAN POINT LUO POINT
LUNG 9 tai yuan 7 lie que
PERICARDIUM 7 daling 6 neiguan
HEART 7 shen men 5 tong i
SPLEEN 3 tai bai 4 gong sun
LIVER 3 tai chong 5 ligou
KIDNEY 3 taixi 4 da zhong
LARGE INTESTINE 4 hegu 6 pianli
SAN JIAO 4 yang chi 5 wai guan
SMALL INTESTINE 4 wan gu 7 zhi zheng
STOMACH 42 chong vyang 40 feng long
GALL BLADDER 40 qiu xu 37 guang ming
URINARY BLADDER 64 jing gu 58 fei yang

Yuan and Luo points used in the study, as described by traditional Chinese

medicine (34)
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The coupled yin-yang meridians are as follows:
Lung/Large intestine

Pericardium/San Jiao

Heart/Small intestine

Spleen/Stomach

Liver/Gall bladder

Kidney/Urinary bladder

The needles used for the treatments will be single-use needles of two different
gauge sizes. One size or the other will be used depending on the area to be
treated and the physical condition of the patient. The needles and gauge sizes

used in the study are as follows:

Dong Bang siliconized needle 0.25 mm x 40 mm

Dong Bang siliconized needle 0.20 mm x 30 mm

The therapist will assess the patient’s condition according to traditional Chinese
medicine and will look at the relationship between the patient's most affected
areas and the paths of the acupuncture meridians. Subsequently, the
combination of Yuan and Luo points to be treated will be determined. This
procedure will be followed before every acupuncture session, in such a way that

the combination of the points used will depend on the evolution of the symptoms.

Participants will receive the intervention in supine position, with a head elevation
lower than 90° and with their legs bent using a wedge-shaped cushion so that the
pelvis is in retroversion position and the patient does not suffer from lumbar
discomfort during the treatment. They will use an eye mask in every session so

that they cannot see which type of acupuncture is being applied.

The same cannulas and puncture techniques of sham acupuncture (as described
in the next section of this article) are used to perform the puncture in the points
used for the treatment. This is a way to avoid that the patient perceives or
comments that the acupuncture he has been treated with differs from sham

acupuncture, a remark that might lead to a bias in data collection. Therefore, both
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types of acupuncture will be performed using the same equipment (although this

is not necessary for the insertion of the needle in true acupuncture).

The puncture area will be cleaned with 70° alcohol and the needle will be inserted
around 8-20 mm. The depth of the needle varies depending on the area in which

it is inserted. Afterwards, the needle will be left in place during 20 minutes.

The sessions will be carried out with 4 participants from the two groups of study.
These will be wearing an eye mask and won'’t be allowed to speak during the
sessions. Once the intervention is finished, the needles will be removed and
thrown away and the patients will keep wearing the eye mask until all the needles

have been removed from the patients.

Control group (C)

Sham acupuncture:

The course of action with the patient from the group that will use sham
acupuncture will be the same as in the group that receives real treatment: patient
in supine position, cleaning of the treated area, use of eye mask during the
treatments and selection of points following the previously described Yuan and

Luo points’ criteria, based on traditional Chinese medicine.

The difference of sham acupuncture will lie on the way of performing the
acupuncture technique. It will follow the validated technique of sham acupuncture

with the Park device (32), without needle penetration in the patient’s body.

The Park device for the performance of sham acupuncture consists of two plastic
tubes, one sliding within the other, and inside which the needle created for the
device slides. The longest tube is attached to a circular base, which has an
adhesive surface that sticks to the skin so that the device and the needle cannot
fall. Blunt ended needles will be used for this technique and thus the needle does
not get to pass through the skin but produces a cutaneous stimulation similar to

conventional acupuncture needles. These needles are supplied with the kit that
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contains the Park sham acupuncture device and are registered in the European
Union as CE 0120 (Fig. 2).

a) N
& &
b)
R y_—'—_—

Figure 2. a) Image of the Park sham acupuncture system, b) Comparative image
of the two types of needles: acupuncture needle (upper image) and blunt ended

sham acupuncture needle (lower image).

The sequence of use is as follows: The tube is introduced into the base that will
stick to the person’s skin. Afterwards, the Park tube is placed inside that other
tube and the sham acupuncture needle is inserted through the Park tube. The
therapist holds the handle of the needle together with the upper end of the Park
tube.

Subsequently, the tape adhered to the base of the Park kit (which sticks to the
patient’s skin) is removed and the needle is inserted about 5 mm together with
the guide tube of the sham acupuncture Park kit, in such a manner that the tip of
the needle gets to touch the skin - without actually penetrating - thus producing a

similar feeling to the one caused by normal puncture.
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To finalise the treatment, the needle is removed and disposed of. Afterwards, the
base of the device adhered to the skin is also removed, together with the guide
tube.

Study variables

The main study variables are pain and quality of life.

Pain will be assessed using the Visual Analogue Scale (VAS). The VAS
consisted of a 10 mm line with the endpoints ‘no pain’ and ‘worst pain

imaginable’ (35).

The Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) (36) will be used to analyse the
quality of life. The FIQ is a multidimensional questionnaire designed specifically
to assess the functional capacity of fibromyalgia patients (37, 38). It is designed
so that it can be self-administered by the patient. The values of the FIQ are
between 0 and 100, O being the best state of health and 100 the worst. It takes
five minutes to complete the FIQ. In this study, the Spanish version of the
Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQR) (39) was used, which has

proved its reliability and good construct validity.

The secondary variables are sleep quality and the subjective perception of
participants regarding the effects of the treatment. The Medical Outcomes Study
Sleep Scale (MOS-SS) (40) will be used to assess the sleep quality. This specific
questionnaire includes 12 items assessing data such as the quantity and quality
of sleep. Items’ responses were assigned scores using conventional scoring
rules, with higher scores indicating a greater severity of sleep disturbance (41,
42). The subjective perception of participants regarding the effects of the
treatment will be assessed through the Patient Global Impression of Improvement
Scale (PGI-I) (43). The PGI-I consists of a single question in which patients are
asked to classify the relief obtained with the treatment that they are following
according to a seven-point scale from ‘very much better to very much worse’.
Only responses ‘very much better’ or ‘much better are associated with a

successful treatment. All the other response options are defined as treatment
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failure (44).

These variables will be collected during the 8 weeks of the study, based on the
individual interviews with the patients before each session and once the

intervention is completed (Table 3).

The interview with the patient will be conducted in the first session, when the
physiotherapy clinical record will be created and the study tests will be taken for
the first time. During the next 3 weeks, one weekly session of acupuncture will
take place, thus adding up to 4 acupuncture sessions. Before the fourth study
session, the tests will be taken again. Then, there will be another week of rest
from interventions and, during the 6" week of the study, a new acupuncture
intervention will be performed. One more week without intervention will then
follow and the eighth week of the study will be only devoted to carrying out the

tests in order to retrieve the survey data.
It is important to note that, in this last week of the study, a particular test will be
conducted for the first time: the one related to the patient's impression of

improvement with the treatment (PGI-I).

The data will be collected by researcher #2, blinded to the specific intervention

group the subjects belong to.

Table 3 Timeline of interventions with patients

ACTIVITY IN | 1w 2w 3w 4w Sw | 6w 7w | 8w
THE STUDY

Intervention 1w [2@w [39w [4"w 6" w

VAS VASO VAS1 VAS2
FIQ FIQO FlQ1 FIQ2
MOS MOS0 MOS1 MOS2
PGI-I PGI-I
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VAS: Visual Analogue Scale; FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire; MOS:
Medical Outcomes Study; PGI-I: Patient Global Impression of Improvement

Scale; #w: Number of weeks of the study.

Calculation of sample size

Acupuncture is considered to be effective in pain management if improvement
according to the VAS scale is equal to or greater than 20% (45). On the basis of
previous studies (46), it has been calculated that, in order to obtain an alpha error
of 0.05 and a study power of 80%, a sample of 90 people is required (45 per
group). Since a dropout of 10% (47, 48) is foreseen, this number has been

extended to 100 (50 per group).

Statistical analysis

Demographic and basal variables will be defined using different measures. For a
quantitative variable, the following will be used: mean, standard deviation and
confidence interval at 95%. In addition to this, in case the variable did not have
normal distribution, more robust descriptive statistics will be foreseen for the
calculations, such as the median, the interquartile range and the minimum and
maximum values. In the case of a qualitative variable, a frequency distribution will

be drawn.

In order to assess potential changes in the instruments and scales used in the
study over time, contrasts for dependent variables will be used, namely the
ANOVA test for repeated measures or the Friedman test, depending on whether
or not the distribution of the variable is normal. The Shapiro-Wilks test will be

used for the normality test.

On the other hand, if differences existed among the different moments in which
the instrument is evaluated, the ANOVA test for repeated measures will allow for
the analysis of whether these differences are the same or different depending on

the type of intervention performed.
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Similarly, a variable that assesses changes in the main variables during the study
will be created and a non-parametric contrast will be done in order to analyse
whether such changes have been equal among the two groups. To finalise, a
multivariate model will be applied in order to verify whether the intervention group
has improved the parameters to be measured (linear or logistic regression
depending on the dependent variable’s nature). Such a model will be validated

through the standard procedures.

Processing of data

In order to ensure a proper collection and processing of the data obtained, these
will be managed by qualified staff from the same university and will be

implemented by the clinical research coordinator.

Safety

Participants in the study will be controlled at all times against any adverse effects
or complications, such as swelling, pain, hematomas in the needle insertion
areas, discomfort, dizziness or heart palpitations after receiving the treatment.
After every session and before starting the next one, questions will be asked to
the participants and a visual inspection will be carried out in order to assess the

potential undesirable effects of the last intervention.

Ethical principles

The Clinical Research Ethics Committee (CREC) of the Hospital Universitario
Sant Joan de Reus has approved this protocol under approval reference number

(15-07-30/7aclaproj1) for the center involved in this study, the University of
Physiotherapy Escola Universitaria de la Salut i I'Esport Terres de I'Ebre EUSES
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TE. The patients’ data will be protected and will only be used for the purposes of

this research.

Consent to Publish

Not applicable

Discussion

This protocol gathers current literature studying the efficiency of acupuncture in
the treatment of Chronic Widespread Pain (CWP). Previously presented studies
assess the effects of acupuncture on such conditions basing the acupuncture
technique on an isolated use of the points and on the specific features of each of
them (16, 27). This study aims to assess the positive effects of the use of the
Yuan and Luo points, using a combination of their associated pairs, depending on

the clinical history of the participants in the study (49).

More than 365 acupuncture points have been identified in the human body. Their
correct selection and combination is key to a good healing effect of acupuncture
(11). The technique based on the combination of the Yuan point and its
associated Luo point (49) enables the stimulation or release of the different
meridians, having a rebalancing effect on them and redressing the imbalances in
terms of energy. The diagnosis regarding the state of the meridians’ paths, which
are associated with the tendino-muscular fibres, will allow, in a first stage, to
make an assessment of the tendino-muscular state of the person suffering from
CWHP. This is so that, subsequently, these paths can be intervened on, exerting
an extravasation effect from the ones presenting higher energetic activity to the
ones showing less, or stimulating the latter from the same meridian. This method
is used due to its ease in discriminating the points and because of the limited

number of these.

This technique is aimed to restore some of the imbalances suffered by patients
affected with CWP and to improve their symptomatology. We expect to observe a
significant improvement in the pain, quality of life and sleep quality of people
affected with CWP.
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This project has been conceived in order to set a base for the treatment of the
most common symptoms of CWP (1), as well as to establish the use of
acupuncture in a rational and fully reproducible way for future studies. In order to
ensure a correct implementation of the study and to establish a standardized
framework for action, the whole project follows the STRICTA guidelines for

clinical studies in acupuncture (25).

It is worth stressing that this study has a limited duration and provides only for a
short follow-up of the cases. Therefore, it won’t be possible to track its long-term
effects. The analysis of the results and impact of the study will be limited to the
moment when the intervention takes place and to the short time frame analysed
once the study has been completed. Its focus is on observing the short-term

effects of acupuncture.

A longer follow-up on participants should be made in future studies, with the aim
to assess the effects of acupuncture after a longer period has elapsed since its

completion.

The Park sham puncture method will be used in this study, since this is a
validated method for its use in studies with acupuncture (32). The aim is to look
at the effectiveness of acupuncture as opposed to this other technique that does
not use actual puncture, and thus prove the effectiveness of the first type. The
implementation of this study has been conceived in such a way that the
participants, as well as the staff performing the tests and the person responsible
for the management of data, do not know the group to which each participant is
allocated. The participants in the study are not aware of which type of
acupuncture they are being applied, since the protocols for action have been
designed so that the participants cannot discern which type of acupuncture they
are receiving. The study cannot be double-blind because the acupuncturist
performing the intervention must know which type of acupuncture is being
applied. However, given the fact that the person assessing the patients is a

different researcher, neutrality in the information collected is achieved.
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In summary, the results of this study seek to assess the effectiveness of

acupuncture through the use of the Yuan and Luo points, for the sake of pain

management and improvement of the quality of life of people affected with

chronic widespread pain.

Current state of the study

At the present time, patients recruitment has not yet been completed.

Sources of funding for the research

This study does not have any type of external funding.
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