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Specific physiological and unspecific psycho-
logical effects during acupuncture treatment
in patients with irritable bowel syndrome

Results of a Randomised Controlled Trial

Resumen

Antecedentes: El objetivo del presente estudio fue valorar
la eficacia de la acupuntura para tratar el sindrome del
colon irritable (SCI). Con el fin de adaptarse al paradig-
ma psicosomatico, se evaluaron tanto parametros psiqui-
cos como neuroendocrinos. Ademds debia examinarse el
impacto de la percepcion corporal subjetiva del paciente
sobre su respuesta a la acupuntura.

Método: En este ensayo con disefio aleatorizado y contro-
lado, 43 pacientes recibieron o bien acupuntura verdadera
(n = 22) o bien acupuntura simulada (n = 21), utilizando
para ello la aguja de Streitberger. El criterio de valora-
cion primario fue la calidad de vida, valorada mediante el
cuestionario Functional Digestive Diseases Quality of Life
Questionnaire (FDDQL) o Cuestionario de Calidad de Vida
para Enfermedades Funcionales Digestivas, y el cuestio-
nario Short-Form health survey de 36 preguntas (SF-36).
Dicho criterio se midio antes de la acupuntura (t1), después
de 10 sesiones de acupuntura (t2) y después de 3 meses
(t3). Los criterios de valoracion secundarios fueron unos
parametros del sistema nervioso auténomo que se recaba-
ron mediante la prueba de la mesa basculante en t1 y t2.
Ademas, se determin¢ el perfil diurno de cortisol en saliva
también en t1 y t2. La percepcion corporal subjetiva se
midié en t1 mediante el cuestionario Perception of Bodily
Sensation (PBS).

Resultados: La calidad de vida mejoré en igual medida en
el grupo de la acupuntura verdadera y de la acupuntura
simulada (p = 0,022), sin que se apreciaran diferencias entre
los grupos. La concentracion de cortisol en saliva descendio
en ambos grupos (F = 10,55; p = 0,006), si bien en el grupo
de la acupuntura verdadera de forma mas nitida que en el

Abstract

Background and aims: The aim was to evaluate the effi-
cacy of acupuncture (AC) in patients with irritable bowel
syndrome (IBS). We investigated psychological and neu-
roendocrinological parameters to meet the demands of
the psychosomatic paradigm. In addition, we wanted to
examine the impact of perception of bodily sensations on
treatment response.

Methods: 43 patients with IBS were randomly assigned
to receive either AC (n = 22) or sham acupuncture (SAC)
(n = 21) using the “Streitberger needle”. Primary outco-
me measure was quality of life (QoL) measured with the
functional digestive diseases quality of life questionnaire
(FDDQL) and a general quality of life questionnaire (SF-36).
QoL was measured before AC treatment (t1), after ten
treatment sessions (t2) and three months after treatment
(t3). Secondary outcome measures were parameters of the
autonomic nervous system (ANS) which were evaluated
with tilt-table manoeuvres at t1 and t2. Additionally, sa-
livary cortisol was measured at t1 ant t2. Perception of
bodily sensation was measured at t1 with the “Perception
of Bodily Sensation” (PBS) questionnaire.

Results: QoL improved in both groups (p = 0,022). Howe-
ver, there were no group differences in QoL improvements
between AC and SAC. Salivary cortisol decreased in both
groups (F = 10,55; p = 0,006). However, the decrease was
more pronounced in the AC group (F = 4,07; p = 0,033).
Heart rate response decreased during orthostatic stress in
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de la simulada (F = 4,07; p = 0,033). La respuesta de la fre-
cuencia cardiaca (FC) durante la prueba ortostatica de estrés
descendié en el grupo de la acupuntura verdadera, pero
no asi en el grupo de la simulada (diferencia entre grupos:
F = 9,23; p = 0,005), lo que implica un aumento del tono
parasimpatico en el grupo de la acupuntura verdadera. En
dicho grupo (pero no asi en el de la simulada), la magnitud
de reduccion del dolor se asocio de forma significativa a
un aumento del tono parasimpdtico (r? = 0,40; F = 10,1:
p = 0,006). Una elevada percepcion corporal subjetiva se
asocia a una calidad de vida inferior por la enfermedad,
tanto antes como después de la acupuntura (p = 0,033).
Conclusiones: El enfoque psicosomatico del estudio per-
mitio revelar efectos acupunturales diferenciados. La me-
jora de la calidad de vida parece deberse a efectos inespe-
cificos, mientras que las reacciones fisiologicas provocadas
son especificamente acupunturales.

En este sentido, en la mejora de la calidad de vida con acu-
puntura verdadera y acupuntura simulada parecen participar
respectivamente diferentes mecanismos. Los pacientes con
una mayor percepcion corporal subjetiva muestran, en ge-
neral, independientemente del tipo de acupuntura recibida,
una evolucion menos favorable.

Palabras clave

the AC group while it increased in the SAC group (group
difference: F = 9,23; p = 0,005), indicating an increased
parasympathetic tone in the AC group. Improvement of
pain was positively associated with increased parasympa-
thetic tone in the AC group (r* =0,40; F = 10,1; p = 0,006)
but not in the SAC group. High PBS was associated with
lower QoL before and after treatment (p = 0,033).

Conclusions: The psychosomatic study design made it
possible to detect differentiated acupuncture effects. QoL
improvement seems to be due to unspecific effects and
physiological changes are likely to be induced specifica-
Ily by AC. Thus, different mechanisms may be involved in
sham and real-AC mediated improvements. Patients with
high PBS show a more unfavourable course of treatment
independently of the kind of acupuncture treatment.

Key words

Acupuntura, sindrome de colon irritable, percepciéon cor-
poral, sistema nervioso auténomo, cortisol en saliva

Introduccion

El sindrome del colon irritable (SCI), con una prevalencia
estimada entre el 8 y el 23%, es una enfermedad frecuen-
te'. Se trata de un trastorno funcional cuya patogenia si-
gue sin dilucidarse. Sus sintomas principales son estrefii-
miento alternado con diarrea y dolores abdominales que,
por lo general, disminuyen después de la defecacion. No
obstante, existe también un SCI con predominio de dia-
rrea o estrefiimiento. Para esta enfermedad se postula la
presencia, por un lado, de trastornos del sistema nervioso
entérico, y, por otro, de causas psicogenas. Los modelos
explicativos mas recientes hacen referencia a un enfoque
integrador?. Por ejemplo, Gwee et al han podido demostrar
que los pacientes con distimia presentan un mayor riesgo
de desarrollo de un SCI después de una gastroenteritis>.
Ocasionalmente esta génesis multifactorial ha hecho que
no se hayan identificado estrategias eficaces de tratamien-
to. Por ello, los métodos de la medicina complementaria,
y entre ellos también de la acupuntura, representan una
alternativa de tratamiento muy importante para los pa-
cientes con SCI. A este respecto, algunos proyectos piloto
ya apuntan a una elevada eficacia*®.

Acupuncture, irritable bowel syndrome, perception of bodily
sensation, autonomous nervous system, salivary cortisol

El objetivo del presente estudio aleatorizado y controlado
con placebo fue evaluar la eficacia de la acupuntura para
tratar el SCL. A fin de adaptarse al paradigma biopsicosocial®
como Vvision integral de la medicina académica, se evalua-
ron tanto parametros psiquicos como neuroendocrinos.

En general, en los tratamientos de acupuntura es muy im-
portante tener en cuenta la percepcion subjetiva que tiene el
paciente de las sensaciones corporales. Se ha postulado que
la acupuntura seria mas eficaz si al insertar la aguja se lo-
gra la “llegada del Qi” (De Qi). En virtud de la comunicacion
con el paciente en lo concerniente a la obtencion de esta
sensacion acupuntural, los acupuntores disponen de expe-
riencias que se transmiten y discuten como conocimientos
empiricos del médico. Basandose en estas experiencias, se
postula, por ejemplo, que los pacientes muy sensibles, al
responder muy bien al tratamiento (strong responders), de-
ben tratarse con menos agujas. En particular, Felix Mann
ha intentado identificar a los pacientes que responden y no
responden a la acupuntura utilizando la capacidad de los
mismos de percepcion de los fendmenos fisicos’. Sin em-
bargo, no esta claro si los pacientes con una mayor capaci-
dad de percepcion responden mejor o peor a la acupuntura.
Por este motivo, otro de los objetivos del presente estudio
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fue evaluar la importancia de estos fendmenos sensitivos y
de percepcidén para la evolucion del tratamiento.

Método

Diseno del estudio

Se llevo a cabo como un estudio aleatorizado y controlado
con placebo. Se efectud una asignacion aleatoria a priori,
de forma que antes de ser seleccionados para el ensayo ni
el paciente ni el terapeuta sabian si el paciente recibiria
acupuntura verdadera o simulada. Los pacientes recibie-
ron un cuestionario de evaluacion de la calidad de vida
asociada a la enfermedad —como criterio primario de valo-
racion— antes del tratamiento (t1), directamente tras la dé-
cima sesion (t2) y 3 meses después de la ultima sesion (t3).
Como criterios secundarios se determinaron en t1 y t2 la
concentracion de cortisol en saliva y el tono parasimpatico
con ayuda de la prueba de la mesa basculante.

Segun los proyectos piloto y las busquedas bibliograficas,
se esperaba hallar una diferencia media en la magnitud del
efecto (effect size) entre la acupuntura simulada y la verda-
dera. Por ello se planed incluir a 62 pacientes con objeto de
detectar una diferencia clinicamente relevante en cuanto
a la calidad de vida, con una probabilidad del 80% y una
probabilidad de error del 5%®. El estudio fue autorizado
por el Comité de Etica de la Universidad de Heidelberg.

Pacientes y ambito del estudio

Los pacientes fueron incorporados a través del Servicio
Ambulatorio de Gastroenterologia de la Clinica Universi-
taria de Heidelberg; y en una segunda fase, a través de
varios anuncios publicados en la prensa local. El periodo
de incorporacion abarco desde abril de 2003 hasta abril de
2004. Los pacientes debian tener al menos 18 afios y cum-
plir los criterios diagnosticos de Roma II para su clasifica-
cion dentro del SCI. Asimismo fue preciso descartar otras
enfermedades que pudieran ocasionar los mismos trastor-
nos, como por ejemplo, las enfermedades intestinales in-
flamatorias cronicas o los tumores (colonoscopia realizada
en los ultimos 5 afos). También se excluyeron del estudio
los pacientes de diagndstico dudoso, los que habian recibi-
do un tratamiento de acupuntura o medicacion enteral en
los ultimos 3 meses (antagonistas del 5-HT, o espasmoliti-
cos), asi como las embarazadas.

Aplicacion de la acupuntura verdadera y simulada

Los puntos de acupuntura se seleccionaron de acuerdo con
los criterios de la medicina tradicional china (MTC). La
MTC entiende el SCI como una enfermedad ocasionada por
un estancamiento de Qi de higado, que a su vez esta indu-
cido por emociones contenidas. Esto produce un ataque de
higado sobre bazo y estomago que ocasiona estrefiimiento
y diarrea, asi como sensacion de tirantez abdominal dolo-
rosa. Basandose en este planteamiento, se establecieron los
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siguientes puntos: H 3 (hace descender el Yang de higado),
E 36 y B 6 (fortalecen el estomago y el bazo), Ren 12, E 21
y E 25 (eliminan el estancamiento del Qi, ademds de tra-
tarse de puntos locales), C 7 y Du 20 (calman el Shen)*.
Se renuncié a los puntos de asentimiento de la espalda
(puntos Shu) por motivos de viabilidad practica. Por un
lado, la inversion de tiempo necesaria para una sesion en
2 fases (p. ej., acupuntura primero por delante y después
por detras) era demasiado grande. Y, por otro lado, la apli-
cacion de las agujas de Streitberger resultaba problematica
y el paciente podria identificarlas sin querer al darse la
vuelta para tumbarse boca abajo. Lo mas conveniente hu-
biera sido realizar una acupuntura individualizada, para
respetar al maximo las reglas de la MTC. Pero, puesto que
los diferentes abordajes interindividuales hubieran reduci-
do la comparabilidad estadistica en el pequefio colectivo
estudiado, se renuncio a aplicar una acupuntura individua-
lizada. Ademas, debian reducirse en lo posible los efectos
potenciales de interaccion durante la anamnesis individual,
que presumiblemente reforzarian el efecto placebo.

La acupuntura simulada se realizé con la aguja telescopica
de Streitberger', en la que el mango de la aguja se desliza
sobre la misma de forma que los pacientes tienen la ilu-
sién optica de un acortamiento de la aguja. El paciente no
puede reconocer si la aguja se acorta porque penetra en el
cuerpo o porque el mango de la aguja se desliza sobre la
misma. Para reducir al maximo los efectos de acupresion
en la localizacion correcta, la acupuntura falsa o simulada
se aplicd a 2 cm de distancia de los puntos acupunturales
verdaderos. Por motivos técnicos, en el punto Du 20 no
se pudo realizar acupuntura simulada. Ambas formas de
acupuntura las aplicé una doctora con gran experiencia
en acupuntura y una estudiante que habia completado un
curso intensivo de acupuntura.

Mediciones

Calidad de vida

Para medir la calidad de vida asociada a la enfermedad,
como criterio primario de valoracion se utilizaron los
cuestionarios Functional Digestive Diseases Quality of Life
(FDDQL) [12] y SF-36 (Short-form health survey de 36 pre-
guntas)®. El FDDQL incluye las escalas de actividad diaria,
ansiedad, dieta, suefio, malestar, percepcion de la salud,
coping o enfrentamiento y estrés/irritacion. Las puntuacio-
nes de las subescalas individuales se sumaron para obtener
una puntuacion global, cuyo rango iba de 0 (muy mala)
a 100 (6ptima). La consistencia interna (e de Cronbach*)
del cuestionario, con un valor de 0,94, es elevada. Por su
parte, el cuestionario SF-36 es un instrumento de medida
bastante extendido para la valoracion global de la calidad
de vida asociada a enfermedades. Mediante 36 items mide
las escalas de funcion fisica, salud mental, rol fisico, rol

*Con el valor a de Cronbach como medida de la consistencia de un constructo tedrico sobre
el que se basa una escala, se valora la correlacion del item con su escala asignada. El rango
va de O (sin correlacion) a 1 (indicacion de una afirmacion idéntica, esto es, también a la
redundancia de los items individuales de una escala). La consistencia serd aceptable cuando
el valor a de Cronbach sea > 0,70.
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emocional, dolor corporal, salud general, vitalidad y fun-
cion social. El rango de las escalas se extiende en ambos
casos desde 0 (muy mala) a 100 (6ptima). Los cuestionarios
se cumplimentaron en t1, t2 y t3.

Cortisol en saliva y sistema nervioso auténomo

El cortisol en saliva se determind en t1 y t2. Para ello, los

pacientes recibieron 4 recipientes que contenian unos rollos

de algodén especialmente preparados (Salivette” de la mar-
ca Sarstedt). Se les indicd a los pacientes que masticaran el
algodon durante 45 s en cuatro momentos de medida (a las

7:00, 12:00, 17:00 y 22:00 h), para que se absorbiera la sali-

va. Asimismo, se les pidioé que conservaran las muestras en

el frigorifico y las trajeran al dia siguiente. A continuacion
se centrifugaron las Salivette y se ultracongelaron hasta su
valoracion por radioinmunoanalisis.

Los valores normales de laboratorio para el cortisol mati-

nal en saliva oscilan entre 3,0 nmol/l y 24,8 nmol/l.

El examen del sistema nervioso auténomo (SNA) se realizd

igualmente en t1 y t2. Con ayuda de la prueba de la mesa

basculante con medida continua de la presion arterial se
determin6 el tono parasimpatico y simpatico. Para ello se
llevaron a cabo los siguientes pasos:

1. Fase de reposo de 10 min con medicion de la frecuencia
cardiaca (FC) y la presion arterial, con el fin de determi-
nar el tono simpatico.

2. Respiracion controlada con metrénomo durante 3 min
para determinar la arritmia sinusal respiratoria (ASR).
La determinacion de la ASR permite extraer conclusio-
nes sobre la funcidn cardiovagal y, con ello, sobre el
tono parasimpatico.

3. Maniobra de Valsalva con triple repeticiéon: durante la
maniobra de Valsalva el intervalo RR disminuye de for-
ma continua. Una vez finalizada la maniobra, se puede
constatar una respuesta refleja mediada por la actividad
parasimpdtica que también permite sacar conclusiones
sobre el tono parasimpatico.

4. Prueba ortostatica: la ortostasis pasiva se logra inclinan-
do a los pacientes 75° durante 10 min con ayuda de
una mesa basculante. El aumento reflejo de la presion
arterial estd mediado por la actividad simpatica; y la
modulacion refleja de la FC (= respuesta de la FC) por
la parasimpatica. Cuanto menor es la diferencia de los
intervalos RR entre la fase de reposo y de esfuerzo ortos-
tatico, mayor es la influencia del tono parasimpatico.

Las determinaciones de la arritmia sinusal respiratoria y

la maniobra de Valsalva dependen de la colaboracion de

los pacientes, es decir, éstos deben cooperar de forma op-
tima durante las maniobras respiratorias. Una cooperacion
insuficiente redunda en una distorsion de los parametros
auténomos. Por el contrario, la prueba ortostatica no de-
pende de la cooperacion del paciente. La evaluacion del

SNA se realiza con un sistema computarizado (Task Force

Monitor, CNSystems, Graz, Austria)'®. Los pacientes bajo

una medicacion de accién sobre el SNA, por ejemplo, blo-

queantes 3, se excluyeron de la misma. La influencia de
la acupuntura sobre los parametros neuroendocrinos se
evalué mediante un disefio exploratorio. El nivel de signi-

ficacion se fijo en una probabilidad de error de p = 0,05.
Schneider et al*® describen los detalles del ensayo.

Autopercepcion corporal

Basandose en las directrices de los docentes de la Sociedad
Médica Alemana de Acupuntura (DAGfA) y en revisiones
bibliograficas’, se desarrollé un cuestionario con 10 items
que debia reflejar las percepciones corporales subjetivas de
los pacientes (tabla 1). El cuestionario final fue discutido
con 2 acupuntores independientes que valoraron y modifi-
caron conjuntamente la relevancia ultima de cada item.
La coincidencia con las afirmaciones del item respectivo se
midié con una escala que iba del 1 (lo rechaza) al 6 (esta
de acuerdo completamente). Los items individuales se su-
maron y se obtuvo un valor medio. De esta forma, el rango
de la puntuacion total oscil6 entre 1 (baja autopercepcion)
a 6 (autopercepcion muy elevada). El cuestionario ya habia
sido validado en un estudio de acupuntura relativo a las
nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO)'®'. En dicho
estudio se encontrd una consistencia interna satisfactoria
(o de Cronbach de 0,80)'°. Ademas, en contra de la hipdtesis
original, en pacientes sometidas a operaciones de mama se
observo que una autopercepcion elevada de las sensacio-
nes corporales se asocia con desenlaces negativos'®. En el
presente estudio, este cuestionario se distribuyé en t1 a fin
de calcular el valor predictivo que poseen las percepciones
corporales subjetivas sobre el éxito del tratamiento.

Andlisis estadistico

La escala de la autopercepcion corporal se dividié por la
mediana para poder diferenciar a los pacientes con baja
autopercepcion corporal de los que la presentaban mas alta.
Las diferencias entre grupos relativas a la calidad de vida se
calcularon mediante un ANOVA con medidas repetidas (con
autopercepcion alta frente a baja como factor fijo, y acu-
puntura verdadera frente a la simulada como covariable). El
cortisol en saliva se evalué mediante una ANOVA 2.2.4 con
medidas repetidas. Los cambios del SNA fueron calculados
con un modelo de ANOVA 2.2. Con objeto de controlar en
el modelo ANOVA la variable respondedor/no respondedor,
ésta se introdujo como covariable. Se definieron a los pa-
cientes que respondian como aquellos cuya mejora en la
calidad de vida entre t1 y t2 segun el FDDQL era mayor
que la mediana de la mejora de todo el grupo (véase tam-
bién Schneider et al®'®). Las asociaciones entre el FDDQL,
la puntuacién del dolor (del SF-36), el cortisol en saliva y
los cambios experimentados por el SNA fueron todas ellas
evaluadas mediante un analisis de regresion. Los analisis
estadisticos se realizaron con el programa SPSS, version 14.
Como nivel de significacién se obtuvo p = 0,05.

Resultados

Descripcion de los pacientes

Al estudio se pudieron incorporar un total de 43 pacientes.
En su mayor parte, ya padecian SCI desde hacia mas de
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TABLA 1 | items del cuestionario sobre percepciones
corporales subjetivas
Acupuntura  Acupuntura
verdadera simulada
items Media DE Media DE
1. Aprecio nitidamente Ly, 41 1,40 4,00 1,48
cualquier cambio minimo
en mi cuerpo.
2. Cuando la ropa me 5,23 1,15 5,19 0,98
estd incdmoda, lo noto
inmediatamente.
3. Mi cuerpo reacciona de 4,23 1,31 4,24 1,26

forma muy sensible a
cualquier estimulo.

4. Cuando algo nova bienlo 4,77 1,4 4,19 1,29
noto inmediatamente.

5. Cuando me voy a poner 4,45 1,40 3,76 1,45
malo lo intuyo en seguida.

6. A menudo tengo la 3,55 1,65 3,65 1,35
sensacion de que algo me
pica o es muy estrecho.

7. Cuando estoy en casa 3,14 1,96 3,45 2,33
me tengo que quitar
inmediatamente las joyas

y el reloj.

8. Pienso mucho sobre mi 3,45 1,60 3,52 1,17
cuerpo.

9. Pienso mucho sobre mi L, 41 1,56 4,38 1,12
salud.

10. Percibo los procesos que 4,86 1,25 4,43 1,25
tienen lugar en mi cuerpo
con mucha precision.

Suma 4,25 0,93 4,09 0,73

Aumento de
la calidad
de vida

25,00

25,00

Disminucion
de la calidad

de vida

-0,15 -0,10 -0,05 0,00 0,05
<———  (ambios en la reaccién al estrés ortostitico ~———>
Aumento del tono parasimpatico Disminucién del tono parasimpatico

Fig. 1: Correlacion entre los cambios de percepcién del dolory del tono
parasimpatico ante el estrés ortostatico en el grupo de la acupuntura
(modificada de Schneider et al®).

Acupuntura

En colaboracion con Deutsche Zeitschrift fiir Akupunktur,
Revista Alemana de Acupuntura y Técnicas Relacionadas

TABLA 2 Caracteristicas de los pacientes (modificado
seglin [8])
Caracteristicas Acupuntura  Acupuntura
verdadera simulada
Ndmero 22 21
Abandonos (n [%]) 1(4,5) 1 (1,5)
Edad (afios) (media [DE]) 47,6 (14,7) 47,1 (16,0)
Mujeres (n [%)]) 17 (77.3) 17 (81,0)
¢Como describiria sus deposiciones? (n [%])
Normales 2(9,1) 2 (9,5)
Estrefimiento 3 (13,6) 2 (9,5)
Diarrea 8 (36,4) 9 (42,9)
Estrefiimiento y diarrea 9, (£0,9) 8 (38,1)

alternantes

;Qué intensidad posee su malestar abdominal o sus dolores
(n [%])

Ligera o (0) 1(4,5)
Moderada 7 (31,8) 5 (23,8)
Grave 12 (54,5) 1 (52,4)
Muy grave 2(9,1) 5 (23,8)
;Desde hace cuando padece estas molestias? (n [%])
<2 afios 1(4,5) 2(9,5)
2-10 afios 8 (36,4) 6 (28,6)
> 10 afios 12 (54,5) 13 (61,9)

10 afios (tabla 2). Solamente una paciente habia recibido
acupuntura con anterioridad. Pudo reconocer que estaba
recibiendo acupuntura simulada, por lo que después de la
tercera sesion de acupuntura decidié dar por concluida su
participacion en el estudio. Una de las participantes del
grupo de la acupuntura verdadera se vio obligada a aban-
donar por motivos de tiempo después de la quinta sesion.
No habia ninguna diferencia significativa de sexo ni edad
entre ambos grupos. A pesar de haber publicado varias
veces anuncios en prensa, no se pudo alcanzar el numero
de pacientes deseado. De ahi que se decidiera por motivos
de organizacion concluir el ensayo tras un afio de reclu-
tamiento.

Evolucion de la calidad de vida

Después de 10 sesiones, la calidad de vida asociada a la
enfermedad aumentdé en todos los ambitos del FDDQL y
lo hizo de forma significativa en la mayoria de las esca-
las (tabla 3). Este efecto se suavizd de nuevo transcurridos
3 meses, situandose siempre la calidad de vida en t3 consi-
derablemente por encima de la observada en t1. No se ha-
116 ninguna diferencia intergrupo entre la acupuntura real
y la simulada. En cuanto a la escala del dolor del SF-36,
mostro la misma evolucion. Las demas escalas del SF-36
no mostraron cambios significativos.
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Evolucion de la calidad de vida (FDDQL) y la escala del dolor del SF-36

Acupuntura verdadera Acupuntura simulada ANOVA ANOVA Efecto

FDDQL T T2 T3 T T2 T3 T1-T2 T-T3 temporal*

Media DE Media DE Media DE Media DE Media DE Media DE B 1C 95% B 1€ 95% p
Actividad 69,17 22,15 74,29 22,66 7543 24,29 62,52 21,58 74,55 19,34 72,24 21,45 3,870 -5,889 -13,628 1,178 =-8,156 -10,512 0,002
Angustia 62,56 20,82 67,74 24,84 6833 23,08 6516 17,98 71,38 19,62 66,00 18,65 2,018 -8,210 12,246 -3,957 -12,831-4,916 NS
Dieta 4818 23,08 62,78 19,43 57,02 22,67 4560 26,69 54,54 26,04 50,77 2615 -6,063 -14,564 -2,437 4,120 -14,483 -6,24L 0,051
Suefio 81,44 17,80 84 w97 7976 %79 79,96 20,48 86,25 1560 71,67 4O41 3,783 -2,158 -9,724 8,364 -27,118 -10,39 NS
Malestar 38,72 19,60 45,00 23,69 44,21 22,54 39,05 16,78 11,61 17,50 44,72 19,17 -4,679 -1,631-2,273 -0,707 -8,790 -7,377 0,017
Percepcién 54,60 23,23 57,29 24,74 57,74 23,51 4532 21,55 47,98 21,42 46,67 21,99 0,698 -5938-7,333 -2,215 -10,192 -5,761 NS
Elaboracion psiquica 48,86 21,41 61,51 28,92 61,51 23,64 45,24 20,00 46,67 22,69 50,83 21,95 -1,63 -23,986 -0,719 -7,977 -19,144 —3,190 0,008
Irritacién 45,83 32,30 46,43 3318 44,05 33,97 44,84 24,93 44,79 20,00 42,08 24,55 0,187 -9,372-9,746 -0,130 -11,987 -1,73 NS
Global 5765 14,57 64,66 1735 63,43 1619 54,69 1,79 6043 1411 5756 1754 -1,982  -7,376 -3,591 -3,409 -9,831-3,013 0,022
SF-36
Dolores 48,64 21,33 55,29 24,49 53,38 24,25 44,95 21,69 49,90 18,85 56,79 24,58 -4,096 -14,544 6,35 3,862 -8,421-16,14 0,024

*Efecto temporal calculado mediante analisis de varianza con medidas repetidas.
DE: desviacién estandar; I1C 95%: intervalo de confianza del 95%; NS: no significativo.

EVOIUF',OTI del SNAy ‘,'e' cortisol en sallya . TABLA L Descripcién del sistema nervioso auténomo del
El andlisis de los parametros del SNA sdlo se pudo realizar paciente antes de la acupuntura
en 32 pacientes, ya que los 11 pacientes restantes tomaban )

Parametros del SNA Acupuntura Acupuntura

medicamentos que distorsionaban estos parametros. Antes h
P . P verdadera simulada
de la acupuntura no se hallo ninguna diferencia significa-

tiva entre los parametros funcionales del sistema autono- N (pacientes sin medicacion 18 "

mo de ambos grupos de acupuntura. La presion arterial del distorsionante del SNA)

grupo de la acupuntura verdadera parecié ser un poco mas Presion sistélica (mmHG) 121,64 (12,77) 116,47 (8,94)
elevada, sin embargo, la diferencia no fue significativa (media [DE])

(tabla 4). En el analisis de la evolucion, se aprecio una re- Presién diastélica (mmHG) (media 82,43 (10,10)  77.73 (7,67)

duccion de la respuesta de la FC a la maniobra ortostatica [DE])
en el grupo de la acupuntura verdadera producida por un

aumento del tono parasimpatico (tabla 5). Por su parte, en Intervalo RR (mmHG) {media [DE]) 896 (133) 880 (123)

el grupo de la acupuntura simulada no se pudo constatar Relacion E/l metrénomo 1,22(013) 1,28 (0,14)
este efecto. La ANOVA con medidas repetidas mostré un (media [DE])
efecto de interaccion significativo entre los factores acu- Relacién E/l Valsalva (media [DE]) 1,69 (0,27) 1,78 (0,24)

puntura verdadera/simulada, y reposo/ortostasis, tomando
respondedor/no respondedor como covariable (F = 9,23;
p = 0,005). Los parametros restantes del SNA no mostraron TABLA 5 Reaccidn al estrés ortostatico (t1 = antes del
ningun cambio significativo en el analisis de su progre-
sidn. Ademas, en el grupo de la acupuntura verdadera se

tratamiento; t2 = inmediatamente después de
10 sesiones de acupuntura)

observo que la calidad de vida asociada al dolor aumenta- Acupuntura Acupuntura  p
ba cuando disminuia la respuesta de la FC (esto es, se daba verdadera  simulada

un aumento del tono parasimpatico). La regresion logis- Intervalo n 18 11

tica mostro aqui una correlacion significativa (F = 10,1; RR (en ms)

p = 0,006; r? = 0,40). Sin embargo, dicha correlacién no se ” En reposo 869 (133) 880 (123)
apreciaba en el grupo de la acupuntura simulada. (media [DE])

La concentracion de cortisol en saliva descendio en ambos
grupos en todos los momentos de medida (efecto temporal
sobre el desarrollo del tratamiento F = 10,55; p = 0,006)

Ortostasis 77 (1) 757 (101)
(media [DE])

(fig. 2). No obstante, en el grupo de la acupuntura real, la Respuesta A (mw [DE]) 135 (64) 123 (91)
caida del cortisol salival fue significativamente mas acusa- de FCtr
da que la observada en el grupo de la acupuntura simulada t2 En reposo 894 (116) 900 (108)
(F = 4,07; p = 0,033). No se encontré ninguna relacién (media [DE])
significativa entre los cambios del cortisol salival y de la Ortostasis 784 (103) 715 (90)
calidad de vida o de la escala del dolor del SF-36. (media [DE])
Importancia de la percepcion corporal subjetiva sobre la gzsgcufzsta A (mw [DE]) 109 (60) 184 (106)
evolucion
Incremento A (media t2) -26 +61 0,005

El cuestionario sobre percepcion corporal subjetiva mostro
en el presente estudio una consistencia interna satisfacto-
ria (o de Cronbach = 0,79). No se encontro una diferencia Calculado mediante ANOVA con medidas repetidas, tomando
significativa entre el grupo de la acupuntura verdadera y como covariable respondedores-no respondedores.
simulada en cuanto a las percepciones corporales subjeti- DE: desviacion estandar; FC: frecuencia cardiaca.

- A (media t1)
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Fig. 4: Evolucion de la puntuacion del dolor en funcién de la percepcion
corporal

vas en t1 (p = 0,16) (tabla 1). El grupo completo de pacien-
tes se dividio en dos por la mediana de la escala de la “per-
cepcion corporal subjetiva”, separando asi a los pacientes
con una mayor frente a una menor percepcion corporal
subjetiva. Con el transcurso del tiempo se demostro que
los pacientes con mayor percepcion corporal subjetiva pre-
sentaban, ya antes de la acupuntura, una calidad de vida
inferior que los pacientes con menor percepcion corporal.
En ambos grupos mejord la calidad de vida con el tiempo,
estando la calidad de vida de los pacientes con una per-
cepcion corporal mayor notablemente por debajo de la de
los otros pacientes (fig. 3). La influencia de la percepcion
corporal fue significativa (F = 4,8; p = 0,033), sin embargo,
el tipo de acupuntura no influyoé (ANOVA con medidas re-
petidas, acupuntura verdadera/simulada como covariable;
p = 0,239). En lo que respecta a la escala relacionada con
el dolor del SF-36, tendio a observarse un efecto similar
que sin embargo no fue significativo (fig. 4; p = 0,092).
Tampoco aqui influyé el tipo de acupuntura en absoluto

Fig. 3: Evolucion de la calidad de vida en funcién de la percepcion
corporal

(p = 0,783). Finalmente, no se hallé ninguna relacion sig-
nificativa entre la percepcion corporal subjetiva, el SNA y
el cortisol en saliva.

Discusion

En el presente estudio se analizan por primera vez y de
forma simultanea los aspectos psicologicos y fisioldgicos
del tratamiento acupuntural del SCI mediante un disefio
de ensayo aleatorizado y controlado. Este enfoque fue es-
cogido para adaptarse al paradigma biopsicosocial. De esta
forma se pudieron demostrar efectos diferenciados de la
acupuntura, que apuntaban por un lado a efectos inespeci-
ficos, pero por otro también a efectos especificos.

La calidad de vida mejoré en la misma medida en los pa-
cientes de los grupos de la acupuntura verdadera y simu-
lada. No obstante, los cambios fisiolégicos ocurrieron de
forma mas acusada en el grupo de la acupuntura real. Se
constato realmente la influencia de la percepcidon corpo-
ral del paciente sobre la evoluciéon de la enfermedad, si
bien este efecto era independiente del tipo de acupuntura
aplicada.

La calidad de vida mejoro globalmente en un 11%, y en
algunos ambitos hasta en un 20%, lo que se coincide con
las magnitudes de los efectos (effect sizes) de la psicotera-
pia'®" y los antidepresivos'® para el tratamiento del SCI.
Puesto que no se observd ninguna diferencia entre la acu-
puntura verdadera y la simulada, se infiere un importante
efecto inespecifico del método. Hay que matizar que, a
pesar de los anuncios publicados varias veces en la pren-
sa, no se pudo alcanzar el tamafio de muestra deseado. Sin
embargo, el calculo de la potencia estadistica condicional
reveld que hubieran sido necesarios al menos 566 pacien-
tes para poder demostrar un efecto potencial especifico®.
Ademas, Forbes et al*, que compararon la acupuntura in-
dividualizada segun la MTC con la simulada, llegaron a
los mismos resultados. La ausencia de diferencias entre
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los grupos en cuanto a la calidad de vida contrasta con
los efectos fisiologicos especificos de la acupuntura ver-
dadera que si pudieron demostrarse en nuestro estudio.
El aumento del tono parasimpatico se correspondia con
el grado de mejora del dolor en el grupo de la acupun-
tura real. Ademas, la concentracion de cortisol en saliva
descendié en mayor medida en el grupo de la acupuntura
verdadera que en el de la simulada. Por tanto, los resul-
tados apoyarian la hipotesis de una hiperactividad del eje
hipotalamo-hipofisiario con descarga aumentada de adre-
nalina en los casos de SCI, como ya se ha demostrado en
estudios experimentales?*2. Por consiguiente, el aumento
del tono parasimpatico que se acompafia de una reduc-
cion del cortisol salival podria explicar la mejoria de la
sintomatologia dolorosa de nuestros pacientes. En general
nuestros resultados respaldan los conocimientos que se
tienen hasta la fecha de que la acupuntura genera efectos
fisiologicos gastroenteroldgicos, como por ejemplo la mo-
dulacion de la actividad visceral refleja®® y la secrecion de
acidos del estdmago?!, aunque los estudios realizados has-
ta la fecha no son estudios aleatorizados. La posibilidad de
influir sobre el SNA con acupuntura ya se ha demostrado
en la insuficiencia cardiaca®®, las depresiones?®, asi como
en sujetos sanos* y atletas?.

Esto nos plantea el interrogante de por qué la respuesta es-
pecifica del SNA a la acupuntura no redundo en una mejora
paralela de la calidad de vida tan s6lo en el grupo de la acu-
puntura verdadera. Podria ocurrir que el efecto inespecifi-
co del tratamiento acupuntural poseyera un poder tal que
enmascarara los efectos especificos cuando se mide la cali-
dad de vida. Los efectos inespecificos podrian haberse ge-
nerado o reforzado considerablemente®*® por el tratamiento
manual y la integracion del abordaje terapéutico en una
perspectiva global de la enfermedad, acompafiada de una
dedicacion mas intensiva al paciente®?, factores que resul-
tan especialmente importantes en el tratamiento del SCI*.
Hay varios estudios que apuntan al poder de la acupuntura
simulada. Kaptchuk et al*’ demostraron en pacientes que
presentaban braquialgias que la acupuntura simulada ejer-
cia efectos mas acusados que las pastillas placebo. Kong et
al** pudieron demostrar que la acupuntura simulada reali-
zada con la aguja de Streitberger también activa regiones
cerebrales moduladoras del dolor**. En consecuencia, puede
pensarse en el caso del SCI que con la acupuntura simula-
da se activan otros mecanismos fisiologicos diferentes de
reduccion del dolor que con la acupuntura verdadera. Los
efectos diferenciales de este tipo entre el placebo y el trata-
miento verdadero ya fueron demostrados para las depresio-
nes utilizando medicacidon placebo®**.

En consecuencia, los estudios sobre la comprobacion de
la eficacia de la acupuntura basados unicamente en datos
subjetivos sobre la calidad de vida deben interpretarse con
precaucion. En general, los ensayos de acupuntura aleato-
rizados y controlados parecen arrojar resultados mas favo-
rables cuando los criterios de valoracién se analizan con
parametros fisiologicos u objetivos'”***, Por consiguien-
te, para la comprobacion de la eficacia de la acupuntura ha-
bria que dar preferencia a los ensayos cuyos disefios incor-

poren parametros fisioldgicos ademas de psicologicos. Por
supuesto, hay que apresurarse a matizar que los parametros
fisioldgicos de nuestro estudio son criterios de valoracion
secundarios que se evaluaron con un método explorato-
rio, lo que aumenta la probabilidad de falsos positivos. Por
tanto, seria conveniente confirmar los resultados a traveés
de un estudio multicéntrico mas amplio. Finalmente, resta
analizar la importancia que poseen las percepciones corpo-
rales subjetivas de los pacientes en cuanto a su respuesta a
la acupuntura. A muchos acupuntores expertos les resultan
Ilamativos los pacientes que perciben su cuerpo de forma
especialmente sensible. A menudo estos pacientes refieren
durante la acupuntura sensaciones fisicas destacadas. Asi,
se desarrollaron clasificaciones para reconocer a los pa-
cientes que responden de forma especialmente acusada a
la acupuntura (véase sobre todo Mann’). En la heuristica
propia de la acupuntura esto nos lleva al postulado de que
los pacientes corporalmente muy sensibles deben recibir
una acupuntura menos intensa. Sin embargo, de momento
no esta claro si estos pacientes responden a la acupuntura
de forma particularmente satisfactoria o tan solo especial-
mente sensible. Los resultados de que disponemos permi-
ten ahora extraer unas conclusiones preliminares sobre la
importancia de las percepciones corporales subjetivas. Los
individuos con una mayor percepcidon corporal subjetiva
parecen ser pacientes dificiles de tratar y que generalmen-
te muestran una calidad de vida inferior. Este parametro
aumenta tras el tratamiento de la misma forma que en los
pacientes con menor percepcion subjetiva, pero se mantie-
ne considerablemente por debajo del nivel de calidad de
vida de éstos. En el cuestionario de la percepcion corporal
subjetiva, algunas preguntas (p. j., las preguntas 3, 6, 8 y
10) se asemejan mucho a los aspectos cognitivos de la so-
matizacion, como han descrito Rief et al*®. En su estudio se
demuestra que la percepcion de las sensaciones corporales
auténomas y el concepto de sensacion de debilidad del
paciente se correlacionan significativamente con el indi-
ce de somatizacion. Presumiblemente este “ser dificil” del
paciente lo reconocen los acupuntores de antemano, de
forma que a estos pacientes se les aplica una acupuntura
mas cuidadosa desde un principio, a fin de no provocar
efectos acupunturales catastroficos (esto es, una estimula-
cion exagerada de la aguja) por esta “percepcion corporal
sensible”. En un estudio sobre las nduseas y vémitos posto-
peratorios, esta percepcion corporal demostré ser un factor
predisponente negativo para el éxito del tratamiento'®. En
el estudio actual esta propiedad predictiva se relativiza, ya
que los pacientes poseian desde un principio una calidad
de vida mas baja. Sin embargo, en nuestro estudio sobre el
colon irritable, los pacientes respondieron a la acupuntura
de la misma forma, si bien a un nivel mas bajo. Por otra
parte, no se pudo establecer una relacion entre la respuesta
a la acupuntura simulada y los pardmetros endocrinos. Se-
rian necesarios estudios complementarios para analizar los
efectos correspondientes y también los asociados a otras
enfermedades. De esta forma quizas podrian identificarse
otros factores predisponentes, particularidades de los pa-
cientes y estrategias terapéuticas para lograr una respuesta
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optima a la acupuntura, o también para diferenciar entre
pacientes que responden al tratamiento y al placebo.

Autores

Antonius Schneider desarrolld el disefio del estudio y re-
dacto el presente articulo. Caroline Weiland aplicé la acu-
puntura e interpretd los datos de la prueba de la mesa bas-
culante. Paul Enck colabord en el analisis estadistico y en
la elaboracion del manuscrito. Stefanie Joos colaboro6 tam-
bién en la elaboracion del manuscrito. Konrad Streitberger
ayudo en el desarrollo del estudio y en la elaboracidn del
manuscrito. Stephan Zipfel colabor6 en la aplicacion de la
acupuntura e interpreto los datos relativos a la calidad de
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