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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Antecedentes: Alrededor del 45% de las embarazadas aquejan lumbalgia o dolor pélvico pos-
Recibido el 1 de abril de 2015 terior (LBPGP, low back pain and/or pelvic girdle pain). Este estudio tiene como objetivo evaluar
Aceptado el 7 de julio de 2015 el efecto de la acupuntura auricular en LBPGP comparado con acupuntura auricular placebo
On-line el 1 de octubre de 2015 y cuidados obstétricos habituales en el &mbito de atencién primaria de salud.

Meétodos y disefio: Se trata de un estudio de cuatro brazos, multicéntrico, aleatorizado, y con-
Palabras clave: trolado con placebo. Un total de 212 embarazadas (entre 24 y 36 semanas de gestacién), de al
Acupuntura auricular menos 17 anos, con LBPGP, se asignaran de forma aleatoria a uno de los siguientes cuatro gru-
Lumbalgia pos: acupuntura auricular verdadera asociada a los cuidados obstétricos habituales (AcAV),
Dolor pélvico acupuntura auricular en puntos no especificos asociada a los cuidados obstétricos habitua-
Embarazo les (ACANE), acupuntura auricular placebo en puntos no especificos asociada a los cuidados

obstétricos habituales (AcAP), o exclusivamente a cuidados obstétricos habituales (COH).
Los grupos AcAV, AcANE y AcAP recibirdn tratamiento en tres puntos auriculares (especi-
ficos en el grupo AcAV, y no especificos en los grupos AcANE y AcAP) una vez por semana
durante dos semanas; el grupo COH solo recibié cuidados obstétricos habituales durante
el mismo periodo. La variable principal de resultado serd la reduccién en la intensidad
del dolor seglin escala visual analégica (iEVA), a las 2 semanas del inicio del tratamiento.

* Este articulo es una traduccién de un original publicado previamente en Trials (Open Access) http://www.trialsjournal.com/
content/15/1/288. Registro del estudio: Current Controlled Trials ISRCTN41033073 (fecha: 20/03/2014).
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Las variables secundarias seran los cambios en el estado funcional en relacién con LBPGP
(segun cuestionario de discapacidad de Roland-Morris), la calidad de vida relacionada con
la salud (SF-12) a las 2 semanas del inicio del tratamiento, y la iEVA a las 12 y 48 semanas
después del parto.
Discusion: Este ensayo implementard una metodologia de alta calidad y proporcionara evi-
dencia sobre la eficacia, la seguridad y la especificidad de la acupuntura auricular como
tratamiento para las mujeres embarazadas con LBPGP.

© 2015 Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Auricular acupuncture for primary care treatment of low back pain
and posterior pelvic pain in pregnancy: study protocol for a multicenter
randomised placebo-controlled trial

ABSTRACT

Background: About 45% of all pregnant women suffer low back pain and/or pelvic girdle pain
(LBPGP). This study seeks to evaluate the effect of auricular acupuncture on LBPGP compared
with placebo auricular acupuncture and with standard obstetric care in the field of primary
health care.

Methods and design: This study will be a four-parallel-arm, multicentre, randomised, placebo-
controlled trial. A total of 212 pregnant women (24 to 36 weeks’ gestation), aged at least
17 years, with LBPGP, will be randomly assigned to the verum auricular acupuncture plus
standard obstetric care group (VAACc), to the non-specific auricular acupuncture plus stan-
dard obstetric care group (NSAAc), to the non-specific placebo auricular acupuncture plus
standard obstetric care group (PAAc), or the standard obstetric care group (SOC). The VAAc,
NSAAc, and PAAc groups will receive treatment at three auricular acupuncture points (spe-
cific points for the VAAc group or non-specific ones for the NSAAc and PAAc groups), once a
week for 2 weeks; the SOC group will receive only standard obstetric care during the same
period. The primary outcome will be the reduction in pain intensity, according to the visual
analogue scale (iVAS), at 2 weeks after the start of treatment. The secondary outcomes will
be functional status with respect to LBPGP (according to the Roland-Morris disability ques-
tionnaire), health-related quality of life (SF12) at2 weeks after the start of treatment, and
iVAS at 12 and 48 weeks postpartum.

Discussion: This trial will implement a high-quality methodology and may provide evidence
for the efficacy, safety, and specificity of auricular acupuncture as a treatment for pregnant

women with LBPGP.
© 2015 Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Antecedentes

clinicamente, responden a diferentes tratamientos y tienen
diferentes factores de riesgo®, pero los estudios realizados
hasta la fecha no han podido distinguir fehacientemente entre

El dolor osteomuscular en las mujeres embarazadas suele con-
siderarse algo transitorio, fisiolégico y autolimitado, pero la
lumbalgia (LBP, low back pain) y el dolor de cintura pélvica (PGP,
pelvic girdle pain) durante el embarazo estan asociados con un
mayor riesgo de presentar estos dolores en futuros embarazos
y de que el dolor se cronifique’.

La LBP se define generalmente por dolor entre la doceava
costilla y el pliegue gluteo. El PGP estd definido por el dolor
experimentado entre la cresta iliaca posterior y el pliegue
gliteo, particularmente alrededor de las articulaciones sacroi-
liacas. El dolor puede irradiarse a la parte posterior del muslo
y puede asociarse, o bien aparecer de forma aislada, con dolor
en la sinfisis del pubis?. No existe acuerdo a la hora de asociar
o diferenciar estas dos entidades (LBP y PGP). Algunos exper-
tos aseguran que ambas entidades pueden ser diferenciadas

las dos entidades y es muy probable que la LBP constituya
un subgrupo del dolor pélvico relacionado con el embarazo?;
de hecho, los mecanismos fisiopatolégicos propuestos como
causantes de ambas entidades son similares: laxitud articular,
incremento de la lordosis lumbar y debilidad muscular>~’.
Alrededor del 45% de las mujeres embarazadas presentan
LBP y/o PGP (LBPGP)?, prevalencia que parece ser algo mayor
en los paises nérdicos’, y todavia mayor en Espafia, donde la
prevalencia en 4 semanas se estima en el 71,3% para LBP y el
64,7% para PGP'?. Suelen instaurarse a partir de la semana 18
de embarazo y, aunque puede aparecer en el primer trimestre,
la intensidad méxima se da entre las 24 y las 36 semanas®.
Existen tres factores de riesgo importantes para el desarro-
llo de LBPGP durante el embarazo: el trabajo extenuante, los
cuadros de LBP previos al embarazo, y el desarrollo de LBPGP
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en embarazos anteriores®. Por otro lado, no se consideran fac-
tores de riesgo el uso de contraceptivos, el intervalo de tiempo
pasado desde el tltimo embarazo, la altura y el peso maternos,
el habito tabaquico y la edad?; tampoco parece influir el uso
de técnicas epidurales o espinales de anestesia o analgesia'’.

El dolor de las mujeres con LBPGP interfiere habitual-
mente con las actividades cotidianas como levantarse, girarse
en la cama, sentarse, caminar, vestirse y desvestirse, levan-
tar y transportar pequeios objetos. También puede impedir
mantener relaciones sexuales y la asistencia al trabajo'>3,
influyendo negativamente en su calidad de vida'*.

Habitualmente, el diagnéstico de las embarazadas con
LBPGP suele realizarse en el dmbito de atencién primaria
mediante historia clinica y exploracién fisica, donde se sue-
len descartar otras causas de dolor y se valora el grado
de incapacidad, ademéas de observar posibles senales de
alarma que indicarian la presencia de procesos inflamato-
rios, infecciosos, traumaticos, neoplédsicos o degenerativos
que obligarian a la derivacién de la embarazada para ser
estudiada por otros medios diagnésticos'®. No esta claro
que existan intervenciones preventivas para la aparicién de
LBPGP en las embarazadas, ya que los estudios existentes son
contradictorios'®', sibien parece que las inicas embarazadas
que se beneficiarian serian las mujeres con LBP previa®/.

Las opciones terapéuticas para las embarazadas con LBPGP
son diversas. El uso de paracetamol se considera seguro,
aunque no resulta muy efectivo'®. Los antiinflamatorios no
esteroideos parecen no estar asociados con malformacién
fetal antes de las 12 semanas de embarazo® (edad gestacio-
nal en la que pocas mujeres suelen necesitarlos), pero estan
contraindicados en el tercer trimestre del embarazo por aso-
ciarse con un incremento del riesgo de cierre prematuro del
ductus arterioso fetal y con oligohidramnios?. El estudio de
la asociacién entre el uso de opidceos y teratogenicidad es
complicado porque los datos disponibles son contradictorios
e incompletos y, aunque los datos de estudios previos sugie-
ren que no existen riesgos significativos adicionales para las
anomalias congénitas, no puede ignorarse un ligero aumento
de ciertas malformaciones cardiacas como la espina bifida y,
posiblemente, la gastrosquisis?’.

Entre las intervenciones no farmacolégicas destacan la
educacién, la terapia fisica, los ejercicios, la estimulacién
nerviosa transcutdnea y la acupuntura. La educacién de las
embarazadas y los consejos sobre estrategias para evitar el
dolor parecen reducir el absentismo laboral en embarazadas
con LBP, pero no con PGP>. Una revisién sistematica reciente??
pone de manifiesto que las embarazadas con LPB que par-
ticiparon en ejercicios de fortalecimiento especificamente
adaptados, en programas de ejercicios de inclinacién pélvica
y gimnasia acudtica, redujeron la intensidad de la LBP y el
absentismo laboral relacionado con el dolor en mayor medida
que aquellas embarazadas que recibieron Gnicamente aten-
cién prenatal habitual. Los mismos autores informan de que
dispositivos como las almohadas especialmente disenadas
reducen el dolor més que las almohadas normales, pero no
se comercializan en Espana.

Existen estudios y revisiones que respaldan el uso de la
acupuntura en las mujeres embarazadas con LBPGP??%3, Por
ejemplo, se ha probado que la acupuntura y los ejercicios esta-
bilizadores pueden aliviar mas el dolor pélvico que la atencién

prenatal habitual, o que la acupuntura puede proporcionar
mas alivio para el dolor nocturno que los ejercicios. En un
estudio con embarazadas con dolor pélvico y lumbar, la acu-
puntura fue mas efectiva que la fisioterapia para reducir la
intensidad del dolor?*. Otro estudio informa de que el 60%
de las embarazadas que recibieron acupuntura presentaron
dolor menos intenso, en comparacién con el 14% de las que
recibieron atencién prenatal habitual?”. Un estudio reciente
demuestra que la acupuntura realizada en embarazadas con
LBPGP es més eficaz cuando se aplica a partir de la semana 26
que si se aplica durante la semana 20 de embarazo?®. Los efec-
tos adversos encontrados son menores y transitorios, como
hematomas, dolor o hinchazén en la zona de puntura, astenia
o nduseas?”. Una encuesta reciente pone de manifiesto que
mas del 60% de las mujeres embarazadas con LBPGP acepta-
ria recibir algun tipo de terapia complementaria, incluida la
acupuntura?’.

La analgesia producida por la acupuntura es provocada por
mecanismos neurohormonales complejos en los que estdn
involucrados opi4ceos endégenos y monoaminas??, con evi-
dencia de una depresién sostenida de las neuronas del asta
posterior de la médula?. Algunos de los efectos de la acu-
puntura pueden explicarse parcialmente dentro de un modelo
neurofisiolégico convencional, pero sigue habiendo ciertos
aspectos con soporte empirico que se resisten a una expli-
cacién convencional. Por otro lado, el uso de la acupuntura
auricular ha demostrado ser eficaz en la reduccién de la LBP
en mujeres no embarazadas®. Un dnico estudio, publicado
hasta la fecha, ha evaluado los resultados de la acupuntura
auricular en mujeres embarazadas poniendo de manifiesto
que el implante de agujas en el pabellén auricular durante
una semana puede reducir el dolor y la incapacidad en emba-
razadas con LBPGP3!. El estudio mencionado anteriormente
se realiz6 en Estados Unidos y en el &mbito hospitalario, por
lo que ningln estudio bien disefiado ha evaluado los efectos
de la acupuntura auricular en cuadros de LBPGP de la emba-
razada comparado con la acupuntura auricular placebo y con
los cuidados obstétricos habituales en el &mbito de atencién
primaria de salud y realizado por matronas formadas en esta
técnica; personal que, por otro lado, ha contribuido de forma
eficiente en estudios promovidos por el presente equipo de
investigacién®?.

Hipétesis y objetivos del estudio

Nuestra hipétesis clinica es que la acupuntura aplicada
mediante agujas de presién en el pabellén auricular (AcAV,
acupuntura auricular verdadera), asociada a los cuidados
obstétricos habituales, permite reducir el dolor en las embara-
zadas con LBPGP en mayor medida que si solo se utilizan los
cuidados obstétricos habituales (COH) en el dmbito de aten-
cién primaria de salud. Adicionalmente, la aplicacién de esta
técnica consigue mejorar el estado funcional y la calidad de
vida relacionada con la salud; asi como moderar el consumo
de medicamentos usados como terapia convencional, por lo
que se reduce la iatrogenia ocasionada por estos sin generar
una iatrogenia propia relevante. Secundariamente, la AcAV
asociada a los COH tiene efectos especificos que consiguen
una mayor reduccién del dolor en las embarazadas con LBPGP
que la obtenida con la aplicacién de agujas de presién en
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puntos no especificos (AcANE, acupuntura auricular en puntos
no especificos) o con las agujas placebo en puntos no especi-
ficos (AcAP, acupuntura auricular placebo).

El objetivo principal de este estudio es evaluar la eficacia
en términos de reduccién en la intensidad del dolor (de 0 a
100 mm segun la escala visual analdgica [EVA]) a las 2 sema-
nas del inicio del tratamiento. Los objetivos secundarios son:
a) evaluar la eficacia en términos de mejoria del estado funcio-
nal debido al dolor por LBPGP (segln el cuestionario de inca-
pacidad lumbar de Roland-Morris) a las 2 semanas de iniciado
el tratamiento; b) evaluar la eficacia en términos de mejoria
de la calidad de vida relacionada con la salud (SF-12) a las
2 semanas del inicio del tratamiento; c) evaluar la eficacia en
términos de mejoria percibida por la paciente con LBPGP a
las 2 semanas del inicio del tratamiento; d) evaluar la inci-
dencia en la incapacidad laboral transitoria en embarazadas
con LBPGP; e) evaluar la eficacia en términos de descenso de
consumo de medicacién analgésica a las 2 semanas del inicio
del tratamiento; f) evaluar la presencia de dolor por LBPGP a
las 12 semanas posparto; g) evaluar la presencia de dolor por
LBPGP a las 48 semanas del parto, y h) estimar el efecto pla-
cebo, asi como los efectos especificos y no especificos de la
AcAV, la AcANE, y la AcAP.

Métodos y diseiio
Disefio

Estudio prospectivo multicéntrico controlado aleatorizado,
con cuatro brazos paralelos, para comparar la acupuntura
mediante agujas de presién en el pabellén auricular (AcAV)
asociada a COH, con acupuntura auricular en puntos no espe-
cificos asociada a COH (AcANE), con acupuntura auricular
placebo en puntos no especificos asociada a COH (AcAP), y
solo con los COH (fig. 1). El andlisis de los resultados lo reali-
zaran profesionales cegados en lo referente a la asignacién de
las distintas intervenciones.

Periodo de estudio

Desde febrero de 2014 a diciembre de 2016.

Ambito y sujetos de estudio

Se reclutaran embarazadas de entre 24 y 36 semanas de gesta-
cién, mayores de 17 afios, derivadas por los médicos de familia
de los 21 centros de atencién primaria participantes en el
estudio pertenecientes al Sistema Sanitario Publico Andaluz
de las provincias de Sevilla, Malaga y Cadiz, con diagndstico
de LBPGP relacionado con la gestacién y que no hayan reci-
bido acupuntura auricular con anterioridad. Seran excluidas
aquellas embarazadas con inicio de un cuadro de LBPGP pre-
vio al embarazo, o embarazadas con alguno de los signos de
alarma, que obligarian a la derivacién de la embarazada para
descartar un cuadro de LBPGP secundario a procesos inflama-
torios, infecciosos, traumdaticos, neoplésicos o degenerativos,
embarazadas anticoaguladas o con dermatitis en el pabellén
auricular.

Las embarazadas seran informadas del siguiente modo:
“En este estudio se comparan los efectos de los cuidados
obstétricos habituales asociados, o no, a tres tipos de estimu-
lacién del pabellén auricular (acupuntura auricular). Uno de
ellos es similar a la acupuntura auricular tradicional china,
los otros no siguen estos principios, siendo uno de ellos una
intervencién placebo, pero todos se han asociado con resulta-
dos positivos en diferentes estudios clinicos”. También seran
informadas de los posibles riesgos asociados a los diferentes
tipos de acupuntura auricular (infeccién, dolor en la zona de
puntura o referido, lipotimia, hematoma), y que podran fina-
lizar su participacién en el estudio en cualquier momento,
sin ningun tipo de penalizacién ni pérdida de beneficios a
los que, por otra parte, tenga derecho. Todas las embarazadas
participantes en el estudio deberan firmar el consentimiento
informado.

Procedimiento de aleatorizacion y ocultacion

La aleatorizacién de los cuatro brazos del estudio se realizara
de forma centralizada (Hospital Costa del Sol, Unidad de Apoyo
a la Investigacién), con una proporcién de 1:1:1:1, estratifi-
cando por centro. Los profesionales sanitarios que participen
en el estudio no estaran involucrados en el proceso de alea-
torizacién. Las pacientes que retinan los criterios de inclusién
y firmen el consentimiento informado serdn incluidas en el
estudio. Tras la inclusién en el estudio, el investigador llamara
al centro de aleatorizacién donde la paciente serd registrada
y la matrona recibird, tanto por via telefénica como por fax,
la asignacién de la paciente a uno de los cuatro brazos del
estudio. Este procedimiento asegura que la aleatorizacién no
estard influenciada por los investigadores participantes en el
estudio. Las pacientes asignadas a los grupos AcAV, AcANE y
AcAP estaran cegadas con respecto a la intervencién asignada.

Intervenciones

Se realizara un taller de 4 h con todas las matronas participan-
tes en el estudio en el que se adiestrara sobre la aplicacién de
la técnica, los cuidados obstétricos y los diferentes registros
del estudio. El taller lo impartirdn dos médicos especialistas
en acupuntura con una experiencia clinica de més de 10 afios.
Un mes después del inicio del estudio se realizard una eva-
luacién para comprobar que las habilidades adquiridas en el
taller son las correctas.

Cuidados obstétricos habituales

Los COH para el tratamiento de LBPGP en embarazadas inclui-
ran la explicacién de sus causas, los autocuidados tanto para
prevenirlos como para disminuir su intensidad y el adiestra-
miento de ejercicios especificos de estiramiento de la espalda
y los musculos isquiotibiales. Asimismo, se recomendara el
uso de paracetamol o la visita a su médico de familia si la
intensidad del dolor fuese incapacitante.

Acupuntura auricular verdadera

Se emplearan agujas de presién auriculares de 1,5 mm de lon-
gitud y 0,20 mm de didmetro (Pyonex Seirin, Shizuoka, Japén),
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Embarazada con dolor en region
lumbar o posterior de la pelvis
Edad gestacional (24-36 semanas)

TO (basal)

Consentimiento informado
Aleatorizacion
Variables basales

Grupo A
Cuidados obstétricos
habituales + auriculopuntura
verdadera

Grupo B
Cuidados obstétricos
habituales + auriculopuntura
en puntos inespecificos

Grupo C
Cuidados obstétricos
habituales + auriculopuntura

placebo en puntos inespecificos

Grupo D

Cuidados obstétricos habituales

Adiestramiento ejercicios
Primera sesion

Adiestramiento ejercicios
Primera sesion

Adiestramiento ejercicios
Primera sesion

Adiestramiento ejercicios

v

v

v

v

T2 (semana 2)

Valoracion intermedia
Retirada implantes
Segunda sesion

Valoracion intermedia
Retirada implantes
Segunda sesion

Valoracion intermedia
Retirada implantes
Segunda sesion

Valoracion intermedia

v

A4

v

A4

Valoracion final
Retirada implantes

Valoracion final
Retirada implantes

Valoracion final
Retirada implantes

Valoracion final

T2 (semana 2)

v A4

v A4

Valoracion seguimiento
T3 (semana 12 oL

posparto)

Valoracion seguimiento

Valoracion seguimiento Valoracion seguimiento

v v

v v

Valoracién seguimiento
1 afo 1 afio

T4 (semana 48
posparto)

Valoracion seguimiento

Valoracién seguimiento Valoracion seguimiento
1 ano 1 afio

Figura 1 - Flujo del estudio.

en la figura 2 se muestran los detalles del dispositivo en dos
puntos estandarizados (Shenmen y Rinén) y en un punto reflejo
en la regién del pabellén auricular donde clasicamente se
representan las zonas lumbar o sacra®? y que sera detectado
mediante palpador calibrado a 250g de presién (fig. 3). Los
puntos se localizardn en una sola oreja, preferiblemente en
el lado correspondiente con la localizacién del dolor; si el
dolor es bilateral, se seleccionard la oreja que sea mas sensible
mediante el palpador a presién de 250 g. Antes de la colocacién
de los implantes auriculares, la oreja sera desinfectada con
clorhexidina. Se advertird a las pacientes de que no manipulen
ni ejerzan presioén sobre los implantes en ninguna ocasién.

Acupuntura auricular en puntos no especificos

Los dispositivos empleados en el grupo AcANE seran los mis-
mos que en el grupo AcAV, pero en puntos auriculares no
especificos para el LBPGP y que pertenecen a puntos reflejos de
localizaciones anatémicas del tobillo, la mufieca y el hombro

(fig. 3).
Acupuntura auricular placebo

Los dispositivos empleados en el grupo AcAP, suministrados
por Seirin (Pyonex Placebo, Seirin, Shizuoka, Japén) y 3B Scien-
tific (Espana), se aplicaran en los mismos puntos no especificos
que el grupo AcANE. El dispositivo empleado sera idéntico al

utilizado en el grupo de AcAV pero desprovisto de la aguja*
(fig. 2).

Fuente y recogida de datos

Se ha disefiado un formulario de recogida de datos con las
variables de interés que serd cumplimentado por cada investi-
gador en cada centro. Las evaluaciones basal (T0), de resultado
intermedio a la semana (T1), final a las 2 semanas (T2) y
de seguimiento, a las 12 semanas del parto (T3), y a las
48 semanas del parto (T4) seran realizadas por las matro-
nas participantes en el estudio, quienes ademds podran dar
instrucciones a las pacientes sobre la cumplimentacién de
los cuestionarios autoaplicados. La informacién sera grabada
electrénicamente, en un centro coordinador por cada provin-
cia, en una base de datos para su posterior analisis estadistico.
La recogida de datos se llevara a cabo personalmente en las
mediciones TO, T1, T2 y T3. Solo la evaluacién en T4 se lle-
vara a cabo por teléfono. La confidencialidad de la paciente se
mantendrd mediante la eliminacién de sus datos de identidad
de la base de datos. En la figura 1 se esquematiza el flujo del
estudio.

Variables

Lavariable principal de resultado sera la reduccién en la inten-
sidad del dolor segin la EVA (iEVA) a las 2 semanas del inicio
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Figura 2 - Dispositivo empleado para los grupos de acupuntura auricular verdadera y acupuntura auricular no especifica

(New Pyonex) y para el grupo de acupuntura auricular placebo.

del tratamiento. Las variables secundarias seran el estado fun-
cional por LBPGP (segin el cuestionario de incapacidad lumbar
de Roland-Morris) y la calidad de vida relacionada con la salud
(SF-12) a las 2 semanas del inicio del tratamiento, asi como la
iEVA a las 12 y 48 semanas posparto.

Los datos obstétricos, basados en la historia de salud de
la paciente, consistirdn en la edad gestacional (semanas),
nimero de embarazos previos, numero de hijos, cesdreas
previas, y si fue necesaria anestesia epidural. Los datos perso-
nales recogidos por las matronas participantes en el estudio
serdn edad (afios), peso antes del embarazo y actual (kilo-
gramos), talla (centimetros), indice de masa corporal previo
al embarazo (calculado como peso/talla?), nivel académico

» o« » o«

(“sin estudios”, “educacién primaria”, “educacién secundaria”,
“bachillerato”, “universidad”) y situacién laboral (en activo,
o no, tipo de trabajo y, en su caso, las razones por las que
no trabaja). Asimismo, se registrardn los antecedentes de
LBPGP en embarazos previos. En el caso de que la paciente
se encuentre en incapacidad laboral transitoria, se registra-
ran los dias desde el inicio de esta y su seguimiento en
T2, T3 y T4. En el formulario de recogida de datos se regis-
trard también el consumo de recursos sanitarios desde el
inicio de su cuadro de LBPGP (numero de veces que ha sido
atendida por su médico de cabecera, nimero de veces que
ha sido atendida en urgencias del centro de salud o del
hospital, nimero de visitas al especialista, médico privado,

médico de empresa o profesional de terapias no convenciona-
les).

Ademas se registraran datos sobre la intensidad del
dolor, su localizacién (lumbar, pelvis posterior o ambos, y si
existe dolor irradiado a la pierna), inicio y frecuencia del dolor
(algtn dia, casi todos los dias, todos los dias). La intensidad
del dolor de la paciente se medird seguin la iEVA en TO, T1
y T2, asi como en las evaluaciones de seguimiento (T3 y T4).
Existe evidencia suficiente que soporta la validez de la iEVA.
Muchos estudios han demostrado la validez de constructo®
asi como su fiabilidad?®*’. Se trata de un método sencillo y
rapido de valorar la intensidad subjetiva del dolor. Se le soli-
cita al paciente que marque en una escala milimetrada de
0 (ausencia de dolor) a 100 (peor dolor imaginable) el grado
de intensidad del dolor de espalda tanto diurno (iEVAd) como
nocturno (iEVAn). Para la variable principal de resultado, cam-
bio en la intensidad del dolor (iEVA) a las dos semanas del
inicio del tratamiento (T2), se tomara el valor maximo de
las mediciones del dolor diurno (iEVAd) o del dolor nocturno
(iEVAn) a las dos semanas de haber iniciado el tratamiento.
Existen datos que reducciones mayores a los 35 mm se asocian
con valoraciones de mejoria por parte del paciente®.

Las embarazadas completardn el cuestionario de
incapacidad lumbar de Roland-Morris, para evaluar su
nivel de incapacidad producido por LBPGP, en TOy T2. Se trata
de un cuestionario autoadministrado validado en Espafia®’
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Figura 3 - Puntos seleccionados especificos y no especificos
para los diferentes grupos.

que consta de 24 preguntas relacionadas con la incapacidad
producida por la LBP. La paciente debe marcar cada pregunta
que piense pueda aplicarse a ella o a su estado actual. La
puntuacién es rapida y sencilla, cada pregunta marcada se
puntia con 1 punto, acumulando puntos en un rango entre 0
(ninguna incapacidad causada por LBP) y 24 (maxima incapa-
cidad posible). Los cambios en la calidad de vida relacionada
con la salud se valoraran segin la versién 2 del cuestionario
autoaplicado SF-12. Se trata de un cuestionario genérico, deri-
vado del SF-36, validado en Espana®. La versién 2 permite el
célculo de la calidad de vida en 8 dimensiones (funcién fisica,
rol fisico, dolor, salud general, vitalidad, funcién social, rol
emocional, salud mental) y dos componentes sumarios (fisico
y mental). Recientemente se estd validando una versién con
6 items que permite calcular utilidades, que en nuestro
estudio permitiria realizar un analisis de coste-efectividad.
El cribado y valoracién de la presencia de ansiedad y/o
depresién se realizard en TO y T2 mediante la escala de
ansiedad y depresién de Goldberg en su versién espafola“’.
Consta de dos escalas, una de ansiedad y otra de depresion,
con 9 items cada una, todos ellos de respuesta dicotémica
(si/no); se da una puntuacién independiente para cada escala,
con un punto para cada respuesta afirmativa. Su aplica-
cién es heteroadministrada, preguntando a la paciente sobre
si ha presentado alguno de los sintomas a los que hacen
referencia los items en las Gltimas dos semanas; no se pun-
than los sintomas que duren menos de dos semanas o que
sean de intensidad leve. Lo puede utilizar incluso el perso-
nal no médico, sin precisar estandarizacién. Cada una de las
subescalas se estructura en 4 items iniciales de cribado para
determinar si es o no probable que exista un trastorno mental,
y un segundo grupo de 5 items que se formulan solo si se obtie-
nen respuestas positivas a las preguntas de cribado (#> 2 en

la subescala de ansiedad, #> 1 en la subescala de depresién).
Los puntos de corte son #> 4 para la escala de ansiedad, y #> 2
para la de depresién. Hay una clara mejora de la sensibilidad
de este cuestionario al aumentar la gravedad del trastorno psi-
copatologico, se obtienen puntuaciones mas altas que pueden
proporcionar una medida dimensional de la gravedad de cada
trastorno por separado. La elevacién de los puntos de corte a #>
5y #>3 mejora la especificidad y la capacidad discriminatoria
de las escalas, con una ligera disminucién de la sensibilidad
(especificidad del 93%, sensibilidad del 74%).

Al final del tratamiento (T2) se valorara también la mejo-
ria percibida por la paciente. Para ello se aconseja emplear
una escala tipo Likert de 7 puntos para valorar la mejoria
percibida por la paciente con LBP inespecifica*!, pero existen
diferentes opiniones en lo referente a las categorias que se
pueden utilizar; nosotros optamos por utilizar la propuesta
por Hudak y Wright*?: “;Cémo estd usted de satisfecha con
los resultados de su reciente tratamiento para la lumbalgia
y/o dolor posterior de pelvis? 1 = extremadamente satisfe-
cha, 2 = muy satisfecha, 3 = algo satisfecha, 4 = indiferente
(aproximadamente igual de satisfaccién e insatisfaccién), 5 =
algo insatisfecha, 6 = muy insatisfecha, y 7 = extremadamente
insatisfecha.

Se registrara el consumo de medicacién analgésica, pres-
crita o no por su médico en el momento de la aleatorizacién
(TO) y en la evaluacién final (T2), segin una escala Likert de
4 puntos, de 0 a 3: (0) = ninguno, (1) = menor que la dosis habi-
tual, (2) = diario a dosis habitual y (3) = mayor que la dosis
habitual. Asimismo, se registraran los nombres de los prepara-
dos farmacéuticos que la paciente ha tomado y la dosis diaria.

Como valoracién de las expectativas y credibilidad de las
intervenciones empleadas en el estudio se utilizara la escala
de credibilidad del tratamiento®®. Se utilizara la escala ori-
ginal de Borkovec y Nau** con cuatro items que se valoran
seglin EVA continua de 0 a 10 (0, totalmente en desacuerdo;
10, totalmente de acuerdo): a) ;Confia usted que este trata-
miento pueda aliviarle el dolor?; b) ;Le parece un tratamiento
légico?; ) sRecomendaria este tratamiento a un amigo o fami-
liar que tuviese el mismo problema?, y d) ;Piensa que este
tratamiento seria una opcién para tratar otros problemas? Tras
la primera sesién de tratamiento se valoraran los items 1y 2;
a las 2 semanas se valoraran los items 3 y 4.

Tras finalizar el tratamiento se realizara la verificacién del
cegamiento de las pacientes asignadas a uno de los dos gru-
pos de acupuntura auricular (verdadera o placebo), mediante
una pregunta dicotémica: sPiensa que fue asignada al grupo
de acupuntura auricular verdadera o al grupo de acupuntura
auricular placebo?

Durante el estudio se registraran los efectos colaterales y
las posibles reacciones adversas derivadas del tratamiento.

Tamariio de la muestra

Tomando como referencia el estudio de Wang et al*?, para el
propésito primario del estudio; es decir, comparar el cambio de
la intensidad del dolor (valorada en iEVA) entre la valoracién
basal y a las dos semanas tras la intervencién, se considerara
estadisticamente relevante un descenso superior en 20mm
entre el grupo de AcAV frente al grupo de COH. Para una des-
viacién estdndar conocida de cada grupo de 25 mm, un error
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tipo I (alfa) de 0,01 y un error tipo II (beta) de 0,10, se necesita-
ran 47 pacientes por grupo. Incluyendo los pacientes para los
brazos de AcAP y AcANE, y estimando un 10% de pérdidas en el
seguimiento de la intervencién, el nimero total de pacientes
que habra que valorar serd de 212 (53 pacientes por grupo).

Andlisis estadistico

Se realizard un analisis descriptivo para evaluar la comparabi-
lidad de los cuatro grupos en lo que respecta a la informacién
demografica basal, variables pronésticas y evaluacién de cre-
dibilidad, mediante medidas de tendencia central y dispersién
para variables cuantitativas y distribucién de frecuencias para
las variables cualitativas.

Con objeto de responder al objetivo primario del estudio
(cambio en la intensidad dolor a las dos semanas), y a los
objetivos secundarios (cambio a las dos semanas en estado
funcional debido al dolor, calidad de vida y mejoria percibida
por el paciente) se realizara un andlisis crudo para compara-
cién de la diferencias de medias entre valoraciones basales y
a las dos semanas entre el grupo AcAV y el grupo COH, utili-
zando el test de la t de Student para muestras independientes,
o la U de Mann-Whitney si no se cumple la distribucién nor-
mal de las muestras (valorado con el test de Shapiro-Wilk).
Posteriormente se realizardn modelos de regresién lineal
simple y multivariante con las mismas variables resultado
para ajustar por las variables independientes desequilibra-
das, incluyendo en un primer paso el grupo de tratamiento y
valorando las estimaciones del coeficiente de regresién junto
con sus intervalos de confianza del 95% y el coeficiente de
determinacién. El andlisis principal se realizard por inten-
cién de tratar, aunque se realizard también un andlisis por
protocolo.

Con objeto de responder a los objetivos secundarios de
presencia de incapacidad laboral transitoria, descenso del
consumo de analgésicos a las 2 semanas y presencia de dolor
alas 12 y 48 semanas tras el parto, se realizara una compara-
cién entre el grupo AcAV y el grupo COH, utilizando el test
de la #c?, con correccién por continuidad, o test de Fisher
en caso de valores esperados inferiores a 5. Posteriormente
se realizaran modelos de regresién logistica simple y mul-
tivariante con las mismas variables resultado, para ajustar
por las variables independientes desequilibradas, incluyendo
en un primer paso el grupo de tratamiento y valorando
el riesgo relativo junto con sus intervalos de confianza del
95%.

Tanto las variables de resultados cuantitativas (diferencias
de medias) como las cualitativas (diferencia de proporciones)
se expresaran con sus respectivos intervalos de confianza
del 95% y se utilizaran criterios de andlisis por intencién de
tratar (4ltimo valor conocido en caso de pérdidas en variables
de resultado cuantitativas y penalizacién de resultados en
tratamiento experimental para variables cualitativas). Con
objeto de valorar la especificidad del efecto de la acupuntura
auricular, se repetirdn los andlisis previos comparando los
grupos de tratamiento AcAV frente a AcAP, y frente a la
ACcANE. En los diferentes andlisis se establecera el limite de
significacién estadistica en p < 0,01 bilateral. Se realizara
un andlisis intermedio cuando se haya completado el segui-
miento de la mitad de la muestra, estableciendo el nivel de

significacién estadistica en p < 0,005 bilateral, siendo una
penalizacién necesaria para minimizar el error tipo I.

Aspectos éticos

La validez ética de este estudio ha sido analizada por el comité
autondémico de ensayos clinicos. Posteriormente fue aprobado
por el comité de ética e investigacién (Comité de Etica e Investi-
gacién del Area Sanitaria Sur de Sevilla, 20130429). El proyecto
hasido financiado en convocatoria publica nacional, mediante
un proceso de concurrencia competitiva. El estudio se adhiere
a la Declaracién de Helsinki y actualizaciones subsiguientes
(hasta su ultima revisién en 2008) y se han tenido en cuenta
los principios que constan en el Convenio del Consejo de
Europa relativos a los derechos humanos y la biomedicina, asi
como los requisitos establecidos en la legislacién espafiola en
el ambito de investigacién biomédica, la proteccién de datos
de caracter personal y la bioética. Durante el desarrollo del
estudio se realizardn las auditorias que consideren necesarias
la comisién de investigacion y ética de referencia, asi como la
comisién de calidad del centro, independientemente de las
auditorias externas (fuente de financiacién de la investiga-
cién) que fuesen necesarias. Los formularios, cuadernos de
recogida de datos y registros informaticos estaran identifica-
dos con cédigos, y no con los nombres de las pacientes, con
objeto de proteger sus datos. El andlisis estadistico serd rea-
lizado por terceros que desconoceran el origen de los datos
(anélisis ciego).

Discusién

Cuando se practica la acupuntura auricular segun los princi-
pios de la Medicina Tradicional China, la acupuntura auricular
es una terapia individualizada. En este estudio se ha disefiado
un protocolo de tratamiento semiestandarizado que se apro-
xima ala practica clinica habitual, lo suficientemente flexible y
sencillo como para contemplar su aplicacién por las matronas
sin formacién previa, y que permita su reproducibilidad.

Al tratarse de un estudio experimental disenhiado para ser
aplicado por personal sanitario con un curso de formacién
acelerado de 4 h, esta claro que el tratamiento con acupuntura
auricular no podra realizarse en toda su amplitud; de hecho se
han limitado el nimero de puntos en los que se va a intervenir,
lo cual puede conllevar que el efecto terapéutico sea inferior
al esperado. Por tanto esta limitacién ocasiona un efecto que
va en contra de la hipétesis del estudio.

Por otra parte, las pacientes asignadas a los grupos AcAP y
ACcANE, por el hecho de la atencién dispensada y por los efec-
tos de estimulacién dermatolégica (por minimos que sean),
podran obtener algunos resultados positivos. Ello va en contra
de la hipétesis del estudio, pero de alguna forma esta reco-
giendo el efecto inespecifico de la intervencién.

No es posible realizar un estudio a doble ciego puesto que
el terapeuta debe saber qué tratamiento esta aplicando. Se ha
intentado subsanar este problema evitando que sea el pro-
fesional que aplica la intervencién quien haga la valoracién
de las medidas de resultados, ademads de asegurar que no se
desvela el ciego de los evaluadores ni de las pacientes. Asi-
mismo, se incluird una pregunta para valorar la percepcién de
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las pacientes respecto al tipo de acupuntura auricular recibida.
Elhecho de que la variable principal de resultado y muchas de
las secundarias se registren mediante cuestionarios autoapli-
cados permitird que el registro de dichas valoraciones por la
matrona no suponga un sesgo anadido.

Se pedird a las pacientes que no realicen ningiin otro tipo
de tratamiento alternativo. No obstante, aunque se preguntara
a las embarazadas sobre su utilizacién, no se dispondra de la
certeza absoluta.

Una limitacién importante puede surgir de la falta de adhe-
rencia de las pacientes al tratamiento prescrito, pues pueden
no acudir por razones diversas a alguna sesién de tratamiento.
El analisis principal se realizard por intencién de tratar, pero
también se realizara un analisis por protocolo. El tamano de
la muestra se ha calculado con el supuesto de un 10% de pér-
didas, pero serd necesario valorar que no existen pérdidas
diferenciales entre los tres brazos de tratamiento.
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