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Background: Despite the popularity
of acupuncture, evidence of its effi-
cacy for reducing pain remains
equivocal.

Objective: To assess the efficacy and
safety of traditional Chinese acu-
puncture (TCA) compared with sham
acupuncture (needling at defined
nonacupuncture points) and con-
servative therapy in patients with
chronic pain due to osteoarthritis of
the knee.

Design: Randomized, controlled tri-
al.

Setting: 315 primary care practices
staffed by 320 practitioners with at
least 2 years' experience in
acupuncture.

Patients: 1007 patients who had had
chronic pain for at least 6 months
due to osteoarthritis of the knee
(American College of Rheumatology
[ACR] criteria and Kellgren-Lawrence
score of 2 or 3).

Interventions: Up to 6 physiotherapy
sessions and as-needed anti-in-
flammatory drugs plus 10 sessions of

TCA, 10 sessions of sham acupunc-
ture, or 10 physician visits within 6
weeks. Patients could request up to
5 additional sessions or visits if the
initial treatment was viewed as be-
ing partially successful.
Measurements: Success rate, as de-
fined by at least 36% improvement
in Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC) score at 26 weeks. Addi-
tional end points were WOMAC score
and global patient assessment.
Results: Success rates were 53.1 %
for TCA, 51.0 % for sham acupunc-
ture, and 29.1 % for conservative
therapy. Acupuncture groups had
higher success rates than conserva-
tive therapy groups (relative risk for
TCA compared with conservative
therapy, 1.75 [95 % (I, 1.43 to 2.13];
relative risk for sham acupuncture
compared with conservative therapy,
1.73 [Cl, 1.42 to 2.11]). There was no
difference between TCA and sham
acupuncture (relative risk, 1.01 [CI,
0.87 to 1.17]).

Limitations: There was no blinding
between acupuncture and traditional
therapy and no monitoring of acu-
puncture compliance with study pro-
tocol. In general, practitioner—patient
contacts were less intense in the con-
servative therapy group than in the
TCA and sham acupuncture groups.
Conclusions: Compared with physio-
therapy and as-needed anti-in-
flammatory drugs, addition of either
TCA or sham acupuncture led to
greater improvement in WOMAC score
at 26 weeks. No statistically signifi-
cant difference was observed be-
tween TCA and sham acupuncture,
suggesting that the observed differ-
ences could be due to placebo ef-
fects, differences in intensity of
provider contact, or a physiologic ef-
fect of needling regardless of
whether it is done according to TCA
principles.
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Comentario

La publicacién que nos ocupa trata
sobre la presentacion de los resulta-
dos del estudio GERAC acerca de la
aplicaciéon de acupuntura, de acu-
puntura simulada y de procedimien-
tos estdndar conservadores para el
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tratamiento de la gonartrosis. Se in-
corporaron al estudio 1.007 pacientes
con gonartrosis que habian presenta-
do dolores durante al menos seis
meses. Los pacientes se sometieron o
bien a un tratamiento de acupuntura

parcialmente estandarizado y repeti-
do un maximo de diez veces en un
periodo de seis semanas, o bien a un
tratamiento de acupuntura simulada
aplicado en unos puntos definidos, o
bien fueron visitados por el médico —
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asocidndose con la posibilidad de
continuacién del tratamiento en caso
de éxito parcial solamente. Se permi-
tieron hasta seis tratamientos de fi-
sioterapia asi como medicacion a de-
manda con antiinflamatorios. Una
vez transcurrido medio afio se valo-
raron, entre otros, el dolor y la fun-
cion de la articulaciéon mediante la
puntuaciéon WOMAC.

Los resultados mostraron unas dife-
rencias ya publicadas y discutidas en
numerosas ocasiones en el ambito
germanoparlante: la acupuntura, pe-
ro también la acupuntura simulada,
superaron con creces (con 53% y 51%
de éxito, respectivamente) al trata-
miento conservador (con un 29,1% de
éxito). Los datos estadisticos sobre las
complicaciones que incorpora el es-
tudio pudieron demostrar que la
acupuntura es un método seguro.

La superioridad de la acupuntura en
comparacién con el tratamiento es-
tandar es motivo de satisfacciéon para
los acupuntores. Sin embargo, desde
el punto de vista del especialista hay
que resaltar que el tratamiento es-
tandar seleccionado se ajusta mas en
realidad al criterio de ausencia de
tratamiento pactado que al existente
para las intervenciones terapéuticas
de tratamiento de la gonartrosis.

A este respecto, en la practica clinica
diaria distinguimos entre los trastor-
nos agudos que requieren un trata-
miento analgésico manifiestamente
mads agresivo, y los que se corres-
ponden mas bien a una evolucién
prolongada y crénica del dolor, tal y
como también entiende este estu-
dio. Sin embargo, en las artrosis de
grado moderado esto suele ser cam-
biante, y por tanto, también en los
estadios de la enfermedad que fue-
ron incluidos en el presente estudio.

En este caso las expectativas de los
pacientes, los efectos inespecificos y
el ambito del tratamiento desempe-
fnan un papel mucho mas relevante
que en los cuadros agudos.

Por Ultimo, pero no menos impor-
tante, la diferencia minima insospe-
chada entre la acupuntura simulada
y la acupuntura segun los principios
de la medicina china sigue suscitan-
do hasta la fecha acaloradas discu-
siones en cuanto a la introduccién
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de la acupuntura en la asistencia
médica contractual.

Desde el punto de vista del clinico,
los resultados de los estudios y su
interpretacion a este respecto resul-
tan problematicas: la mera demos-
tracidn del efecto placebo —como en
el resumen del presente articulo—
desvia el centro de atencidn. La dis-
cusion debe orientarse mds bien a
los efectos denominados inespecifi-
cos del tratamiento de acupuntura y
a la relacion médico-paciente.

Asi, en este estudio, por ejemplo, los
contactos médico-paciente en el
tratamiento estdndar conservador
fueron menos intensos y también
mas esporadicos.

Evidentemente era dificil incorporar
pacientes al estudio. Después de to-
do la fase de incorporacién de pa-
cientes duré alrededor de dos afos.
En 315 consultas y 320 médicos parti-
cipantes comprobaron la adecuacion
de 1.531 pacientes para ser incluidos
en el estudio y finalmente 1.039 fue-
ron asignados al azar.

Que las expectativas de algunos pa-
cientes han desempefiado cierto pa-
pel en la acupuntura, se deduce
porque tras la asignacion al azar,
cuatro pacientes del grupo de la
acupuntura china, dos del grupo de
la acupuntura simulada, pero sin
embargo 26 del denominado trata-
miento conservador revocaron direc-
tamente su consentimiento para
formar parte del estudio. Por el con-
trario, las tasas de exclusién debido
a una falta de datos de seguimiento
fueron bastante mas bajas.

Los pacientes buscan una asistencia
médica acorde con la experiencia
acumulada del médico y su concep-
cién propia, y la asocian, ademds de
con la mejora de su situacién de pre-
cariedad, con la esperanza de ser ob-
jeto de dedicacion. Esto se manifiesta
también por el hecho de que el grupo
del tratamiento estdndar recurrié en
mayor medida a la fisioterapia que
los grupos tratados con acupuntura.

Por Gltimo, tan sdlo 611 pacientes si-
guieron el tratamiento seglin el pro-
tocolo del estudio. Esto se debe prin-
cipalmente a las terapias asociadas ya

que la proporcién menor, esto es, 55
pacientes en total, introdujeron trata-
mientos ‘prohibidos’, si bien 162 pa-
cientes introdujeron otros procedi-
mientos. Dentro de éstos, el grupo de
los pacientes tratados con acupuntura
(con 60 pacientes) estd a la cabeza,
frente a los pacientes tratados con
acupuntura simulada (con 47 pacien-
tes), lo que se corresponde con un
18,4% y un 12,9% respectivamente.
Esta diferencia clara es importante
tanto en cuanto fue asignada a la es-
timacién del fracaso terapéutico del
procedimiento correspondiente.

Las razones de las desviaciones del
protocolo no se pueden extraer en
detalle de la publicacién. A este res-
pecto parece problematico que los
aproximadamente 1.000 casos se co-
rrespondan con poco mas de 300 con-
sultas, es decir, aparentemente cada
una incorporé como media tan sélo
algo mas de tres pacientes. Al contra-
rio que la atencién médica ambulato-
ria ordinaria, las situaciones contem-
pladas en el estudio constituyen una
situacion excepcional que requiere
por necesidad una curva de aprendi-
zaje, por lo que esta relacién entre el
ndmero de consultas y pacientes debe
considerarse problematica.

El presente articulo pone de manifies-
to que es posible realizar estudios ale-
atorios controlados también en el area
de la acupuntura, pero sin embargo,
deben satisfacer otros criterios distin-
tos a los de los estudios sobre farma-
coterapia. En los procedimientos in-
tervencionistas y especialmente cuan-
do se interviene repetidamente, no es
razonable emplear el término placebo.
Ademas debe otorgdrsele una mayor
importancia al ambito del tratamiento
(incluidas las expectativas de los pa-
cientes y la interaccién médico-pa-
ciente). Por tanto, queda un amplio
margen de discusion abierto entre la
orientacién hacia las vias reales de
tratamiento, por un lado, y la cuestion
metddica apuntada, por otro. Las
constricciones del método pueden su-
poner un obstdculo para la incorpora-
cion de pacientes, y después de todo,
ser ademas problemdticas en si mis-
mas metodolégicamente hablando.
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