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Recomendaciones STRICTA

Normas para la presentacion de estudios controlados

de acupuntura

El 2 de julio de 2001 se reunid en la
Universidad de Exeter un grupo in-
ternacional de acupuntores con ex-
periencia e investigadores con el
objetivo de desarrollar los criterios
que debian observarse para la pre-
sentacion de estudios de acupun-
tura'. Ya existian entonces unos
criterios generales plasmados en
las directrices CONSORT (Consolida-
ted Standards for Reporting Trials)
ampliamente conocidas?. Sin em-
bargo, quedaban aspectos especifi-
cos del campo de la acupuntura
que este consenso no recogia. El
comité internacional reunido en
Exeter bautizd sus recomendacio-
nes como STandards for Reporting
Interventions in Controlled Trials of
Acupuncture (STRICTA) o estandares
para la documentacién de inter-
venciones en ensayos controlados
de acupuntura, entendidos como
una extension de la lista de com-
probacion CONSORT en lo que res-
pecta a la descripcidn de las inter-
venciones.

Los criterios se sometieron a la
evaluacidon de varios editores de
importantes revistas médicas que
publican ensayos clinicos de acu-
puntura. Debian ser védlidos para
toda el drea de la acupuntura, es
decir, desde la acupuntura mds oc-
cidentalizada de los puntos gatillo,
pasando por la electroacupuntura y
la auriculopuntura, hasta la acu-
puntura tradicional china. Ademads,
debian contribuir a lograr un dise-
fio mas riguroso de los ensayos y
una mejor presentacion de sus re-
sultados. Actualmente existen
5 revistas en inglés que publican
estudios sobre acupuntura de for-
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ma habitual y que han adoptado
estas «recomendaciones para los
autores»3. También se ha invitado
a otras revistas a que se adhieran
a las mismas y se registren como
tales con el nombre del responsa-
ble que coordina el grupo STRICTA.

Las recomendaciones deben seguir
revisandose y actualizdndose. Por
lo tanto, todos los comentarios y
propuestas de mejora son bienve-
nidos. En internet puede consultar-
se el texto original de las recomen-
daciones, asi como los datos de los
miembros del grupo STRICTA y sus
direcciones de contacto®. A conti-
nuacion, presento una version lige-
ramente resumida de las recomen-
daciones (véase también la tabla 1).

Concepto de acupuntura

El concepto de acupuntura debe
comprender los siguientes puntos:
una descripcion del tipo de acu-
puntura y de su orientacion (p. ej.,
acupuntura tradicional china o
acupuntura de enfoque occidental),
asi como una descripcidn exacta del
tratamiento escogido, que incluya
el diagnostico, la seleccién de los
puntos y los procedimientos de tra-
tamiento seguidos. Cuando el pro-
tocolo prevea una individualizacion
del tratamiento, deberdn docu-
mentarse las bases sobre las que se
sustenta. Deberan citarse las fuen-
tes que definen la intervencién ac-
tiva (verum), por ejemplo, si se
apoya en datos recogidos en la lite-
ratura cientifica, en opiniones de
expertos, en resultados de otras in-
vestigaciones, en valoraciones ba-
sadas en la experiencia 0 en una
combinacién de todos.

Técnica de insercion

Deben resefarse las localizaciones
especificas de los puntos, indican-
do si son unilaterales o bilaterales,
utilizando para ello una nomencla-
tura estandar o su correspondiente
localizacion anatémica. Debe indi-
carse también el nimero de pun-
turas realizadas, expresado como
suma (cuando se utilice una com-
binacidon fija de puntos), o como
valor medio y rango (cuando el nu-
mero de agujas varie de un pa-
ciente a otro). Las profundidades
de insercién, ya sean estandar o
individualizadas, deben reflejarse
en cuns, o indicando la capa de te-
jido alcanzada (p. ej., tejido sub-
cutaneo, mdusculo, fascia o perios-
tio), o indicando los milimetros de
insercion de la aguja. Cuando el
protocolo del estudio requiera al-
canzar un estimulo especifico con
la aguja, se debe especificar. Por
ejemplo, el De Qi; en la acupuntura
de los puntos gatillo, la respuesta
de espasmo local (local twitch res-
ponse), y en la acupuntura por
electroestimulacion, las contraccio-
nes musculares. En la electroesti-
mulacion se debe hacer constar la
corriente, la amplitud y la frecuen-
cia de ésta. También debe indicar-
se el tiempo de permanencia de las
agujas (como valor estandar, o co-
mo valor medio y rango) y el tipo
de aguja empleada (longitud, es-
pesor, fabricante y/o material).

Modalidades

de tratamiento

El nimero de sesiones y los inter-
valos entre las mismas deben rese-
farse con claridad. Si estos para-
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VNV WA Lista de comprobacion de las recomendaciones STRICTA para la presentacion de
las intervenciones en los ensayos controlados y aleatorizados de acupuntura

Intervencion Punto
Concepto de acupuntura 1
Técnica de insercién 2

Modalidades de tratamiento 3

Intervenciones simultdneas &

Cualificacion de los 5
terapeutas
Intervenciones de control 6

metros varian de un paciente a
otro, entonces es preciso indicar el
valor medio y el rango.

Intervenciones simultaneas
Se refieren a las técnicas o terapias
auxiliares (como la moxibustion,
la aplicaciéon de ventosas, el uso
del martillo de 7 puntas o la fito-
terapia china), a los autotrata-
mientos que realiza el propio pa-
ciente (como el Qigong o los ejer-
cicios de estiramiento muscular) y
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Descripcion

> Tipo de acupuntura

> Enfoque del tratamiento (p. ej., sindromes chinos,
terapia segmentaria, puntos gatillo) e individualizacién,
en caso de realizarse

> Fuentes bibliograficas que respaldan el enfoque adoptado

> Puntos utilizados (uni o bilaterales)

> Nimero de agujas insertadas

> Profundidades de insercién (p. ej., cun o capa tisular)

> Respuestas desencadenadas (De Qi o respuesta de
espasmo local)

> Estimulacion de la aguja (manual o eléctrica)

> Tiempo de permanencia de las agujas

> Tipo de agujas (espesor, longitud y fabricante o material)

> Nimero de sesiones

> Intervalo entre sesiones

> Otras intervenciones (p. ej., moxibustion, ventosas,
fitoterapia, cinesiterapia o modificacidn de la conducta)

> Duracion de la formacion recibida

> Anos de experiencia clinica

> Experiencia con el problema concreto

> Efecto deseado de la intervencién de control en cuanto a
la problematica médica en cuestion y si es adecuado
enmascaramiento de los participantes (p. ej., intervencion
activa de comparacion, acupuntura simulada penetrando
minimamente de forma activa, o sin penetrar, y controles
inertes)

> Explicaciones proporcionadas a los pacientes que reciben
el tratamiento o la intervencion de control

> Detalles de la intervencion de control (descripcion precisa,
véase el punto 2 y otros puntos de la tabla, en caso de que
difiera)

> Fuentes que fundamentan la seleccion de la intervencion

de control

al asesoramiento sobre cambios
de conducta del paciente (por
ejemplo, pautas dietéticas basa-
das en los criterios diagnosticos).
Todas estas intervenciones deben
resefiarse.

Cualificacion de

los terapeutas

La preparacidon tedrica y practica de
las personas que aplican la acu-
puntura influye sobre el tratamien-
to de acupunturay, por lo tanto, es

una variable que puede condicio-
nar los resultados. En consecuen-
cia, la presentacion del estudio de-
be incluir los datos sobre la dura-
cion del periodo de formacion de
los terapeutas, los afios de expe-
riencia practica que poseen y los
detalles sobre su experiencia con
respecto al problema especifico a
tratar. Ademds, se harad constar
cualquier otra cualificacién del te-
rapeuta que pueda ser relevante
para el estudio.
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Intervenciones de control
La seleccion de la intervencion de
control y el efecto que se persigue
deben indicarse y justificarse con
respecto a la cuestidn investigada y
a la metodologia del estudio. Las
fuentes, por ejemplo las bibliogra-
ficas, también deben reflejarse. Es-
pecialmente cuando los controles
deban imitar a la acupuntura en
todos sus aspectos (a excepcion de
su efecto especifico de acupuntura)
sera preciso detallar con precision
para qué debe servir la acupuntura
simulada (sham) como control; es-
to es, por ejemplo, para estudiar la
especificidad de los puntos o el ti-
po y la duracion de la estimula-
cion.

Los procedimientos de control pue-
den ser tratamientos equiparables
en cuanto a actividad, por ejem-
plo, una fisioterapia con fines tera-
péuticos, o técnicas como la acu-
puntura simulada, ya sea invasiva
0 no invasiva, las cuales pueden
resultar minimamente activas, al
ser capaces de evocar una reaccion
neurofisiolégica o neuroquimica.
Otros procedimientos de control
pueden considerarse inertes, por
ejemplo, un dispositivo TENS inac-
tivado, aunque posiblemente no
desencadene el mismo efecto psi-
coldgico que la acupuntura, afec-
tando asi a la calidad de los resul-
tados.

La informacion que los pacientes
reciben en cuanto al tratamiento y
a la intervencién de control debe
hacerse constar también, incluso la
formulacion textual de la comuni-
cacion con el paciente. La designa-
cion de la acupuntura simulada
como «otro tipo de acupuntura»
influye de manera distinta sobre
los resultados que, por ejemplo, la
parafrasis «no es acupuntura, sino
una experiencia parecida a la acu-
puntura». La credibilidad del pro-
cedimiento de control, que a me-
nudo depende de si se seleccionan
pacientes que no han sido tratados
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anteriormente con acupuntura, de-
be comprobarse y documentarse.
Por dltimo, debe ofrecerse una
descripcion detallada de la propia
intervencion de control, incluidas
las técnicas de puntura y el método
seguido, siempre que se diferencie
de la del grupo de tratamiento.

Discusion

Las recomendaciones representan
un consenso internacional muy
importante, capaz de mejorar de
forma sostenida la calidad de los
ensayos sobre acupuntura, y no s6-
lo en cuanto a su presentacion, si-
no en lo concerniente al disefio del
estudio, ya que la lista de compro-
bacién formula cuestiones cuya
aclaracién tras la conclusion del
estudio llegaria en parte demasia-
do tarde (p. ej., la seleccién de una
intervencion de control adecuada).
En nuestra revista también se criti-
ca a menudo la baja calidad meto-
doldgica de los estudios sobre acu-
puntura, que no en pocas ocasio-
nes podria haberse evitado sin
apenas esfuerzo, por ejemplo, in-
dicando exactamente la cualifica-
cion de los acupuntores. Muchas
revistas centran a menudo su aten-
cién unilateralmente en los deta-
Iles metodoldgicos que no guardan
relacién con la acupuntura. Por
ejemplo, a menudo describen los
métodos de laboratorio minuciosa-
mente con todos sus pormenores,
hasta incluso las especificaciones
de los analizadores utilizados, pero
cuando llegan a la acupuntura di-
cen lapidariamente «se aplicé se-
gln las reglas de la MT(», con lo
que uno se quiera imaginar con
ello. Y como referencias bibliografi-
cas se mencionan después sola-
mente una o 2 obras estdndar.

Una declaracion oficial como esta
procedente de un grupo de exper-
tos de reconocido prestigio inter-
nacional, deberia lograr un impac-
to suficientemente amplio como
para motivar a las redacciones a

que centren su atencion sobre los
aspectos antes desatendidos. Los
investigadores actuales y potencia-
les del ambito universitario y los
médicos con consultas privadas
que hacen investigacion también
deben orientarse seglin estas reco-
mendaciones desde la fase de pla-
nificacion del estudio. Hasta ahora,
las recomendaciones STRICTA pare-
cen estar todavia poco difundidas
en el ambito de habla alemana. El
presente articulo debe contribuir a
que esta situacién pueda cambiar.
No debe resultar dificil para la DZA
adoptar estos criterios como estan-
dares para la publicacion de estu-
dios de acupuntura.

De hecho, muchos de los aspectos
que contemplan las recomendacio-
nes STRICTA ya han sido abordados
por el Dr. Ots y el Dr. Irnich a través
de un catdlogo sobre mejora de ca-
lidad en la presentacidn de casos
clinicos®. El catdlogo recoge deta-
lles que se podrian anadir también
a las recomendaciones STRICTA, co-
mo la descripcion del posiciona-
miento de los pacientes o del ni-
mero de acupuntores.

A mi modo de ver, algunos de los
criterios STRICTA se pueden formular
de forma aun mas precisa. Por
ejemplo, la designacion de los
puntos debe realizarse mediante el
nombre chino o con la designacion
sin abreviar del meridiano. Aunque
en los textos en inglés pareciera
prescindible, en los textos escritos
en otros idiomas constituiria un
juego de adivinanzas saber qué si-
gla se corresponde con tal o cual
meridiano. Por lo tanto, también
en las publicaciones en aleman, al
igual que en la DZA, pienso que se
le debe facilitar al lector de habla
extranjera la identificacion de los
puntos.

Cuando se aplica una acupuntura
simulada en puntos que no son de
acupuntura, las localizaciones de-
ben describirse exactamente, y no
s6lo —como pasa a menudo—, in-
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dicando por ejemplo «a 2 cm de
distancia de los puntos de acupun-
tura del grupo de la acupuntura
verdadera», sino describiendo
también la direccién de insercién y
la localizacién anatdmica exacta.
Sélo asi podra saber el lector, por
ejemplo, que el punto no acupun-
tural no estd localizado sobre un
meridiano o no coincide con un
punto extraordinario. Al hacer
constar la formacién del acupuntor,
el punto sobre «duracién de la ex-
periencia practica» debe precisarse
aln mas. Son importantes tanto la
duracion de la experiencia practica
en acupuntura, como también la
demas experiencia clinica. Es mas,
indicar el nombre de la escuela de
acupuntura también es interesan-
te, ya que nos revela mas datos so-
bre la formacién del terapeuta. Es
sabido que algunas escuelas de
acupuntura se centran en aspectos
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muy diferentes de la acupuntura.
Espero que las recomendaciones
STRICTA puedan contribuir a mejo-
rar la calidad de los ensayos de
acupuntura y que pueda verlas
plasmadas cada vez mas en las fu-
turas presentaciones de estudios
de la DZA. Ademas, muchos deta-
Iles no sélo son de gran importan-
cia para los estudios aleatorizados
controlados, sino también para la
presentacion de estudios no con-
trolados, estudios observacionales
y descripciones de casos clinicos.
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