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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Antecedentes: El dolor musculoesquelético crénico no complicado a nivel raquideo (cervical,
Recibido el 18 de julio de 2014 dorsal o lumbar) tiene una gran prevalencia y puede limitar las actividades diarias de las
Aceptado el 21 de julio de 2014 personas que lo padecen.

Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento con auriculopresién, aplicado a
Palabras clave: pacientes con raquialgia no especifica, atendidos en el dambito de atencién primaria de
Auriculopresién salud.
Raquialgia no especifica Meétodos: Ensayo controlado multicéntrico, aleatorizado,con 2 brazos paralelos: auriculopresién
Estudio controlado aleatorizado verdadera (APV) y auriculopresién placebo (APP). La fase de intervencién dur6 8 semanas,
Placebo y los resultados se midieron a la semana de la ultima intervencién (T1), y a los 6 meses
Atencién primaria de salud después del inicio (T2). La medida principal de resultado fue el cambio en la intensidad del

dolor segiin escala visual analdgica de dolor (EVA de dolor) de 100 mm en T1. Como medidas
secundarias se utilizaron el indice de Lattinen, el Cuestionario McGill Pain, y el cuestionario
de calidad de vida relacionada con la salud SF-12 (todos en sus versiones espanolas).

Resultados: Se analiz6 a 265 participantes (grupo de APV, n = 130; grupo de APP, n = 135).
La localizacién de la raquialgia crénica no especifica mas frecuente fue cervical (55,1%,
n = 146), seguido por lumbar (25,3%, n = 67), y dorsal (12,5%, n = 33). Diecinueve pacientes
(7,2%) refirieron dolor que afectaba a toda la columna vertebral. Identificamos diferencias
estadisticamente significativas entre APV y APP en el cambio en la intensidad de la EVA de
dolor en T1 de 10 mm (intervalo de confianza del 95% [IC95%)], 2,8-17,3; p = 0,007) y en el
cambio en el dolor en T2 de 7,2 mm (IC95%, 0,02-14,30; p = 0,049), a favor de APV. Igualmente,
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las diferencias en el componente fisico del SF-12 a favor de APV fueron significativas en
T2 en 3,4 puntos (IC95%, 0,45-6,30; p = 0,024). No se detectd ni se informé sobre efectos
adversos graves durante el tratamiento.

Conclusiones: La aplicacién de auriculopresién en pacientes con raquialgia no especifica
en el ambito de atencién primaria es eficaz y segura, por tanto es susceptible de poder ser
incluida entre la cartera de servicios de atencién primaria de salud.

Ntimero de registro del ensayo: ISRCTN01897462

© 2014 Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Efficacy and safety of auriculopressure for primary care patients
with chronic non-specific spinal pain: a multicentre randomised
controlled trial
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Background: Chronic uncomplicated musculoskeletal pain in the spine (cervical, thoracic or
lumbar) is highly prevalent and may severely limit the daily activities of those affected by it.
Objective: To evaluate the efficacy and safety of treatment with auriculopressure applied to
patients with non-specific spinal pain.

Methods: Amulticentrerandomised controlled trial with 2 parallel arms: true auriculopressure
(TAP) and placebo auriculopressure (PAP) was performed. The intervention phase lasted
8 weeks and outcomes were measured 1 week after the last intervention (T1) and 6 months
after baseline (T2). The primary outcome measure was change in pain intensity according
to a 100 mm pain visual analogue scale (pain VAS) at T1. Secondary outcome measures
were the Lattinen index, the McGill Pain Questionnaire and the SF-12 health-related quality
of life scale (Spanish version in every case).

Results: There were 265 participants (TAP group, n = 130; PAP group, n = 135). Pain was most
frequently located in the upper back (55.1%, n = 146), followed by the lower back (25.3%,
n =67) and the dorsal area (12.5%, n = 33). Nineteen patients (7.2%) reported pain affecting
the entire spine. There were statistically significant differences between TAP and PAP in the
change in the pain VAS at T1 of 10 mm (95% confidence interval [95%CI], 2.8-17.3; P = .007)
and in the change in the pain VAS at T2 of 7.2 mm (95%CI, 0.02-14.30; P = .049) in favour
of TAP. We also observed a statistically significant difference of 3.4 points in the physical
component of the SF-12 in favour of TAP at T2 (95%CI, 0.45-6.30; P = .024). No severe adverse
effects were detected or reported during treatment.

Conclusions: The application of auriculopressure in patients with non-specific spinal pain in
primary healthcare is effective and safe, and therefore should be considered for inclusion
in the portfolio of primary healthcare services.

Trial registration number: ISRCTN01897462.

© 2014 Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccién

siendo usadas como intervenciones terapéuticas en China
desde hace mas de 2.000 afios y cada vez tienen mayor acep-
tacién en Occidente, donde su uso se ha incrementado ostensi-

La raquialgia crénica no especifica (RCNE), incluyendo dolor
a nivel cervical, dorsal o lumbar, es la responsable del 55-80%
de los motivos de consulta por dolor crénicol. De los casos de
dolor raquideo tratados en atencién primaria, el 5% se debe a
una alteracién estructural de la columna, mientras que el 95%
restante se clasifican como no especificas?. La prevalencia para
toda la vida en Espaiia estd entre el 50 y el 70%3. La localizacién
lumbar es la que tiene una mayor prevalencia, estimandose
que entre el 60 y el 70% de los adultos lo han experimentado en
alguna ocasién?. Ademas, tiende a ser persistente o recurrente.

La acupuntura y sus técnicas relacionadas, como la auricu-
lopresién (colocacién de implantes, como las semillas de
Vaccaria, en puntos especificos del pabellén auricular) vienen

blemente en las dltimas décadas, sobre todo en patologias que
cursan con dolor®. El estimulo del pabellén auricular se suele
usar como técnica asociada a la acupuntura somatica para tra-
tar el dolor’, asi como en trastornos del suefio, ansiedad®® o
trastornos del sistema nervioso auténomo?0. También puede
usarse como método aislado en el tratamiento de diferentes
patologias musculoesqueléticas!!17, basado probablemente
en un mecanismo endorfinérgico’®. Sin embargo no esta clara
la relacién entre las localizaciones somdticas que presentan
dolor musculoesquelético y los puntos que aparecen sensibles
en el pabell6n auricular?®,

Hemos disenado este estudio multicéntrico controlado alea-
torizado para investigar la eficacia y seguridad de los implantes
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auriculares como estimulo sensorial en pacientes con RCNE
tratados por profesionales sanitarios en el nivel de atencién
primaria de salud.

Metodologia

En este estudio multicéntrico controlado y aleatorizado con dos
brazos paralelos, comparamos la auriculopresién verdadera
(APV) (segun préctica clinica habitual y diagndstico individual)
y la auriculopresién placebo (APP), en el tratamiento de la RCNE.
Los pacientes fueron cegados para ambas intervenciones, y el
analisis de los resultados se realizd por profesionales cegados
en lo referente a la asignacién de las distintas intervenciones.

Los pacientes fueron reclutados por los médicos de 10 cen-
tros de atencién primaria pertenecientes al Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (Area de Gestién Sanitaria Sur de Sevilla,
Espana) y derivados a los 15 médicos y enfermeros participan-
tes en el estudio.

Se incluyeron pacientes de al menos 18 anos, con dolor
musculoesquelético no complicado de localizacién raquidea
(cervical, dorsal, lumbar), diagnosticado por historia clinica y
exploracién fisica, y sin experiencia previa de tratamiento con
implantes auriculares. Los criterios de exclusién incluyeron:
protrusién o prolapso de uno o mas discos intervertebrales con
sintomatologia neurolégica concurrente; espondilopatia infec-
ciosa; cirugia previa de columna vertebral; raquialgia ocasionada
por enfermedad inflamatoria, maligna o autoinmune; deformi-
dades congénitas de la columna, a excepcién de grados lige-
ros de escoliosis o lordosis; fracturas vertebrales; estenosis de
canal espinal; espondilolisis o espondilolistesis; dermopatias
en pabellén auricular o alergia al esparadrapo; embarazo; liti-
gio laboral por motivo del dolor raquideo, e incapacidad para
completar los cuestionarios o responder a las preguntas del
evaluador.

Se calcul6 el tamarfio muestral sobre la base de una expe-
riencia piloto previa —realizada en la Unidad de Tratamiento
del Dolor del Centro de Atencién Primaria Dona Mercedes (Dos
Hermanas, Espaina) durante el periodo de abril a diciembre
de 2006— en la que se obtuvo un cambio medio en la inten-
sidad del dolor, segin EVA de dolor de 100 mm, entre los
valores basales y los valores finales de 32,3 mm en el grupo
experimental y una reduccién media en el grupo control del
19,8 + 31,9 mm. Asumiendo una potencia del 90% y un error
alfa del 5% para detectar dichos cambios, y asumiendo una
tasa de abandono del 30%, se calculé una muestra total de
400 participantes en 2 grupos iguales.

El muestreo se realizé por seleccién consecutiva segin cri-
terios de inclusién-exclusién durante un periodo de 12 meses.
La asignacién aleatorizada a los 2 brazos del estudio se rea-
lizé mediante el programa informatico EpiDat (versién 3,1),
de forma centralizada (Unidad de Investigacién del Hospital
Costa del Sol, Malaga), siguiendo un esquema 1:1 APV/APP en
bloques de 6 y estratificando por terapeuta. Ni los centros ni
los profesionales que participaron en el estudio estuvieron
involucrados en el proceso de aleatorizacién y la secuencia
de aleatorizacién permanecié oculta hasta la finalizacién del
estudio. El diseno del estudio ya se ha descrito con detalle en
una publicacién anterior?0,

Los 15 profesionales participantes en el estudio (médicos y
enfermeras) recibieron un curso de formacién en técnicas de
auriculopresién para el tratamiento de las RCNE de 15 h ted-
ricas y 15 h practicas. Los profesionales de 4 de los 10 centros
participantes contaban ya con una formacién especifica en
acupuntura y técnicas relacionadas con una media de 320 h
lectivas y > 100 h de practica clinica con estas técnicas. A todos
los pacientes se les permitié el uso de medicacién sintomatica
para tratar el dolor en caso de que fuese necesario.

Los pacientes de ambos grupos fueron citados un total de
8 veces (a razén de 1 vez por semana) para valoracién y colo-
caciéon de los implantes auriculares.

La APV consistié en la aplicacién de implantes auriculares
con semillas de Vaccaria (V. segetalis Garcke, conocida en China
por el nombre de Wang buliuxing) como estimulo sensorial de
forma individualizada, fijados al pabellén auricular mediante
esparadrapo del color de la piel. La seleccién de los puntos auri-
culares se realizé segun cartografia china y se seleccionaron
Shenmen (en la fosa triangular) y Tdlamo (en la cara interna del
antitrago), como puntos obligatorios, a los que se les afiadieron
puntos segun la sensibilidad de las zonas auriculares explora-
das mediante detector a presién de 250 g21.22 hasta un maximo
de 10 puntos por sesién en un solo pabelldn auricular, comen-
zando por el pabellén auricular més sensible y alternandolo
semanalmente. A los pacientes se les solicité que efectuasen,
sobre cada implante auricular, 10 presiones con el dedo 3 veces
al dia. Estos implantes se mantuvieron durante 7 dias, hasta la
nueva visita en la que el terapeuta los retiraba.

La APP se llevé a cabo siguiendo el mismo protocolo y en
las mismas condiciones que la APV, pero con la aplicacién
de adhesivos con disco plastico inactivo de color negro y de
1,5 mm de didmetro y 35 micras de espesor, simulando la apa-
riencia de los implantes auriculares usados en la APV.

Se hizo especial hincapié en que el tiempo dedicado a los
pacientes asignados a cada uno de los grupos fuese idéntico,
asi como el empleado para las evaluaciones previas y poste-
riores a cada sesién.

La medida principal de resultado fue el cambio en la intensi-
dad del dolor segiin EVA de dolor de 100 mm?3, a las 9 semanas
de inicio del tratamiento. Las medidas secundarias fueron cam-
bio en la EVA de dolor a los 6 meses de inicio del tratamiento,
asi como los cambios a las 9 semanas y a los 6 meses en el cues-
tionario de calidad de vida relacionada con la salud SF-12%*y
en el indice de Lattinen (IL), cuestionario multidimensional
ampliamente usado en nuestro medio para la evaluacién del
dolor compuesto por 5 variables relacionadas con el dolor. Este
instrumento de medida consta de las siguientes variables rela-
cionadas con el dolor: intensidad del dolor, frecuencia del dolor,
consumo de analgésicos, nivel de actividad y reposo nocturno.
Cada una de estas variables se midié en una escala tipo Likert
con 5 items puntuados de 0 a 4. La suma de los valores de las
5 variables conforman un valor total que oscila de 0 a 20 puntos
(a mayor puntuacién mayor gravedad?>2%), asi como el consumo
de medicacién analgésica y antiinflamatorios no esteroideos
tomados (prescritos o no por su médico). A las 3 semanas de ini-
ciado el tratamiento se valoraron las expectativas y credibilidad
en el tratamiento (ECT) segin la escala original de Borkovec y
Nau, con los siguientes 4 items medidos en una escala numérica
de 0 a 10 (0 = en total desacuerdo; 10 = totalmente de acuerdo):
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1. ECT1: ;confia usted que este tratamiento pueda aliviar su
dolor?

2. ECT2: sle parece un tratamiento logico?

3. ECT3: ;recomendaria este tratamiento a un amigo o familiar
que padeciese el mismo problema?

4. ECT4: ;piensa que este tratamiento seria una opcién para
tratar otros problemas?’?

Al finalizar el tratamiento se valoré ademas la satisfac-
cién del paciente en términos de mejoria percibida por el
paciente?® mediante una escala tipo Likert de 7 puntos, y el
cegamiento de la intervencién??.

Cada paciente complet6 un cuestionario autoaplicado antes
de iniciar el tratamiento (T0), a la semana de finalizarlo (T1)
y a los 6 meses (T2). En este cuestionario se registraron datos
unidimensionales (EVA de dolor) y multidimensionales (cues-
tionario McGill para el dolor [MPQ], versién espafola3%) sobre
el dolor raquideo, medicacién que toma en la actualidad, asi
como informacién relativa a su calidad de vida relacionada
con la enfermedad (SF-12) y datos referentes a los dias de tra-
bajo perdidos a causa del dolor. Adicionalmente, antes de ini-
ciar el tratamiento, se pidi6 a los pacientes que completasen
un formulario con cuestiones sociodemogréaficas. Los efectos
adversos de las técnicas en estudio y de la posible medicacién
de rescate que hubiese tomado el paciente fueron también
registrados. Durante la evaluacién basal se procedi6 a realizar
una anamnesis sobre las caracteristicas de la raquialgia y se
valor6 la antigiiedad del dolor. En cada sesién de tratamiento
el terapeuta registr6 las 5 variables relacionadas con el IL y se
registraron, ademads, los puntos auriculares seleccionados en
cada paciente.

358 pacientes
valorados para
su reclutamiento final

Se realizd un analisis descriptivo con medidas de tendencia
central y dispersién para variables cuantitativas y distribucién
de frecuencias para las cualitativas. Se realizé analisis biva-
riado para valorar: a) diferencias en caracteristicas sociode-
mogréficas, clinicas y variables resultado a nivel basal entre
grupos de tratamiento; b) valorar la eficacia con diferentes
variables resultados, y c) para valorar las expectativas, la cre-
dibilidad y la verificacién del cegamiento del tratamiento. Se
utilizé el test de la x2, con correccién por continuidad en caso
de tablas 2 x 2, para variables cualitativas, y el test de la t de
Student (previa comprobacién de la normalidad) para variables
cuantitativas. Se realiz6 una regresién lineal multivariante, con
la variable resultado mejoria absoluta del dolor con la EVA de
dolor en T1 por intencién de tratar (ITT), incluyendo por el
meétodo por pasos hacia adelante todas las variables sociode-
mograficas y clinicas valoradas previamente. El nivel de signi-
ficacién se establecié en p < 0,05 y se presentaron los intervalos
de confianza del 95% (IC95%) para las diferencias de medias y
el coeficiente beta de la regresién. El andlisis fue llevado a cabo
por un estadistico cegado en lo referente a la asignacién a las
diferentes opciones de tratamiento. Se usé el programa SPSS
(versién 17) para todos los anélisis.

Resultados

Entre junio de 2008 y febrero de 2010 se evalu a 358 pacientes
de los que 79 fueron excluidos por diferentes motivos (fig. 1),
incluyendo inicialmente en el estudio a 279 pacientes de los
que 14 (5%) fueron pérdidas al inicio del estudio por motivos de
agenda: 9 en el grupo de APV y 5 en el grupo de APP. En el ana-

79 excluidos
58 no reuinen los criterios de inclusién

279 aleatorizados

v

19 rehusan el consentimiento
2 por patologia complicada

e incluidos
en el estudio
14 perdidos
> al inicio
del estudio

130 asignados
al grupo de
auriculopresion verdadera

auriculopresion placebo

135 asignados
al grupo de

v

A4

Pacientes que completan
el seguimiento:
129: 9 semanas
106: 6 meses

Pacientes que completan

el seguimiento:
135: 9 semanas
113: 6 meses

Figura 1 - Progreso del estudio.
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lisis de sensibilidad no se hallaron diferencias en las variables
basales entre los sujetos que se perdieron y los 265 finalmente
incluidos.

La poblacién total incluida fue de 265 participantes (130 par-
ticipantes en el grupo de APV y 135 en el grupo de APP) con una
media de edad de 51,1 + 15 afios. Las mujeres constituyeron la
mayoria de la poblacién estudiada (n =221, 83,4%). El indice de
masa corporal (IMC) medio fue de 28,3 +5,2, el 50,2% (n = 133)
tenian un nivel de educacién primario y el 41,9% trabajaban
por cuenta ajena. El cuello fue la localizacién primaria més
frecuente entre las raquialgias (55,1%), seguido de la localiza-
cién lumbar (25,3%), dorsal (12,5%) y raquis completo (7,2%). En
119 pacientes (44,9%), la raquialgia se situaba en > 1 localiza-
cién y 33 (12,5%) refirieron dolor irradiado. La media de tiempo
con dolor fue de 9,2 + 8,4 afios (tabla 1).

Basalmente, la puntuacién media de dolor en la EVA de
dolor fue de 69,4 + 15,8; la del componente fisico de la versién
2 del cuestionario SF-12 fue de 35,5 £ 9,5, y la del componente
mental de 43,3 + 11,5. Respecto a los items del IL, la presencia
de dolor en la valoracién basal fue frecuente en el 47,2% de
los sujetos; el empleo de analgésicos se valoré como de alto
consumo o excesivo en el 13,2%; para el item nivel de actividad,
el 13,6% de la muestra necesitaba ayuda o tenia total depen-
dencia, y en la calidad del suertio, el 15,8% se refirié insomnio
o necesidad de sedantes. El tiempo medio empleado en cada
sesién de intervencién fue de 11,2 + 3,5 min y el nimero medio
de implantes por sesién fue de 6 + 2,1). No hubo diferencias
significativas en ninguna de las variables sociodemogréficas,
clinicas y de resultados, valoradas basalmente entre el grupo
de APV y APP (tabla 1).

En la variable principal de resultado (mejoria absoluta en la
EVA de dolor en T1) segin andlisis por intencién de tratar (ITT)
se hall6 una diferencia de medias de 10,0 mm entre el grupo de
APV frente a APP (IC95%, 2,8-17,3; p = 0,007). Igualmente, en el
seguimiento (T2 ITT) se mantuvieron las diferencias significa-
tivas a favor del grupo de APV, con una diferencia de medias
de 7,2 mm frente a APP (IC95%, 0,02-14,30; p = 0,049). También,
se hallaron diferencias significativas en el cambio en T2 para el
componente fisico del SF-12 a favor de APV, con una diferencia
de medias de 3,4 puntos (IC95%, 0,45-6,30; p = 0,024) (tabla 2).

Respecto a la valoracién del cambio en items del IL entre
TO y T1, hubo una mejoria superior en todos los items valo-
rados a favor de grupo de APV, siendo significativas para la
calidad del suefio (72,1% en APV y 60,7% en APP, p = 0,027). En
el resultado mejoria percibida por el paciente, hubo una satis-
faccién superior en APV (76,4%) frente a APP (57,8%), siendo las
diferencias significativas (p = 0,002) (tabla 3).

En el modelo de regresién lineal multivariante, con variable
dependiente mejoria absoluta del dolor T1 ITT, junto con el
grupo de tratamiento, la inica variable que entré en el modelo
fue el IMC. A igualdad de dicha variable, en el grupo de APV
la mejoria absoluta en el dolor fue de 10,4 (IC95%, 3,3-17,6)
(tabla 4).

No se registré ningiin efecto adverso grave. En 18 pacientes
(12 en el grupo de APV y 6 en el grupo de APP) se registraron
Ulceras por presién en el pabellén auricular provocadas por los
implantes (que se resolvieron antes de los 10 dias de retirarlos)
y en 8 pacientes (5 en el grupo de APV y 3 en el grupo de APP)
se registré una agravacioén de los sintomas. Los datos sobre las

expectativas del paciente y la credibilidad en el tratamiento
pueden verse en la tabla 5. Finalmente, en la verificacién del
cegamiento > 70% de los pacientes en cada grupo pensaban
que se les trataba con APV, no hallandose diferencias signifi-
cativas (tabla 5).

Discusién

La atencién primaria de salud necesita tecnologias resolutivas,
de bajo costo y con buena aceptacién por parte de los usuarios.
Hasta donde se sabe, son escasos los estudios acerca del dolor
crénico y el uso de la auriculopresién por usuarios del servicio
de atencién primaria de salud; este es el primer estudio que
compara la APV con la APP. El objetivo principal de este estudio
era investigar la eficacia y seguridad de los implantes auricu-
lares como estimulo sensorial en pacientes con RCNE tratados
por profesionales sanitarios en el nivel de atencién primaria
de salud. Los resultados del estudio han demostrado que la
auriculopresién es un tratamiento eficaz y seguro en la reduc-
ci6én del dolor a corto y medio plazo en pacientes con RCNE.
Ademas del control sobre el dolor, el tratamiento ha supuesto
una mejora en la calidad del suefio a corto plazo y un aumento
del componente fisico de calidad de vida a medio plazo. Cabe
destacar igualmente la alta satisfaccién sobre el proceso de los
pacientes tratados con auriculopresién. Estos resultados son
comparables con los hallazgos en otros estudios31:32.

El predominio del dolor crénico en mujeres en la muestra
del presente estudio es coherente con los datos aportados por
otros autores?3-3%, especialmente entre las usuarias de la sani-
dad publica3®.

La asociacién entre el IMC y los resultados obtenidos corro-
bora los hallazgos de otros estudios?”33, cuyos resultados indi-
can una predisposicién para el dolor crénico a nivel raquideo.
De hecho, los pacientes con alto IMC deberian examinarse pare
identificar posibles factores inflamatorios asociados a la obe-
sidad que pueden promover dolores musculoesqueléticos de
tipo raquideo?®.

En cuanto al aspecto fisico de la calidad de vida de los pacien-
tes (PCS/SF-12), el grupo de APV presenté mejoria estadistica-
mente significativa con respecto al grupo de APP. Con relacién
al componente mental (MCS/SF-12), los dos grupos presentaron
cambios similares. En este sentido, cuestiones sobre acupuntura
falsa y efecto placebo han sido discutidas ampliamente en la
bibliografiat%4, sin embargo, resaltamos que existe una caren-
cia de informacién cuando extrapolamos esta discusién para la
acupuntura auricular, o para la auriculopresion.

Estudios realizados previamente con auriculopresién han
empleado grupos control con APP en puntos no especificos. En
este estudio se decidi6 usar un dispositivo inerte en los mismos
puntos activos que en el grupo con APV y —si bien es cierto
que solicitar presién manual sobre los dispositivos ha podido
contribuir a la mejoria obtenida por los pacientes del grupo
de APP y haber inducido un sesgo de observacién diferencial
que va en contra de la valoracién de la eficacia del APV— esto
aporta mas valor a los resultados obtenidos.

Pensamos que la decisién de utilizar APP ayudé a mantener
el cegamiento de los pacientes, ya que la mayoria de los par-
ticipantes de ambos grupos creyeron que se les habia tratado
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Tabla 1 - Anilisis descriptivo de las variables basales clinicas y sociodemogrificas de los 2 grupos de tratamiento

Variables estudiadas Todos los pacientes (n = 265) APV (n =130) APP (n =135) P

n (%) Media + DE n (%) Media + DE n (%) Media + DE

Tratado por profesional con experiencia
previa en acupuntura

No 109 (41,1) — 55 (42,3) — 54 (40,0) — 0,797
si 156 (58,9) — 75 (57,7) — 81 (60,0) —
Sexo
Varén 44 (16,6) — 19 (14,6) — 25 (18,5) — 0,491
Mujer 221 (83,4) — 111 (85,4) — 110 (81,5) —
Edad = 51,0 + 15,0 = 50,7 + 15,2 = 51,5 + 14,9 0,641
Indice de masa corporal — 28,3+5,2 — 28,1+5,2 — 28,6+5,3 0,525
Pais
Espafia 262 (98,9) — 129 (99,2) — 133 (98,5) — 1
Otros 3(1,1) — 1(0,8) — 2 (1,5) —
Raza
Blanca 262 (98,9) — 128 (98,5) — 134 (99,3) — 0,617
Otras 3(1,1) — 2 (1,5) — 1(0,7) —
Nivel educativo
Ninguno 83 (31,3) — 37 (28,5) — 46 (34,1) — 0,741
Primario 133 (50,2) — 67 (51,5) = 66 (48,9) =
Secundario 37 (14,0) — 19 (14,6) — 18 (13,3) —
Superior 12 (4,5) — 7 (5,4) — 5(3,7) —
Nivel econémico
< 1.000 euros 160 (60,4) — 81 (62,3) — 79 (58,5) — 0,194
1.000-2.000 euros 91 (34,3) — 39 (30,0) — 52 (38,5) —
2.000-3.000 euros 13 (4,9) — 9(6,9) = 4(3,0) =
> 3.000 euros 1(0,4) — 1(0,8) — 0 (0,0) —
Trabajo remunerado
No 154 (58,1) = 72 (55,4) = 82 (60,7) = 0,448
Si 111 (41,9) — 58 (44,6) — 53 (39,3) =
Incapacidad temporal
No 103 (92,8) = 53 (91,4) = 50 (94,3) = 0,814
Si 8(7,2) — 5 (8,6) — 3(57) —
Meses de incapacidad — 3,5+4,8 — 4,0+6,2 — 2,7+1,2 0,736
Localizacion primaria del dolor
Cervical 146 (55,1) — 79 (60,8) — 67 (49,6) — 0,194
Dorsal 33 (12,5) — 16 (12,3) — 17 (12,6) —
Lumbar 67 (25,3) — 29 (22,3) — 38 (28,1) —
Toda la columna 19 (7,2) — 6 (4,6) — 13 (9,6) —
Irradiacién
No 232 (87,5) — 114 (87,7) — 118 (87,4) — 1
si 33 (12,5) — 16 (12,3) — 17 (12,6) —
Mas de una localizacién
No 146 (55,1) — 70 (53,8) — 76 (56,3) — 0,782
si 119 (44,9) — 60 (46,2) — 59 (43,7) =
Duracién del dolor (afios) — 9,2+8,4 — 9,2+8,8 — 9,1+8,0 0,923
SF-12
PCS — 355+9,5 — 35,8+9,6 — 353+9,4 0,643
MCS = 43,3+11,5 = 43,6 + 10,6 = 43,1+12,2 0,738
EVA de dolor* — 69,4 + 15,8 = 69,7 + 15,6 — 69,1+ 16,0 0,754
Frecuencia del dolor del fndice Lattinen
Ocasional 26 (9,8) — 16 (12,3) — 10 (7,4) — 0,253
Frecuente 126 (47,5) — 58 (44,6) — 68 (50,4) —
Muy frecuente 62 (23,4) — 27 (20,8) — 35 (25,9) —
Continuo 51(19,2) — 29 (22,3) — 22 (16,3) —
Consumo de analgésicos del indice
Lattinen
Ninguno 24 (9,1) — 15 (11,5) — 9(6,7) — 0,565
Ocasional 67 (25,3) — 35 (26,9) — 32 (23,7) —
Segtn lo prescrito 139 (52,5) — 65 (50,0) — 74 (54,8) —
Mayor consumo de lo prescrito 32 (12,1) — 14 (10,8) — 18 (13,3) —
Mayor consumo e incremento 3(1,1) — 1(0,8) — 2(1,5) —

de farmacos de los prescritos
(contintia)
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Tabla 1 - Andlisis descriptivo de las variables basales clinicas y sociodemograficas de los 2 grupos de tratamiento (continuacién)

Variables estudiadas Todos los pacientes (n = 265) APV (n = 130) APP (n =135) P
n (%) Media + DE n (%) Media + DE n (%) Media + DE

Incapacidad del indice Lattinen

Ninguna 29 (10,9) — 16 (12,3) — 13 (9,6) — 0,896

Ligera 47 (17,7) — 22 (16,9) — 25 (18,5) —

Moderada 153 (57,7) — 73 (56,2) — 80 (59,3) —

Necesita ayuda 33 (12, 5) — 17 (13,1) — 16 (11,9) —

Dependencia total 3(1,1 — 2(1,5) — 1(0,7) —
Horas de suefio del indice Lattinen

Normal 49 (18,5) — 21 (16,2) — 28 (20,7) — 0,857

Se despierta alguna vez 88 (33,2) — 44 (33,8) — 44 (32,6) —

Se despierta a menudo 86 (32,5) — 43(33,1) — 43 (31,9) —

Insomnio 17 (6,4) — 8(6,2) — 9 (6,7) —

Necesita medicacién para dormir 25 (9,4) — 14 (10,8) — 11 (8,1) —

APP: auriculopresién placebo; APV: auriculopresién verdadera; EVA: escala visual analégica; DE: desviacion estdndar; MCS/SF-12: componente
mental del SF-12; PCS/SF-12: componente fisico del SF-12.
*Intensidad del dolor medida segin escala EVA de dolor de 0 a 100 mm.

Tabla 2 - Analisis de efectividad con las variables de resultado cuantitativas primarias y secundarias

Variables estudiadas APV APP p Diferencia media (IC95%)
Media + DE Media + DE

EVA de dolor T1 ITT2P 38,4+29,9 28,4+ 30,0 0,007 10,0 (2,8-17,3)
EVA de dolor T2 ITT¢ 30,9+32,0 23,8+£26,9 0,049 7 20 (0,02-14,30)
PCS/SF-12 T12 7,1+£8,8 53+9,5 0,132 ,8(-0,52a4,1)
PCS/SF-12 T2¢ 7,1+10,7 3,7+10,7 0,024 4 (0,5-6,3)
MCS/SE-12 T12 6,3+10,6 7,2+12,8 0,559 —o 9(-0,9a2,)
MCS/SF-12 T2¢ 4,9+10,0 5,7+11,5 0,617 -0,7 (-3,722,2)

APP: auriculopresién placebo; APV: auriculopresién verdadera; DE: desviacién estandar; EVA: escala visual analégica; IC95%: intervalo

de confianza del 95%; ITT, analisis por intencién de tratar; MCS/SF-12: componente mental del SF-12; PCS/SF-12: componente fisico del SF-12.
@Mejoria absoluta de la variable estudiada en T1 (a las 9 semanas del inicio del tratamiento).
bIntensidad del dolor medida segin EVA de dolor de 0 a 100 mm.
¢Mejoria absoluta de la variable estudiada en T2 (a los 6 meses del inicio del tratamiento).

Tabla 3 - Anilisis de la efectividad con el Indice de Lattinen y la satisfaccién de los pacientes con el tratamiento

Variables estudiadas APV n (%) APP n (%) p

Frecuencia del dolor: cambio (T1-TO) Aumenta 5(3,9) 9 (6,7) 0,189
Estable 20 (15,5) 30 (22,2)
Reduce 104 (80,6) 9 (71,1)

Consumo de analgésicos: cambio (T1-T0) Aumenta 5(3,9) 6 (4,4) 0,877
Estable 38 (29,5) 43 (31,9)
Reduce 86 (66,7) 86 (63,7)

Incapacidad funcional: cambio (T1-T0) Aumenta 6 (4,7) 1(0,7) 0,061
Estable 33 (25,6) 46 (34,1)
Reduce 90 (69,8) 88 (65,2)

Horas de suefio: cambio (T1-TO) Reduce 1(0,8) 8(5,9) 0,027
Estable 35 (27,1) 45 (33,3)
Aumenta 93 (72,1) 82 (60,7)

Satisfaccién del paciente con los resultados obtenidos Media-baja? 30 (23,6) 57 (42,2) 0,002
Altab 97 (76,4) 78 (57,8)

APP: auriculopresion placebo; APV: auriculopresién verdadera.
aAlgo satisfecho; indiferente; algo insatisfecho; muy insatisfecho; extremadamente insatisfecho.
bMuy satisfecho; extremadamente satisfecho.
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Tabla 4 - Modelo multivariado con la variable
dependiente “mejoria absoluta en la escala visual

*9)

analégica de dolor*” en T1 por analisis por intencién

de tratar

Variables estudiadas P Beta IC95%
IMC <0,01 1,02 0,3-1,7
Grupo de APV <0,01 10,4 3,3-17,6

APV: auriculopresién verdadera; IC95%: intervalo de confianza
del 95%: IMC: indice de masa corporal.

*Intensidad del dolor medida segun escala visual analdgica
de dolor de 0 a 100 mm.

Tabla 5 - Valoracion de las expectativas y la credibilidad

en el tratamiento (ECT) y verificacion del cegamiento
a la opcién de tratamiento por grupos

ECT* APY, APP,  Valor
n (%) n (%) dep

¢Confia usted que este tratamiento
pueda aliviar su dolor?

1-7 43(33,6) 63(46,7) 0,042
8-10 85 (66,4) 72 (53,3)

¢Le parece un tratamiento 16gico?
1-7 47 (37,0) 62 (46,3) 0,164
8-10 80 (63,0) 72 (53,7)

¢Recomendaria este tratamiento

a un amigo o familiar que padeciese

el mismo problema?

1-7 20 (15,6)

8-10 108 (84,4)
¢Piensa que este tratamiento

seria una opcién para tratar

otros problemas?

43(32,1) 0,003

1-7 31(24,2) 51(37,8) 0,025

8-10 97 (7,8) 84 (62,2)
Verificacién del cegamiento

APV 100 (78,7) 96 (71,1) 0,345

APP 4(31) 7 (5,2)

No estd seguro/a 23(18,1) 32(23,7)

APV, auriculopresién verdadera; APP, auriculopresién placebo;
ECT: expectativas y credibilidad en el tratamiento.

*Escala de 4 items medidos con una escala numérica 0-10
(0 = totalmente en desacuerdo; 10 = totalmente de acuerdo)
dicotomizada en 2 grupos: 1-7 puntos y 8-10 puntos.

con APV, hecho que ha podido influir en la practica ausencia de
abandonos durante la fase de tratamiento. En la medida en que
el desconocimiento del grupo de asignacién evita que se vean
afectados los comportamientos, los juicios y las respuestas de
las medidas de valoracién subjetivas??, este hallazgo repre-
senta una de las caracteristicas de fiabilidad de este estudio.
Con respecto al tamano de la muestra calculado originalmente,
cabe decir que inicialmente se asumié una tasa de abandonos
alta para asegurar el tamano 6ptimo. Finalmente, la muestra
obtenida no influye en la calidad de los valores calculados ni
en la potencia estadistica para probar nuestra hipétesis; puesto

que la tasa de abandonos estimada inicialmente (30%) no se
correspondié con la tasa real (5%), por lo se evité el sesgo de
no respuesta. Conviene decir que los pacientes incluidos en el
estudio piloto fueron diferentes a los incluidos en este estudio.

Aunque uno de los instrumentos de medida selecciona-
dos para la evaluacién de los resultados fue el MPQ, la falta
de cumplimentacién del cuestionario en la practica mayoria
de los pacientes obligd a no considerarlo en este informe de
resultados. El indice de valoracién del dolor del MPQ consiste
en 64 descriptores de dolor organizados en 19 subclases que
se clasifican en cada clase segln la intensidad. Dada la alta
complejidad de comprensién del cuestioario, es probable que
el motivo de la falta de cumplimentacién correcta de este se
deba al bajo nivel educativo de la muestra (el 71,5% de los
participantes se encontraba entre los grupos de ningln nivel
educativo a nivel primario).

En cuanto al bajo impacto sobre el ausentismo laboral de
los pacientes afectados por RCNE en este estudio (7,2% de la
poblacién en estudio) —aunque difiere de algunos hallazgos
de la bibliografia que citan la incapacidad para el trabajo
generado por el alto impacto del dolor crénico no especifico
de espalda?? y de la gran influencia que ejerce el dolor mus-
culoesquelético no especifico, como motivo de ausentismo
laboral31:44— podria explicarse por la intensidad media del
dolor de los pacientes de la muestra (69,4 mm), y que podria
considerarse dolor moderado, corroborando los resultados de
una encuesta europea que apuntan hacia el hecho de que los
pacientes que mayor ausentismo laboral experimentan son
aquellos que tienen dolor més grave®>.

Es probable que una de las limitaciones encontradas en este
estudio esté relacionada con el mecanismo de accién de una
técnica no invasiva como la auriculopresién. La colocacién de
implantes auriculares (ya sean semillas o discos plasticos pla-
nos) puede desencadenar el estimulo de los puntos cuando
son presionados por el paciente, aunque sea con diferentes
intensidades. Otra limitacién se relaciona con la falta de moni-
torizacién de la frecuencia de estimulacién de los implantes
auriculares y de la intensidad de la presién ejercida por los
pacientes en los puntos utilizados. Aunque los participantes
fueron adiestrados por los terapeutas sobre el modo que debe-
rian utilizar para aplicar el estimulo en los implantes, no es
posible garantizar que todas las recomendaciones se siguieran
fielmente.

El hecho de incluir bajo el término “raquialgia” patologias
crénicas no especificas a nivel cervical, dorsal y lumbar puede
representar una limitacién de este estudio ya que, segin cier-
tos autores, hay diferencias en la biomecanica y la patologia
de las diferentes partes de la columna vertebral®,

Las expectativas de los pacientes y la credibilidad en la
técnica son mayores en los pacientes del grupo de APV —pro-
bablemente por haberse realizado la medicién en la tercera
sesién de tratamiento, en la que ya habia diferencias en los
resultados de ambos grupos— y los resultados son mejores en
el grupo de APV.

Reconocemos las limitaciones del presente estudio, aun-
que pensamos que es escasa la existencia de evidencias sobre
auriculopresién en atencién primaria relacionada con los pro-
blemas crénicos de salud, por lo que este estudio contribuye a
la generacién de nuevo conocimiento.
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Finalmente, hay que recomendar el desarrollo de futuros
estudios que prueben la eficacia y la seguridad de la auriculo-
presién en otros problemas de salud publica, principalmente
aquellos de mayor impacto en el sistema sanitario, pues esos
son los que solicitan mayor demanda de atencién.

Conclusiones

En conclusién, la auriculopresién puede reducir el dolor a corto
y medio plazo y mejorar la calidad de vida de los pacientes con
RCNE. Al ser una técnica segura y sencilla, deberia considerarse
una opcidén terapéutica en este tipo de pacientes y en el &mbito
de la atencién primaria de salud.

Financiacién

Este estudio ha sido financiado por el Ministerio de Salud
y Asuntos Sociales de Espana (Instituto de Salud Carlos III,
subvencién 07/90058) y por la Consejeria de Igualdad, Salud
y Politicas Sociales de la Junta de Andalucia (subvencién
PI053/2007). Las agencias financiadoras no intervinieron ni en
el diseno, ni en la realizacién del estudio, ni en el analisis de los
datos o su interpretacién, ni en la decisién sobre la publicacién
de los resultados de este estudio.

Aprobacién ética

El protocolo de este estudio fue aprobado por el Comité de
Ensayos Clinicos de Andalucia (decisién 10/07), asi como por
los comités de ética de la investigacién de cada uno de los
centros participantes.
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