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Antecedentes: La fibromialgia es un trastorno multidimensional para el que los diferentes

tratamientos siguen siendo insatisfactorios. A  pesar de su  amplia aceptación entre los

pacientes y  el personal sanitario, los estudios existentes con acupuntura hasta la fecha

no  han aportado pruebas suficientes de su efectividad en el tratamiento de este síndrome.

El presente estudio tiene como objetivo evaluar la efectividad de la acupuntura individua-

lizada en pacientes con fibromialgia en lo referente a la reducción del dolor y  del grado de

incapacidad y  la mejora de  la calidad de vida.

Métodos/diseño: Estudio multicéntrico controlado aleatorizado con 156 pacientes ambulato-

rios,  mayores de  17  años, diagnosticados de  fibromialgia (según los criterios del American

College of Rheumatology) asociada o no a  depresión mayor (según los criterios del Manual

Diagnóstico y  Estadístico para Trastornos Mentales). Los pacientes se asignaron aleatoria-

mente a recibir ya fuera “acupuntura verdadera” o “acupuntura simulada”. Se evaluaron

usando  un  sistema de medición específico, compuesto por el Cuestionario de Impacto de

la  Fibromialgia y la escala de depresión de Hamilton. Se  valoró también la intensidad del

dolor clínico y evocado, la estructura familiar y  sus relaciones, los aspectos psicológicos,

la calidad de  vida, el tiempo de incapacidad transitoria, el  consumo de  medicación anti-

depresiva, analgésica y antiinflamatoria, y  el efecto potencial de los factores considerados

como  predictores de peor pronóstico, mediante cuestionarios y  herramientas validadas. Se

analizaron los resultados a  las 10 semanas y  a  los 6 y  12  meses del inicio del tratamiento.

� Este artículo es una traducción del artículo publicado en 2011 en Trials y cuya versión íntegra está disponible en:
http://trialsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/1745-6215-12-59.
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Discusión: En este estudio se utilizan metodologías de alta calidad siguiendo los criterios

de  las recomendaciones CONSORT. Podría proporcionar pruebas sobre la efectividad de la

acupuntura como tratamiento de  la fibromialgia aislada o asociada a  depresión mayor.

Registro del estudio: ISRCTN, número de registro ISRCTN60217348 (19 de  octubre de 2010).

© 2016 Elsevier España, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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a  b s t r a c  t

Background: Fibromyalgia is a  multidimensional disorder for which treatment as yet remains

unsatisfactory. Studies of an acupuncture-based approach, despite its broad acceptance

among patients and healthcare staff, have not  produced sufficient evidence of its  effecti-

veness in treating this syndrome. The present study aims to evaluate the effectiveness of

individualized acupuncture for patients with fibromyalgia, with respect to reducing their

pain and level of incapacity, and improving their quality of life.

Methods/design: Randomized controlled multicentre study, with 156 outpatients, aged over

17  years, diagnosed with fibromyalgia according to American College of Rheumatology

criteria,  either alone or associated with severe depression, according to the criteria of

the  Diagnostic and Statistical Manual for Mental Disorders. The participants will be ran-

domly assigned to receive either “True acupuncture” or “Sham acupuncture”. They will be

evaluated using a  specific measurement system, constituted of the Fibromyalgia Impact

Questionnaire and the Hamilton rating scale for depression. Also taken into consideration

will  be the  clinical and subjective pain intensity, the  patient’s family structure and relations-

hips, psychological aspects, quality of life, the  duration of previous temporary disability,

the  consumption of antidepressant, analgesic and anti-inflammatory medication, and the

potential effect of factors considered to be predictors of a poor prognosis. All these aspects

will  be examined by questionnaires and other suitably-validated instruments. The results

obtained will be analysed at 10  weeks, and 6  and 12 months from the start of treatment.

Discussion: This trial will utilize high quality trial methodologies in accordance with CON-

SORT  guidelines. It may provide evidence for the  effectiveness of acupuncture as  a  treatment

for fibromyalgia either alone or associated with severe depression.

Trial registration: ISRCTN trial number ISRCTN60217348 (19 October 2010).

© 2016 Elsevier España, S.L.U. All rights reserved.

Antecedentes

Se desconoce la  etiopatogenia de la fibromialgia (FM), aunque
las hipótesis actuales se centran en la nocicepción periférica
anómala por hiperexcitación, sensibilización central, valores
elevados de sustancia P  y neurotrofinas, y  alteraciones del eje
hipotálamo-hipófiso-adrenal1,2.

Se trata de un trastorno multidimensional con pobres
resultados terapéuticos, ya que —a pesar del incremento
considerable de estudios publicados en la última década—
los tratamientos actuales siguen siendo inadecuados para
resolver los síntomas persistentes y  mejorar las limitaciones
funcionales y  la calidad de vida de estos pacientes3.

En la población española se ha estimado su prevalencia en
el 2,7%: un 4,2% para las mujeres y  un 0,2% para los varones4.
Entre los factores que pueden incrementar el riesgo de pre-
sentar FM se encuentran la edad mediana, el historial de
escolarización breve y la renta familiar baja.

Se conoce la repercusión que tienen los grados de ansiedad
y depresión en pacientes con dolor osteomuscular5,  de hecho

la  prevalencia de los  pacientes con FM y  depresión mayor
oscila entre el 20  y  el 80%6.

El  tratamiento farmacológico continúa siendo la primera
opción terapéutica. Entre los fármacos destacan los  antidepre-
sivos tricíclicos por su efecto directo sobre la recaptación de
serotonina y  norepinefrina, porque mejoran el sueño, la depre-
sión, el estrés y la ansiedad e inhiben las vías del dolor, así
como su reconocimiento7. Si bien su efectividad demostrada
es moderada8,9,  estudios con nuevos inhibidores duales de
la  recaptación de serotonina y  norepinefrina han mostrados
resultados preliminares esperanzadores10–12.  Otros fármacos
—como la pregabalina, que ha mostrado mejoría en compara-
ción con placebo en el tratamiento del dolor, la astenia y los
trastornos del sueño de pacientes con FM13 o la combinación
de paracetamol con tramadol, que ha demostrado también
su efecto beneficioso en pacientes con FM14,15— van abriendo
nuevas expectativas en el tratamiento farmacológico de este
síndrome. Las nuevas aportaciones al conocimiento del meca-
nismo etiopatogénico de la FM  orientan el tratamiento hacia
la mejoría de la sensibilización central, como los  antagonistas
de los receptores NMDA (N-metil-D-aspartato)16.
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Entre los tratamientos no farmacológicos destacan el ejer-
cicio aeróbico y  los ejercicios de tonificación y  estiramiento
muscular3,17, ya que activan los  mecanismos nociceptivos
consiguiendo una reducción del dolor. Existe un  grado de
evidencia moderada de que los  ejercicios aeróbicos son
superiores a  los de flexibilización, pero no hay ninguna evi-
dencia de que un tipo de  ejercicio sea superior a otro18.  La
terapia cognitivo-conductual se ha mostrado eficaz en cuanto
a la mejoría de los  síntomas y las conductas respecto al dolor
al mejorar la sensibilización central y activar los  mecanismos
antinociceptivos19,20.

En China se viene utilizando la acupuntura como inter-
vención terapéutica desde hace más  de 2.000 años21 y cada
vez tiene mayor aceptación en Occidente, donde su uso se ha
incrementado ostensiblemente en las últimas décadas (sobre
todo en patologías que cursan con dolor22,23)  y  se ha sugerido
para el tratamiento de la FM23,24.

Según la  Medicina Tradicional China, la FM es producto de
un desequilibrio que bloquea o agota la  energía interna (Qi) y
el flujo de sangre, dando lugar a  la aparición de los síntomas
característicos del cuadro25,26.

A  pesar de su aceptación entre los  pacientes y  el personal
sanitario, los  estudios realizados hasta la fecha no aportan
suficiente evidencia acerca de la eficacia de la acupuntura en
el  tratamiento de la  FM27,  y  las últimas revisiones sistemáti-
cas revelan una baja calidad en estos17,28,29. Desde la  última
revisión publicada en junio de 200427 han aparecido diversos
estudios de mejor calidad, pero con resultados dispares; por
lo que contribuyen poco al esclarecimiento del papel de la
acupuntura en el tratamiento de la FM.  En  un estudio bien
diseñado30 se aleatorizó a  100 pacientes con FM en uno de
4 grupos (un grupo con acupuntura verdadera y  3 con acu-
puntura falsa o sham) y  se aplicaron 2  sesiones de tratamiento
por semana durante 12 semanas. No se encontraron diferen-
cias en ninguna de las medidas de resultado, lo  cual no es de
extrañar puesto que emplearon una prescripción estandari-
zada de puntos que no era correcta31.  Similares resultados se
han encontrado en otro estudio, también bien diseñado, donde
se informa de que el grado de analgesia es independiente de
la localización de las agujas de acupuntura32. Por el contrario,
en otro estudio con buen diseño33 se encontraron resultados
positivos al comparar acupuntura real con acupuntura pla-
cebo en términos de alivio del dolor, astenia y ansiedad, con
una reducción de 7 puntos en el Cuestionario de Impacto de  la
Fibromialgia (FIQ). En  otro estudio, realizado en 2008, también
se obtuvo mejoría en la intensidad de dolor y la calidad de vida
3 meses después del tratamiento con acupuntura en pacientes
con FM,  en comparación con el tratamiento con antidepresi-
vos tricíclicos y ejercicio34. La acupuntura parece ser segura y
efectiva para el tratamiento de la depresión y es comparable
al tratamiento con antidepresivos35.

A  la luz de estos datos, se ha diseñado este estudio mul-
ticéntrico controlado y  aleatorizado en pacientes con FM
para determinar la eficacia de la acupuntura tradicional; con
un algoritmo de selección de puntos establecido según las
particularidades de cada paciente (intentando reproducir la
práctica clínica habitual), evaluando la evolución de la enfer-
medad mediante un sistema de medida específico, siguiendo
las recomendaciones de la OMERACT36 y valorando los gra-
dos de depresión, la intensidad del dolor clínico y  evocado, el

ciclo vital familiar, los aspectos psicológicos, la calidad de vida,
el tiempo de incapacidad transitoria, el consumo de medica-
ción antidepresiva, analgésica e  antiinflamatoria y el efecto
potencial de los factores considerados predictores de peor
pronóstico37.

Metodología

Objetivos  del  estudio

El objetivo primario del estudio era evaluar la efectividad en
términos de reducción en la intensidad del dolor (medido en
una escala visual analógica [EVA] de 0-100 mm)  a  las 10  sema-
nas del inicio del tratamiento. Los objetivos secundarios del
estudio son: a)  evaluar la efectividad en términos de reducción
en los  grados de depresión (según la escala de depresión de
Hamilton [HAMD]) a las 10 semanas del inicio del tratamiento
y  a los  6 meses; b) evaluar la efectividad en términos de mejo-
ría en el FIQ a las 10 semanas y a los 6  y  a los 12 meses del inicio
del tratamiento, tanto en su componente global como en las
subescalas función física, cansancio, depresión, y ansiedad;
c) evaluar la efectividad en términos de reducción en la inten-
sidad del dolor (según EVA de 0-100 mm)  a  los  6  y  12 meses
del inicio del tratamiento; d) evaluar la efectividad en térmi-
nos de  mejoría percibida por el paciente con FM al finalizar el
tratamiento; e) evaluar la incidencia en la incapacidad labo-
ral transitoria en pacientes con FM;  f) analizar el número y  el
umbral de los puntos dolorosos de los pacientes con FM y  los
cambios tras el tratamiento; g) evaluar la efectividad en tér-
minos de descenso de consumo de medicación antidepresiva,
analgésica y  antiinflamatoria; h)  describir la estructura fami-
liar, la relación entre sus miembros y  el ciclo vital familiar de
los pacientes con FM (genograma); i) evaluar la  efectividad en
términos de mejoría de la calidad de vida relacionada con la
salud (SF-12), y  j) valorar el coste-beneficio del tratamiento con
acupuntura en pacientes con FM.

Hipótesis

La acupuntura puede reducir el dolor en los pacientes con
FM simple o asociada con depresión grave en mayor medida
que la acupuntura simulada. Adicionalmente, la  aplicación de
esta técnica consigue mejorar el estado anímico, los grados
de depresión, la disfunción, la calidad de vida relacionada
con la salud, y  moderar el consumo de medicamentos usados
como terapia convencional reduciendo la iatrogenia ocasio-
nada por estos sin generar una iatrogenia propia relevante.

Diseño

Estudio prospectivo multicéntrico controlado, con  asignación
aleatoria para recibir acupuntura individualizada (según bases
tradicionales y  diagnóstico individual), o acupuntura simu-
lada (grupo control) con una proporción de asignación de a 1:1
(fig. 1). Los pacientes se estratificaron según el grado de depre-
sión y por centro, y  se cegaron para ambas intervenciones. La
evaluación de los  pacientes y el análisis de los  resultados la
realizaron profesionales cegados en lo  referente a  la asigna-
ción de las distintas intervenciones.
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Pacientes con fibromialgia derivados por

su médico de familia

Control de criterios de inclusión y

ofrecimiento de participación en

el estudio

Excluidos

- No cumplen criterios de inclusión

-Rehús participar

Aceptan participar

Aleatorización

1:1

Asignados a acupuntra

simulada

Asignados a acupuntra

verdadera

9 Sesiones de tratamiento (Una por semana)

Evaluación final de resultados (10 semanas después del inincio del tratamiento)

Evaluación de seguimiento T3 (12 meses después del inicio del tratamiento)

Evaluación de seguimiento T2 (6 meses después del inicio del tratamiento)

Figura 1 –  Diagrama de flujo del estudio. Esquema de trabajo con descripción de las visitas de valoración.

Período  de  estudio

Octubre de 2010 a diciembre de  2013. A  la fecha (de la publi-
cación del protocolo original) no se había reclutado a  ningún
paciente.

Ámbito  y  participantes

Pacientes ambulatorios, mayores de 17  años, derivados por los
médicos de familia de los 3 centros de atención primaria par-
ticipantes en el estudio pertenecientes al Sistema Sanitario
Público de Andalucía con diagnóstico de FM según criterios del
American College of Rheumatology38,  y que no hayan recibido
acupuntura con anterioridad. La HAMD se utiliza para estrati-
ficar a los pacientes en 2 subgrupos (punto de corte 21), con o
sin depresión mayor.

Se informará a  los pacientes del siguiente modo: “En este
estudio se comparan 2 tipos de acupuntura. Uno de ellos es

similar a la acupuntura tradicional china y el otro no sigue
estos principios, pero ambos se han asociado con resultados
positivos en diferentes estudios clínicos”. También se les infor-
mará de los posibles riesgos asociados a los diferentes tipos de
acupuntura (infección, lipotimia, hematoma) y de que pueden
finalizar su  participación en el estudio en cualquier momento,
sin ningún tipo de penalización ni  pérdida de beneficios a los
que, por otra parte, tenga derecho.

Se  excluirá a  aquellos pacientes con dolor por otro motivo
distinto a  la FM, anticoagulados, en tratamiento con opiáceos,
embarazadas o que estén en período de lactación, o pacientes
en litigio laboral por motivo de la FM.

Tamaño de la  muestra

El  tamaño muestral se ha  predeterminado en 56  pacientes en
cada grupo, para un nivel de significación del 5%; una poten-
cia del 90% y una diferencia de medias en la intensidad del
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dolor según EVA de 0-100 mm entre el grupo de acupuntura
real y el grupo de acupuntura simulada de 20,2 puntos, asu-
miendo varianzas iguales (desviación estándar de 32,4 puntos)
y según los  resultados obtenidos en una experiencia piloto
previa realizada entre abril y diciembre de 2008. Asumiendo
unas pérdidas del 25%, el tamaño de la  muestra será de
75 pacientes en cada grupo (cálculos realizados mediante la
aplicación SamplePower, versión 2)39.

Reclutamiento  de  pacientes

Los pacientes son derivados por los  médicos de familia de las
poblaciones donde se realiza el estudio. Se ha diseñado un for-
mulario de recogida de datos con las variables de interés que
será cumplimentado por cada investigador en cada centro. La
información será grabada electrónicamente, en cada centro,
en una base de datos para su posterior análisis estadístico.

Aleatorización

La aleatorización de los 2 brazos del estudio se realizará de
forma centralizada, estratificando la asignación de los  parti-
cipantes por centro y  diagnóstico de depresión por bloques y
siguiendo un esquema de asignación de 1:1. Los profesionales
sanitarios que participen en el estudio no estarán involucra-
dos en el proceso de  aleatorización. Se  incluirá en el estudio a
los pacientes que reúnan los criterios de inclusión y firmen su
consentimiento. Tras la inclusión en el estudio, el investigador
debe llamar al centro de aleatorización donde se registrará a
paciente, y  el médico recibirá, tanto por vía telefónica como
por fax, la asignación del paciente a  uno de los 2 brazos del
estudio. Este procedimiento asegura que la aleatorización no
esté influenciada por los investigadores participantes en el
estudio.

Tratamiento

Los pacientes participantes en el estudio recibirán un  total de
9 sesiones (a razón de 1 sesión por semana) de acupuntura,
verdadera o simulada.

Acupuntura  verdadera

Acupuntura individualizada, con agujas estériles desechables
de diferentes calibres y  longitudes. Se  ha consensuado un
esquema que servirá de guía para la selección de puntos (tabla
1). El médico debe realizar un diagnóstico previo según los
principios de la Medicina Tradicional China antes de selec-
cionar los  puntos para la sesión de tratamiento, debiendo
registrar el diagnóstico y  la selección de puntos efectuados,
así como las técnicas empleadas.

Los investigadores encargados del tratamiento deben pro-
ceder al tratamiento previa esterilización de la piel y con el
paciente en decúbito supino o prono. La puntura debe ser
perpendicular (salvo en los  casos en  que se indique) a la pro-
fundidad marcada para cada punto (habitualmente entre 8 y
30 mm,  dependiendo de la localización del punto). La inserción
ha de ir seguida de una estimulación mediante maniobras de
rotación bidireccional del mango de la aguja para conseguir la
sensación denominada Deqi,  comúnmente descrita como sen-
sación irradiada. Hay que retener la aguja durante 20 min  con

Tabla 1 – Procedimiento consensuado para la selección
de puntos*

Síndrome de base Supino Prono

Desarmonía
Hígado-Bazo

4 IG ↓  18  V ↓

6 PC ↓ 20  V ↑

6 B ↑  6  B  ↑

3 H  ↓ 34  VB →

Síndrome asociado Izquierda/derecha
Deficiencia de Yin y

Fuego de  Vacío
Añadir 6  R Añadir  23  V

Deficiencia de Yang de
Bazo y Riñón

Añadir 36E  Añadir  23  V

Deficiencia conjunta
de Yin y Yang de
Riñón

Añadir 6  Ren  Añadir  52  V

Ascenso de Fuego del
Hígado

Sustituir 3H por
2H

Sustituir 18  V por
2H

Flema Añadir 40  E Añadir  21  V
12 Ren

Humedad-Calor Añadir 9  B  Añadir  11  IG
Estómago e  intestinos Añadir 25E  Añadir  25 V o 21V
Vejiga Añadir 3  Ren  Añadir  28V
Genitales Añadir 2  Ren  Añadir  31  V
Prurito asociado Añadir 5  H
Estasis de  Sangre Añadir 10  B Añadir  17  V
Síntomas adicionales
Ansiedad Yintang

Depresión 20  Du

Astenia importante 36  E
3 B

Irritabilidad 6 PC
Insomnio 7 C
Opresión torácica 17  Ren

6 PC
Falta de  apetito sexual 4 Du

Nicturia 52  V
Polaquiuria 3 Ren

Heces pastosas 9 B
Transpiración

nocturna
6 C

Dolor generalizado
importante

21  B

Cefalea occipital 20  VB
Cefalea vértex 20  Du

Cefalea
temporoparietal

Taiyang

Cervicalgia 20  VB
21  VB

Dorsalgia 12  ID
Braquialgia 10  IG
Lumbalgia 23  V

25  V
Dolor en región de la

cadera/trocánter
30  VB

29  VB

∗ Puntos  estándar para el tratamiento de  los diferentes síntomas31.

manipulaciones de rotación bidireccional sobre el mango de
la aguja (con amplitud y velocidad estipuladas previamente)
de 1 min  cada 5 min  (4 manipulaciones por sesión). Tras la
sesión se procede a  la retirada de las agujas. Antes de cada
sesión de tratamiento, el médico debe revaluar al  paciente por
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si el cuadro se hubiese modificado y  replantear de nuevo la
selección de puntos.

Acupuntura  simulada

Con el paciente en decúbito prono se simula la inserción de
agujas en la región dorsal y  lumbar. Se trata de una técnica,
validada con anterioridad40,  en la que se realiza una presión
momentánea con un tubo guía de plástico por cuya luz se
desliza un vástago de acero con punta roma consiguiendo la
sensación de haber efectuado una punción sobre cada uno de
los siguientes puntos indicados a  continuación, previa esteri-
lización de la piel y  con el paciente en decúbito prono. Estos
dispositivos deben introducirse en packs idénticos a  los de las
agujas del grupo de acupuntura verdadera. El paciente debe
permanecer en decúbito prono durante los 20 min  que dura la
sesión para no desenmascarar la técnica placebo. El médico
encargado del tratamiento repetirá cada 5 min  la maniobra
sobre los puntos referidos31:

1. Localizado bilateralmente a  2,5 cm de la apófisis espinosa
de T3.

2. Localizado bilateralmente a  2,5 cm de la apófisis espinosa
de T5.

3. Localizado bilateralmente a  2,5 cm de la apófisis espinosa
de L2.

4. Localizado bilateralmente a  2,5 cm de la apófisis espinosa
de L5.

El tiempo dedicado a  los  pacientes asignados a  cada uno
de los grupos debe ser idéntico, así como el empleado para
las evaluaciones previas y  posteriores a  la sesión. El personal
sanitario que realiza los diferentes tratamientos de acupun-
tura posee una formación de al menos 300 h y  una experiencia
práctica superior a los 3 años. Todas aquellas reacciones adver-
sas o efectos colaterales que surjan deben quedar registrados
en el cuaderno de recogida de datos mediante una explicación
detallada e incluir la fecha. No está permitida la entrada a  la
sala de tratamiento de ningún familiar o acompañante de los
pacientes participantes en el estudio.

Recolección  de  datos

En ambos grupos se registran los datos para evaluar la eficacia
de la intervención en la evaluación basal y  a  las 10 sema-
nas, a los 6 y  a los 12 meses del inicio de la intervención. Los
datos se deben obtener mediante entrevistas, cuestionarios
autoaplicados y  medidas físicas. En la  tabla 2 se resumen los
instrumentos de recogida de datos y  el cronograma.

Se ha diseñado un formulario de recogida de datos con las
variables de interés que deber cumplimentar cada investiga-
dor en cada centro. Para su posterior análisis estadístico, en
cada centro se debe grabar la información electrónicamente
en una base de datos.

Las evaluaciones —basal (T0), de resultado a  las 10 sema-
nas (T1) y seguimiento a los 6 y 12 meses (T2 y  T3)— las
llevarán a cabo evaluadores cegados a  la asignación de la inter-
vención. Los cuestionarios autoaplicados serán guiados por
estos mismos evaluadores. La HAMD será aplicada por pro-
fesionales especializados, cegados para la asignación de la
intervención.

Medidas  de  resultado

Medidas  de resultado  primarias

Cambios en la intensidad del dolor según la EVA, al finalizar
el tratamiento, escala de demostrada validez de constructo y
fiabilidad41–43.  Variable cuantitativa continua de 0  (ausencia
de dolor) a  100 (peor dolor imaginable).

Medidas  de resultado  secundarias

• Cambios en los grados de depresión, según la HAMD, al  fina-
lizar el tratamiento y a los 6  meses; escala heteroaplicada,
de comprobada validez discriminante, fiabilidad y  sensibi-
lidad al  cambio, y  validada en nuestro medio44. Consta de
17 ítems. Cada cuestión tiene entre 3 y  5 posibles respues-
tas, con una puntuación de 0-2 o de 0-4 respectivamente.
La  puntuación total varía de  0  a  52. Para  la evaluación de  la
respuesta al tratamiento se ha definido como respuesta una
disminución mayor o igual al 50% de la puntuación inicial de
la escala; como respuesta parcial una disminución entre el
25-49% y como no respuesta una reducción de menos del
25%. La remisión se ha  considerado con una puntuación
menor o igual a  7, aunque hay resultados que apoyan que
este punto de corte debería de tener un valor más  bajo45.

• Cambios en el valor indicador global y  en las diferentes
subescalas de la versión española del FIQ46 al finalizar el
tratamiento (10 semanas del inicio) y  a  los 6 y  12 meses
del inicio del tratamiento. Se trata de  un cuestionario auto-
administrado que mide los componentes de salud más
afectados por la FM en la última semana47.  El cuestiona-
rio de  10 ítems se compone de 3 preguntas valoradas con
una escala tipo Likert y 7 preguntas valoradas con una EVA
que va de 0 hasta 10 y  las puntuaciones más  altas son las que
indican un mayor impacto negativo y/o una mayor  gravedad
en la sintomatología.

•  Cambios en la intensidad del dolor según la EVA al finalizar
el tratamiento y  a los 6 y 12 meses de su inicio.

• Cambios en el umbral doloroso y  número de puntos doloro-
sos detectados por un evaluador experimentado mediante
algómetro de presión digital con una punta de contacto de
1 cm2 (NIDEC SHIMPO -  FGE-100 X -  Digital Force Gauge).
La presión aplicada debe ser de 1 kg/s en cada uno de
los 18 puntos dolorosos específicos48. Se instruye a los
pacientes para que informen verbalmente cuando cambie la
sensación de presión a  dolor. Se  calcula un umbral medio de
todos los puntos dolorosos. Las personas normales comien-
zan a  percibir dolor a  partir de 4  kg de  presión38. Al finalizar
el tratamiento, y  a los 6  y  12 meses, se compara la medición
basal con las mediciones realizadas.

• Mejoría percibida por el paciente49,  medida en una escala
tipo Likert de 7 puntos. “¿Cómo está usted de satisfecho con
los resultados de su reciente tratamiento para la fibromial-
gia?: 1, extremadamente satisfecho; 2, muy satisfecho; 3,
algo satisfecho; 4, indiferente (aproximadamente igual de
satisfacción e insatisfacción); 5, algo insatisfecho; 6, muy
insatisfecho, y 7, extremadamente insatisfecho.

• Cambios en la calidad de vida relacionada con la salud
según el cuestionario SF-12, versión 2. Cuestionario gené-
rico, derivado del SF-36 validado en nuestro medio50.  La
versión 2 permite el cálculo de la calidad de vida en
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Tabla 2 –  Instrumentos para recolección de datos y  diferentes puntos de medida

Variable T0 S 2 S  3  S 4 S 5 S 6  S  7  S 8 S 9 T1  T2 T3

HAMD X X X
FIQ X X X X
EVA, intensidad de dolor (0-100) X X X X
SF-12 X X X X
Genograma X
Recuento de  puntos dolorosos X X X X
Umbral de dolor X X X X
Mejoría percibida por  el paciente X
Expectativas y  credibilidad X X
Cegamiento X
Diagnóstico MTC X X
Medicación consumida X X
Datos laborales X X X X
Datos sociodemográficos X

EVA: escala visual analógica; FIQ: Cuestionario de  Impacto de  la  Fibromialgia; HAMD: escala de Hamilton para  la depresión; MTC: Medicina
Tradicional China; S: sesión; SF12 versión reducida del cuestionario de calidad de  vida relacionada con la salud SF-36; T0:  valoración basal; T1:
valoración final  (10 semanas del inicio del  tratamiento); T2: valoración de  seguimiento 1  (6 meses del inicio del  tratamiento); T3:  valoración de
seguimiento 2 (12 meses del  inicio del  tratamiento).

8 dimensiones (función física, rol físico, dolor, salud gene-
ral, vitalidad, función social, rol emocional y salud mental)
y 2 componentes sumarios (físico y mental), en una escala
de 0 a 100; las puntuaciones más  bajas indican peor calidad
de vida.

• Consumo de medicación. Medicación antidepresiva, anal-
gésica y antiinflamatorios no esteroideos tomados (prescri-
tos o no por su médico) en el momento de la aleatorización
y durante el seguimiento (cada sesión de tratamiento, al
finalizarlo y  a los 6 y  12  meses) según una escala Likert
de 4 puntos: 0, ninguno; 1, menor que la dosis habitual;
2, diario a dosis habitual, y  3, mayor que la dosis habitual.
Asimismo, hay que registrar los nombres de los preparados
farmacéuticos que haya tomado el paciente, así como su
dosis diaria.

•  Expectativas y credibilidad en el tratamiento51. Se debe
medir mediante la escala original de Borkovec y  Nau52 con
4 ítems que se valoran según la EVA continua de 0 a 10 (0,
totalmente en desacuerdo; 10, totalmente de acuerdo): a)

¿Confía usted que este tratamiento pueda aliviar su dolor?;
b) ¿Le parece un tratamiento lógico?; c) ¿Recomendaría este
tratamiento a  un amigo o familiar que tuviese el mismo  pro-
blema?, y d)  ¿Piensa que este tratamiento sería una opción
para tratar otros problemas? Tras la segunda sesión de tra-
tamiento se valoran los ítems “a” y “b” y  tras la octava sesión
los ítems “c” y  “d”.

• Efectos colaterales y  reacciones adversas. Hay que registrar
los efectos colaterales y las posibles reacciones adversas
derivadas del tratamiento.

Covariables.

•  Estructura y relaciones familiares mediante técnica de
genograma53.

•  Umbral y  tolerancia del dolor evocado (recuento de  puntos
sensibles positivos y  determinación del umbral y  tolerancia
del  dolor mediante algómetro).

• Variables sociodemográficas: edad, sexo, etnia, nivel edu-
cativo, ocupación laboral, nivel de  ingresos económicos,
actividad laboral, peso (kg), talla (cm).

• Dependencia del tabaco, el alcohol u otras sustancias psi-
coactivas.

• Comorbilidad actual.
• Variables características diagnósticas según la Medicina

Tradicional China.

Almacenamiento  de  los  datos  y confidencialidad

Todos los cuestionarios se deben guardar en un armario
cerrado con llave en una habitación de cada uno de los centros
participantes y tener un identificador único. Hay que almace-
nar los formularios de consentimiento independientemente
de los cuestionarios del estudio en  un armario cerrado. En el
registro electrónico solo se deben introducir los  datos anoni-
mizados y  su acceso debe restringirse al equipo investigador.

Análisis  estadístico

El análisis se realiza para 2 tipos de poblaciones: a) población
por intención de tratar con todos los pacientes aleatorizados,
y  b) población por protocolo, incluyendo solo a  los  pacientes
con desviaciones menores del protocolo.

Hay que comparar las variables basales entre los dife-
rentes grupos, para comprobar la homogeneidad producida
por la asignación aleatoria, en términos de diferencias de
medias y  de proporciones. La magnitud de la diferencia en
el posible desequilibrio producido por la asignación aleatoria
entre los  grupos se deber valorar mediante razones de medias
y de proporciones (usando como nivel de referencia el del
grupo control: acupuntura simulada) y realizar el ajuste final
mediante análisis secundarios con modelos de regresión lineal
múltiple, tal y  como se describe más  adelante. En  el análisis
crudo (sin ajuste) se deben utilizar pruebas de significación
para las comparaciones entre las muestras (paramétricas o no)
en función de la distribución asimétrica o no asimétrica de las
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variables de resultado y  de la homogeneidad de sus varianzas,
tomando como referencia al grupo control y usando pruebas
de comparación para diferencias de  medias en la variable prin-
cipal de resultados tanto para las comparaciones intergrupos
(para muestras independientes) como para las comparacio-
nes entre el valor basal y  el final en cada grupo (en este caso
mediante pruebas para muestras no independientes o aparea-
das).

Para la variable principal de resultado (intensidad del dolor)
se deben construir modelos de regresión lineal, ajustando por
el valor basal y  usando el análisis por intención de tratar. Hay
que incluir las variables de grupo, tomando como referencia al
grupo control, y las variables sociodemográficas (edad y  sexo),
además de los valores basales de las variables de gravedad
del proceso (intensidad del dolor, FIQ, HAMD), el umbral y
la tolerancia al dolor. Hay que ajustar por posibles factores
de confusión usando criterios de  significación estadística y
de confusión. La detección de posibles interacciones con la
variable “grupo de tratamiento” se evalúa mediante criterios
de significación estadística para los términos de interacción
correspondiente. El nivel de significación se establece en un
valor de p < 0,05.

Para el análisis de coste-efectividad se emplea un enfoque
no paramétrico de remuestreo con el mapa incremental de
preferencia de coste-efectividad para ilustrar la voluntad de
aceptar (la relación de la disposición a  pagar) y se calcula con
un intervalo de confianza del 95% para las diferentes medidas
de efectividad54.  Para la imputación del coste, hay que tener
en cuenta el consumo de fármacos y  los diferentes umbrales
establecidos para la aceptación del tratamiento experimental;
para evaluar diversos escenarios. Para el coste asociado con
el tratamiento se utiliza la medida de la relación por grupo
de diagnóstico de todos los pacientes, en asociación con el
diagnóstico principal, junto con el salario medio por hora del
profesional y los costes indirectos asociados con sesiones de
acupuntura.

Consideraciones  éticas

La validez ética de  este estudio ha  sido analizada por el
Comité Autonómico de Ensayos Clínicos de Andalucía, pre-
via aprobación por la Comisión de Investigación del Hospital
de Valme (Sevilla). El estudio se adhiere a la Declaración de
Helsinki y sus actualizaciones subsiguientes (hasta su  última
revisión en 200855)  y  se han tenido en cuenta los principios
que constan en el Convenio sobre los  Derechos Humanos y
la Biomedicina del Consejo de Europa56, así como los requi-
sitos establecidos en la legislación española en el ámbito de
investigación biomédica, la protección de datos de carácter
personal y la bioética57. Todos los pacientes deberán firmar
el consentimiento informado sobre procedimientos clínicos
de investigación. Durante el desarrollo del estudio se rea-
lizarán las auditorias que considere necesarias la comisión
de investigación y ética de referencia, así como la comisión
de calidad del centro, independientemente de las audito-
rías externas (fuente de financiación de la investigación) que
sean necesarias. El análisis estadístico será realizado por
terceros que desconocerán el origen de los datos (análisis
ciego).

Discusión

Cuando la acupuntura se practica de acuerdo con los prin-
cipios de la Medicina Tradicional China se trata de una
terapia individualizada. En  este estudio, se ha diseñado un
protocolo de tratamiento que se asemeja a la práctica clí-
nica habitual, lo  suficientemente flexible como para hacer
frente a la variabilidad individual de forma reproducible. Sin
embargo, al tratarse de un estudio experimental, el trata-
miento de la acupuntura no puede implementarse en toda
su extensión. A  diferencia de la práctica clínica estándar,
hay que optar por un protocolo semiestandarizado y  limi-
tar el número de puntos de acupuntura para que el estudio
pueda replicarse. Esto puede influir de forma que el efecto
obtenido sea inferior al esperado en la práctica habitual, aun-
que se ha  diseñado un algoritmo consensuado de selección
de puntos para a cubrir los cuadros clínicos más  habitua-
les. Esta limitación produce un efecto contrario a la hipótesis
de estudio, aunque el diseño de un algoritmo consensuado
tenderá a  reducir su impacto. Por otra parte, el brazo con-
trol del estudio —debido a  la atención proporcionada y  los
efectos de la estimulación sensorial periférica, por mínima
que pueda ser— podría tener resultados positivos. Este hecho,
también, es contrario a la hipótesis de estudio, pero en una
medida que refleja el efecto no específico de la  interven-
ción.

Debido a que el profesional que aplica la acupuntura debe
saber qué tratamiento se está aplicando, no es posible llevar
a  cabo un estudio doble ciego. Se intenta superar este pro-
blema evitando que el profesional que aplica la técnica esté
implicado en la evaluación de las medidas de resultado, y
asegurando que se mantenga el cegamiento tanto de los eva-
luadores como de los pacientes.

Una limitación importante que puede estar presente en
este estudio es la posible falta de adherencia de los pacientes al
tratamiento prescrito, ya que por diversas razones pueden no
asistir a cualquiera de  las sesiones de tratamiento. El análisis
principal del estudio es por intención de tratar, pero también
se realizará un  análisis por protocolo. El tamaño del estudio se
calculó asumiendo una tasa de  abandonos del 25%, pero será
necesario comprobar que no hay pérdidas diferenciales entre
las 2 ramas de  tratamiento.

Este estudio utiliza metodologías de alta calidad de acuerdo
con las guías CONSORT58 y  puede proporcionar evidencia
sobre la efectividad de la acupuntura como tratamiento para
la F, ya sea sola o asociada a depresión mayor.
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