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Acupuntura con implantes auriculares
en el sindrome de piernas inquietas

Investigacion sobre su eficacia y seguridad

Implant-acupuncture in restless-legs-syndrome

Investigation for efficacy and safety

Resumen

Objetivo: Realizar un estudio clinico prospectivo y con-
secutivo para comprobar la eficacia y la seguridad de la
acupuntura con implantes auriculares en pacientes con
sindrome de piernas inquietas (SPI).

Introduccion: Con este método se introducen pequefios
implantes de titanio en los puntos de acupuntura en la
oreja. Hasta la fecha no se han realizado investigaciones
sobre la eficacia y el grado de seguridad de este nuevo
procedimiento con respecto al SPL

Método: Se trataron exclusivamente pacientes (n = 97)
diagnosticados con la forma idiopatica (primaria) del SPI
mediante implantes de acupuntura y se les realizd un se-
guimiento posterior durante 24 semanas. Antes del estudio
todos los pacientes tomaron una dosis constante de medica-
mentos dopaminérgicos durante 4 semanas como minimo.
El objetivo primario era determinar los cambios en la escala
internacional de valoracion del SPI (escala IRLS) asi como
una posible reduccion de la medicacion en la fase posterior
al tratamiento. El objetivo secundario era determinar por
separado el factor del “estado de animo” en la escala IRLS.
Se registraron todos los efectos indeseados tanto en el pa-
belldn auricular como en el resto del cuerpo.

Resultados: A las cuatro semanas posteriores a la colo-
cacion de los implantes, la escala SPI se habia reducido
significativamente en un 7% aproximadamente con res-
pecto al valor de partida. La reduccién aumento hasta el
final del seguimiento (24 semanas después de la colocacion
de los implantes) al 18% con respecto al valor de partida.
Cincuenta y dos pacientes (54%) pudieron reducir la me-
dicacidon prescrita en aproximadamente el 25% a finales
del seguimiento. La frecuencia de resultados de pacientes
con un estado de dnimo excelente aumentd del 9% del
inicio hasta casi el 25% al final del seguimiento. Después
de 1.189 implantes insertados no se registraron efectos se-
cundarios relevantes debido a los implantes de titanio ni
en la oreja ni en el cuerpo.

Abstract

Aim: A prospective and consecutive clinical trial was per-
formed for the evaluation of efficacy and safety of implant
ear acupuncture in patients with restless legs syndrome
(RLS).

Background: In this procedure small titanium needles are
implanted in ear acupuncture points. So far, there has been
no clinical data for implant ear acupuncture in RLS avai-
lable.

Method: Only patients with primary RLS were treated
and observed for 24 weeks after implantation. All patients
took a constant dosage of dopaminergic drugs for at least
4 weeks before this investigation. Primary targets were ob-
served changes in the International Restless Legs Severity
Scale (IRLS score) and reduction of dopaminergic drug in-
take after implantation. Secondary target was the “mood”
score according to the IRLS score. All adverse events of ear
and body were documented.

Results: Four weeks after implantation, the iRLS-Score
was significantly reduced about 7%. Twenty-four weeks
after implantation, the reduction came down to 18% of the
initial score. Six months after implantation, 52 patients
(54%) were able to reduce the individual medication by
about 25%. The number of “excellent” mood assessment
results was increased from 9% in the beginning to 25%
after 6 months. Finally, 1,189 titanium-needles were im-
planted with no relevant side-effects.
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Conclusidn: El presente estudio ofrece indicios sobre la
posible utilidad de la acupuntura con implantes auricu-
lares en el SPI. En este estudio no se ha tenido en cuenta
ninguna consideracion socioecondmica. Sin embargo, el
método sugiere una reduccion de los medicamentos dopa-
minérgicos. Son necesarios estudios controlados y aleato-
rizados que confirmen estos resultados para poder integrar
la acupuntura con implantes auriculares como tratamiento
médico complementario en la medicina basada en la evi-
dencia en el SPI. La colocacion de los implantes de agujas
de titanio debe clasificarse como un método de tratamiento
seguro y bien tolerado por los pacientes.
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ACUPUNTURA CON IMPLANTES AURICULARES
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Conclusion: These data demonstrate a possible indica-
tion for the benefit of implant ear acupuncture in RLS.
Socio-economic evaluations were not regarded in this trial.
However, the procedure may provide for a significant re-
duction of dopaminergic drug intake in RLS patients. Ran-
domised controlled trials (RCTs) which confi rm these data
are necessary for the integration of implant ear acupunctu-
re in the guidelines of evidence based medicine in RLS.
Implantation of titanium needles in the outer ear is a safe
procedure and was well tolerated by the patients.

Palabras clave
Sindrome de piernas inquietas, acupuntura semipermanen-
te con implantes auriculares, eficacia, seguridad

Introduccion

El sindrome de piernas inquietas (SPI) es una de las enfer-
medades neurologicas mas frecuentes en Europa. Varios
estudios epidemioldgicos llevados a cabo mostraron que
existe una prevalencia en funcion de la edad de hasta el
10% entre la poblacién caucasica, con mayor incidencia en
el sexo femenino'. Aproximadamente el 80% de los pa-
cientes afectados no precisa terapia médica por la levedad
de los sintomas. Segun una investigacion actual del afio
2005 se calcula que en Estados Unidos el porcentaje de
poblacion que precisa tratamiento es del 2,7%?

El SPI provoca en el paciente, mientras este se encuentra
en estados de tranquilidad y relajacion, tirones, tirantez y
hormigueo u otras sensaciones consideradas desagrada-
bles en las piernas y, con menor frecuencia, también en
los brazos. Estas sensaciones desagradables provocan ha-
bitualmente una necesidad imperiosa de moverse. Los
sintomas suelen aparecer con mayor frecuencia al atarde-
cer y por la noche, y casi siempre provocan trastornos del
suefio.

Todavia no se conocen con exactitud las causas del SPL
Actualmente se cree que el SPI es la consecuencia de una
disfuncion del sistema dopaminérgico central, probable-
mente a nivel de los receptores dopaminérgicos estriales y
espinales'?. La terapia farmacoldgica del SPI es puramente
sintomatica y no puede detener el avance progresivo cro-
nico de la enfermedad. Por consiguiente, en el tratamiento
se utilizan agonistas L-Dopa y dopaminérgicos como tera-
pia mas avanzada. Opiaceos como la tilidina, la oxicodona
o la codeina son medicamentos alternativos para casos
mas graves y sobre todo dolorosos, asi como en casos de
fracaso de otros intentos terapéuticos®.

Cuando estas sustancias no tienen ningun efecto, no se
toleran o provocan efectos secundarios, entonces es muy

Key words
Restless-legs-syndrome,
safety

implant-acupuncture, efficacy,

dificil ayudar al paciente. Dado que el SPI suele tener un
avance progresivo cronico, muchos pacientes buscan cada
vez mas terapias médicas complementarias, especialmente
la acupuntura.

La acupuntura corporal clasica todavia no ha podido apor-
tar resultados convincentes a largo plazo en el tratamiento
del SPI. La acupuntura con implantes auriculares, un tipo
de tratamiento relativamente nuevo, es una variante de la
acupuntura auricular clasica. En este tipo de acupuntura se
introducen pequefias agujas de titanio puro para uso en
medicina de modo permanente en puntos de acupuntura
auricular. Este método ya ha sido utilizado por Werth® y
otros médicos, sobre todo en pacientes con la enfermedad
de Parkinson®’.

Método

Diseno del estudio

Este estudio clinico fue realizado de forma prospectiva y
consecutiva. Se efectud unicamente con pacientes diag-
nosticados con la forma idiopatica (primaria) del SPI y se
seleccionaron de acuerdo con los criterios de inclusion y
exclusion.

Seleccion de pacientes

El reclutamiento de pacientes se llevo a cabo desde marzo
hasta octubre de 2008 a través de anuncios en periddicos
locales asi como de anuncios por internet.

Criterios de inclusion:
1. SPI primario.
2. Prueba de dopamina positiva realizada antes del estudio.
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3. Terapia dopaminérgica constante como minimo cuatro
semanas antes del inicio del estudio

Criterios de exclusion:

. Polineuropatia.

. Enfermedad de Parkinson.

. Hipertiroidismo.

. Graves enfermedades psiquicas (p. €j., psicosis).

. Tratamiento previo de acupuntura con implantes auri-
culares.

Ul W N =

Una vez informados sobre el objetivo, el procedimiento y
los riesgos del estudio con implantes auriculares, todos los
pacientes dieron su consentimiento por escrito (informed
consent) antes de participar en el estudio.

Objetivos

Los objetivos principales fueron:

e La escala IRLS (IRLS score).

e la reduccion de los preparados dopaminérgicos en el
proceso posterior al tratamiento con acupuntura me-
diante implantes auriculares.

La escala IRLS evalua fendmenos sensoriales y motores y
plantea ademads preguntas sobre trastornos del suefio y el
estado de animo. La gravedad de la manifestacion del SPI
se puede cuantificar segun una escala de gravedad (IRLS)
validada por el International Restless Legs Syndrome Stu-
dy Group, en la que se puede obtener un resultado maximo
de 40 puntos en total segun una puntuacion que va de 0 a
4 por pregunta.

La gravedad de la enfermedad se establece en funcion de la
puntuacion obtenida de la siguiente manera: puntuacion
total IRLS O = no SPI; 1-10 = SPI leve; 11-20 = moderado;
21-30 = grave; 31-40 = muy grave.

Para todos los pacientes se determind la puntuaciéon IRLS
individual 1 semana antes del tratamiento de acupuntura
con implantes auriculares. Después del implante se llevé a
cabo un seguimiento telefénico cada 4 semanas para consul-
tar la puntuacion IRLS. El resultado IRLS se determind por
ultima vez 6 meses después de la colocacion de los implantes.
De este modo se obtuvieron en total 7 fechas de medicion.
Los pacientes tomaron cada dia con regularidad la medica-
cion fijada de preparados dopaminérgicos durante 4 sema-
nas antes del inicio del estudio y ésta fue registrada como
medicacion de partida. Ademas se acordd que los pacientes
no podian aumentar ni reducir la dosificacion por iniciati-
va propia durante las primeras 8 semanas después de la
colocacion de los implantes, ya que ello podia influir en el
resultado sobre la eficacia de la acupuntura con implantes
auriculares. Se excluyeron del estudio a aquellos pacientes
a los que se les tuvo que aumentar la dosis durante los
2 primeros meses de la colocacion de los implantes, bien
porque la dosis de partida era demasiado baja o bien por-
que durante este tiempo su cuadro clinico habia empeora-
do. Un aumento de la medicacion después de los 2 meses

Acupuntura

de la colocacidn de los implantes no suponia la exclusion
del estudio.

De acuerdo con la experiencia previa obtenida con este mé-
todo se sabe que, por regla general, no se puede esperar una
mejoria de los sintomas del SPI hasta 4-8 semanas después
de la colocacion de los implantes. Por lo tanto, el protocolo
no permitia reducir la dosis de los preparados dopaminérgi-
cos hasta como minimo 8 semanas después de la colocacion
de los implantes. Solo se podia prescribir una reduccion de
la medicacion (Dr. Wlasak) en el caso de que la puntuacion
se hubiese reducido en mas de 3 puntos en la escala IRLS
con respecto al valor de partida individual anterior a la
colocacion de los implantes.

Se establecié como reduccion relevante de la medicacion la
reduccion como minimo de un 25% o mas de un preparado
dopaminérgico respecto a la dosificacion de partida proto-
colizada antes de la colocacion de los implantes (unidad en
mg). Los datos de la medicacién y su dosificacion fueron
registrados cada 4 semanas después de la colocacion de los
implantes y se documentaron por ultima vez 6 meses des-
pués de la colocacion de los implantes.

Los objetivos secundarios fueron:

e Recoger informacion sobre el factor “estado de danimo”,
pregunta obligatoria para determinar la puntuacion
IRLS, ya que es parte integrante de la escala IRLS.

e Registrar, ademas, todas las sensaciones desagradables,
que se recogieron individualmente y se documentaron
en tablas.

A los pacientes se les preguntd acerca de sensaciones desa-
gradables como hemorragias, hematomas, infecciones, do-
lor, lesiones de cartilago, dificultad de cicatrizacion, picor,
pérdida de un implante.

Acupuntura

Eleccion de puntos

Al contrario que en la acupuntura corporal, en la que para
poder realizar una comparacion se puede determinar una
combinacion de puntos fija antes del estudio, en la acupun-
tura auricular los puntos auriculares relevantes se determi-
nan inmediatamente antes del tratamiento. La eleccion pre-
via de posibles puntos auriculares se efectu6 sobre la base
de la experiencia previa de este nuevo método de tratamien-
to con el SPIL Para este estudio se tuvieron que analizar en
todos los pacientes los puntos siguientes: Hipofisis, Hipota-
lamo, Punto TSH, Occipucio, Taiyang, Frente, Punto Maes-
tro Omega, Antiagresion (P 1), Miedo (P 2) y Antidepresion
(P 3). Muchos de estos puntos se encuentran en la regién del
craneo segun los criterios de la cartografia de la oreja.

La Medicina Tradicional China (MTC) clasifica el SPI bajo
los sindromes chinos siguientes®: insuficiencia de Yin del
Rifon, aumento del Yang del Higado. El Sindrome Fuego
del Higado caracteristico del sindrome PSI supone un lige-
ro predominio del Yang sobre el Yin, ya sea en plenitud
(Higado) o en vacio (Rifidon). Por tanto, segun los criterios
de la MTC se seleccionaron los puntos auriculares del Hi-
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gado (punto 97 en la oreja)
y/o del Rifdn (punto 95 en la
oreja). De este modo se inser-
taron en total una cantidad
maxima de doce implantes
por oreja (fig. 1).

Realizacion de la acupuntura
La colocacion de agujas de ti-
tanio estériles se realizé en
una sesion (fig. 2). Para este
estudio se emplearon las agu-
jas de titanio puro para uso
médico del tipo IMPLAX® de
la marca Lametec. Estas agu-
jas permanecen permanente-
mente en la oreja. La localiza-
cion exacta y la seleccion de los puntos en la oreja se
determin6 y documento con ayuda del método “very point”
descrito por Gleditsch®. Después de desinfectar ambas ore-
jas, se implantaron las agujas de titanio estériles con un
inyector previsto por el fabricante en los puntos anterior-
mente protocolizados por debajo de la piel del pabellon de
la oreja.

El doctor en Medicina R. Wlasak, médico especialista en
medicina general con especializacion en acupuntura, ya
habia realizado con regularidad acupuntura con implantes
auriculares. En el momento de realizar el estudio el autor
tenia una experiencia de 8 aflos en acupuntura con im-
plantes auriculares y de 15 afios en auriculopuntura. El Dr.
Wiasak esta habilitado por la CAmara de Médicos de Rena-
nia del Norte (Arztekammer Nordrhein) para la formacién
y el perfeccionamiento en acupuntura.

Fig. 1: Posibles puntos
auriculares en el sindrome
de piernas inquietas.

Valoracion biométrica

Dada la falta de un grupo control, sélo se pudo realizar la
evaluacion biométrica del desarrollo del valor de los obje-
tivos primarios y secundarios. Se determinaron las puntua-
ciones de los criterios primarios y de los secundarios y se
agruparon en una escala. Las modificaciones del valor es-
perado en esta escala entre las diferentes fechas de medi-
cion fueron verificados estadisticamente con la prueba t
(Test t). Todos los resultados restantes fueron descritos con
sus parametros estadisticos correspondientes.

ORIGINALES

ACUPUNTURA CON IMPLANTES AURICULARES
EN EL SINDROME DE PIERNAS INQUIETAS

Escala IRLS (International Restless Legs Syndrome)

al inicio y en el proceso posterior a la insercion
de los implantes

Valor Desviacion Media- Mini- Maxi- N va-

medio estandar na mo mo lida
IRLS inicio 28,74 4,76 29 ([ 37 97
IRLS después 26,79 5,65 27 10 37 97
de 4 semanas
IRLS después 25,20 6,06 25 10 37 97
de 8 semanas
IRLS después 24,53 6,27 25 10 37 97
de 12 semanas
IRLS después 24,10 6,37 25 10 37 97
de 16 semanas
IRLS después 23,86 6,39 24 10 37 97
de 20 semanas
IRLS después 23,74 6,31 24 10 37 97
de 24 semanas
Resultados

Generalidades

Ciento siete pacientes cumplian los criterios de inclusion y
exclusion prescritos (intencion de tratar). Con 3 de los pa-
cientes no se pudo mantener un contacto telefénico regular
después del tratamiento (perdidos en el seguimiento). Cuatro
pacientes disminuyeron y 3 pacientes aumentaron por ini-
ciativa propia la medicacion durante las primeras 8 sema-
nas. Por tanto, se tuvo que excluir a 10 pacientes.

Para la evaluacion disponemos de los resultados de 97 pa-
cientes con SPI primario, que fueron tratados durante una
media de 200 dias con acupuntura con implantes auricula-
res. Un total de 73 (75,3%) pacientes eran mujeres, 24 (24,7%)
varones. La media de edad era de 60 afios (minimo 23,
maximo 85 afios). La escala IRLS y la escala de valoracion
del estado de animo se determinaron antes del tratamiento y
6 veces mas en un intervalo de aproximadamente 4 semanas
después de la colocacion de los implantes. Seis meses des-
pués de la colocacion de los implantes se comparo la medi-
cacion actual con la medicacién de partida.

En total, se insertaron 1.189 implantes (media: 12,25 por
paciente). Los puntos de la oreja de Hipofisis, Hipotalamo,

Fig. 2 — a) Colocacion de
los implantes; b) Oreja
inmediatamente
después de la insercion
de los implantes;

¢) Oreja 5 dias después
de la colocacién

de los implantes.
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Modificacion de la puntuacion IRLS (International Restless Legs Syndrome) después del inicio del tratamiento

TABLA 2
Valor medio

IRLS inicio 28,74
IRLS 2.9 tratamiento 26,79
IRLS inicio 28,74
IRLS 3.°" tratamiento 25,20
IRLS inicio 28,74
IRLS 4.9 tratamiento 24,53
IRLS inicio 28,74
IRLS 5.2 tratamiento 24,10
IRLS inicio 28,74
IRLS 6.9 tratamiento 23,86
IRLS inicio 28,74
IRLS 7.2 tratamiento 23,74

Desviacion
estandar

5,655
4,759
6,060
4,759
6,265
4,759
6,366
4,759
6,387
4,759
6,289
4,702

Diferencia media Error estdndar Grados de libertad Valor t p
1,948 0,299 96 6,523 < 0,001
3,546 0,383 96 9,252 < 0,001
4,216 0,423 96 9,961 < 0,001
4,639 0,436 96 10,634 < 0,001
1,887 0,441 96 1,091 < 0,001
5,000 0,443 96 11,285 < 0,001

Taiyang, Frente y Occipucio fueron los que con mayor fre-

cuencia se identificaron como puntos activos.

Comparacién de los resultados antes y después
de la acupuntura con implantes auriculares

Escala IRLS

Los parametros estadisticos de la escala IRLS con respecto
a las diferentes fechas se han representado en la tabla 1;
las modificaciones por fechas y los resultados de la prueba
t relacionada, en la tabla 2; y los parametros de las modi-

ficaciones relativas, en la tabla 3.

Los 97 pacientes habian obtenido en la puntuacion IRLS
(fig. 3) antes del tratamiento un valor medio de 28,74 (me-
diana 29). Cuatro semanas después de la colocacion de los
implantes, el valor medio era del 26,79 (mediana 27), des-

pués de 24 semanas el valor era de 23,76 (mediana 24).

Es significativo que 4 semanas después de la colocacion de
los implantes la puntuaciéon IRLS ya se habia reducido un
7% aproximadamente en comparacion con el valor de par-
tida. La mayor modificacion porcentual (13%) se registrd
durante las primeras 8 semanas después del tratamiento.
La reduccion (fig. 4) aumento hasta el final del seguimien-
to después de 24 semanas hasta aproximadamente el 18%.
En la tabla 4 se ha representado la reduccion de la cantidad
de puntos absoluta (escala IRLS) con relacion al valor de
partida.

Modificacion de la toma de preparados dopaminérgicos

Un total de 52 pacientes (53,6%) pudieron reducir en mas del
25% su medicacion en comparacion con el inicio del trata-
miento. La sustancia que mas se pudo reducir fue la L-Dopa.
Cuatro pacientes pudieron prescindir completamente de la
terapia médica después de 24 semanas. Tres pacientes tuvie-

Valor medio (escala IRLS)
30
29 o
28 [~
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Valor medio porcentual
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21 3h Lh 5h 61 7h

Fig. 3 — Modificacidn de los valores medios después de la acupuntura con

implantes auriculares. IRLS: International Restless Legs Syndrome.

Fig. 4 — Descenso porcentual de la puntuacion IRLS (International Restless
Legs Syndrome) en relacidn con el valor de partida (antes del tratamiento).
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Reduccién porcentual de la puntuacion
IRLS (International Restless Legs Syndrome)

con relacion al valor de partida

Reduccion  Valor Desviacion Mediana Mini- Maxi- N
porcentual medio estandar mo mo

IRLS

Trat2/trati 6,96 10,45 3,03 0 60 97
Trat2/trat1 12,67 13,13 8,00 0 60 97
Traty/trath 15,04 14,81 1,1 8 60 97
Trats/trat1 16,54 15,34 13,33 8 60 97
Trat6/trat1 17,42 15,36 14,29 4,55 64,29 97
Tratz/trati 17,76 15,39 1515 4,55 64,29 97

TABLA 4 Reduccién de la puntuacion absoluta

(puntuacion IRLS) con relacion al valor de partida

Pacientes Pacientes
absoluto (de 97) (porcentual)
7y mas puntos IRLS 29 30%
5 hasta 6 puntos IRLS 15 15,5%
3 hasta 4 puntos IRLS 15 15,5%
1 hasta 2 puntos IRLS 28 29%
Sin mejora en la puntuacién IRLS 10 10%

TABLA 5 Reduccion de preparados dopaminérgicos

24 semanas después del inicio del tratamiento
con relacion al valor de partida

Cantidad %

Reduccion después de 24 semanas
en comparacion con el principio

0% (ninguna) 45 46,4%
25% 14 42,3%
50% n 1,3%
Total 97 100%
Sin mejora en la puntuacién IRLS 10 10%

ron que aumentar la medicacion dopaminérgica durante las
primeras 8 semanas después de la colocacion de los implantes.

Modificacion del estado de 4nimo general

El factor del estado de danimo general mejoro significativa-
mente. Antes del tratamiento 58 pacientes (59,7%) declara-
ron estar “fuertemente” o “bastante” influidos en su estado
de animo por los sintomas tipicos del SPIL. Seis meses des-
pués del tratamiento s6lo 22 pacientes (22,7%) se sentian
afectados por esta alteracion. En cambio, 21 pacientes
(21,6%) indicaron antes del tratamiento sufrir s6lo una
“leve” o “ninguna” alteracion. Y después de 6 meses el
numero de estos pacientes dentro de este grupo aumento a
53 (54,6%).

Tolerancia de los implantes de titanio
Dos pacientes desarrollaron inmediatamente después de la
colocacion de los implantes un hematoma en la zona del
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l6bulo de la oreja. Otros 2 pacientes se quejaron inmediata-
mente después del tratamiento de un dolor prolongado en la
oreja externa, que desaparecio por si solo al cabo de 2 dias.

Discusion

Todavia no se conocen con exactitud las causas del SPI. Se
han realizado investigaciones mediante procedimientos
con diagnodstico por imdgenes (tomografia computarizada
por emision de positrones, resonancia magnética, tomo-
grafia computarizada por emision de fotdon simple) que in-
dican una disfunciéon del sistema dopaminérgico central,
asi como disfunciones en la transmision de las sefiales ner-
viosas'?. En dichas investigaciones también se constatd
que durante la aparicion de los sintomas tipicos del SPI se
habia producido una activacién de los nucleos rojos (nuclei
rubri), del tronco del encéfalo y del talamo, y ello indica la
implicacién de generadores subcorticales.

La acupuntura con implantes auriculares se aplica desde
hace pocos afios especialmente en la enfermedad de Parkin-
son y en el SPI>7. Se desconoce el mecanismo de accion de
este nuevo método de tratamiento en estas enfermedades.
Se supone que con la colocacidon de agujas de titanio en el
pabelldén auricular se puede ejercer una estimulacion inten-
say duradera sobre las estructuras de la formacidn reticular
y sobre el diencéfalo. En este contexto, existe cada vez mas
informacion sobre el hecho que la acupuntura auricular
convencional genera una estimulacion mucho mas intensa
sobre el sistema nervioso central que la acupuntura corporal
clasica’™'. Esta también podria ser la razon por la que la
acupuntura corporal haya resultado practicamente ineficaz
en el SPIL.

El presente estudio aporta indicios sobre el beneficio de la
acupuntura con implantes auriculares para el SPI. Aproxi-
madamente el 60% de todos los pacientes mostraron una
reduccion significativa de los sintomas tipicos del SPI so-
bre la escala IRLS. Ademas, se demostré que 4 semanas
después de la colocacién de los implantes los pacientes ya
habian registrado una mejoria significativa de los sinto-
mas. La sintomatologia tipica del SPI se fue reduciendo
continuamente durante las 24 semanas que dur6 el segui-
miento.

Diversos estudios demuestran que las estimulaciones me-
diante agujas de acupuntura pueden producir una activa-
cion de diferentes regiones del cerebro'>. Entre los dife-
rentes sindromes de dolor, se ha podido demostrar la
eficacia de la acupuntura, sin lugar a dudas, a través de
la mediacion de semioquimicos intracerebrales (p. €j., a tra-
vés de beta-endorfina y metencefalina)'*'>. Hasta la fecha
no existen estudios para evaluar si la eficacia de la acupun-
tura, y sobre todo de la acupuntura con implantes auricula-
res, se debe al efecto transmisor de la dopamina. Sin embar-
go, el mecanismo de accion multiple de la acupuntura
diferencia sin ninguna duda este tratamiento de cualquier
otro tratamiento de administracion exclusiva de medica-
mentos. Ademas, durante la creacion de un estudio especi-
ficamente apropiado para estudios clinicos de acupuntura
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controlados se identificaron algunas peculiaridades propias
del procedimiento, entre las que destacan:

® Que no es posible el cegamiento del terapeuta.

e Que no existe ningun procedimiento placebo real am-
pliamente reconocido.

® (Que los resultados dependen de las capacidades especi-
ficas y de las experiencias previas del acupuntor.

A menudo se aduce que hay reacciones inespecificas o tam-
bién efectos placebo para el efecto de la acupuntura’®?’. No
obstante, en este estudio se constatd que no era posible
evaluar ninguna modificacion significativa en la escala
IRLS hasta una media de aproximadamente 8 semanas des-
pués del tratamiento. Y esta observacidn sugiere que no se
trata de efectos placebo, puesto que éstos suelen aparecer
inmediatamente después de un tratamiento y retroceder de
nuevo al nivel de partida poco tiempo después'®. El analisis
del seguimiento posterior mostro, sin embargo, que las me-
joras en la escala IRSL aumentaron de manera continua
durante semanas y que no descendieron al final del estudio.
Y como ademas aproximadamente el 50% de los pacientes
pudo reducir una parte significativa de su medicacion do-
paminérgica durante el seguimiento, a pesar de que los pre-
parados dopaminérgicos son absolutamente necesarios con
un resultado IRLS elevado, estos datos hablan también en
contra de un efecto placebo.

En el futuro, no obstante, el resultado de este estudio debe-
ra confirmarse mediante estudios controlados y aleatoriza-
dos, dado que en este estudio no controlado se tuvo que
sumar también la expectativa positiva de médico y pacien-
te. Puesto que no es posible el cegamiento del terapeuta
que aplica la acupuntura (de implante) y, ademas, no exis-
te ningun procedimiento placebo reconocido para la acu-
puntura, seria posible realizar estudios controlados bajo el
principio del procedimiento add-on (estindar frente a es-
tandar mas acupuntura con implantes auriculares) como
posibles métodos de verificacion en estudios futuros®.
Asimismo, los datos de este estudio sugieren una reducciéon
de sustancias dopaminérgicas en el proceso posterior a la
colocacion de los implantes. En este caso no se han tenido
en cuenta consideraciones socioecondmicas. Las amplias ex-
periencias previas con pacientes de SPI indican, sin embar-
go, que la aplicacién exitosa de implantes auriculares se
tiene que basar en una terapia médica de vanguardia. Una
reduccion de medicamentos demasiado drastica o incluso los
intentos de suspender dicha medicacion han fracasado en su
mayoria tanto en este estudio como en la practica. En mu-
chos pacientes se logré mejorar la tolerancia a la medicacion
asi como el cumplimiento de las tomas prescritas de algunos
farmacos dopaminérgicos gracias a la reduccion de la canti-
dad de medicamentos. Ello también minimizo el riesgo que
representa la combinacion de distintos medicamentos.
Asimismo, el factor relativo al estado de animo presentd
una puntuacion significativamente positiva en la escala
IRLS. Otros estudios deberan aclarar si fue debido a una
estimulacion dopaminérgica central, a una expectativa po-
sitiva, a una dedicacion intensiva al estudio en si o a otros

Acupuntura

factores. También hay que tener en cuenta que en la mayo-
ria de los pacientes el factor del estado de animo pudo
mantenerse en un nivel constantemente alto hasta el final
del estudio.

Después de 1.189 implantes insertados en el pabellon ex-
terno de la oreja, se constatd que la implantes auriculares
en la oreja es un método seguro y muy tolerable. Los im-
plantes deben colocarse a suficiente profundidad (2-4 mm
aproximadamente) debajo de la piel. So6lo 2 pacientes tu-
vieron durante mas de 24 h un ligero dolor que desaparecio
al dia siguiente.

Conclusiones

Este estudio ofrece indicios sobre la posible utilidad que la
implantes auriculares en la oreja tiene en el SPI, como por
ejemplo una mejoria de los sintomas tipicos de SPI, asi
como también una reduccion de la toma de medicamentos
dopaminérgicos. Hacen falta estudios controlados y alea-
torizados que confirmen este resultado para poder integrar
este tratamiento médico complementario de implantes au-
riculares en la oreja en la medicina basada en la evidencia
en el tratamiento para el SPI. El método es seguro y bien
tolerado si lo llevan a cabo acupuntores de implantes con
la formacién adecuada.
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