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r e  s u m e n

El efecto placebo es un factor de sesgo en la interpretación de los resultados de cualquier

intervención terapéutica que complica aún más la valoración de la eficacia de la acupuntura

en  estudios controlados aleatorizados. Desde el  establecimiento del documento de consenso

del NIH (National Institutes of Health) hay un impulso de homogeneizar estos estudios y

reducir la variabilidad y  subjetividad de los resultados. Una de  las posibilidades para  ello

está en la definición de un claro control de un tratamiento de  acupuntura. Teniendo en

cuenta  que la inserción de agujas en cualquier parte de la superficie corporal conlleva efectos

fisiológicos incluso en puntos lejanos a uno de acupuntura, sería interesante encontrar algún

dispositivo que, aplicado en el  propio punto, no tenga efectos terapéuticos. En la literatura

científica se han descrito varias opciones entre las que  destaca la aguja de Streitberger que

consiste  en una aguja montada en un tubo guía. Su punta roma y  el mango retráctil hacen

que  al aplicar presión simule visualmente una aguja penetrando en la piel. Aunque existen

trabajos que la avalan como inserción ficticia no existe un acuerdo general de aceptación. A

partir de este diseño se están presentando otras posibilidades de aguja placebo que pueden

ser aplicadas en la investigación de  la eficacia de  la acupuntura en ensayos doble ciego.
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a  b s t r  a  c t

The placebo effect is a bias factor in the interpretation of the results of a  therapeutic

treatment. This complicates the evaluation of the  efficacy of acupuncture in randomized

controlled studies. Since the establishment of the NIH Consensus, the  standardization of

these  studies has become a priority goal, together with the reduction in the variability and

subjectivity of the results. One possibility would be to clearly define a  control concept for

acupuncture treatments. Since the insertion of a needle in any part of the body surface

evokes physiological effects, even in points far away from classical acupuncture points, it
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would be interesting to find a  device in which the application over an acupuncture point did

not  provoke therapeutic effects. The Streitberger needle may be of interest in this regard.

This  needle is attached to a  guide tube and the needle handle is retractable. When pressure

is  applied, the patient cannot distinguish it from a  real needle penetrating the skin. Alt-

hough there are  many studies which support the use of the Streitberger needle, no general

consensus regarding its effects has been reported. Apart from the Streitberger needle, other

placebo needles are currently being developed for application in double blind assays.

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

Introducción:  la definición  de placebo  en
acupuntura

Ninguna acción terapéutica está exenta de un sesgo provocado

por efectos que nada tienen que ver con los de la terapia que

se va a aplicar: el resultado, por lo tanto, ha sido un placebo.

Aunque el término “placebo” aparece ya en la Biblia (Salmo

116, versículo 9) y muchas son las referencias al término a

lo largo de la historia, hasta finales del siglo  xviii no apa-

rece la primera alusión respecto a la medicina para describir

tratamientos inocuos realizados a  pacientes con el objeto de

aumentar su  bienestar1.  La importancia del placebo toma su

máxima expresión en la segunda mitad del siglo xx,  cuando

se hace extensivo el uso  de estudios controlados aleatoriza-

dos. En esta breve revisión no se busca ahondar en el concepto

genérico del placebo en una práctica terapéutica y se remite al

lector a publicaciones como la  de Finniss et  al2 o libros como el

de Benedetti3 y  se centrará específicamente en la acupuntura.

En noviembre del año 1997, derivado del creciente interés

que estaba tomando la acupuntura, el NIH  (National Institutes

of Health) decide reunir en Bethesda (Estados Unidos) a  exper-

tos para analizar el estado del conocimiento sobre la materia

y ahondar en sus fortalezas y debilidades en 2 documentos4,5.

Evidentemente, el pilar central de estas reflexiones se centra

en los estudios para valorar la eficacia de la terapia y para

ello define 4 tipos de diseños experimentales en cuanto a  la

composición de los grupos objeto de una investigación:

1. Grupo de pacientes tratados con acupuntura comparado

con otro grupo de pacientes no tratados.

2. Grupo de pacientes tratados con acupuntura comparado

con otro que recibe tratamiento control, tanto placebo

—punción no invasiva o estimulación nerviosa transcutá-

nea eléctrica (TENS) inactiva (sin paso de corriente)— como

ficticia (punción invasiva).

3. Grupo de pacientes tratados con acupuntura compa-

rado con otro grupo que recibe tratamiento de atención

biomédica estándar (fármacos, instrumentos médicos o

fisioterapia).

4. Grupo de pacientes tratados con acupuntura junto con

atención médica estándar comparado con grupo en trata-

miento de atención estándar solamente.

Entre estas 4 posibilidades de estrategia nos vamos a cen-

trar en la segunda opción, al ser la que más  polémica ha

suscitado y la que más  relación tiene con la presente revisión.

El control de una experimentación mediante placebo

es un concepto ampliamente desarrollado por la industria

farmacéutica, mientras que el control simulado (sham en

inglés) es más  propio de los  protocolos quirúrgicos. La

acupuntura es  diferente, y  comparable a la vez, a ambas

actuaciones. Teniendo en cuenta estas características, en el

documento de consenso se recomienda distinguir:

- Placebo. Para aquellos ensayos en los que no haya penetra-

ción de la piel (p. ej., presionar con el tubo guía de  la aguja,

usar agujas de punta roma o electrodos inactivos de TENS

sobre el punto de acupuntura).

-  Control. En  las actuaciones más  invasivas. Así pues, se con-

sideran como control la inserción de la aguja cerca de puntos

de acupuntura, la punción superficial en el lugar donde se

encuentran puntos de acupuntura o la penetración superfi-

cial en puntos no acupunturales.

Un elemento perturbador es el hecho de que la propia inser-

ción de una aguja da lugar a  efectos fisiológicos a través de

los ya descritos en neurociencia sistemas de control inhibidor

difuso del dolor y psicológicos en el paciente, que pueden ses-

gar los  resultados de un estudio llegando incluso a  hacer que

las diferencias entre acupuntura “real” y  “ficticia” sean muy

similares6. Ya en 1983, Lewith y Machin habían descrito que

la inserción y manipulación de una aguja en un punto fuera

de su  localización clásica provoca una analgesia del 40-50%,

mientras que en la localización correcta tiene un 60%. En otros

casos, como en Neiguan (PC 6), los efectos antinausígenos son

mucho más  claros, alcanzando el 60-70% en la localización

clásica del punto y  un 25-30% en la no correcta6.

La  aguja  de  Streitberger

Con cercanía en el tiempo a  la publicación del documento de

consenso del NIH, Streitberger y  Kleinhenz7 diseñaron una

aguja con la que se podía practicar una acupuntura “falsa”.

Consiste en una aguja que no está firmemente unida a  su

mango y que al presionar se puede introducir en él,  de tal

forma que visualmente parece que se acorta cuando se aplica.

La punta no está afilada, pero aun siendo roma provoca en el

paciente sensación de pinchazo. La aguja va montada en  un

soporte circular de plástico que se adhiere a  la piel. En este

dispositivo, en lugar de poner una aguja ficticia, puede intro-

ducirse una aguja convencional; de tal forma que el paciente

no puede distinguir visualmente de  qué tipo de aguja se trata

(fig. 1).

La aguja de Streitberger presenta de entrada una serie de

limitaciones inherentes a su propia construcción y manejo8:
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Figura 1 – Esquema de la aguja de Streitberger. a) Aguja

dispuesta para su utilización (a). La aguja se introduce en el

interior del mando simulando la  penetración en la piel (b).

Aguja real (en gris) atravesando capas de  la  piel hasta llegar

a músculo (c).  1: mango hueco; 2: aguja de punta roma; 3:

anillo de plástico; 4: apósito adhesivo; 5:-  epidermis; 6:

dermis; 7: músculo. Adaptada de Streitberger y Kleinhenz7.

- No es aplicable a  puntos de acupuntura muy superficiales,

como dedos de manos y pies o calota.

-  No permite utilizar la inclinación de la aguja para tonificar

o dispersar según la dirección del canal de acupuntura.

- No soslaya el problema del ensayo doble ciego, ya que el

experimentador conoce la  naturaleza de la aguja que va a

usar.

En un primer ensayo aplicaron acupuntura con  agujas rea-

les y agujas ficticias a  60 voluntarios y —aunque los resultados

no fueron absolutos— se comprobó una clara diferencia entre

el grupo trabado con uno  u otro tipo de aguja y  la percep-

ción de la sensación de Deqi fue  muy superior en los sujetos

tratados con agujas reales7. El primer artículo en el que se

validó en patología la aplicabilidad de la aguja fue  en la ten-

dinitis del manguito de los rotadores. La analgesia obtenida

mediante la  aguja de Streitberger (un 43,6% de la lograda con

acupuntura real)9 animaba a  pensar que se había encontrado

un ideal de control para los estudios de acupuntura. No todos

los estudios posteriores encontraron ventajas en la utilización

de esta aguja y así, White et al10 —en un estudio en pacientes

con patología osteoarticular de  rodilla y  cadera— no encontra-

ron diferencias significativas en la reducción del dolor entre

la aguja ficticia y la normal. En una carta al editor, el propio

Streitberger hacía unas matizaciones a  este trabajo en apoyo

de su invención11.

Desde entonces, el debate no ha terminado y  se han publi-

cado tanto aportaciones que apoyan su uso  como otras que

muestran su  ineficacia.

Aportaciones  en  contra

En el síndrome de colon irritable, la aguja de Streitberger

obtuvo los mismos resultados que la real12. La acupuntura

muestra ser efectiva contra el insomnio, pero prácticamente

no hay distinción entre la estimulación con aguja real o de

Streitberger13 aunque, probablemente, los  puntos utilizados

en este estudio sean lo suficientemente superficiales como

para recibir una estimulación con efectos terapéuticos. En

un estudio realizado en el año 2010 para medir la relación

entre sensación de Deqi y el efecto analgésico, la mayor parte

de  los pacientes tratados con aguja real sintieron tal sensa-

ción; mientras que menos de la mitad de los que recibieron

aguja placebo percibieron Deqi. Sin embargo, no hubo diferen-

cias significativas entre ambos tipos de agujas en cuanto al

resultado final de analgesia14. Tampoco se encontró que la

acupuntura real fuera más  efectiva estadísticamente en el tra-

tamiento del síndrome del túnel carpiano respecto a  la aguja

de  Streitberger15. Los pacientes aquejados de osteoartritis de

rodilla que recibieron conjuntamente terapia física basada

en ejercicios mejoraron con el tratamiento de acupuntura,

pero no hubo diferencias entre el uso de aguja verdadera o

simulada16. Las mujeres que padecen cáncer de mama  pueden

experimentar dolor articular al ser tratadas con inhibidores

de  la aromatasa. La acupuntura muestra ser muy beneficiosa,

pero los resultados no difieren si se trata de  una aguja simu-

lada o real17.

Aportaciones  a  favor

Algunos parámetros fisiológicos como el electroencefalo-

grama y la tasa de variabilidad cardíaca parecen ser sensibles

y diferencian la utilización de agujas placebo y  reales18.

Ambos tipos de agujas son capaces de provocar una alteración

de la respuesta muscular motora producida por estimula-

ción magnética transcraneal19. En  un estudio realizado entre

estudiantes de Medicina Tradicional China en este país, la sen-

sación de dolor provocada por la aplicación de ambas agujas

fue indistinguible y sin embargo se presentó una clara dife-

rencia en cuanto a la percepción del Deqi a favor de la aguja

real20.

Hay que tener en consideración que la propia aplicación de

la aguja ficticia da lugar a  un  efecto analgésico no relacionado

con la estimulación en sí de la aguja en la superficie de la piel.

Esto se ha podido constatar por resonancia magnética (RM).

La colocación y manipulación de la  aguja de Streitberger pro-

voca en el paciente una actitud que se traduce en la alteración

de la actividad nerviosa de determinadas regiones cerebrales,

generándose un patrón de expectación21,22.

Teniendo en cuenta la enorme cantidad de factores que

influyen en un estudio controlado aleatorizado, es fácil com-

prender que investigaciones similares den lugar a resultados

diferentes. Para resolver este inconveniente, un grupo de rele-

vantes investigadores sobre acupuntura han propuesto unas

pautas para la elaboración de estos trabajos con el objetivo de

aumentar la precisión de los  estudios (STRICTA [Standards for

Reporting Interventions in Controlled Trials of Acupuncture])

y que pueden ser exigidas por las revistas a la hora de intentar

publicar en ellas23.

Conclusiones

Debido a  la dificultad de discernir entre los  múltiples efec-

tos de la aguja de acupuntura, es necesario ahondar más  en

la  investigación en humanos mediante RM  y  diseccionar de

la respuesta nerviosa total el componente provocado por la

estimulación somática, el patrón de activación debido a  la

expectación ante el tratamiento y  otros fenómenos psicológi-

cos asociados ajenos al resultado específico de la acupuntura.

A estos estudios habrá que sumar los realizados en animales
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donde, evidentemente, no aparecerá matriz de expectación

alguna. También cabe relacionar la magnitud de la actividad

nerviosa con el efecto terapéutico (en humanos) o fisioló-

gico (en animales de experimentación) para conocer si las

variaciones de las señales de RM correlacionan con el efecto

terapéutico.

La aguja de Streitberger no ha  logrado un acuerdo de

aceptación como placebo en acupuntura. Aun así hay  que con-

siderarla un buen punto de partida y en la  actualidad no es ya

la única opción validada de aguja placebo. En  futuras revisio-

nes en la Revista de Internacional de Acupuntura se tratarán

otros tipos de agujas que se han presentado como alternativa,

en concreto la de Park et  al24,  la de Takakura y  Yajima25 o la

de Takakura et al26.
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