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1. RESUM

La Cervicalgia cronica es una entitat amb una prevalenca forca elevada
al nostre medi. Els darrers anys diversos estudis han demostrat I'eficacia de
I’Acupuntura i altres tecniques associades, en el tractament del dolor i alguns
especificament en aquest trastorn doloros.

Malgrat que els seus mecanismes d’accid encara son una incognita per
molta gent i, independentment de les teories orientals mil-lenaries, existeixen ja
nombrosos treballs occidentals que expliquen els fonaments d’aquests
mecanismes d’accio de I’Acupuntura a nivell neurologic, anatomic i fisiologic
entre d’altres.

Amb aquest treball hem intentat comprovar si podem obtenir una millora
en aquests pacients, mitjancant I'aplicacié d’Acupuntura + Electroacupuntura, a
través d’un estudi prospectiu randomitzat, tot evaluant-ne 3 variables abans i
després de I'aplicacio del tractament: la intensitat del dolor, la capacitat
funcional i el consum de farmacs analgeésics.

Es tracta d’un estudi molt “petit” perd que podria ser un punt de partida

per estudis de més envergadura.



2. ABREVIATURES

ACP: Acupuntura

CCINC : Cervicalgia Cronica Inespecifica No Complicada
CF: Capacitat Funcional

DT: Desviacio tipica

EA: Electroacupuntura

EVA: Escala Visual Analdgica

F: Fetge

GABA: Acid y-aminobutiric

HGH: Hospital General de I'Hospitalet
IG: Intesti gruixut

M: Mitja

MP: Meridia principal

MTX: Medicina Tradicional Xinesa
NA: Noradrenalina

P: Pulmé

PGEs: Prostaglandines E

SNA: Sistema Nervios Autonom

SNC: Sistema Nerviés Central

VB: Vesicula Biliar



3. INTRODUCCIO

3.1 CERVICALGIA

La definicié del terme Cervicalgia no és exacta ni precisa. La majoria
d’autors la defineixen com a dolor a la regi6 cervical, tot i que alguns la
delimiten a un dolor localitzat entre I'occipuci i la tercera vértebra dorsal.
Aquest dolor pot ser una manifestacio circumscrita al raquis cervical o pot anar
acompanyat de dolor irradiat o referit a zona properes, com el cap o I'extremitat
superior.

Pot anar acompayada d’altres trastorns associats com el vertigen
cervicogeénic i de I'existéncia de punts gatell que poden desencadenar dolor al

cap, al coll i/o a I'extremitat superior.

3.2 DOLOR

El terme Dolor s’ha definit com una experiéncia sensorial i emocional
desagradable associada a una lesio tisular real o potencial. No es considera
una unica sensacio causada per un sol estimul sin6 un conjunt d’experiéncies

complexes. (International Association for the Study of Pain (IASP))

3.3 DOLOR AGUT vs DOLOR CRONIC

El Dolor pot clasificar-se com Agut o Cronic, atenent basicament a la



seva cronologia. Es considera Dolor Cronic aquell amb una durada superior als

tres mesos.

Tanmateix la diferencia entre tots dos no és una simple questié de
temporalitat. El Dolor Agut és consequéncia inmediata de I'activacio dels
sistemes nociceptius per una noxa. Es una sensaci6 de naturalesa nociceptiva i
apareix per I'estimulacié quimica, mecanica o térmica dels nociceptors .Té una
funcio biologica protectora (alarma a nivell del teixit afectat) i presenta

simptomes psicologics escassos i limitats a ansietat lleu.

El Dolor Cronic, en canvi, no té una funci6 protectora i pot ésser
considerat una malaltia en si mateix més que no pas un simptoma. Es un dolor
persistent que pot perpetuar-se després d’una lesio i fins i tot en abséncia
d’aquella. Sovint és refractari als tractaments i s’associa a importants

simptomes psicologics.

3.4 EPIDEMIOLOGIA DE LA CERVICALGIA

La Cervicalgia afecta un 30% d’homes i un 43% de dones en algun
moment de les seves vides, i es cronifica en un 10% d’homes i un 17% de les
dones afectades. Segons altres autors, pot arribar a afectar fins a un 70% de la
poblacié. La prevalengca augmentaria amb I'edat i €és més elevada en dones que
en homes. Com podem observar, el percentatge de cronificacié també és més

alt en dones (Vas et al, Pain 2006)

En relacio al sexe, alguns autors han afirmat que, el dolor cervical és



significativament més freqiient en dones que en homes quan la durada dels
simptomes és superior a 1 mes. Sembla que existeix també una major
prevalenca a I’ etapa de 35-49 anys en dolors que superen el mes. Aquest
augment mantindria les diferéncies entre sexes. Aquest increment amb I'edat
arriba a un maxim entre els 35-49 afos, produint-se posteriorment un lleuger

descens. (Hoy et al, 2010)

3.5 ETIOLOGIA DE LA CERVICALGIA

Molts casos de Cervicalgia Cronica tenen el seu origen en factors
mecanics i malgrat que es considerin lligats a procesos degeneratius cervicals,
sovint no s’ha demostrat una relacié entre el discomfort del pacient i les
troballes radioldgiques. Es forca freqiient trobar Cervicalgia inespecifica sense

causa estructural aparent.

Podriem dir que la Cervicalgia es un simptoma consecutiu a una

malaltia, a trastorns estatics o funcionals o a desordres psicosomatics.

Les malalties que poden produir Cervicalgia sén de caracter inflamatori,
infeccids, tumoral i traumatic. Aquestes patologies només apareixen en el 20%

dels pacients que pateixen Cervicalgia.

3.6 ACUPUNTURA

L’Acupuntura és una de les principals técniques de tractament a la MTX.



El seu origen es situa aproximadament fa 2500-3000 anys. Implica la utilitzacioé
de fines agulles que s’inserten al cos a punts molt especifics. Aquest procés,
segons les teories orientals, ajusta o modifica el fluxe energétic de I'organisme
per mantener la salut dels pacients, i s’utilitza en el tractament de diverses

patologies.

Quan es produeix una correcta insercié de I'agulla al punt escollit,
emplacament correcte i profunditat adequada es manifesta una sensacio
particular per part del pacient, descrita a la literatura xinesa com De Qi. La
sensaci6 del De Qi pot ser expressada pel pacient en forma de prurit,
entumiment, distensio, pesadesa, escalfor, fred, contraccid muscular o corrent
eléctrica i pot evolucionar d’'una manifestacio6 a 'altra durant la manipulaci6 de
I'agulla o fins i tot presentar-se diverses sensacions de les descrites a la

vegada.

3.6.1 ELECTROACUPUNTURA

L’Electroacupuntura consisteix en I'estimulaci6 eléctrica entre dos punts
d’acupuntura mitjangant una maquina d’electroacupuntura o estimulador
eléctric. Millora els efectes terapéutics de 'acupuntura, sobretot en casos de
dolor. Entre les avantatges d’aquesta tecnica trobem que la corrent eléctrica pot
produir altres efectes fisiologics i terapeutics a més dels produits per
I’acupuntura aillada, es pot aconseguir una estimulacié per un periode de
temps més llarg i la intensitat de I'estimulacié pot ser ajustada en qualsevol

moment.
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La funci6 analgésica es produeix mitjancant el bloqueig dels impulsos
aferents de la sensaci6 dolorosa per les senyals aferents de I'electroacupuntura
a diferents nivells del sistema nervids (médul-la espinal, talam, sistema limbic i
coértex). També juguen un paper important els neurotransmisors i altres

neuromediadors quimics.

3.7 MECANISMES NEUROLOGICS DE L’ACUPUNTURA

S’ha demostrat que I’Acupuntura pot causar una inhibici6 presinaptica a
nivell de les branques posteriors de la meédul-la i dels nuclis del trigeémin,

modul-lant aixi la recepcié de missatges sensitius i sensorials.

Si considerem I’Acupuntura dins el marc de les “reflexoterapies”,
representaria un metode de tractament consistent en I'excitacié d’una regio,
diferent d’aquella que es troba afectada, amb I'objectiu de generar accions

reflexes favorables.

A nivell del tronc encefalic, la Formacié Reticular és la part que sembla
jugar un paper més important en el mecanisme d’acci6 de les “reflexoterapies”.
Es troba esglaonada per tot el tronc de I'encéfal i esdevé essencial en tots els
tipus d’analgésia, modulant I'activitat dels filtres primaris i les del talem i cortex
cerebral. Els nuclis més importants son els nuclis del rafe, el nucli lateral del
bulb i el nucli gegant cel-lular. Aquests nuclis reben influéncies de tractes

descendents corticorreticulars, ascendents espinals i cerebeloses.

11



/ Thalamus

Parietal
lobe

Reticular

7formation

T Pons

Pituitary gland | Cerebellum

Pons

Brain stem

Medulla

Spinal cord | | /

Fig.1 Imatge de la distribucié de la Formaci6 Reticular al llarg del tronc encefalic.

Al diencéfal trobem el talem i I'hipotalem, que interven a la modulacio6 del
dolor i també constitueixen una connexi6 del sistema reticular ascendent
activador dirigint-se cap al cortex cerebral. El sistema reticular ascendent

activador intervé en la vigilancia, la regulacié i modulacié del dolor.

Els fenomens descendents de la formacié reticular poden traudir-se en:

- Efectes somatics: la formacio reticular actua sobre el to dels extensors i -

modul-la I'activitat motora.

- Efectes sensitius: la recepcio de la senyal dolorosa. Existeixen circuits
reberverants que recorren al sistema reticular per inhibir la recepcio a nivell

dels centres primaris.

- Efectes viscerals: |la formacio reticular també actuaria sobre la respiracio,

I'aparell cardiovascular, I'aparell digestiu i I'aparell genitourinari, modulant el

12



funcionament dels seus centres primaris per efectes activadors o inhibidors

Aixi doncs, la formacié reticular del tronc encefalic es mostra com una
cruilla a la qual es reben tots els tipus d’influxes sensorials i se’n modul-la la
seva recepcio als diferents nivells del tronc de I'encefal gracies a les seves vies
eferents. Rep, doncs informacions de nivells supradjacents, subjacents

(cerebel) i actua sobre tots aquests per inhibicié o facilitacio.

La formacio reticular a nivel espinal es redueix a la capa lateral V de

Rexed i sembla jugar un paper més secundari, no modulador.
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Fig. 2 Vies nociceptives a diferents nivells del SNC

A nivell de sistema hipotalamo-hipofisari, també s’ha vist que la
destruccié de determinats nuclis hipotalamics suprimeix I'efecte analgesic

d’alguns punts d’acupuntura (com E36 o 1G4). A més la simple estimulacié
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acupuntural intervé a la secrecié d’hormones hipotalamiques.

El talem actua com un centre modulador del dolor, on existeix una

convergencia dels influxes nociceptius i acupunturals a diversos nuclis,

mitjancant mecanismes humorals mediats per morfics endogens.

Hipstalama biteral

Naclea argeeadao

Fig. 3 Hipotalem i nuclis hipotalamics
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Fig. 4 Esquema de l'acci6 de I’Acupuntura sobre el procés del dolor
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3.8 SISTEMA NERVIOS AUTONOM | ACUPUNTURA

L’Acupuntura actua sobre desequilbris neurovegetatius reduint I'amplitud
dels fendmens d’oscil-lacid. Aquest efecte sobre la regulacié del SNA depen de

procesos nerviosos i humorals, periferics i centrals.

Sembla que el mecanisme humoral de I’Acupuntura, a la formacié
reticular és essencialment de tipus serotoninérgic. L’aplicacié d’Acupuntura
augmentaria 'alliberament de Serotonina, augmentant i allargant I'activitat de

les neurones serotoninérgiques. (Yoshimoto et al, 2006)

Malgrat aixd no és I'inic neurotransmisor implicat. La substancia P

intervé en fendmens dolorosos a nivell mesencefalic i espinal.

L’estimulacié d’alguns punts d’acupuntura (E36, 1G4) pot disminuir

I’'efecte excitador de I’Acetilcolina sobre unitats algosensibles.

Respecte les catecolamines, s’ha demostrat que la Noradrenalina (aixi
com la Serotonina), inhibeix les neurones algosensibles de la formacio
reticular mesencefalica. També s’ha demostrat que I'Electroacupuntura redueix
la tasa de NA al diencéfal, més per disminucio de I'alliberament que no pas de

la sintesi.

Segons alguns estudis I'Electroacupuntura estimula la secreci6 de B-
endorfines per part de la substancia gris periacueductal, i la d’ACTH, mentre
que I’Acupuntura tradicional només estimularia la producci6 de B-endorfines.
D’aquesta manera podriem dir que I’Electroacupuntura actuaria també sobre la

hipofisi anterior.
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Durant I'analgesia acupuntural, disminueix I'acid glutamic al talem,

augmenta el GABA a I'hipotalem i les PGEs.

3.9 PUNTS D’ACUPUNTURA

Els punts d’acupuntura tenen un diametre inferior a 1 mm i es situen al
fons d’'una zona depressible a la pressi6 a nivell cutani. No existeix una
organitzacié constant a nivell de tots els punts d’acupuntura sin6 punts

d’estructura variada, I'estimulacié dels quals pot provocar efectes variables.

El punt d’acupuntura presenta unes caracteristiques electriques
particulars : una caiguda de la resiténcia o impedancia cutania i la presencia

d’'una « corona d’electrons ».

Des de fa uns anys els estudis de laboratori, orientals i occidentals,
s’orienten a posar de manifest ’'emissié d’una « energia » a nivell d’aquests
punts. En aquest sentit, la tecnica fotografica d’electronografia , ha permes
demostrar que existeix una corona d’electrons al voltant del punt d’acupuntura i
gue aquesta desapareix després del tractament del punt. Tanmateix les

caracteristiques eléctriques del punt dependran del grau d’hidratacié cutania.

Si parlem d’estructura anatomica, actualment se sap que I'eficacia d’'un
punt d’acupuntura esta en relacio a la integritat de la seva inervacio
cerebroespinal, autonoma i del SNC. No es pot dir que existeixi una estructura
especifica a tots els punts d’acupuntura. Existeixen diversos tipus de

terminacions situades a nivell del punt i que hauran d’ésser estimulades
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simultaniament per obtenir la sensaci6 propia (DeQi) de I'acupuntura.

La cupula del punt d’acupuntura sol estar sobre un tram conjuntiu de la
hipodermis que condueix els elements vasculonerviosos amb destinacio a les

parts més superficials.

Sota un punt d’acupuntura es troba habitualment un element nerviés més
0 menys important, que pot ser un nervi del sistema nervids cerebroespinal
(42%) pero també una artéria amb un plexe nerviés perivascular (18%) o una

vena amb plexe nervios (40%).

Mitjancant excitacio directa de terminacions nervioses microscopiques o
fibres nervioses, o bé a través d’un procés ionic o humoral desencandenat per

la introduccio de metall al medi intern, es desencadenaria I'accio.

Tradicionalment s’ha dit que la localitzacié d’un punt d’acupuntura era

precisa i immutable pero s’han detectat variacions individuals de 2 a 3 mm.

Hair
Sebacecus gland

Stratum cormeum
Stratum granulosum
Stratum spinosum

Stratum basale

Arrector
pili muscle

Sweat gland

Hypodermis —

Fig. 5 Seccib de I'estructura cutania amb les seves capes i elements constituents.
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4. HIPOTESI | OBJECTIUS

La hipotesi principal del treball seria:
Es eficac I’Acupuntura + Electroacupuntura sobre punts especifics a les
Cervicalgies Croniques no complicades, de causa inespecifica respecte una

tecnica similar amb ‘punts placebo”?

L’objectiu fonamental d’aquest treball seria:

1. Valorar I'eficacia de I’Acupuntura (associada a Electroacupuntura) com a
tractament de la Cervicalgia Cronica (és a dir, de més de 3 mesos d’evolucio)
no complicada i d’etiologia inespecifica (no causa tumoral, infecciosa o
traumatica, o neurologica), enfront d’una técnica placebo (en aquest cas, de
caracteristiques similars pero aplicada sobre punts no descrits a la bibliografia
com a especifics en el tractament d’aquest trastorn, “punts placebo”).

Aixi, com a variable principal valorarem si existeix una disminucio en la

intensitat del dolor després del tractament (respecte la intensitat basal).

Com a objectius secundaris valorarem

2. Si ha existit una millora en la capacitat funcional dels pacients

3. Si s’ha modificat el consum de farmacs analgésics

18



5. PACIENTS, MATERIALS | METODES

5.1 DISSENY DE L’ESTUDI

Es tracta d’un estudi prospectiu amb assignacié randomitzada amb 2
grups paral-lels i evaluacioé a cegues (simple cec). A un Grup (1) s’aplicara
Acupuntura + Electroacupuntura sobre punts indicats pel tractament de la
CCINC segons l'evidéncia cientifica i empirica, mentre que a I'altre Grup (2)
s’aplicara la mateixa técnica sobre punts sense aparent efecte especific (“punts

placebo”).

Es un treball d’ambit unicéntric, que es desenvolupa a I’'Hospital General
de I'Hospitalet (pertanyent al Consorci Sanitari Integral), Hospitalet de

Llobregat, Barcelona.

5.2 SELECCIO DE SUBJECTES
La poblacioé d’estudi seran pacients de la Unitat de Dolor del centre,

afectes de Cervicalgia Cronica Inespecifica no complicada (CCINC).
Els criteris diagnostics de CCINC seran:

1. Dolor regio6 cervical amb o sense dolor cefalic i EESS.

2. Més de 3 mesos d’evolucio.

3. Abseéncia de causa tumoral, infecciosa, traumatica o neuropatologica.
Els Criteris d’Inclusio6 serien:

1. Pacients no ingressats, més grans de 18 anys.

2. Diagnosticats de CCINC de més de 3 mesos d’evolucié.
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3.

Intensitat del dolor previa EVA > 3 (0-10).

Els Criteris d’Exclusi6 serien:

1.

2.

8.

9.

Intensitat del dolor previa EVA <3 (0-10).

Diagnostic especific de Cervicalgia: tumoral, infeccios, traumatic,
neuropatologic, metabolic o visceral.

Cirurgia espinal prévia.

Febre.

Patologia psiquiatrica severa.

Patologia greu concomitant o alt grau d’afectaci6 de I'estat general.
Afectacié dermatologica generalitzada.

Signes de neoplasia maligna.

Embaras.

10. Incapacitat per seguir les instruccions (barrera idiomatica, etc).

11. Conflicte médico-laboral concomitant.

5.3 RECLUTAMENT DELS SUBJECTES

El reclutament de pacients per participar al treball va a carrec dels

facultatius especialistes que participen de la Unitat de Dolor de PHGH.

Les circumstancies logistiques del centre, la disponibilitat d’un unic

investigador per realitzar les técniques i el nombre de sessions de les

intervencions limiten considerablemente la grandaria de la mostra que

acaba sent de 12 pacients.
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A cada pacient se’ls va proporcionar un full informatiu sobre el contingut de
I’estudi i un document de consentiment informat per signar que adjuntem a
continuacio.

El protocol va obtenir I'aprovacié del CEIC del Consorci Sanitari Integral.

5.4 ALEATORITZACIO

Aquests pacients es distribuiran en 2 grups, assignant-los aleatoriament
al Grup 1 (tractament) o al Grup 2 (punts “placebo”). L’aleatoritzaci6 es fa
mitjang¢ant software validat. Es garanteix la confidencialitat de les dades dels
pacients assignant-los a cadascun un numero que sera I'Unica referencia

que apareixera al registre de les dades.

5.5 PROTOCOLS DE TRACTAMENT

El tractament consisteix de 4 sessions, aplicades en 4 setmanes (1
sessio setmanal). Es recomana als pacients que segueixin prenent la seva
medicacié habitual (pauta fixa 0 a demanda).

Les tecniques son aplicades per una metgessa especialista en
Anestesiologia i Reanimacio, amb el Master d’Acupuntura de UB-IL3 de

tres cursos de durada i experiencia clinica en Acupuntura extrahospitalaria.

5.6 PACIENTS ASSIGNATS A GRUP 1 (TRACTAMENT)

Els punts seleccionats, utilitzats en el Grup 1 s’han mostrat efectius en el
tractament de la Cervicalgia (Cobos, Vas, 2000; Stux, Pomeranz, 2000).

En tots els casos es realitza puntura bilateral amb agulles esterils de

0,20 x 25mm.
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Posteriorment s’aplica estimulacié amb corrent eléctrica de baixa frequéncia
als punts situats a la regi6 cervical. Utilitzem un electroestimulador portéatil de 3

canals (Model ES130).

Fig. 6 Agulles d’acupuntura i electroestimulador utilitzats

Es mantenen les agulles posades i I'estimulaci6 eléctrica sobre les agulles

dels punts de la regi6 cervical durant 20 minuts i es retiren posteriorment.
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Els punts escollits pel Grup(1) sén:
1G4 (Punt numero 4 del Meridia Principal d’Intesti Gruixit):

Situat a la cara radial de la ma, entre en primer i el segon metacarpia, més

aprop del segon i aproximadament al seu punt mig.

Fig. 7 Localitzacio6 del punt 1G4, col-locacié de I'agulla sobre el pacient i trajecte del Meridia
Principal IG
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VB34 (Punt numero 34 del Meridia Principal de Vesicula Biliar):

Localitzat a la depressid anterior i inferior al cap del peroné, entre els

musculs peroneal llarg i extensor llarg dels dits.

Fig. 8 Localitzaci6 del punt VB34, col-locacié de I'agulla sobre el pacient i trajecte del
Meridia Principal VB.
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Punts Huatuajiaji “addicionals”:
7 punts situat aproximadament 1 cm lateral a les vores inferiors de les

apofisi espinoses, prop de les articulcions de la faceta espinal

Col-locarem agulles a 2 nivells cervicals, C6 i C7

Fig. 9 Localitzaci6 dels punts Huatuojiaji addicionals o cervicals, col-locaci6 de les agulles
sobre el pacient i aplicacié de I'estimulacié mitjancant electrodes.
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5.7 PACIENTS ASSIGNATS A Grup 2 (PUNTS PLACEBO)

Els punts escollits pel Grup 2 no apareixen descrits a la literatura com a
punts per al tractament especific d’aquesta condici6 patologica.
En tots els casos es realitza puntura bilateral amb agulles estérils de 0,20 x
25mm.
Posteriorment s’aplica estimulacié amb corrent eléctrica de baixa frequéncia als

punts situats a la regi6é cervical durant 20 minuts.

F3 (Punt numero 3 del Meridia principal de Fetge):
Al dors del peu, entre els metatarsians primer i segon, a la depressio

proximal a les articulacions metatarsofalangiques i I'angle proximal entre

els dos ossos.

Fig. 10 Localitzaci6 del punt F3 i trajecte del Meridia Principal F.
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~ Fig. 11 Col-locaci6 de I'agulla sobre el pacient a F3.

P7 (Punt nUmero 7 del Meridia Principal de Pulmd):
A la cara radial de I'avantbrag, directament a sobre de I'apofisi estiloides
del radi, aproximadament a uns 2 cm proximal des de I'espai articular del

canell (plec del canell) a un solc en forma de V.

Tendon del extensor  Apdfisis estiloides
largo del pulgar del radio

Fig. 12 Localitzaci6 del punt P7, col-locacié de I'agulla sobre el pacient i trajecte del Meridia
Principal P.
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Punts aleatoris a nivell de la regi6 cervical.

Es recolliran les seglents dades (estudi de les seglents variables):

- Intensitat del dolor inicial o basal i final (després de l'aplicacié de la
tecnica), mitjangant una EVA amb valors entre 0 i 10, corresponent-se el
0 amb P'abséncia total de dolor i el 10 amb el maxim dolor descriptible.

- Capacitat funcional basal i final, mitjancant una escala de 0 a 4, essent
el 0 la incapacitat per fer qualsevol activitat de la vida diaria i el 4, la
capacitat de realitzar totes les activitats quotidianes de manera normal.

- Consum de farmacs analgésics en forma de numero de farmacs
diferents consumits abans d’iniciar el tractament i després de les

sessions.
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5.8 RECOLLIDA DE DADES

Es va utilitzar un full per recollir les dades de cada pacient (veure
Annexes) on constava el nUmero assignat a cada pacient (sense més dades
per a mantener la confidencialitat). | es recollien les 3 variables a estudiar en

situacio inicial o basal i final.

5.9 METODE ESTADISTIC

Utilitzant el software IBM-SPSS versi6 21, vam realitzar un test ANOVA
de 2 factors, calculant les mitges basal i final i avaluant si I'evolucié havia estat
diferent en un o altre grup.

A continuacié realitzarem a un test de Mann-Whitney sobre el valor
calculat de la diferencia en les 3 variables.

Considerant que amb un N de 12 pacients és dificil evaluar si les
variables eren normals i tot el procés s’havia realitzat correctament, malgrat
aplicar inicialment un test no parameétric, hem aplicat també I'equivalent
parametric Test “t” de la Diferencia per confirmar el resultat a través de les 2

aproximacions.
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6. RESULTATS

Com hem mencionat, es van reclutar 12 pacients en el periode entre

febrer i agost de 2013 i no es va perdre cap cas per abando6 del protocol.

6.1 EPIDEMIOLOGIA

D’aquests 12 pacients,1 era un home (8,33 %) i 11 eren dones (91,66%).
Per grups, al Grup 1 el 100% dels pacients eren dones mentre que al Grup 2
teniem 1 home (16,66%) i 5 dones (83,33%).

La Mitja d’edat del total fou de 58,5 anys (DT 13,67), mentre que les
Mitges d’edat del Grup 1 fou de 63,5 anys (DT 11,51) i la del Grup 2 53,5 anys

(DT 13,84).

6.2 ANALISI ESTADISTIC

ESTADISTICS DESCRIPTIUS DE LES VARIABLES

EVA EVA CF CF Consum Farmacs | Consum Farmacs
Basal Final Basal Final Basal Final

N Valids 12 12 12 12 12 12

Perduts 0 0 0 0 0 0

Mitja 6.92 5.17 1.92 2.58 217 1.58

Mediana 7.00 5.50 2.00 3.00 2.00 1.00

Desuv. tipica 1.676 2.517 0.900 1.165 1.267 1.240

Minim 3 0 1 1 0 0

Maxim 9 8 3 4 4 4

Taula 1. Estadistics descriptius de les variables EVA, CF i Consum Medicaments abans i
després de realitzar les técniques.
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D’aquesta taula podem destacar la Mitja pels valors de cadascuna de les 3

variables avaluades, abans de I'aplicaci6 de la técnica.

Grup Mitja Desv. Tipica N
EVA Basal 1 (Tractament) 8.00 0.894 6
2 (Placebo) 5.83 1.602 6
Total 6.92 1.676 12
EVA Final 1 (Tractament) 5.33 2.944 6
2 (Placebo) 5.00 2.280 6
Total 517 2.517 12

Taula 2. Mitja i Desviacié tipica dels valors d’EVA basal i final als dos grups.

En aquesta taula veiem la Mitja pels valors ’EVA Basal i Final a cadascun dels

grups (11 2).
Grup Mitja Desv. Tipica N
CF Basal 1 (Tractament) 1.83 0.983 6
2 (Placebo) 2.00 0.894 6
Total 1.92 0.900 12
CF Final 1 (Tractament) 3.00 1.095 6
2 (Placebo) 217 1.169 6
Total 2.58 1.165 12

Taula 3. Mitja i Desviacio tipica dels valors de CF basal i final als dos grups.

Aqui destaquem les Mitges pels valors de Capacitat Funcional Basal i Final

també a ambdos grups.
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Grup Mitja Desv. Tipica N
Consum 1 (Tractament) 2.83 0.753 6
Medicaments 2 (Placebo) 1.50 1.378 6
Basal Total 2.17 1.267 12
Consum 1 (Tractament) 1.67 1.211 6
Medicaments 2 (Placebo) 1.50 1.378 6
Final Total 1.58 1.240 12

Taula 4. Mitja i Desviaci6 tipica dels valors de Consum de Medicaments basal i final als dos
grups.

| finalment les Mitges del Consum de Medicaments a cada grup.

Es van buscar les diferéencies, per a cada variable; entre els valors de
mitja basal i el final (després de I'aplicacié de les técniques), a cadascun dels
grups i aixo és el que es va comparar per estudiar qué havia succeit.

Una p valor <0.05 va ser considerada estadisticament significativa (amb un

interval de confianga del 95% a tots els analisis).

Respecte 'EVA s’observa una disminucié més important en el Grup 1
qgue no pas en el Grup 2 (Placebo) després d’aplicar les tecniques, p=0.144.
Observem, pero, que els valors d’EVA inicial en els dos grups son forca
diferents. La variacié de 'EVA en el temps, doncs, hauria estat significativa
independentment del grup estudiat, (p=0.013); pero la significacié estadistica

de la interaccié temps-grup no hauria estat suficient.
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Fig.

Hitges marginals estimades. EVA
Grug

Tractament
Placebo

60

5.0

T T

Basal - Anal

13 Diferéncies en els valors de mitja I’EVA basal i final a cada grup.

En quan a la Capacitat Funcional obtenim una tendéncia (sense assolir

tampoc p<0.05) a favor del Grup1 (Tractament) (p=0.076). En aquest cas, els

valors inicials entre els 2 grups son molt més semblants (1.83 vs 2.00) .

Fig.

Hilges marginals esimades.CF

Grup

Tractament
Placebo

T T
Basal - Final 2

14 Diferéncies en els valors de mitja de CF basal i final a cada grup.
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Finalment, respecte al Consum de Medicaments, observem un resultat
estadisticament significatiu a favor del Grup 1 (Tractament). La mitja inicial de
nuamero de farmacs analgeésics consumits seria de 2.83 amb una mitja final de
1.67, mentre que al Grup 2 (Placebo) la mitja inicial es situa en 1.50, sense

variar després de I'aplicacié de les tecniques (p=0.035).

Hiljges marginals esimades. Consum Medicaments

Grup

Tractament
Placebo

r -

T
' Basal - Final

Fig. 15 Diferencies en els valors de mitja de Consum de Medicaments basai i final a cada grup.

Amb el test de Mann-Whitney sobre el valor calculat de la diferéncia en
les 3 variables, vam obtenir uns resultats a nivell de significacidé assimptotica
similars. Per a la Variable EVA vam obtenir p=0,092, per la CF p=0,072 i

finalment per la variable Consum de Farmacs, una p=0,022.
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7. DISCUSSIO

Tot i que cada cop existeixen més estudis experimentals i més literatura
basada en I'evidéncia sobre Acupuntura aplicada al tractament del dolor, hem
volgut iniciar un treball d’aquestes caracteristiques, que serveixi de base per
aprofundir-hi. Malgrat tot, les dificultats logistiques, sobretot per la durada de
les técniques aplicades (4 sessions separades per 1 setmana), la necessitat
d’espai fisic per realitzar-les i el fet que només poguessin ser aplicades per un
sol investigador, disposant d’'un periode de temps limitat, han resultat en un
tamany de la mostra considerablement petit que fa dificil inferir conclusions
val-lides. De tota manera s’observen algunes diferéncies que esperem poder
validar en un futur ampliant I'estudi a una N superior.

En primer lloc destacar la distribucié dels pacients per sexes, que mostra
una aclaparadora majoria de dones, tant al total com als 2 grups. En part
concordaria amb la prevalenca de la Cervicalgia, que segons la bibliografia és
més elevada en dones i sobretot la prevalenga de cronificacido d’aquesta
Cervicalgia que també és superior en dones. Perd potser no en un percentatge
tant elevat com en el que hem obtingut.

Respecte la primera variable estudiada, 'EVA (intensitat del dolor),
després de calcular els valors mitjans abans i després de la tecnica en ambdos
grups i estudiar-ne la diferéncia, hem observat una diferéncia a favor del Grup 1
(Tractament) respecte al Grup 2 (Placebo). La diferéncia, pero, no ha estat
estadisticament significativa (p=0.144). A més les mitges d’EVA inicial

difereixen forca a cada grup (tot i haver estat assignats aleatoriament) amb la
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qual cosa metodologicament I'analisi fallaria. Per exemple, el el Grup 1 la mitja
d’EVA basal era de 8 i va passar a ser de 5.33 després del tractament, mentre
que la mitja d’EVA del Grup 2 va passar de 5.83 a 5. En general podriem dir
que la intensitat del dolor va baixar en ambdds grups, més pronunciadament en
el Grup 1 (Tractament) , pero segurament influit pel tamany de la mostra etc el
resultat no ha estat estadisticament significatiu.

La segona variable, CF, va tenir un comportament similar perd obtenint-
se una p menor (p=0.076) gracies a la qual ja es podria parlar d’'una tendencia
a la significacio estadistica (p 0.05-0.1). Veiem també que els valors de partida
dels 2 grups eren més semblants en aquest cas. Passem d’una mitja de CF en
el Grup 1 de 1.83 a 3, mentre que en el Grup 2 passem de 2 a 2.17. Es a dir
també hi ha una millora en els dos grups pero hi ha una tendéncia a la
significacio estadistica a favor del Grup 1 (tractament).

Finalment, respecte el Consum de Medicaments (mesurat com a
“nombre de farmacs analgesics diferents” que pren el pacient inicialment i
després de les tecniques) hem trobat significacié estadistica (p=0.035) a favor
del Grup 1 (tractament), la mitja del nombre de medicaments consumits del
qual va passar de 2.83 a 1.67, mentre que en el Grup 2 (placebo) no es va
modificar el valor de 1.50. Aqui pero, també observem que els valors de partida
eren forca diferents tot i haver estat els grups assignats a I'atzar. Ens quedaria
el dubte metodologic de si seria del tot correcte considerar com a variable
guantitativa, el Consum de Medicaments mesurat d’aquesta manera. De cara a
ampliacions o nous estudis caldria buscar una manera més precisa d’evaluar

aquesta variable.
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8. CONCLUSIONS

Amb les dades obtingudes, podriem dir que existeix una tendéncia a la
millora en els pacients afectes de CCINC, tractats amb Acupuntura sobre punts
amb eficacia demostrada empiricament i segons la bibliografia sobre aquesta
patologia, respecte aquells tractats sobre altres punts.

Respecte la intensitat del dolor, sembla existir una millora (descens) en
el grup tractat amb punts d’Acupuntura especifics respecte als tractats amb
punts no especifics, perd aquesta diferencia no resulta estadisticament
significativa.

Valorant-ne la capacitat funcional s’observa una tendéencia a la
significacio estadistica, també a favor d’aquells tractats amb punts especifics
respecte aquells tractats amb punts no especifics.
| s’observa una disminucié estadisticament significativa del nombre de farmacs
analgéesics consumits després del tractament a favor d’aquells que han rebut
acupuntura sobre punts especifics.

Alxi doncs, podriem aventurar-nos a dir que ’Acupuntura
(+Electroacupuntura) podria ser efectiva en pacients amb CCINC pero que

caldrien estudis de major tamany per poder afirmar-ho.
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9. ANNEXES

INFORMACION PARA EL PACIENTE PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TiTULO: Acupuntura en la Cervicalgia Crénica Inespecifica No

Complicada.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Mar Gonzalez Marti (médico adjunto Servicio

Antesiologia, Reanimacién y Tratamiento del Dolor de HGH-CSI)

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacidén sobre un estudio de
investigacioén en el que se le invita a participar. Este estudio se realiza en el

HGH y ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de CSI.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas as preguntas que
precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede
llevarse el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el tiempo
necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede
decidir no participar o, en caso de aceptar hacerlo, cambiar de parecer
retirando el consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar
explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara la relacién con su

médico ni la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

¢ Cual es el proposito de este estudio?

Determinar la eficacia de la Acupuntura en las Cervicalgias crénicas de origen
inespecifico, comparandolo con Acupuntura-placebo, y evaluando reduccion del

dolor, mejora funcional y necesidad de medicacion.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?
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La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios
gque estan descritos en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven
para seleccionar la poblacion en las que se respondera el interrogante de la

investigacion. Vd. esta invitado a participar porque cumple esos criterios.

¢En que consiste mi participacion?

De manera aleatorizada se le asignara un tratamiento “verdadero” con
Acupuntura + Electro-acupuntura en puntos indicados segun las evidencias
cientificas y empiricas para el tratamiento de su patologia, o bien un
tratamiento “placebo” aplicado sobre puntos no descritos o sin significacion
clinica para el tratamiento de su patologia.

Se le recetara medicacion considerada efectiva para tratar su dolor en caso de
que la técnica aplicada no lo alivie.

Se evaluara su nivel de dolor y capacidad funcional al principio del tratamiento
y después de su finalizaciéon, asi como el uso de medicacion adicional.

Se dividira el tratamiento en 5 sesiones semanales.

Los investigadores pueden decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o
interrumpir su participacion por aparicion de nueva informacion relevante, por

motivos de seguridad, o por incumplimiento de los procedimientos del estudio.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga ningun beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacion pretende descubrir aspectos poco conocidos sobre la
Cervicalgia. En el futuro, es posible que estos descubrimientos sean de utilidad
para conocer mejor esta patologia y quizas puedan beneficiar a personas como
Vd.

Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?
Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
Estos resultados pueden no tener aplicacién clinica ni una interpretacion clara,

por lo que, si quiere disponer de ellos, deberian ser comentados con el
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médico/investigador.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?
Los resultados de este estudio pueden ser remitidos a publicaciones cientificas
para su difusidén, pero en ningun caso se transmitira ningun dato que pueda

llevar a la identificacion de los participantes.

¢Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

EL tratamiento, comunicacidn y cesidn de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal. En todo momento, Vd. podra acceder a sus datos,

corregirlos o cancelarlos.

ACUPUNTURA
¢Que es la acupuntura?
La Acupuntura es una forma de terapia en la cual se insertan agujas muy finas

en determinados puntos del cuerpo.

¢Es la acupuntura segura?
La acupuntura generalmente es muy segura. Raramente hay efectos

secundarios graves- menos de uno en 10.000 tratamientos-

¢ Tiene la acupuntura efectos secundarios?

Tiene que saber que:

Raramente después del tratamiento, en un pequerio numero de pacientes, esta
descrito que le entran ganas de dormir o suefo. Si es su caso, se le

recomienda no conducir.
Se pueden producir pequefios hematomas y/o a veces un minimo sangrado

después de la extraccion de las agujas , aproximadamente en el 3% de los

tratamientos.
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Aproximadamente, solo el 1% de los pacientes siente dolor durante el

tratamiento.
Los sintomas de dolor, pueden ir a peor después del tratamiento (menos del
3% de los pacientes). Deberia comentarlo con el médico/investigador, pero

normalmente es un buen signo de evolucion

Los mareos/desmayos pueden ocurrir en algunos pacientes, particularmente en

la primera sesion de tratamiento.

Es muy importante que el médico/investigador sepa:

Si usted es portador de un marcapasos o cualquier implante eléctrico.

Si usted tiene un trastorno de la coagulacion

Si usted esta tomando anti-coagulantes o alguna otra medicacion

Si usted tiene alguna patologia en una valvula del corazon o tiene algun

riesgo especifico de infeccion

Solo se usan agujas de un solo uso, estériles y desechables en la clinica.
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Consentimiento Informado

* He leido la hoja de informacidén que se me ha entregado.

* He podido hacer preguntas sobre el estudio.

* He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del investigador)

* Comprendo que mi participacion es voluntaria.
* Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante

Fecha

Firma del investigador

Fecha
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RECOLLIDA DE DADES
Acupuntura a la Cervicalgia Cronica Inespecifica No

Complicada

Numero assignat a pacient:

Sessions Completades: 1 2 3

EVA basal:

Capacitat funcional basal:

Consum medicaments basal:

EVA final:

Capacitat funcional final:

Consum medicaments final:
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