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Objetivo. Determinar los factores asociados y el cumplimiento de los Standards for Reporting
Interventions in Clinical Trials of Acupuncture (STRICTA) en ensayos clinicos latinoamericanos
publicados en revistas indexadas entre los afios 2011-2015. Materiales y métodos. Revision
sistematica. Se realizd la busqueda bibliografica en las bases de datos: SCOPUS, PubMed,
SciELO y BVS. Se evalud el afio de publicacion, revista de publicaciéon, nimero de autores, pais
del autor corresponsal, pais colaborador, idioma de publicaciéon, numero de citas, procedimiento
experimental, enfermedad o condicién de estudio. El cumplimiento de los criterios STRICTA se
midié por porcentaje de cumplimiento de los 17 items y por puntaje total obtenido. Resultados. Se
encontraron 53 estudios que cumplieron los criterios de inclusién. Brasil representa el 79,3% de las
publicaciones. Se observa una tendencia creciente, pero irregular de publicaciéon y poca cooperacion
internacional. Los procedimientos mas usados fueron acupuntura (47,2%), electroacupuntura
(13,2%) y auriculopuntura con agujas (9,4%). El puntaje STRICTA promedio fue de 7,5 + 3,8 puntos,
los criterios con mayor cumplimiento fueron los nombres de los puntos (86,8%) y el numero y
frecuencia/duracion de las sesiones (77,4 y 75,5%). Se encontrd asociacion significativa con la
revista de publicacién (p=0,018) y el idioma inglés (p=0,049). Conclusiones. El cumplimiento de
los criterios STRICTA esta por debajo de otros paises, encontrandose como factores asociados, la
revista donde se publico el estudio y el idioma de publicacién en inglés.

Palabras clave: Terapia por acupuntura/estandares; Ensayos clinicos como asunto; Revision
sistematica; Bibliometria.(Fuente: DeCS BIREME).

FULFILLMENT OF STRICTA CRITERIA IN LATIN AMERICAN
CLINICAL TRIALS OF ACUPUNCTURE

ABSTRACT

Objective. To determine the associated factors and fulfillment of the Standards for Reporting
Interventions in Clinical Trials of Acupuncture (STRICTA) criteria in Latin-American clinical trials
published in indexed journals since 2011 to 2015. Materials and Methods. Systematic review. A
literature search in SCOPUS, PubMed, SciELO and BVS databases was performed. We evaluated
the year of publication, journal of publication, number of authors, the corresponding author country,
partner country, language of publication, number of citations, experimental procedure, disease or
condition under study. The fulfillment of STRICTA criteria was measured by percentage of compliance
of 17 items and the total score obtained. Results. 53 studies that met the inclusion criteria were
found. Brazil has had 79.3% of the publications. A growing but irregular publication rate and a little
international cooperation were observed. The most commonly used procedures were acupuncture
(47.2%), electroacupuncture (13.2%) and ear acupuncture by needles (9.4%). STRICTA's score
average score was 7.5 + 3.8 points. The items who have the biggest percentage of fulfillment were:
the names of the acupoints (86.8%) and the number and frequency / duration of sessions (77.4% and
75.5% respectively). A statistical association between STRICTA's score and the publishing journal
(p = 0.018) and the use of English language (p = 0.049) was found. Conclusions. The fulfillment of
STRICTA criteria was below than other countries. The publishing journal and publication in English
language were found as associate factors to STRICTA's score.

Keywords: Acupuncture Therapy*/standards; Randomized Controlled Trials as Topic/standards®;
Systematic Review; Bibliometrics. (Source: MeSH)
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INTRODUCCION

La acupuntura se define como un método de medicina
tradicional china consistente en el uso de agujas para la
puncién de ciertas partes del cuerpo con el fin de obtener
beneficiosenlasalud . Dentrodelas clases de acupuntura
podemos encontrar la moxibustion, la electroacupuntura,
la laserpuntura, la acupuntura en microsistemas (oreja,
cara, mano, craneo) y la digitopuntura (sin uso de agujas,
solo presion en los puntos de acupuntura) @.

La acupuntura basada en evidencias se ha convertido
en una disciplina que en los ultimos afios busca
evaluar la verdadera eficacia de estos métodos y
todas sus variantes, estableciendo posibles diferencias
metodoldgicas necesarias en estos estudios, que hacen
que difieran de la investigacion cientifica realizada en
medicina convencional @. Uno de los grandes problemas
a los que se enfrenta la evaluacion de este método
tradicional chino es la gran cantidad de resultados no
concluyentes, o contradictorios, al momento de realizar
estudios con alto nivel de evidencia (ensayos clinicos
aleatorizados o revisiones sistematicas), lo que crea
una corriente escéptica que emprende actitudes de
desprestigio “basadas en evidencias”®*.

Sin embargo, algunos estudios ¢® han descrito los
problemas que surgen al realizar una revision sistematica
de ensayos clinicos aleatorizados sobre acupuntura: la
gran cantidad de literatura gris y en otros idiomas, que
genera un sesgo de informacion; criterios de inclusion
inadecuados; la falta de definicion y la gran cantidad
de definiciones de acupuntura; la inconsistencia en la
calidad de la informacién y en la pertinencia del uso

de acupuntura; el impacto proveniente del tamafo
muestral, y la evaluacién inadecuada de los resultados.

En vista de estos problemas, surge la iniciativa STRICTA
(STandards for Reporting Interventions in Clinical Trials of
Acupuncture) con el objetivo de mejorar los reportes de los
ensayos clinicos en acupuntura, estandarizando criterios en su
realizacion, interpretacion y facilitando su replicacion . En este
contexto, los paises como China y Corea, que representan
una importante proporcién de produccion cientifica en
acupuntura®®, ya han desarrollado algunos estudios ('-'2)
donde se muestra que, si bien la calidad de los ensayos
clinicos ha mejorado, aun algunos items permanecen como
subdptimos.

En Latinoamérica, a pesar de que la medicina tradicional
china, y especialmente la acupuntura, gozan de gran
popularidad entre la poblacion, la produccion cientifica es
escasa y de calidad indeterminada. Por ello, el objetivo
de esta revision es verificar el cumplimiento de los
criterios STRICTA en los ensayos clinicos aleatorizados
sobre acupuntura publicados en Latinoamérica.

METODOS

Se revisaron las bases de datos SCOPUS, PubMed,
SciELO, BVS y Google Scholar, se escogieron
publicaciones de ensayos clinicos aleatorizados realizados
en los siguientes paises: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador,
Guatemala, Haiti, Honduras, México, Nicaragua, Panama,
Paraguay, Pert, Republica Dominicana, Uruguay vy
Venezuela. Las estrategias de busqueda de acuerdo a
cada base de datos se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Estrategias de busqueda utilizadas de acuerdo a base de datos explorada

TITLE-ABS-KEY ( “acupuncture”) AND TITLE-ABS-KEY ( “trial” OR “clinical trial” ) AND ( LIMIT-TO (DOCTYPE,
“ar’) ) AND ( LIMIT-TO ( AFFILCOUNTRY , “Brazi” ) OR LIMIT-TO ( AFFILCOUNTRY , “Mexico” ) OR
LIMIT-TO ( AFFILCOUNTRY , “Venezuela”) OR LIMIT-TO ( AFFILCOUNTRY , “Argentina”) OR LIMIT-
TO (AFFILCOUNTRY/, “Cuba”) OR LIMIT-TO (AFFILCOUNTRY', “Colombia”) OR LIMIT-TO (AFFILCOUNTRY,
“Chile”) OR LIMIT-TO ( AFFILCOUNTRY , “Ecuador’) OR LIMIT-TO ( AFFILCOUNTRY , “Uruguay”)) AND
( LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2015) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2014 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2013 ) OR
LIMIT-TO (PUBYEAR, 2012) OR LIMIT-TO (PUBYEAR, 2011))

(“acupuncture’MeSH Terms] OR *“acupuncture”[All Fields] OR *“acupuncture therapy’[MeSH Terms] OR
(“acupuncture”[All Fields] AND “therapy’[All Fields]) OR “acupuncture therapy’[All Fields]) AND ((“peru’[MeSH
Terms] OR “peru’[All Fields]) OR (“brazil'[MeSH Terms] OR “brazil’[All Fields]) OR (“colombia’[MeSH Terms]
OR “colombia”[All Fields]) OR (“chile’[MeSH Terms] OR “chile’[All Fields]) OR (“argentina’MeSH Terms] OR
“argentina’[All Fields]) OR (“uruguay’[MeSH Terms] OR “uruguay’[All Fields]) OR (“paraguay’[MeSH Terms] OR
“paraguay’[All Fields]) OR (“venezuela’[MeSH Terms] OR “venezuela’[All Fields]) OR (“mexico’[MeSH Terms] OR
“mexico’[All Fields]) OR (“cuba’[MeSH Terms] OR “cuba’[All Fields]) OR (“ecuador’[MeSH Terms] OR “ecuador’[All
Fields]) OR (‘latin america’[MeSH Terms] OR (“latin”[All Fields] AND “america’[All Fields]) OR “latin america”[All
Fields]) OR (“bolivia’[MeSH Terms] OR “bolivia”[All Fields]) OR (“costa rica’[MeSH Terms] OR (“costa”[All Fields] AND
“rica”[All Fields]) OR “costa rica’[All Fields]) OR (“el salvador’[MeSH Terms] OR (“el’[All Fields] AND “salvador’[All
Fields]) OR “el salvador[All Fields]) OR (“guatemala’[MeSH Terms] OR “guatemala’[All Fields]) OR (“haiti"[MeSH
Terms] OR “haiti”[All Fields]) OR (“honduras’[MeSH Terms] OR “honduras”[All Fields]) OR (“nicaragua’[MeSH Terms]
OR “nicaragua’[All Fields]) OR (“panama’[MeSH Terms] OR “panama’[All Fields]) OR (“dominican republic’[MeSH
Terms] OR (“dominican”[All Fields] AND “republic’[All Fields]) OR “dominican republic’[All Fields])) AND (Clinical
Trial[ptyp] AND (“2011/01/01"[PDAT] : “2015/12/31"[PDAT]))

“acupuntura” AND year_cluster:(“2012” OR “2011” OR “2013” OR “2014” OR “2015”) AND type:(“research-article”)

SCOPUS

PubMed

SciELO

=TI CIERY T OEIENE (tw:(“acupuntura®)) AND (type_of_study:(“clinical_trials”)) AND (instance:’regional”’) AND ( type_of_study:(“clinical_
Salud trials”) AND year_cluster:(“2012” OR “2011” OR “2015” OR “2013” OR “2016"))
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Se incluyeron los ensayos clinicos aleatorizados
publicados entre el 01/01/2011 y el 31/12/2015; donde el
grupo de intervencion fuera constituido por la acupuntura
sola (en todas las variedades encontradas: acupuntura
corporal, electroacupuntura, moxibustion, digitopuntura,
laserpuntura, etc.) o concomitante con otro tratamiento
estandar para la enfermedad. Asi mismo, se incluyeron
estudios que hayan sido realizados en personas
mayores de dieciocho afios. Se excluyeron otros tipos
de estudio (reporte de casos, ensayos no aleatorizados,
cartas al editor, estudios observacionales) o los que no
se pudo obtener el texto completo.

Publicaciones encontradas
por estrategias de busqueda

Publicaciones

Identificacion

N=73 excluidas por no
.| evaluar a la acunputura
"| como procedimiento
Qo Y experimental
) Publicaciones Tamizadas N=7
= N=60 ~ -
]

Publicaciones
excluidas

e Abarcaban otros afos
de estudio (N=4)

e No usaban técnicas
de acupuntura
estrictamente (N=3)

J

Y

Elegibilidad

Y

Publicaciones Incluidas
(se encontré texto completo)
N=53

Grafico 1. Flujograma de eleccién de publicaciones
incluidas en este estudio

Para calificar la calidad, se usaron las listas de chequeo
de STRICTA disponibles en http://www.stricta.info/
checklist.html en version en inglés, la cual cuenta con
17 items, subdivididos en seis categorias: Racionalidad
del uso de acupuntura, detalles de la colocacion de las
agujas, régimen del tratamiento, otros componentes del
tratamiento, experiencia del personal que administra
acupuntura, e intervenciones control o de comparacion.

Para la evaluacién de cada estudio, se consideré un
puntaje de 1 si cumplia el item y 0 si no cumplia o no lo
mencionaba claramente. Con ello se logré una escala
de cumplimiento de los criterios STRICTA del 0-17,
la cual también se expresd mediante porcentajes de
acuerdo al estudio realizado por Lu et al. Asi mismo se
evaluo su relacion con la revista de publicacion, base de
datos, afio de publicaciéon, numero de autores, numero
de citas y pais de procedencia del autor principal
mediante el analisis de ANOVA con correccion post-hoc
de Bonferroni para variables categoricas y el coeficiente
de correlacion para variables cuantitativas. Se consideré
como significativo un p<0,05. Se utilizd el programa
STATA v 13 ® (Stata-Corp, College Station, Texas, USA)
para el analisis estadistico.

RESULTADOS
Analisis bibliométrico

Se encontraron 65 ensayos clinicos, de los cuales solo
53 cumplieron los criterios de inclusién y exclusién de
la busqueda. La tendencia de publicacién fue creciente;
sin embargo, se observd un estancamiento en el afio
2008-2009 (Grafico 2).

16
14
12
10

8

onN MO

201 2012 2013 2014 2015

Grafico 2. Tendencia de publicacion de ensayos clinicos
en acupuntura en Latinoamérica por afio (2011-2015)

Solamente se encontraron ensayos clinicos de cuatro
paises: Brasil, Cuba, Venezuela y México. De estas
publicaciones, el 79,3% (42) pertenecieron a Brasil.
Un 95,2% de estos estudios fueron contribuciones
originales de este pais, de acuerdo con los datos del
autor corresponsal. En el caso de Cuba y México, todas
las contribuciones fueron originales, y en el caso de
Venezuela el Unico ensayo clinico que se publicé con esta
filiacion fue en calidad de pais colaborador (Grafico 3).

Solo se encontraron cinco casos de colaboracion
internacional; dos ensayos clinicos de Brasil contaron
con el apoyo de entidades de Estados Unidos; uno conto
con la colaboracion de instituciones de Espafia y uno
fue realizado en conjunto con instituciones de Corea y

45
40
35
30
25
20
15

|
Brasil Cuba

México Venezuela

= Pais colaborador Contribucion original

Grafico 3. Ensayos clinicos latinoamericanos sobre
acupuntura de acuerdo a pais de origen y tipo de
contribucion.
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Bélgica. Ademas, el unico ensayo clinico de Venezuela
fue realizado en colaboracién con Espaia.

Con respecto a las caracteristicas bibliometricas de las
publicaciones, se observaron autorias dispersas, con
pocos nucleos de publicacion. Las autoras con mayor
frecuencia de publicacion en el periodo de estudio
fueron Maria Julia Paes da Silva y Leonice Fumiko Sato
Kurebayashi de la Universidad de Sao Paulo, con solo
cinco publicaciones. (Tabla 2).

Tabla 2. Trece autores con mayor frecuencia de
publicacion de ensayos clinicos sobre acupuntura en
Latinoamérica (2011-2015)

. . e . Numero de
Nombre Nacionalidad Filiacién Publicaciones
Maria Julia Universidad
Paes da Brasil de Sao 5
Silva Paulo
Leonice Universidad
Fumiko Sato Brasil de Sao 5
Kurebayashi Paulo
Talita Universidad
Pavarini Brasil de Sao 3
Borges Paulo
Juliana Universidad
Rizzo Brasil de Sao 3
Gnatta Paulo
. Harvard
e Tmes Meded
School
. Carlos Il
Rrancisco  Esparia Health 2
Institute
Dofa
Mercedes
K‘Tﬁg?lada Espafa Primary 2
g Health Care
Centre
Dofa
Mercedes
m%:g{g Espafa Primary 2
Health Care
Centre
Carlos 11l
Jorge Vas Espafia Health 2
Institute
Hospital de
s::c?:llino Brasil Clinicas de 2
Porto Alegre
Real e
. Benemérita
Juliana A
O . Associacao
Miyuki do Brasil 2
Prado PortLéguesa
e
Beneficéncia
Cassia . University of
Maria Grillo Brasil Campinas 2
Maria da . .
Luz Rosario Brasil University of 2
de Sousa p
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La revista en donde se encontré la mayor frecuencia
de publicaciones fue Acupuncture in Medicine,
perteneciente a la British Medical Acupuncture Society,
lo cual representé el 15,1% de las publicaciones, seguida
por Evidence-Based Complementary and Alternative
Medicine y Journal of Acupuncture and Miridian Studies
que representan cada uno el 7,5%. Cuarentidos
publicaciones (79,3%) fueron escritas en inglés, ocho
(15,1%) en espariol y tres (5,3%) en portugués.

El ensayo clinico con mas impacto fue un articulo sobre
el efecto de la acupuntura en la lumbalgia cronica, con 56
citaciones, realizado por Vas et al. en el afio 2012 (13).
En la Tabla 3 se describen los cinco ensayos clinicos méas
citados.

Areas de interés

De las 53 publicaciones evaluadas, el método mas
frecuentemente explorado fue la acupuntura bajo los
principios de la medicina tradicional china (47,2%),
seguida por la electroacupuntura (13,2%) vy la
auriculopuntura con agujas (9,4%). Las enfermedades
de interés mas investigadas fueron el estrés y la
lumbalgia crénica, cada una con el 9,43% de las
publicaciones (Grafico 4).

Cumplimiento de los criterios STRICTA

El promedio del cumplimiento de los criterios STRICTA
fue de 7,5 + 3,8 puntos (de 17 posibles). Los criterios
en donde se encontré mas cumplimiento fueron en el
2b) Nombres (o localizacion si no hay nombre estandar)
de los puntos utilizados (uni/bilateral), con un 86,8% de
cumplimiento, seguido por los criterios, 3b) Frecuencia y
duracion de las sesiones de tratamiento con un 77.4% y
3a) Numero de sesiones de tratamiento con el 75,5% de
cumplimiento de criterios. (Tabla 4)

Lumbalgia Crénica m e —————————————

Estrés

Ansiedad

Stroke

Sintomas postoperatorios
Sindrome de dolor miofascial
Mialgia masticadoria
Labor de parto
Infertibilidad

Hipertension Arterial Esencial
Cefalea Tensional

o
—~
N
w
~
3,1
o

Grafico 4. Enfermedades en las que se investigo el
efecto de la acupuntura mediante ensayos clinicos
realizados en Latinoamérica (2011-2015).
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Tabla 3. Cinco ensayos clinicos latinoamericanos mas citados sobre acupuntura. 2011-2015.

. Y Ano de Numero
Orden  Primer autor Publicacién oublicacion  de citas
Acupuncture in patients with acute low back pain: A Acupuncture in
1 Jorge Vas multicentre randomised controlled clinical trial: Medicine 2014 56
. Randomised, controlled  study of  preoperative .
2 Ilgl;'rziaEggS:go eletroacupuncture for postoperative pain control after ﬁﬂc;lapi);?]gture in 2011 40
cardiac surgery
3 Fabio do Prado Acupuncture for the prevention of radiation-induced Brazilian Oral 2011 39
Florence Braga xerostomia in patients with head and neck cancer Research
- . ) . Journal of
A Clinical Pilot Study Comparing Traditional Acupuncture to
4 2L\§ng-8eohm Combined Acupuncture for Treating Headache, Trigeminal ngwgﬁm; 2011 25
Neuralgia and Retro-auricular Pain in Facial Palsy )
Studies
Acupuncture improves sleep in postmenopause in a A, .
5 H Hachul randomized, double-blind, placebo-controlled study Climateric 2012 25
Fuente: Harzing’s Publish or Perish. Tarma Software Research Ltd ®.
Con respecto a las variables asociadas al puntaje publicacion (p=0,015), sin encontrarse asociacion
total de cumplimiento de los criterios STRICTA, no tampoco en el pareamiento entre afios de estudio
se encontré asociacion significativa entre el afo de con el andlisis post-hoc (Grafico 4a). Tampoco se

Tabla 4. Porcentaje de cumplimiento de items de los criterios ESTRICTA de los ensayos clinicos latinoamericanos
publicados sobre acupuntura, por afios de estudio

(2011-

ltem Detalle 2011 2012 2013 2014 2015 2015)

1a) Estilo de la acupuntura (e.g. medicina tradicional
china, japonesa, coreana, occidental, cinco elementos, 80,0% 42,8% 50,0% 62,5% 53,9% 56,6%
auriculopuntura, etc.).

1.Conceptode 1b) Razon para dar el tratamiento, basado en contexto

acupuntura histérico, fuentes literarias y/o métodos consensuados con  10,0% 21,4% 12,5% 37,5% 154% 18,9%
referencias donde sea necesario.
1c) Variacion del tratamiento (individualizado o un mismo 50.0% 78.8% 875% 100.0% 615% 73.6%
protocolo para todos los pacientes). 70 ©70 270 vre BLRYo 19,070
2a) Numero de inserciones de agujas por sesiéon (media y o o o o o o
rango donde sea relevante). 20,0% 14,3% 100,0% 12,5% 7,7% 11,3%

2b) Nombres (o localizacién si no hubiera nombre estandar) de
los puntos usados (uni/bilateral). 100,0% 78,6% 100,0% 100,0% 69,2% 86,8%

S 2c) Profundidad de insercion, basada en una unidad especifica o o o o, o o

?n:;?:?t;fla de de medida, o en un nivel tisular particular. 500% 286% 250% 750% 23,1% 37.7%
2d) Respuesta buscada (p. €j. de gi o contraccién muscular). 70,0% 357% 37,5% 50,0% 154% 39,6%
2e) Estimulacion de la aguja (p. ej. manual, eléctrica). 80,0% 28,6% 12,5% 75,0% 23,1% 41,5%
2f) Tiempo de retencion de la aguja. 60,0% 57,1% 37,5% 75,0% 30,7% 50,9%
2g) Tipo de aguija (didmetro, longitud, manufactura o material). 60,0% 35,7% 37,5% 87,5% 30,7% 47,2%

3. Modalidades 3a) Numero de sesiones de tratamiento. 70,0% 786% 750% 750% 76,9% 75,5%

de tratamiento  3b) Frecuencia y duracién de las sesiones. 90,0% 786% 87,5% 750% 615% 77,4%
4a) Detalles de otras intervenciones administradas al grupo

4.0t acupuntura (p ej. moxibustion, cupping, plantas medicinales, 10,0% 21,4% 12,5% 12,5% 0,0% 11,3%

- Utros ejercicios, cambios de estilos de vida).
componentes

4b) Ajuste y contexto del tratamiento, incluyendo instrucciones

para los que realizan el tratamiento e informacién/ explicaciones ~ 10,0% 14,3% 12,5% 125% 0,0% 9,4%
a los pacientes.

5) Descripcion de los acupunturistas participantes (calificacion

o afiliacién profesional, afios en practica de acupuntura, otra  40,0% 28,6% 25,0% 37,5% 30,8% 32,1%
experiencia relevante).

6a) Racionalidad del control o comparacion en el contexto de

la pregunta de investigacion, con fuentes que sustenten esta  40,0% 28,6% 50,0% 50,0% 61,5% 43,4%
eleccion.

6b) Descripcion precisa del control o comparacién. Si se

us6 Acupuntura simulada (sham acupuncture) u otro tipo de

acupuntura como control, se deben proveer los detalles del 60.0% 286% 250% 50,0% 46.2% 41.5%
1al3.

*Traduccion al espafiol adaptada tomando como base la publicacién de Oec Troph ("4,

del tratamiento

5. Cualificacion
de los terapeutas

6. Intervenciones
de control.
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encontré asociacion significativa con el procedimiento
utilizado (p=0,229), enfermedad o condicion de estudio
(p=0,722), idioma de la publicacion en general (p=0,05)
ni el pais de procedencia (p=0,118) (Grafico 4b). Se
encontré asociacién significativa entre la revista en la

(V)

o
N

IR

2011 2012 2013 2014 2015

15

Puntaje STRICTA
10

(¢}
1.5 20

Puntaje STRICTA
10

20 40 60
Numero de citas

que se publico el estudio (p=0,012, p<0,05) y el idioma
de publicacién inglés (p=0,049), y el puntaje STRICTA.

Asi mismo, no se encontrd correlacion entre el puntaje
STRICTA y el numero de citas (Cl= 0,392) o el numero
de autores (CI=0,149) (Graficos 4c y 4d).

o

o
N

15

Puntaje STRICTA
10

o
Brasii Cuba Meéxico Venezuela
4§
o) .
£ .o
O N .
£ o : ... .
(7)) e o o o o
2 . oot
o] e o o o o .
T 0] e e e . -—
= . .
a e o e
O-' . . . ° . .
0 2 4 40 60

Numero de citas

Grafico 5. Evaluacion de posibles factores asociados al puntaje STRICTA en ensayos

clinicos latinoamericanos (2011-2015).

DISCUSION

Entre los afios 2011 - 2015, se encontraron 53 ensayos
clinicos en acupuntura, concentrados en tres paises, lo
cual se encuentra por debajo de lo registrado en otros
estudios realizados en China (19 o Corea (. Aunque la
tendencia creciente, pero irregular, que se muestra en
nuestro estudio, si se corresponde con lo encontrado en
el estudio de Kim et al. en Corea (2.

Brasil es quien engloba mas del 70% de las publicaciones
de ensayos clinicos en acupuntura en Latinoamérica,
lo que se corresponde con el analisis bibliométrico
realizado por Moré et al '®, donde se coloca a Brasil en
el décimo lugar (y el unico latinoamericano) en el mundo
en produccidon de publicaciones sobre acupuntura.
Esto también podria explicar que estos autores sean
los que mas colaboracion internacional presenten,
pero manteniendo su independencia como autores
principales de sus estudios.

La experiencia en Brasil sobre acupuntura también se ve
reflejada en la legalizacion y formalizacion de su practica
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en los afios 80 y 90 ® donde esta autorizada para su
practica por parte de médicos e incluida en la cartera
del SUS (7. Asi mismo, es destacable la experiencia
de la Universidad de Sao Paulo donde desde el 2002,
se brinda la ensefianza de acupuntura como materia
electiva con un interés del 30% de los estudiantes de
medicina (1®).

El caso de Cuba es destacable, porque es uno de los
pocos paises de la region con una integracion total de
la medicina alternativa y complementaria al sistema de
salud y la ensefianza médica (°2%, Sin embargo, este
estudio muestra que la publicacién de ensayos clinicos
en acupuntura aun es dispersa y basada en esfuerzos
individuales y sin cooperacion internacional; a pesar
de que este procedimiento es ofrecido en todos los
establecimientos de salud y es uno de los méas usados
por la poblacién (1921,

Las areas de interés y enfermedades estudiadas son
ligeramente distintas a las mostradas por el estudio
de Mufoz-Ortego et al. ?@. Se coincide en que las
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enfermedades osteomusculares, como la lumbalgia
cronica, son las mas frecuentemente investigadas,
pero no por ello se debe dejar de lado los estudios en
este campo. Las revisiones sistematicas realizadas por
Lam et al. @y Vickers et al. ? en los afios 2013 y 2012,
respectivamente, coinciden en que si bien se observa un
efecto en esta técnica, la heterogeneidad de los estudios
no permite cuantificar el impacto de la acupuntura en el
tratamiento de lumbalgias.

En el caso del estrés y trastornos de ansiedad, la evidencia
es aun mas heterogénea. En el caso de la primera
enfermedad, ha sido mas estudiada en los casos de estrés
postraumatico, donde segun la revision sistematica de
ensayos clinicos realizada por Kim et al. ®® en el afio 2013,
la evidencia es prometedora pero no contundente. En lo que
respecta a desordenes de ansiedad, la evidencia es un poco
mas solida en casos resistentes a terapia convencional,
como lo muestra el estudio de Evans et al. ®, pero aun
no suficiente cuando se consolida esta informacion en
revisiones sistematicas @7,

Como se habia mencionado antes, a raiz de estos
problemas de heterogeneidad y sesgos en los ensayos
clinicos, la iniciativa STRICTA ofrece una opcién de
estandarizacion 4. En este estudio se encontré un
puntaje STRICTA promedio de 7,5 + 3,8; por debajo
de lo observado en los analisis en Corea (puntaje: 11,2
+ 0,6) y China (puntaje: 10,1+ 1,8) (1912 Asi mismo,
con respecto a los items con mayor cumplimiento, los
resultados mostrados en los items 2b) Nombres (o
localizacién si no hay nombre estandar) de los puntos
utilizados (uni/bilateral), 3b) Frecuencia y duracion de
las sesiones de tratamiento y 3a) Numero de sesiones
de tratamiento; se corresponden con algunos estudios
anteriores. Por ejemplo, Lu et al. "9, evaluaron ensayos
clinicos aleatorizados sobre el efecto de la acupuntura
y el dolor oncoldgico, donde también el item con mayor
frecuencia fue el 2b) (81%), no asi en los items 3b) y 3a),
que tuvieron porcentajes de cumplimiento de 25 y 50%,
respectivamente. Otro ejemplo lo tenemos en el estudio
de Zeng et al. ?® sobre el efecto de la acupuntura en
pacientes poststroke, donde nuevamente los items con
mayor cumplimiento fueron 2b), 2d) y 2e).

El item menos cumplido (4b), ajuste y contexto del
tratamiento, incluyendo instrucciones para los que
realizan el tratamiento e informacién/ explicaciones a
los pacientes), mostré un 9,4% de cumplimiento, y se
corresponde con otros estudios, los cuales oscilan entre
un 7_9% (10,12,29.30)_

Producto de este analisis, se produce el debate sobre
la utilidad y adaptabilidad de los criterios STRICTA, la

primera acotacion que se podria hacer es que estos
criterios han sido elaborados en inglés, lo que hace
dificil su adaptacion en otros idiomas como el chino,
considerando que son los lugares de mayor produccion
cientifica en este tema ©").

Clark et al. ®2 también mencionan que algunos items
no son claros en su redaccién y, por ende, hacen dificil
su cumplimiento, uno de los mencionados es el item
4b (el de menor cumplimiento en nuestro estudio), en
donde los autores mencionan la necesidad de ampliar
y crear subitems como instrucciones para los pacientes
(lo que se dice al paciente durante el procedimiento), el
contexto clinico y el pais.

Se encontré asociacién significativa entre la revista de
publicacion y el idioma inglés, y los puntajes STRICTA.
Otros estudios ("2 encontraron como factores asociados,
el afo de publicacién y el idioma de publicacién. La
asociacion con la revista de publicacion se puede
explicar mediante el hecho de que muchas revistas en
idioma inglés ya incluyen como requisito para autores el
cumplimiento de los criterios STRICTA (114,

También es importante mencionar que a pesar del uso
de los criterios STRICTA, estos no permiten detectar
fallas en la estructura del disefio del ensayo clinico,
por ejemplo: una seleccion incompleta de puntos
de acupuntura, acupunturistas no calificados o no
capacitados, negligencias al momento de reportar las
respuestas a la introduccién de la aguja, mala eleccién
del placebo o mal procedimiento en los tratamientos
simulados ©3),

No hemos encontrado antecedentes de estudios
similares sobre el cumplimiento de estos criterios
en publicaciones latinoamericanas, y dentro de la
metodologia de busqueda se ha intentado conseguir
informacién de publicaciones que cumplan criterios
minimos de indexacion. No se ha calificado la calidad
de las conclusiones ni los sesgos metodolégicos de
estos estudios; sin embargo, recomendamos desarrollar
estudios que evaluen el cumplimiento de otros criterios
como CONSORT, que ya han sido adaptados para
estudios en acupuntura, y que, ademas, se cuente con
el aporte de expertos para intentar ponderar el impacto
de las conclusiones de la evidencia ya disponible.

Se concluye que el cumplimiento de los criterios
STRICTA, en los ensayos clinicos sobre acupuntura
realizados en Latinoamérica y publicados desde
2011 hasta 2015, esta por debajo de otros paises,
encontrandose como factores asociados, la revista
donde se publicé el estudio y publicacion en inglés.
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