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PRESENTACION.

Soy Conxita Jiménez Gutierrez, Diplomada en Enfermeria, n°® de colegiada: 10100 COIB.
Investigadora principal (IP) del ECA: Tratamiento con acupuntura en pacientes diagnosticados
del Sindrome de Fatiga Cronica. Ensayo clinico aleatorizado, controlado, paralelo, para
evaluar la eficacia de la acupuntura, como tratamiento en los pacientes diagnosticados del
Sindrome de Fatiga Crénica. Aceptado por el CEIC del HUVH. Este protocolo ha sido
registrado en clinicaltrials.gov. Soy enfermera estatutaria del HUVH, realizo como enfermera
la funcion asistencial y la funcion investigadora dentro del grupo de fatiga crénica en el
hospital universitario de la Vall d"Hebron. Ejecutora de este ensayo clinico y del procedimiento
del tratamiento de acupuntura, cuyo director de este ECA es el Dr. José Alegre Martin.
Acupuntora acreditada por el érgano del colegio oficial de enfermeria de Barcelona, habiendo
obtenido el diploma DAC y seleccionada en la convocatoria de ayudas a projectes de recerca
del COIB 2012, el cual financia parcialmente este ensayo clinico sobre el efecto de la
acupuntura en la fatiga crénica. Ha cursado un Master en Acupuntura y Medicina Tradicional
China de 600 horas, en la escuela se Sant Joan de Déu adscrita a la UB, he realizado
practica clinica en centros acreditados y he realizado también un curso avanzado de
Medicina China en Guangzhou University of Chinese Medicine, certificado N°: (11)2802.
Participo en formacion continuada para acupuntores en la escuela de Sant Joan de Déu,
adscrita a la UB. Presento este trabajo de investigacion del Master Oficial en la Facultad de
Medicina de la Universidad Autbnoma de Barcelona. Curso 2012 - 2013.
ICACS: Investigacion Clinica Aplicada en Ciencias de la Salud, a 1 de septiembre de 2013.

RESUM.

La Sindrome de Fatiga Cronica presenta moltes pertorbacions multidimensionals que afecten
de forma holistica a les persones que pateixen aguesta malaltia i que el tractament actual de
la fatiga, dolor, ansietat-depressio i alteracions de la son, presents en aquesta entitat clinica,
és insatisfactori.

La hipotesi de partida d'aquest assaig consisteix a contrastar que l'acupuntura resulta més util
que el placebo.

Proposem la realitzacié d'un estudi clinic, aleatoritzat i controlat amb placebo, de la tecnica
d'acupuntura, orientat a I'augment de la sensaci6é del pacient de benestar, a l'alleujament del
dolor i de la rigidesa, I'acupuntura és eficac¢ per reduir la fatiga, ansietat-depressio i alteracions
de la son, en el pacient diagnosticat, de la Sindrome de Fatiga Cronica.

Paraules clau: Sindrome de Fatiga Cronica, acupuntura, assaig clinic aleatoritzat.




RESUMEN.

Antecedentes:

El Sindrome de Fatiga Crénica (SFC) presenta muchas perturbaciones multidimensionales que
afectan de forma holistica a las personas que padecen esta enfermedad y que el tratamiento
actual de la fatiga, dolor, ansiedad-depresion y alteraciones del suefio, presentes en dicha
entidad clinica, es insatisfactorio.

Hipotesis:

La hipotesis de partida de este ensayo consiste en contrastar que la acupuntura resulta mas
atil que placebo.

Proponemos la realizacion de un estudio clinico, aleatorizado y controlado con placebo, de la
técnica de acupuntura, orientado al aumento de la sensacion del paciente de bienestar, al
alivio del dolor y de la rigidez, la acupuntura es eficaz para reducir la fatiga, ansiedad-
depresion y alteraciones del suefio en el paciente diagnosticado del SFC.

Palabras clave: Sindrome de Fatiga Cronica, acupuntura, ensayo clinico aleatorizado.
Objetivo general.

Evaluar la eficacia de la acupuntura verdadera (AV) en comparacién con placebo-acupuntura
0 acupuntura simulada (AS) en la mejoria de la sintomatologia de los pacientes
diagnosticados del SFC.

Objetivos especificos:

- Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con AV, en
comparacion a la AS, se asocia a una reduccion de la fatiga, medido mediante la
escala FIS.

- Comprobar la reduccién del dolor en los pacientes diagnosticados de SFC, tras el
tratamiento con AV frente a la AS, medido mediante la escala McGill.

- Constatar la disminucion en el uso de analgésicos en los pacientes diagnosticados de
SFC, tras el tratamiento con AV frente a la AS, mediante el recuento de estos
farmacos.

- Evaluar la reduccion de la ansiedad en los pacientes diagnosticados de SFC, tras el
tratamiento con AV frente a la AS, medida mediante la escala HAD.

- Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con AV en
comparacion a la AS, se asocia a una reduccion de la sintomatologia depresiva,
medida mediante la escala HAD.
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- Evaluar la mejoria en la calidad del suefio en los pacientes diagnosticados de SFC, tras
el tratamiento con AV en comparacion a la AS, medido mediante la escala Pittsburgh.

- Comprobar la mejora de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en los
pacientes diagnosticados del SFC, tras el tratamiento con AV en comparacion a la AS,
medida mediante la escala SF-36.

Metodologia.
Disefio.

Ensayo clinico piloto aleatorizado, de grupos paralelos, controlado con acupuntura
placebo-simulada, unicéntrico, prospectivo, con paciente y evaluador ciego. Ensayo con
asignacion aleatoria 1:1, el investigador principal desconoce la asignacion aleatoria hasta
el momento en que el paciente es aleatorizado.

Variable principal.

Puntuaciones en la escala de impacto de fatiga (FIS) tras el tratamiento con dos técnicas
de acupuntura.

Poblacién de estudio y numero total de pacientes.

Después de firmar el consentimiento informado, se incluiran 60 pacientes diagnosticados
del SFC, 30 en el grupo de intervencion (Gl) de acupuntura verdadera y 30 en el grupo
control (GC) de acupuntura simulada, aplicandose un plan de tratamiento individualizado y
personalizado, segun la valoracién energética de cada paciente.

Duraciéon del tratamiento.

4 meses.

Relevancia.

Este estudio piloto puede evidenciar la eficacia de la acupuntura como tratamiento de
la sintomatologia del SFC. La disminucion de la fatiga, ansiedad, depresion, dolory la
reduccion en la ingesta de analgésicos junto a la mejoria de la calidad del suefio,
después del tratamiento con la técnica de acupuntura verdadera, se traduce en un
incremento de la calidad de vida del paciente afecto del SFC.




ANTECEDENTES SOBRE EL TEMA.

El Sindrome de Fatiga Crénica (SFC) es una entidad que condiciona una severa incapacidad
a los pacientes, quienes presentan alteraciones diversas como fatiga generalizada,
sintomatologia muscular, disfunciones en el suefio y alteraciones de las funciones
neurocognitivas. En el diagnostico de esta entidad es importante una valoracion exhaustiva
desde el punto de vista de la historia clinica, exploracion fisica, pruebas del laboratorio y
técnicas de imagen, junto a la valoracion psiquiatrica. Para llegar al diagnéstico se deben
cumplir los criterios establecidos por Fukuda (Fukuda et al., 1994):

Criterios Mayores: Fatiga cronica persistente (6 meses como minimo) o reincidente,
inexplicable, que se presenta de nuevo o con inicio definido, que no es el resultado de un
esfuerzo reciente, no mejora con el descanso, ocasiona una reduccion considerable de los
niveles preenfermedad de las actividades ocupacionales, educacionales, personales o
sociales.

Criterios Menores: 1.Trastornos de la concentracibn o memoria a corto plazo. 2.
Faringitis. 3. Adenopatias cervicales o axilares dolorosas. 4. Mialgias. 5. Dolor multiarticular
sin artritis. 6. Cefalea de nuevo tipo, modelo o severidad. 7. Suefio no reparador. 8. Fatiga
postejercicio de mas de 24 horas de duracion.

Caso de SFC: El criterio mayor + 4 de los menores.

La disfuncién neurocognitiva condiciona una discapacidad funcional importante a los
pacientes con SFC, causando una interferencia en el quehacer diario y de una forma muy
marcada en el ambito laboral y de relacion. A través de diversas baterias neuropsicoldgicas,
se han puesto de manifiesto alteraciones en la atencion, concentracion, planificacion,
memoria operativa, dificultad en la lectura y el célculo y en la integracion de la nueva
informacion. Las manifestaciones clinicas de la disfuncién neurocognitiva guardan una
estrecha relacion con el resto de la sintomatologia, de forma que cuando existe un nuevo
brote de la enfermedad, la disfuncion de las funciones cerebrales se altera en el mismo
sentido que el resto de los sintomas. Se ha observado una reduccion global significativa en el
volumen de la materia gris global en dichos pacientes. La disminucidon de la materia gris esta
relacionada con la reduccion en la actividad fisica, un aspecto relevante en el SFC. Estos
descubrimientos sugieren que el sistema nervioso central (SNC) juega un papel clave en la
fisiopatologia del SFC (Lange et al., 2005).

La patologia muscular del SFC, expresada clinicamente en forma de mialgias, debilidad
muscular e intolerancia al ejercicio fisico, no es una miopatia estructural. Se han descrito
alteraciones funcionales del metabolismo oxidativo y de la expresion genética de enzimas
musculares del metabolismo aerdbico y una disminucion en la actividad y capacidad de
realizar ejercicio. Los pacientes con SFC presentan alteraciones en los tests de respuesta al
ejercicio fisico, con disminucion del consumo de 02 maximo y exacerbacion de la
sintomatologia después de la actividad fisica intensa. Se ha comprobado que estas
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alteraciones en la capacidad del ejercicio fisico, se correlacionan con los test que evidencian
una limitacién en su vida de trabajo y relacion. (Suarez et al., 2010).

El SFC tiene una serie de fenbmenos comorbidos tales como la fibromialgia (FM), el
sindrome seco, el sindrome miofacial, las intolerancias farmacologicas, alimentarias y
sintomatologia neurovegetativa. Los sintomas de la disfuncion neurovegetativa son diversos e
incluyen vértigos, mareos, episodios de hipotension ortostética, palpitaciones, lipotimias,
sincopes, alteraciones en la sudoracion, disnea de esfuerzo, disfuncion intestinal con diarreas
alternando con estrefiimiento, urgencia miccional, disuria, nicturia y dolor en la zona de vegiga
urinaria, disfuncion sexual y alteraciones en la acomodacién visual (Bombardier et al., 1996).

El SFC afecta fundamentalmente a mujeres entre la 32 y 42 década y condiciona una
importante limitacion funcional, tanto en las actividades de predominio fisico como intelectual,
repercutienedo en una importante incapacidad laboral (Ruiz et al., 2010).

También se ha descrito el SFC en nifios y adolescentes, con unos criterios propios, en este
grupo de edad, condiciona una importante tasa de fracaso escolar (Crawley et al., 2009).

En la etiopatogenia del SFC, se consideran importantes, la personalidad y el estilo de vida,
que parecen que aumentarian la vulnerabilidad a padecer el SFC. Algunos rasgos de
personalidad, el neuroticismo, un patrén de tipo A con un alto grado de responsabilidad,
perfeccionismo, auto exigencia y de inmediatez en la toma de decisiones podrian ser factores
de riesgo. La forma de enfrentarse con los antecedentes psicosociales o el estrés fisico
aumentaria la vulnerabilidad ante subsecuentes estresores, como sentimientos de frustracion
o falta de reconocimiento social, los cuales podrian influir en la enfermedad (Matev et al.,
2010).

Asi como la predisposicion genética, que tendria un papel importante en la historia familiar de
ler grado, que no parece ser secundaria a un proceso contagioso epidémico ni a un
mecanismo de aprendizaje. Asi mismo, el SFC en los hijos de madres afectas es 5,5 veces
mas frecuente que en la poblacion sana (Underhill y O"Gorman 2006). Ademas estudios de
gemelos sugieren valores de concordancia del 55% en gemelos monozigéticos y alrededor del
20% en gemelos dizogéticos, datos que permiten calcular valores de heredabilidad de entre el
44% vy el 54% (Hickie et al., 2006). Estos estudios dejan entrever que el SFC presenta una
base genética cuya repercusion viene condicionada por la contribucion de diferentes factores
ambientales, donde la accién combinada de variantes polimorficas funcionales en un cierto
namero de genes crearia una susceptibilidad individual al trastorno que no se expresaria en
todos los ambientes.

Dentro de los elementos ambientales o agentes desencadenantes del SFC, tendriamos los
virus, como el virus de Epstein-Barr (EBV), el citomegalovirus (CMV), el virus herpes 6 (HHV-
6) y el virus xenotrépico murino relacionado con la leucemia (XRMV), (Hickie et al., 2006) o
bacterias intracelulares, tales como brucelas, micoplasmas, borrelias o clamidias . Sobre esta
base de tipo de personalidad y susceptibilidad genética, actuarian diversos desencadenantes,
gue desencadenarian una alteracion en la respuesta proteémica, que daria lugar a una

7



alteracion inmunoldgica que condicionaria el complejo sintomético del SFC. (Underhill y
O’Gorman, 2006).

En la valoracion del paciente con SFC, es importante el estudio de la fatiga, con escalas tales
como la escala de impacto de fatiga: FIS (Fisk y Doble, 2002), dolor generalizado:
cuestionario de dolor de McGill, (Melzack R, 1975), ansiedad-depresion a través de la escala
hospitalaria de ansiedad-depresion, HAD (Herrero et al., 2003), disfuncion del suefio, a través
del cuestionario de calidad del suefio de Pittsburg (Royuela y Macias, 1997) y de calidad de
vida con el cuestionario SF-36 (Valderas et al., 2005).

En una reciente revisién de la evidencia cientifica actual sobre los criterios diagndsticos y
tratamiento del SFC realizada por la Agencia de Informacion, Evaluacion y Calidad en Salud
(Grup de treball: AIAQS, 2011), se dispone de evidencia cientifica y nivel de recomendacién
A. Una revision sistematica Cochrane publicada en el 2008 (Price et al., 2008) de calidad alta
(1++) incluy6 quince ensayos clinicos aleatorizados que comparaban la eficacia de la terapia
cognitiva conductual (TCC) frente al tratamiento habitual. Esta revision concluye que la TCC
es eficaz para aliviar los sintomas y trastornos de conducta relacionados con el dolor y
efectiva para reducir la fatiga comparada con los cuidados habituales. Por lo tanto, es una
intervencién a recomendar, pero no hay evidencia de que el efecto beneficioso se mantenga a
largo término.

Las opciones no farmacoldgicas incluyen la terapia de ejercicio fisico programado (Moss-
Morris et al., 2005b), en el marco del tratamiento multidisciplinar. En general se recomienda
una rutina diaria proporcionada a la capacidad funcional del paciente y que impida el
fendbmeno de “brote”, el cual se caracteriza por el sobreentrenamiento durante los periodos de
mejoria, seguidos por un empeoramiento con un recrudecimiento de los sintomas.

En la actualidad no se disponen de farmacos que modifiquen la historia natural de la
enfermedad, no hay ningun farmaco aprobado por la Agencia Espafiola de medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) con indicacion especifica para el tratamiento del SFC. En el
tratamiento del dolor, ansiedad-depresion y alteraciones del suefio, se dispone de
analgésicos, antidepresivos, ansioliticos e hipnoéticos, que no consiguen un buen control
sintoméatico en dichos pacientes.

Dentro de la terapias no farmacolbégicas, se han realizado estudios con homeopatia
(Weatherley-Jones et al,. 2004) y fitoterapia (Adams et al,. 2009), siendo en este momento no
recomendados por la AIAQS para el tratamiento del SFC.

Dentro de los diversos tratamientos no farmacoldgicos que se han ensayado en el SFC, y
para los que no se dispone todavia de la suficiente evidencia, esta la acupuntura y las
técnicas relacionadas con la Medicina Tradicional China (MTC) de ahi la necesidad de seguir
explorando las posibilidades de intervencion.

Actualmente la acupuntura, técnica terapéutica milenaria, se esta confirmando como una de
las mejores herramientas no farmacoldgicas para el tratamiento de ciertas patologias
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relacionadas con el dolor. La acupuntura ha demostrado ser un método efectivo para el
tratamiento del dolor musculo esquelético en casos de rachialgia crénica, lumbalgia,
cervicalgia y osteoartritis de rodilla (Vas J, 2004) a la vez que un método seguro: su uso no se
ha asociado a efectos adversos de gravedad, Unicamente, y de forma poco frecuente, a
efectos adversos leves como olvido de agujas al retirarlas, posibles desmayos, hematomas y
ligera sensacion molesta en el lugar de puncion de la aguja (Langhorst J et al.,, 2010);
ademas, su uso se ha asociado a una reduccion considerable del consumo de analgésicos.

La acupuntura es un método terapéutico que utiliza la MTC para mantener o restablecer la
salud. Consiste en la aplicacion de agujas en puntos determinados del cuerpo para provocar
una respuesta (estimulo) por parte del paciente que la recibe. La acupuntura es la aplicacion
de un método terapéutico a partir de un diagnéstico diferencial y de una valoracién energética
segun los parametros de la medicina oriental, que ofrece soluciones a problemas de salud a
nivel holistico, teniendo en cuenta los aspectos fisicos, psiquicos, energéticos, espirituales y
sociales de la persona, como un todo unitario que tiene que estar en armonia.

La acupuntura se ha utilizado como una opcion de tratamiento en China por mas de 2500
afos y es cada vez mas aceptada en occidente, donde su uso se ha convertido en mucho
mas comun, especialmente para las patologias que producen altos niveles de dolor y, por lo
tanto, se ha sugerido como un remedio para el SFC (NIH, 1998).

En la practica de la medicina china (Maciocia G, 2009) se considera que las manifestaciones
esenciales del SFC corresponden a cuatro grupos principales: fatiga y dolor muscular
acusados, problemas de memoria y concentracion, agotamiento y sensacion seudogripal
general persistente e intermitente. En SFC existe siempre una deficiencia de Qi.

Segun la MTC, una de las condiciones que llevan al Sindrome de fatiga crénica, se puede dar
si por ejemplo: la persona no consigue descansar lo suficiente al realizar un trabajo fisico y
mental excesivo acompafiado de dieta irregular y si ademas el paciente esta sujeto a estrés
emocional, el factor patégeno residual en el interior se manifiesta con frecuencia y
habitualmente como la energia perversa de Humedad. En Sindrome de fatiga crénica, la
Humedad se sitla normalmente en tres localizaciones: 1 -En la cabeza la Humedad obstruye
la mente y causa problemas de memoria y concentracion, también induce una sensacion de
pesadez y confusiébn (mareo). 2 -En el Estbmago y Bazo el paciente experimenta una
sensacién de plenitud y distension epigastrica/abdominal, heces sueltas o estrefiimiento.
3 —En los musculos la Humedad se asienta y puede permanecer durante mucho tiempo, esta
induce una sensacion de pesadez de las extremidades, dolor muscular y fatiga muscular con
el ejercicio, cuanta mas Humedad existe, mas intenso es el dolor muscular.

Una amplia gama de alteraciones inmunoldgicas y neurolégicas han sido reportadas en
personas que sufren de SFC, incluyendo anomalias en las citoquinas proinflamatorias,
disfunciones mitocondriales, las respuestas autoinmunes, los niveles elevados de estrés
oxidativo y nitrosativo son indicativos de patologia inmuno-inflamatoria. Estos procesos
provocan en el SNC la activacién en un intento de restablecer la homeostasis inmune. En el
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modelo neurobioldgico, la respuesta que provoca la acupuntura esta intervenida por diferentes
neurotransmisores. Hoy sabemos que los tratamientos con acupuntura provocan liberacion de
endorfinas al torrente sanguineo, unas sustancias que hacen disminuir la percepcion del dolor
y también provocan localmente la liberacion de sustancias anti inflamatorias. Sabemos
ademas que la accion de la acupuntura llega a zonas del sistema nervioso central, se
destacan aspectos terapéuticos relacionados con el dolor y la inflamacién, especialmente de
areas osteomusculares. También en casos de problemas de estrés, ansiedad e insomnio, por
su efecto en el sistema nervioso central, y también tiene una accion eficaz sobre los érganos
internos. Cada vez con mas frecuencia, la acupuntura se esta integrando en las corrientes
mas importantes del tratamiento del dolor en los estudios de NCCAM (National Center for
Complementary and Alternative Medicine, USA), utilizando técnicas de imagen para observar
sus efectos en el cerebro con el fin de intentar comprender las acciones neurobioldgicas
centrales y periféricas, y las areas del cerebro involucradas en la percepcion del dolor
(Langevin et al., 2001).

Se ha estimado que aproximadamente el 20% de los pacientes con SFC tratados en
hospitales universitarios en EEUU utilizaron acupuntura dentro de los dos afios del
diagnéstico (Bombardier CH et al., 1996).

Un estudio realizado en pacientes con dolor refractario al tratamiento farmacoldgico
convencional, en el cual se ha utilizado un disefio cuasi experimental, no aleatorizado, ha
comprobado que la aplicacién de la acupuntura mejora de manera significativa la calidad de
vida de los pacientes al optimizar su suefio, disminuir la incapacidad y declinar la intensidad y
frecuencia del dolor en més del 50%. (Collazo E, 2009).

El debate y la investigacién alrededor de un método competente para el control de los
estudios en acupuntura sigue abierto, (Birch S, 2006) y esto indica que el control con placebo
de los ensayos sobre acupuntura deberia basarse en dispositivos no invasivos. Interesa
comentar los avances hacia la validacion de la “aguja placebo” que parecen responder mejor
a las exigencias del método cientifico, es decir, la capacidad de imitar, sin los efectos
fisiologicos, las condiciones de un tratamiento real (White P, et al., 2003).

Park y su equipo, desarrollaron un dispositivo con el objetivo de perfeccionar un placebo en
acupuntura fisiolégicamente inactivo, e indistinguible de la acupuntura verdadera en sujetos
sin experiencia previa (Park J, et al., 2002) justificando la utilizacion de este dispositivo no
invasivo y su caracter necesariamente inerte al ser la aguja de placebo lo suficientemente
creible para ser utilizada en las investigaciones de los efectos de la acupuntura.

En un estudio se evalud un tratamiento con acupuntura como complemento de un tratamiento
convencional, en casos de osteoartritis de rodilla, comparandolo con un grupo control,
constituido por pacientes sin experiencia previa en la acupuntura que recibieron un
tratamiento convencional y un tratamiento con aguja placebo Streitberger (Vas J, 2004), los
autores, justificando la utilizacién de este dispositivo no invasivo y su caracter necesariamente
inerte, hablan de “acupuntura placebo”. Sin presumir en este caso del alcance de la
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demostracién de la eficacia de la acupuntura, la diferencia sensible de resultado entre el
grupo tratado y el grupo de control, establece una variacion significativa de los resultados a
raiz de un dispositivo de imitacion que es creible en la sesién de acupuntura y en pacientes
sin experiencia previa con acupuntura.

El modelo de procedimiento control explicado parte de la aceptacion de la hipétesis que la
puntura fuera del meridiano es inocua. Tal asuncion deriva del modelo energético y el
tratamiento con punturas en puntos especificos para restaurar el flujo de la energia. El
procedimiento correcto para aplicar acupuntura requiere una valoracién energética inicial, que
debe ser individualizada, principalmente, por dos motivos. El primero, porque la acupuntura
trata a la persona desde la perspectiva biopsicosocial y/o como ser unico y singular. El
segundo, porque aplicar acupuntura supone movilizar energia y dependiendo del estado
individual de la persona habra que movilizarla en una direccion u otra, para evitar
desequilibrar otros aspectos de salud que también son importantes para su bienestar. Por
eso, no es de extraflar que estudios que no siguen esta practica individualizada no hayan
logrado establecer diferencias significativas entre los resultados obtenidos con el tratamiento
de acupuntura verdadera y la acupuntura simulada.

Un ejemplo seria el estudio realizado por Assefi (Assefi et al., 2005) en una muestra de 100
pacientes con FM. Los pacientes fueron distribuidos en diversos grupos: cuatro de ellos
recibieron acupuntura verdadera y otros tres acupuntura simulada. Todos los pacientes
realizaron dos sesiones semanales de acupuntura durante 12 semanas y no se encontraron
diferencias entre ambos tratamientos en ninguna de las variables de resultado. Estos autores,
sugiriendo que la acupuntura individualizada no aporta beneficios superiores a la prescripciéon
de puntos fijos, tomaron la decisién controvertida de estandarizar los puntos de acupuntura,
no siendo este el procedimiento habitual ni correcto.

Resultados similares han sido encontrados en otro estudio, pero que llegé a la conclusion de
que el nivel de analgesia obtenido es independiente de la ubicacién de las agujas de
acupuntura (Harris RE et al, 2005).

Por el contrario, en otro estudio con pacientes afectos de FM (Martin DP et al., 2006) obtuvo
resultados positivos en la comparacién de la acupuntura real con un placebo en términos de
aliviar el dolor, la astenia y la ansiedad, con una reduccién de 7 puntos en la escala del FIQ.
Ellos demostraron que la acupuntura fue significativamente mejor que la estimulacion placebo
pero a corto plazo.

La acupuntura placebo-simulada no penetra en la piel. Existen estudios que han demostrado
que incluso un ligero toque de la piel puede tener efectos positivos (Musial F et al., 2009) y
efectos en el nivel afectivo de la percepciéon del dolor (Rolls ET, 2010). El contacto sobre la
piel de la acupuntura verdadera y de la acupuntura simulada, supone un estimulo sensorial y
por lo tanto no representa un control totalmente inactivo, de aqui la dificultad y el debate
existente sobre cudl es el mejor método de acupuntura control.
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Un ECA de calidad en pacientes diagnosticados de FM, el resultado final de la evaluacién
del estudio, refiere que hay una diferencia sensible en la reduccién de la intensidad del dolor
en el grupo de intervencién con acupuntura verdadera, declarandose de una evidencia
significativa. Aunque en el grupo control con acupuntura simulada, debido a la atencion
prestada y a los efectos de la estimulacion sensorial periférica, se dan minimamente,
algunos resultados positivos (Vas J et al., 2011).

La necesidad creciente de la demostracion por evidencias de la acupuntura, induce a la alta
calidad y el rigor metodoldgico de la investigacion. El ensayo controlado aleatorizado aplicado
en la investigacion en esta disciplina, constituye el modelo estandar que se esta siguiendo,
sin embargo, su simple transposicion plantea una serie de obstaculos teoricos y
metodoldgicos, que hacen dudar de su aplicabilidad simétrica en este campo y estimulan
positivamente la reflexién al respecto y a plazo de la validacion de una “aguja placebo”.

Klaus Linde del Centro de Investigacion de Medicina Complementaria del Departamento de
Medicina Interna en la Universidad de Munich, Alemania, realizo una revision sistemética con
cuarenta y siete ensayos clinicos aleatorizado con tratamiento control de acupuntura simulada
para determinar si se informé a los pacientes sobre las intervenciones del estudio, cuyos
resultados indican que solo una minoria de los ensayos publicados dan informacién a los
pacientes acerca de las intervenciones verdaderas y simuladas y que las estrategias de
informacion varian considerablemente y no suelen ser plenamente explicitas, casi ninguno de
estos estudios parecen haber utilizado el término “simulada” o “placebo” y la mayoria parecen
haber sugerido que fueron comparados dos tipos de acupuntura (Linde K, Dincer F 2004).

Un ECA publicado en el afio 2008 de calidad moderada (1+), también inform6é de una
reduccion en la intensidad del dolor y una mejora en la calidad de vida, tres meses después
del tratamiento con acupuntura, se aplicd veinte sesiones a un grupo de 58 mujeres con FM,
en comparacion con el tratamiento con antidepresivos triciclicos y el ejercicio. Es posible que
el beneficio del tratamiento observado en este ECA fuese debido a un efecto sinérgico de la
combinacion de la acupuntura con los antidepresivos. Una de las ventajas del tratamiento de
la acupuntura es que produce menos efectos secundarios adversos en comparacion con
muchos medicamentos utilizados. Los autores concluyen que la acupuntura parece ser un
tratamiento seguro y bien tolerado y que la adiciéon de la acupuntura al tratamiento habitual
para la FM puede ser beneficiosa para el dolor y la calidad de vida durante los tres meses
después de finalizar el tratamiento. No obstante, destacan la necesidad de realizar mas
estudios de calidad que evallen la eficacia (Targino RA et al., 2008).

La acupuntura parece ser segura y efectiva en el tratamiento de la depresion, y es
comparable con el tratamiento antidepresivo (Zhang ZJ et al., 2010).

Langhorst et al. Publicaron en diciembre de 2009 un Metaanalisis (MA) (Langhorst J et al.,
2010) de alta calidad (1++) con poco riesgo de sesgo. Incluye varios ECA (Assefi 2005, Harris
2005, y Martin 2006) realizados en 385 pacientes con FM (95% mujeres) en tratamiento con
acupuntura verdadera en comparacion al grupo control que recibe acupuntura simulada con

12



una media de nueve sesiones de tratamiento y 26 semanas de seguimiento. Los autores
describen que al finalizar el tratamiento con acupuntura, hay evidencia de una pequefia
reduccion del dolor, pero no de la reduccion de la fatiga, los trastornos del suefio o de la
mejora fisica. Estos efectos no se mantienen a las 26 semanas de tratamiento. Los grupos
con acupuntura tuvieron pocos abandonos, una buena aceptacion por parte de los pacientes y
pocos efectos adversos leves.

La literatura especializada china sugiere que la acupuntura puede aliviar la fatiga, el dolor
cronico y mejorar la calidad de vida de los pacientes con SFC aunque reconoce que, hasta el
momento, esta técnica no ha demostrado evidencia cientifica suficiente (Chen XH et al., 2010;
Wang JJ et al., 2009). Una RS en el 2008 (Wang T et al., 2008) de calidad alta (2++) concluy6
que no existe suficiente evidencia cientifica para recomendar el uso de la acupuntura en el
SFC. Esta revision sistematica incluye cuarenta estudios de la literatura especializada china
con diferentes disefios, aunque ninguno de ellos es un ensayo clinico aleatorizado y se
consideré que todos los trabajos eran de muy baja calidad). Comparan la acupuntura
combinada con terapia de moxibustion vs, acupuntura vs, fitoterapia. Los autores encuentran
gue el efecto de la acupuntura es beneficioso pero no se pueden extraer conclusiones porque
la evidencia sobre la eficacia es de baja calidad metodoldgica.

Este estudio trata de un trabajo de investigacion que se realiza con acupuntura sobre el
SFC, es un ensayo clinico de calidad segun la buena practica clinica (BPC), en la literatura
especializada hay poco publicado sobre acupuntura y SFC, en cambio si se han realizado
varios ECA de calidad a pacientes afectados de Fibromialgia tratados con acupuntura,
habiéndose declarado de una evidencia cientifica significativa (Martin DP et al., 2006)
(Targino RA et al., 2008) (Vas J et al., 2011) y un MA de alta calidad (1++) con poco riesgo de
sesgo (Langhorts J et al., 2010).

Segun Carter (Carter B, 2003) los investigadores en medicinas alternativas y complementarias
(CAM) tienen que desarrollar métodos creativos que favorezcan ademas el respeto de los
fundamentos y aspectos mas sutiles de técnicas como la acupuntura, para proponer una
demostracion tedricamente pertinente y metodol6gicamente robusta que pueda adecuarse
al estandar. Al respecto, Hélene M. Langevin (Langevin HM, 2006) propone que se integre
al disefio de los estudios elementos de la diferenciacién de sindromes segun los principios de
la MTC, preparando por ejemplo grupos diferenciados para pacientes con -deficiencia de
sangre y de qgi de higado y pacientes con estancamiento de yin de bazo-.

En la investigacion de la acupuntura mediante ECA han surgido dificultades de diversa indole
derivadas de su naturaleza intrinseca y su complejidad, uno de los aspectos cruciales es la
concepcion del tratamiento control, de la dificultad de demostrar suficiente evidencia, emerge
un problema conceptual profundo que impone un cambio de rumbo en el pensamiento y la
investigacion clinica de la acupuntura. Supone un giro hacia un enfoque integrador del legado
tradicional con los conocimientos cientificos actuales desde una perspectiva neurobioldgica,
construyendo un modelo congruente y contemporaneo para la acupuntura, pero respetuoso
de su antiguo origen y su vision holistica.
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En resumen, hasta el momento la acupuntura, casi no ha sido evaluada en el tratamiento
de los sintomas que padecen los pacientes con SFC. Sin embargo, los resultados obtenidos
en otras patologias, sugieren que ésta podria ser una técnica Gtil para mejorar su
sintomatologia. Por este motivo proponemos la realizacion de este estudio piloto en pacientes
con SFC que nos permitird conocer si existe alguna tendencia, indicando que la acupuntura
puede ser eficaz en el tratamiento de los diversos sintomas de esta patologia y que
permitira obtener la informacion necesaria para plantear, en un futuro préximo, la
realizacion de un estudio confirmatorio que pusiera a prueba una hipétesis concreta.
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HIPOTESIS/ JUSTIFICACION DEL ESTUDIO .

La hipétesis de este trabajo es que la acupuntura verdadera, en comparacion a la acupuntura
simulada o acupuntura-placebo, es una técnica eficaz para mejorar la sintomatologia de los
pacientes con SFC.

Proponemos la realizacion de un ensayo clinico piloto aleatorizado y controlado con
acupuntura simulada en pacientes con SFC con la finalidad de conocer si existen diferencias,
de cualquier magnitud, en la eficacia entre ambos tratamientos. Disponer de esta informacion
nos permitira plantear la realizacion, proximamente, de una investigacion mucho mas precisa,
ya que dispondremos de los datos necesarios para disefiar un estudio confirmatorio que
ponga a prueba una hipotesis concreta de superioridad de la acupuntura real.

Objetivo Principal.

- Evaluar la eficacia de la acupuntura verdadera (AV) en comparacion con placebo-
acupuntura o acupuntura simulada (AS) en la mejoria de la sintomatologia de los pacientes
diagnosticados del SFC.

Objetivos Especificos:

- Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con acupuntura
verdadera, en comparacion a la acupuntura simulada, se asocia a una reduccion de la
fatiga, medido mediante la escala FIS.

- Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con acupuntura real
, en comparacion a la acupuntura simulada, se asocia a una reduccion del dolor,
medido mediante la escala McGill.

- Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con acupuntura real,
en comparacion a la acupuntura simulada, se asocia a una reduccion del consumo de
analgésicos mediante el recuento de estos farmacos.

- Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con acupuntura real,
en comparaciéon a la acupuntura simulada, se asocia a una reducciéon de la ansiedad,
medida mediante la escala HAD.

- Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con acupuntura real,
en comparacion a la acupuntura simulada, se asocia a una reduccion de la
sintomatologia depresiva, medida mediante la escala HAD.
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Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con acupuntura real,
en comparacion a la acupuntura simulada, se asocia a una mejoria de la calidad del
suefio, medido mediante la escala Pittsburgh.

Evaluar si, en los pacientes diagnosticados de SFC, el tratamiento con acupuntura real,
en comparacion a la acupuntura simulada, se asocia a una mejoria de la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS), medida mediante la escala SF-36.
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METODOLOGIA. DISENO, PARTICIPANTES, TAMANO DE LA MUESTRA,
PROCEDIMIENTOS, TRATAMIENTO DE LOS DATOS PERSONALES Y ANALISIS.

Disefo, participantes

1. TIPO DE ENSAYO Y DISENO DEL MISMO.

Ensayo clinico piloto aleatorizado, de grupos paralelos, controlado con acupuntura placebo,
unicéntrico, con paciente y evaluador ciego.

Se elabora un exhaustivo y préactico diagrama de flujo para el estudio que establece con
claridad los diferentes niveles de evidencia para cada procedimiento terapéutico. (figura 1,
anexos | y I). La aleatorizacion se asignara de forma estrictamente secuencial por muestreo
consecutivo. En caso de que el paciente cumpla los criterios de seleccion, se le informara
sobre el estudio y se le invitara a participar. Si acepta firmara el consentimiento informado,
sera incluido en el estudio y asignado a uno de los dos grupos de tratamiento, segun el
proceso de aleatorizacion (1:1). Unicamente la investigadora principal, responsable de aplicar
la acupuntura conocera el grupo de tratamiento a que el paciente ha sido asignado. Se
enmascarard la técnica de acupuntura de forma que el paciente no conocera el grupo de
tratamiento que recibe. El investigador que evaluara las variables de resultado del estudio
tampoco conocera esta asignacion. El periodo de reclutamiento estimado es de 1 a 3 meses.
Los pacientes seran evaluados antes del inicio del tratamiento, a continuacion, recibiran una
sesion de tratamiento de acupuntura a la semana durante 12 semanas. Los resultados
obtenidos seran analizados a las 13 semanas desde el inicio del tratamiento después de la
altima sesion del tratamiento con acupuntura (final evaluaciéon de resultados T1) y dos
evaluaciones de seguimiento para valorar el efecto a largo plazo, (T2) a los 6 meses y (T3) a
los 12 meses desde el inicio del tratamiento.

1.1. Técnicas de enmascaramiento:

Para evitar sesgos, se enmascarara la técnica de acupuntura de forma que el paciente no
sabra qué tipo de tratamiento esta recibiendo, asi como velar que la ceguera se mantenga
tanto en los evaluadores como en los pacientes. También La evaluacién de las variables de
resultado de los pacientes y el analisis de estos resultados seran realizados por profesionales
ciegos a la asignacion de tratamiento. La escala HAD ser& aplicada por especialistas en la
materia que también desconoceran la asignaciéon de los grupos de tratamiento. No es posible
realizar un estudio doble ciego, porque el profesional de la acupuntura debe saber que
tratamiento se esta aplicando.
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1.2. Estudio prospectivo, controlado, aleatorizado v paralelo.

Los pacientes que cumplan todos los criterios de inclusion y ninguno de exclusién seran
asignados de forma aleatoria a uno de los siguientes grupos de tratamiento:

- Grupo experimental o de intervencion (Gl). Tratamiento con acupuntura verdadera una vez a
la semana durante 12 semanas.

- Grupo Control (GC). Tratamiento con acupuntura simulada una vez a la semana durante 12
semanas.

2. SELECCION DE LOS SUJETOS.

2.1. Poblacién de estudio vy control.

Pacientes de ambos sexos, con edades comprendidas entre los 18 y 70 afios diagnosticados
del SFC y que se controlan en la unidad del Sindrome de Fatiga Cronica del servicio de
Medicina Interna del Hospital Universitario Valle Hebron.

2.2. Numero de pacientes v justificacion del tamafno de la muestra.

Nuestro estudio se define como piloto puesto que no existen datos previos que nos indiquen
la magnitud de las diferencias que vamos a observar. Por este motivo, no es posible formular
una hipotesis concreta ni realizar un calculo formal del tamafio de la muestra.

Se incluird una muestra total de 60 pacientes, de los cuales 30 seran asignados al grupo de
tratamiento con AV y 30 al grupo de AS. acupuntura simulada.

2.3 Criterios de inclusion. Los pacientes deben cumplir, cada uno de los siguientes criterios
para su admision en el estudio:

- Pacientes de ambos sexos.
- Con edades comprendidas entre 18 y 70 afios.

- Pacientes diagnosticados del sindrome de fatiga cronica segun los criterios diagndsticos de
Fukuda.

- Pacientes que han otorgado previamente su consentimiento informado sobre la participacion
en el estudio.
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2.4. Criterios de exclusion.

-Pacientes que se hayan sometido antes a tratamiento con acupuntura.
-Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

-Mujeres en edad fértil que no utilicen un método anticonceptivo efectivo segun el criterio
médico.

-Condicion clinica terminal.
-Historia de alergia y/o hipersensibilidad a las agujas de acupuntura.
-Pacientes que estén en tratamiento con anticoagulantes.

-Empleo de agentes en investigacion o no registrados en los 30 dias anteriores a la entrada
en el estudio.

-Pacientes que estén participando en otro ensayo clinico de igual o distinta naturaleza en los
altimos 30 dias previos a su inclusion.

-Cualquier sujeto que, a juicio del investigador, no sea capaz de seguir las instrucciones o de
realizar una buena cumplimentacion del régimen terapéutico.

-Sujetos que no otorguen el consentimiento por escrito para participar en el estudio.

-Litigio laboral por razones de participacion en el ensayo clinico de SFC.

2.5. Exploraciones realizadas en los grupos de intervencion (Gl) y control (GC).

VARIABLES.
Durante las evaluaciones y visitas en los diferentes periodos se dan las siguientes variables:

e Datos de filiacion: Se recogera nombre y apellidos, (una vez aleatorizado el paciente
tendra un numero de identificacién, Unicamente la investigadora principal conocera el
nombre, apellidos e historia clinica del paciente), fecha de nacimiento, sexo, estado
civil, raza.

e Criterios de seleccion.

e Genograma: ciclo de la vida y esquema de vida familiar.

e Datos sociodemaograficos: Nivel de estudios, situacion laboral, profesion.

e Reacciones o0 eventos adversos.

e Medicacion concomitante: recuento de farmacos analgésicos.

e Aleatorizacion: distribucion 1:1.
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e Fendmenos comorbidos: FM, hipersensibilidad quimica mdltiple, hipersensibilidad
ambiental, disautonomia, sindrome de piernas inquietas, disfuncién tiroidal, sindromes
asociados (colon irritable, vejiga hiperactiva y sindrome seco), alteracion del eje
somatotropico, alteracion del eje gonadotrdpico, cefaleas, migrafia, obesidad.

e Carta de informacion al paciente.

e Consentimiento informado.

¢ Instrucciones al paciente.

e Entrega de tarjeta de citacion para proxima visita.

e Diagnoéstico energético segun la MTC.

e Valoracion energética: antes de cada sesién de acupuntura.

e Dispensacion del tratamiento de acupuntura: una sesion semanal de acupuntura
durante doce semanas.

e Duracion de la discapacidad a corto plazo.

e Grado de afectacion funcional.

e Efecto potencial de los factores considerados como predictivos de mal prondstico.

e Sintomatologia neurovegetativa que incluira: (mareos, vértigos, nauseas, hipotension
ortostatica).

¢ Sintomatologia muscular: (dolor, debilidad, intolerancia al ejercicio fisico).

¢ Sintomatologia neurocognitiva:(alteracion memoria inmediata, concentracion).

¢ Sintomatologia neuroldgica: (vision borrosa, inestabilidad en la marcha).

e Sintomatologia inmunoinflamatoria: (odinofagia, adenopatias dolorosas, febricula).

VARIABLES DE RESULTADO.

VARIABLE PRINCIPAL.

e Fatiga: Puntuaciones en la escala de impacto de fatiga (FIS) tras el tratamiento con dos
técnicas de acupuntura.

VARIABLES SECUNDARIAS.

e Dolor: Puntuaciones en el cuestionario de dolor, escala (McGill) (MPQ) tras el
tratamiento con dos técnicas de acupuntura.

e Suefio: Puntuaciones en el cuestionario de calidad del suefio de (Pittsburgh), escala
(PSQI) tras el tratamiento de dos técnicas de acupuntura.

e Ansiedad: Puntuaciones en la escala de ansiedad y depresion (HAD) tras el tratamiento
con dos técnicas de acupuntura.

e Depresion: Puntuaciones en la escala de ansiedad y depresion (HAD) tras el
tratamiento con dos técnicas de acupuuntura.
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e Calidad de vida: Puntuaciones en la escala de calidad de vida (SF-36) tras el
tratamiento con dos técnicas de acupuntura.

PROCEDIMIENTOS.
Se dispone de un esquema cronolégico y plan del estudio en la tabla 1 (tabla 1, anexos 1y II).

A los pacientes potencialmente elegibles atendidos en las Unidad de SFC del servicio de
Medicina Interna de nuestro centro, se les informara de la existencia del estudio y de sus
principales caracteristicas. Si aceptan participar, se considerara ésta la visita basal.

Visita basal (vO, dia 0): se comprobara que el paciente cumple los criterios de elegibilidad. Se
procedera a la firma del consentimiento informado. Un investigador, quien posteriormente no
conocera el resultado de la asignacién aleatoria, recogera los datos de filiacion, variables
demogréficas y clinicas de interés. Se completaran los cuestionarios autoadministrables: las
escalas de impacto de la fatiga (FIS) y de evaluacién del bienestar psicolégico (escala de
ansiedad-depresion hospitalaria HAD) y los cuestionarios de dolor generalizado (McGill),
calidad del suefio (Pittsburgh) y CVRS (SF-36). La acupuntora realizard el diagnostico
energético de acupuntura y aleatorizara a los pacientes. Esta sera el Gnico miembro del
equipo investigador conocedor del resultado de la asignacion aleatoria. Se citara al paciente
en 7 dias para realizar la primera sesién de tratamiento.

Visitas de tratamiento (v1-vl2, dia 7-84): El investigador evaluador ciego recogera
semanalmente la informacion sobre la analgesia que ha requerido el paciente desde la visita
previa y le interrogard sobre posibles acontecimientos adversos ocurridos durante este
periodo. La investigadora acupuntora dard a los pacientes las instrucciones a seguir durante
la aplicacién del tratamiento y en los dias siguientes, antes de cada visita realizara la
valoracion energética y aplicard el tratamiento asignado de acupuntura durante las doce
sesiones. Se usarda un algoritmo de punto de seleccion en base a los diagnésticos
energéticos (tabla 2, anexos | y Il) establecidos en la base de las caracteristicas particulares
de cada paciente seleccionando los puntos de acupuntura para el tratamiento. Se citara al
paciente para la siguiente visita de tratamiento que tendra lugar en una semana.

Visita de seguimiento (v13, dia 91): el evaluador ciego recogera informacion sobre la
analgesia requerida y posibles eventos adversos ocurridos desde la Ultima visita. Se
interrogard sobre la sintomatologia y fendmenos comorbidos presentes en la actualidad. Se
completaran las escalas autoadministrables FIS, HAD, McGill, Pittsburgh y SF-36. Estas
escalas utilizadas durante el ensayo clinico se reflejan en el (anexo V). La acupuntora
realizara el diagnostico energético segun la MTC. Se citara al paciente para la siguiente visita
de seguimiento, que tendran lugar a los 6 meses del inicio del tratamiento.

Visita de seguimiento (v14, 6 meses): el evaluador ciego recogera informacion sobre la
analgesia requerida, interrogara sobre la sintomatologia y fendmenos comorbidos presentes
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en la actualidad y se completaran las escalas FIS, HAD, McGill, Pittsburgh y SF-36. Se citara
al paciente para la siguiente visita de seguimiento, que tendrd lugar a los 12 meses del inicio
del tratamiento.

Visita de seguimiento final (v15, 12 meses): se recogera informacién sobre la analgesia
requerida. Se interrogara sobre la sintomatologia y fendmenos comdérbidos presentes en la
actualidad. Se completaran las escalas FIS, HAD, McGill, Pittsburgh y SF-36. (ANEXOS V).
Fin del seguimiento del paciente.

3. DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO ACUPUNTOR.

Los pacientes que participan en el estudio recibiran cada uno doce sesiones de acupuntura
(una por semana), ya sea acupuntura verdadera (AV) en el grupo de intervencion (Gl) o
acupuntura simulada (AS) en el grupo control (GC), asegurando asi la homogeneidad en la
intervencién entre todos los pacientes, de la siguiente manera:

Gl. Acupuntura Verdadera (AV).

Es una técnica de la MTC, que tratara de la insercion y la manipulacién de entre 8 a 12 agujas
con guia, aplicadas en diferentes puntos del cuerpo, seleccionados de forma individualizada y
personalizada. Previamente a la puntura de las agujas se realizara una asepsia cuidadosa de
la zona de aplicacion. Se hara una puncion vertical, a menos que se indigue lo contrario, a la
profundidad predeterminada para cada punto.

El paciente en la camilla en posicion decubito supino o prono, las agujas se mantendran en el
lugar durante 20 minutos con rotacion bidireccional de la manga de la aguja durante un
minuto, cada cinco minutos (un total de cuatro rotaciones por sesion), Tras la insercion, la
estimulacion del punto de acupuntura se realiza mediante la manipulacion y la rotacion
bidireccional de la manga de la aguja, para lograr en cada punto la sensacion conocida como
“De Qi” tras la sesion de tratamiento las agujas se retiraran.

Las agujas utilizadas seran: Aguja de acupuntura ZEN LONG. El sistema de calidad de
fabricacion es con material fabricado en acero quirdrgico. Presentacion: cajas de 100uds con
guia. Esterilizacion: EO. En envase individual desechable, son agujas estériles de un solo uso
con guia, desechables.

Este es un producto sanitario fabricado en la R.P. China, que tiene la indicacion autorizada
marca CE y declaracion de conformidad de la garantia de calidad de fabricacion. EN 1SO9001
y autorizada para realizar terapia de acupuntura. Registration N°.: DD 60007186 0001. Date of
Expiry: 19.02.2014. Notified under N° 0197 to the EC Commission.

26



Habitualmente se utilizan agujas de diversos calibres y longitudes dependiendo de la zona
donde se deben aplicar, por lo que las utilizadas en este estudio seran las indicadas a
continuacion: la longitud de las agujas sera entre 0,5 cun (0,25X13 mm, #32X0,5”) 1 cun
(0,25X25mm, #32x1,0”) a 1,5 cun (0,30X40 mm, #30X1,5).

GC. Acupuntura simulada (AS).

Es una técnica validada previamente (Sherman KJ et al., 2002). Con el paciente en decubito
prono se extraen las agujas de acupuntura con guia de su blister y, habiendo esterilizado
previamente la piel circundante, se simula la puntura en la parte media y baja de la espalda.
Se ejerce un momento de presion mediante el tubo guia de plastico que acompafia a la aguja
de acupuntura y a través del centro de este tubo que se mantendra colocado mediante un
pequefio adhesivo de dos caras sobre la piel de la espalda del paciente, se inserta la aguja de
acupuntura pero introducida al revés, de 1,5 cun (0,30X40 mm, #30X1,5”) es decir, contactara
la piel del sujeto con su extremo romo, siendo, por tanto, una técnica no invasiva, el producto
que se utilizara es exactamente el mismo, solo es uno, igual para AV que para AS: Aguja de
acupuntura ZEN LONG. El sistema de calidad de fabricacibn es con material fabricado en
acero quirargico. Presentacion: cajas de 100 uds con guia. Esterilizacion: EO. En envase
individual desechable, son agujas estériles de un solo uso con guia, desechables. Este es un
producto sanitario fabricado en la R.P. China, que tiene la indicacién autorizada marca CE y
declaracion de conformidad de la garantia de calidad de fabricacion. EN ISO9001 y autorizada
para realizar terapia de acupuntura. Registration N°.: DD 60007186 0001. Date of Expiry:
19.02.2014. Notified under N° 0197 to the EC Commission.

Reitero de nuevo que a través del centro del tubo guia se inserta un vastago de punta roma,
produciendo la sensacion de un pinchazo en cada uno de los ocho puntos en acupuntura-
placebo simulada (tabla 4, anexos | y IlI). No se trata de una intervencion del todo inerte ya
que conlleva cierto tipo de estimulo periférico, pero se trata de la técnica mas cercana a un
placebo y ofrece una opcion interesante desde un punto de vista metodolégico mostrando una
capacidad de imitar un tratamiento de acupuntura verdadera respetando incluso la sensacion
del paciente, refiriendo la llegada de la energia o de qi (Park J et al., 2002). Los puntos a
emplear no son puntos de acupuntura sino que son puntos ficticios. Se ha de contar con
pacientes que no se hayan sometido antes a acupuntura, de esta forma facilita la lectura de
los efectos especificos de la acupuntura. Es una técnica no invasiva, usando la aguja de
placebo evitamos cualquier estimulacion invasiva. El paciente debe permanecer en decubito
prono durante los 20 minutos de la sesion, por lo que la técnica placebo permanece oculta.
Cada cinco minutos la acupuntora repetira la accion en los correspondientes ocho puntos.
A ningun familiar u otra persona que acompafie a los pacientes en este estudio se le permitira
entrar en la sala de tratamiento.

Acupuntura.

La AV es un tratamiento de equilibrio energético con el objetivo de restaurar la salud y
el bienestar del paciente. La MTC contempla cinco sistemas o elementos (Figura 2,
anexos |y IlI) que disponen el equilibrio energético de la persona y que se corresponden con
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12 meridianos que son canales por los que circula la energia; estos son: Tierra (Bazo y
Estomago), Madera (Vesicula biliar e Higado), Fuego (Corazon, MC, TR e Intestino
Delgado), Agua (Vejiga, Rifion) y Metal (Pulmon e Intestino Grueso).

También estan los ocho meridianos o vasos extraordinarios y su aplicacion. Se utilizan los
meridianos  extraordinarios para compensar las energias cuando se da un
desequilibrio energético en todo el organismo, por los ocho meridianos extraordinarios
circula la energia del Yin, Yang, Sangre y Qi general del cuerpo, estos meridianos y sus
puntos llave o puntos de apertura se denominan: VC (P7), VG (ID3), Yang Qiao Mai (V62),
Yin Qiao Mai (R6), Dai Mai (VB41), Chong Mai (B4), Yin Wei Mai (MC6) y Yang Wei Mai
(TR5).

EL sistema de valoracion de la MTC, correlaciona los signos y los sintomas para realizar el
diagnéstico energético, las técnicas terapéuticas que se emplean siguen los principios de la
MTC.

La causa de cada enfermedad es el desequilibrio de un meridiano o de un drgano, no
obstante, también pueden coexistir varios estados de desequilibrio independientes entre si.

Para poder emplear los puntos de equilibrio energético con éxito, debemos efectuar un
diagnéstico exacto con objeto de averiguar cual es el desequilibrio y en que dérgano o
meridiano se encuentra.

El tratamiento solo puede ser eficaz en la medida en que el diagndstico es correcto gracias a
una buena exploracion El paciente afectado de SFC presenta un patron multidimensional,
donde su equilibrio energético recae en diferentes sistemas, no afectados de la misma
manera ni en la misma intensidad ni momento.

Se ha propuesto un procedimiento acordado en base al conjunto de diagndsticos que
presentan la mayoria de pacientes segun la valoracion energética, seleccionando los puntos
para el tratamiento con AV (Tabla 2, anexos | y Il). Una seleccién de triadas de puntos para
AV en el SFC (Tabla 3, anexos | y II). Una seleccion de puntos para la AS (Tabla 4, anexos | y
II). Estos tratamientos se aplicardn durante las 12 sesiones de tratamiento.

No siempre es necesario utilizar puntos de todas las categorias, lo importante es que la
composicion sea la adecuada.

En todos los casos se hara a cada paciente un diagnostico previo diferencial por sistemas de
conformidad con los principios de la MTC. Antes de cada sesion el profesional que aplica la
acupuntura volvera a evaluar al paciente para determinar si su situacioén clinica y/o energética
ha cambiado, si es asi, la seleccion de los puntos de acupuntura verdadera se volvera a
examinar ya que la acupuntura debe ser una forma muy individual de tratamiento, ajustado
especialmente al paciente.

Tras la insercion, la estimulacion del punto de acupuntura se realiza mediante la manipulacion
y la rotacion bidireccional de la manga de la aguja, para lograr en cada punto la sensacion
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conocida como “De Qi” lo que significa “afluencia de energia” (Thambirajah R, 2008). La aguja
se mantiene en su lugar durante 20 minutos. Tras la sesion de tratamiento, las agujas se
retiraran.

Dado que cada paciente puede presentar mas de tres diagndsticos de MTC, se realizar4 un
importante esfuerzo de sintesis de puntos de acupuntura para que en una sesion de
tratamiento, en la AV se utilicen 8 - 12 agujas y el paciente en la camilla en posicion decubito
supino o prono, las agujas se mantienen en el lugar durante 20 minutos con rotaciéon
bidireccional de la manga de la aguja durante un minuto, cada cinco minutos (un total de
cuatro rotaciones por sesion). Y en la AS 8 tubos guias con vastago de punta roma durante 20
minutos. El paciente debe permanecer en decubito prono durante los 20 minutos de la sesion,
por lo que la técnica placebo permanece oculta. Cada cinco minutos la acupuntora repetira la
accion en los correspondientes ocho puntos. Tras la sesion de tratamiento las agujas placebo
se retiraran.

El mismo tiempo se dedicard a los pacientes en cada uno de los grupos de tratamiento, de
manera similar, el tiempo empleado para el periodo de evaluaciones pre y post tratamiento
sera idéntico en todos los casos.
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4. DESARROLLO DEL ENSAYO. Tablal)..

4.1. VISITA INICIAL. Basal (Dia - 0) TO
* Criterios de seleccion.

*Datos filiacion.

*Carta de informacion al paciente.
*Consentimiento informado.

* Datos socio demograficos.

* Genograma.

* Sintomatologia muscular.

* Sintomatologia neurocognitiva.

* Sintomatologia neurolégica.

* Sintomatologia neurovegetativa.

* Sintomatologia inmunoinflamatoria.
* Fendmenos comorbidos.

* Medicacidn concomitante.

* Diagndsticos energéticos de acupuntura. (Los cambios los introduciremos en los diferentes
controles, segun la valoracion energética del paciente).

* Escala de impacto de la fatiga (FIS).

* Cuestionario del dolor generalizado (Cuestionario de McGill).

* Cuestionario de la calidad del suefio (Cuestionario de Calidad del Suefio de Pittsburgh).

* Evaluacion del bienestar psicolégico (Escala de ansiedad-depresion hospitalaria). (HAD)

* Evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud (SF-36).

* Asignacion aleatoria a grupo de tratamiento. Distribucion 1:1.

* Instrucciones para el paciente.

* Entrega de tarjeta de citacion para proxima visita.
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4.2. PERIODO DE TRATAMIENTO.

V1 (dia 7), V2 (dia 14), V3 (dia 21), V4 (dia 28), V5 (dia 35), V6 (dia 42), V7 (dia 49), V8
(dia 56), V9 (dia 63), V10 (dia 70), V11 (dia 77), V12 (dia 84).

* Medicacion concomitante.

* Reacciones adversas.

* Valoracion energética

* Dispensacion del tratamiento de acupuntura.
* Instrucciones para el paciente.

* Entrega de tarjeta de citacion para proxima visita.

4.3. VISITA DE SEGUIMIENTO.

V13 (DIA91). T1

* Medicacion concomitante.

*Reacciones adversas.

* Sintomatologia muscular.

* Sintomatologia neurocognitiva.

* Sintomatologia neurolégica.

* Sintomatologia neurovegetativa.

* Sintomatologia inmunoinflamatoria.

* Fendmenos comorbidos.

* Escala de impacto de la fatiga (FIS).

* Cuestionario del dolor generalizado (Cuestionario de McGill).

* Cuestionario de la calidad del suefio (Cuestionario de Calidad del Suefio de Pittsburgh).
* Evaluacion del bienestar psicoldgico (Escala de ansiedad-depresion hospitalaria). (HAD).
* Evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud (SF-36).

* Diagnostico energético segun la MTC.

* Instrucciones para el paciente.
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* Entrega de tarjeta de citacién para préxima visita.

V 14. (CONTROL 6 MESES). T2

* Medicacion concomitante.

* Sintomatologia muscular.

* Sintomatologia neurocognitiva.

* Sintomatologia neurologica.

* Sintomatologia neurovegetativa.

* Sintomatologia inmunoinflamatoria.

* Fendmenos comorbidos.

* Escala de impacto de la fatiga (FIS).

* Cuestionario del dolor generalizado (Cuestionario de McGill).

* Cuestionario de la calidad del suefio (Cuestionario de Calidad del Suefio de Pittsburgh).
* Evaluacion del bienestar psicolégico (Escala de ansiedad-depresion hospitalaria). (HAD).
* Evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud (SF-36).

* Entrega de tarjeta de citacion para proxima visita.

V 15. (CONTROL 12 MESES). T3

* Cambios en la medicacion concomitante.
* Sintomatologia muscular.

* Sintomatologia neurocognitiva.

* Sintomatologia neurolégica.

* Sintomatologia neurovegetativa.

* Sintomatologia inmunoinflamatoria.

* Fendmenos comorbidos.

* Escala de impacto de la fatiga (FIS).
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* Cuestionario del dolor generalizado (Cuestionario de McGilll).

* Cuestionario de la calidad del suefio (Cuestionario de Calidad del Suefio de Pittsburgh).
* Evaluacion del bienestar psicolégico (Escala de ansiedad-depresion hospitalaria). (HAD).
* Evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud (SF-36).

* Fin del estudio.

5. REACCIONES ADVERSAS.

5.1. Definiciones.

Una reaccion adversa (RA) es cualquier acontecimiento médico o experiencia no deseable
experimentada por un sujeto durante un ensayo clinico.

Una RA puede constituir una enfermedad, un conjunto de signos y sintomas relacionados
entre si 0 un sintoma Unico aislado.

Una RA es grave si pone en peligro la vida del paciente, requiere o prolonga la
hospitalizacion, produce secuelas temporales o permanentes o requiere tratamiento intensivo.
La muerte, las anomalias congénitas, el cancer y las secundarias a sobredosis, seran siempre
consideradas graves.

Una RA con riesgo vital es aquella que no haber mediado una intervencion terapéutica
hubiera significado el fallecimiento del paciente.

Una RA es inesperada si no aparece descrito (en naturaleza, gravedad o incidencia) en la
informacion basica del producto contenida en la manual del investigador.

5.2. Informacién minima que se debera especificar para las reacciones adversas que ocurran
en un sujeto durante el ensayo.

Se deberd cumplimentar todos y cada uno de los apartados contenidos en el formulario de
notificacion de sospecha de reaccién adversa (AEM, circular 15/2001).

5.3. CRITERIOS DE IMPUTABILIDAD.
Se estableceran los siguientes grados de relacién de causalidad:

- Sin relacion. La RA esta claramente relacionada con otros factores tales como el estado
clinico del paciente, intervenciones terapéuticas o medicaciones concomitantes administradas
al paciente.
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- Improbable o remota. La RA es mas probable que esté producida por otros factores tales
como el estado clinico del paciente, intervenciones terapéuticas o medicaciones
concomitantes administradas al paciente y la secuencia temporal no permite suponer que
exista una asociacion razonable entre el tratamiento y la RA observada, es decir, no sigue un
patrén de respuesta conocido del tratamiento.

- Posible. La RA sigue una secuencia temporal razonable a partir de la administracion del
tratamiento y/o sigue un patron de respuesta conocido del tratamiento, cuando la RA cede al
suspender la administracion, aunque podria ser producida por otros factores tales como el
estado clinico del paciente, intervenciones terapéuticas o medicaciones concomitantes
administradas al paciente.

- Probable. La RA sigue una secuencia temporal razonable a partir de la administracion del
tratamiento y sigue un patron de respuesta conocido del tratamiento, cuando la RA
desaparece al suspender la administracion y no puede ser explicado por otros factores tales
como el estado clinico del paciente, intervenciones terapéuticas o0 medicaciones
concomitantes administradas al paciente.

- Muy probable. La RA sigue una secuencia temporal razonable a partir de la administracion
del tratamiento y sigue un patron de respuesta conocido del tratamiento, es decir, cuando las
caracteristicas de la RA coinciden con los efectos esperados del tratamiento y no puede ser
explicado por otros factores tales como el estado clinico del paciente, intervenciones
terapéuticas o medicaciones concomitantes administradas al paciente y ademas uno o mas
de los siguientes: a) aparece inmediatamente después de la administracion del tratamiento, b)
mejora al suspender la administracion del tratamiento, c) Reaparece al volver a administrar el
tratamiento.

5.4. PROCEDIMIENTOS PARA LA NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS EN UN
ENSAYO CLINICO.

El promotor tiene la obligacion de notificar sin tardanza a los 6rganos compententes de las
comunidades autbnomas donde se realice el ensayo y a los comités éticos de investigacion
clinica (CEICs) que informaron favorablemente el mismo, cualquier informaciéon importante
que afecte a la seguridad de la investigacion.

6. ASPECTOS ETICOS.

6.1. CONSIDERACIONES GENERALES.

Este ensayo clinico se llevara a cabo de acuerdo con los principios éticos expresados en la
Declaracion de Helsinki, revisién de Edimburgo, Escocia, Octubre 2000 y consultado el 23 de
mayo de 2007 y segun la normativa legal vigente (Real Decreto 223/2004) incluyendo la
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revision de 2008 y que son coherentes con las normas de buena practica clinica (BPC) de la
UE, teniendo en cuenta las disposiciones reglamentarias pertinentes, los principios
establecidos sobre Derechos Humanos y la Biomedicina, asi como los requisitos impuestos
por la legislacion espafiola en lo que respecta a la investigacion biomédica, la proteccion de
datos personales y la bioética.

6.2. INFORMACION QUE SERA PROPORCIONADA A LOS SUJETOS Y TIPO DE
CONSENTIMIENTO QUE SERA SOLICITADO EN EL ENSAYO.

A cada paciente se le har& entrega de la hoja de informacion (HIP) para el posible participante
antes de que otorgue el consentimiento (DCI) (Documento de consentimiento informado y por
escrito) (ANEXOS 1V). Contendré informacién referente al objetivo, metodologia empleada,
tratamiento que puede serle administrado, beneficios esperados para él, incomodidades y
riesgos derivados del estudio (nimero de visitas, pruebas complementarias, etc), posibles
reacciones adversos, tratamientos alternativos disponibles, caracter voluntario de su
participacion, asi como posibilidad de retirarse del estudio en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacion médico-enfermo ni se produzca perjuicio en su tratamiento, personas
que tendran acceso a los datos del voluntario y forma en que mantendra la confidencialidad,
modo de compensacion econdémica y tratamiento en caso de dafio o lesiébn por su
participacion en el ensayo y por ultimo, investigador responsable del ensayo y de informar al
sujeto y contestar a sus dudas y preguntas y modo de contactar con €l en caso de urgencia.
Durante este estudio, las auditorias se llevaran a cabo como lo considere necesario la
comision de ética, asi como la propia Comision de Calidad del Hospital.

6.3. PROTECCION DE DATOS PERSONALES.

El acceso a los datos estara restringido al promotor, investigador principal, coordinador del
estudio, al CEIC y las autoridades pertinentes. El contenido de los CRDs asi como todos los
documentos generados durante el estudio seran considerados estrictamente confidenciales y
protegidos de usos no permitidos por personas ajenas al estudio y no seran revelados a
terceros excepto previo acuerdo. En todo caso, en lo que concierne al tratamiento de los
datos personales, se seguird la normativa vigente acerca de la proteccion de datos de
caracter personal (Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, BOE n° 4 de enero de 2001).

6.4. RESPONSABILIDAD LEGAL.

No se prevé la contratacion de un seguro porque no supone un riesgo. El riesgo de las
pacientes que se incluyen en el estudio es igual o inferior al estandar o practica habitual.
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6.5. LIMITACIONES.

e Se llevara a cabo un estudio piloto, el resultado estadistico obtenido ha de servir como
un nuevo planteamiento para determinar el célculo “n” de una muestra de un ensayo
clinico mas amplio con pacientes diagnosticados del Sindrome de Fatiga Cronica.

¢ Dificultades en el reclutamiento.

¢ Dificultad en encontrar lugar fisico de realizacion del estudio.

e Realizar estudios de investigacion en el ambito de la acupuntura resulta,

complicado por las peculiaridades de la propia metodologia.

6.6. FORTALEZAS.

e Dictamen favorable por el CEIC del HUVH, Serveis Publics de Certificacio CPIXSA,
serialNumber=38121226Z. (ANEXO III).

e Financiacion. Premiado con una pequefia ayuda del COIB. Premio COIB cédigo
PR-2725/12. (ANEXO II1).

e Protocolo registrado en clinicaltrials.go ID: NCT01907711. (ANEXO IlII).

e Solo un acupuntor (IP), realiza el tratamiento de acupuntura por lo que son muchas
las horas de dedicacién para una sola persona, pero a la vez se convierte en una
fortaleza al ejecutar el estudio con mucha rigurosidad.

e Excelente adherencia al tratamiento en los 19 pacientes que ya han finalizado el
tratamiento acupuntor del ECA: AV/AS. Desde el 1 marzo al 30 de junio de 2013.

e El tratamiento con acupuntura es individual y personalizado para cada paciente que se
le aplica la AV.

e De valor social y cientifico al procurar mejoras en la salud de los participantes en la
investigacion y prevision de extrapolacion mundial a través de publicaciones en revistas
clinicas de alto impacto.

7. CONSIDERACIONES PRACTICAS.

7.1.RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL.

Son: a) Estar de acuerdo y firmar junto con el promotor el protocolo del ensayo; b) Conocer a
fondo las propiedades de la acupuntura; c) obtener el consentimiento informado de los sujetos
antes de su inclusion en el estudio; d) recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta;
e) notificar inmediatamente las RA graves o inesperados al promotor; f) garantizar que todas
las personas implicadas respetaran la confidencialidad de cualquier informacion acerca de los
sujetos del ensayo; g) informar regularmente al CEIC de la marcha del ensayo; h)
correponsabilizarse con el promotor de la elaboracion del informe final del ensayo, dando su
acuerdo al mismo con su firma.
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7.2. RESPONSABILIDADES DEL PROMOTOR.

Son: a) trabajar de acuerdo con los procedimientos normalizados; b) cerciorarse de que el
investigador y el centro donde se realizara la investigacion son adecuados para este
propésito; c) asegurarse de que tanto el investigador principal como sus colaboradores han
sido informados adecuadamente y garantizar en todo momento una comunicacion rapida
entre investigador, coordinador y promotor; d) comprobar que el almacenamiento, distribucion,
y documentacion del material de acupuntura en investigacion es seguro y adecuado; €)
informar regularmente al CEIC de la marcha del ensayo; f) correponsabilizarse con el
investigador principal de la elaboracion del informe final del ensayo, dando su acuerdo al
mismo con su firma.

7.3.MONITORIZACION.

Se hara un seguimiento al investigador mediante visitas in si tu. La primera visita, previa al
inicio del estudio y las siguientes a intervalos regulares. Ademdas, se contactara
telefonicamente con el investigador con el fin de concertar las entrevistas de seguimiento y
siempre gque se considere necesario.

7.4. CONDICIONES DE PUBLICACION.

Antes de realizar una publicacion parcial o total de los resultados (en revistas cientificas,
ponencia o comunicacion en forma de pdster en un congreso 0 reunion cientifica), el
coordinador del estudio (investigador principal) y el promotor del estudio revisaran
conjuntamente los resultados y la publicacion de los mismos se hara de acuerdo comun.

7.5. CONSTRUCCION DE LA BASE DE DATOS Y CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS.
(ANEXOS V).

Se disefiara un formulario de datos de compilacion que contendra las variables de interés, y
esto sera completado por el investigador principal. La informacion obtenida se registrara en
una base de datos electronica para su posterior andlisis estadistico. Los pacientes recibiran el
tratamiento de acupuntura durante el periodo de 12 sesiones del estudio, una sesion por
semana, desde la visita de control 1 (dia 7) a la visita de control 12 (dia 84). EIl momento de
administracion de este tratamiento se anotara y registrara en el diario CRDe (cuaderno de
datos) (ANEXOS VI). El IP firmara los CRDe cumplimentados y garantizara la exactitud,
integridad y puntualidad de los datos registrados. Asimismo los investigadores anotaran en el
CRDe las variables del periodo de cribado y la recopilacion de datos de los diferentes puntos
de evaluacion y la linea de tiempo del estudio, TO: valores basales, inicial. T1: valores finales
después de 13 semanas. T2 y T3: Evaluacion de seguimiento de los resultados a los 6 y 12
meses después del inicio de tratamiento.
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8. ANALISIS ESTADISTICO.

8.1. PROCESO DE DATOS.

En la Unidad del Sindrome de Fatiga Cronica del Hospital Vall d"Hebron de Barcelona, se
realizara la entrada y validacion de los datos asegurando la fiabilidad de los mismos. La
codificacion y las instrucciones para la entrada de datos seran definidas previamente. La
entrada de los datos se llevard a cabo por personas experimentadas, de forma sucesiva
(doble entrada por personas distintas), autorizadas y mediante clave de acceso. Se realizaran
dos copias de seguridad periddicamente de todo el material almacenado en soporte
magnético. Una vez finalizada la entrada de datos, se procedera a la edicidén de la base (datos
brutos, no depurados), resolucion de queries (validacion de datos) y realizados los
correspondientes controles de consistencia interna, se declarard la base de datos como
definitiva (base de datos cerrada). Se utilizara la base de datos Access 2.0 para Windows.
Previamente a la explotacidn estadistica se procederda a la validacion del programa
(identificacion de las variables a comparar, que rangos se aplicaran, etc).

8.2. SUJETOS A INCLUIR EN EL ANALISIS.

Las situaciones que pueden plantear la posible exclusién de determinados sujetos del analisis
de un ensayo clinico aleatorio son:

- Violaciones de los criterios de inclusién y exclusion.

- Diagnostico incorrecto. Asignacion incorrecta. Falta de cooperacion o voluntad de continuar
en el ensayo.

- Pérdida de contacto durante el seguimiento.

- Enfermedades intercurrentes.

- Insuficiente cumplimiento con la intervencion asignada.

- Administracion de una intervencion diferente de la asignada.

- Uso de medicacion concomitante prohibida.

- Fallecimiento por causas no relacionadas con la enfermedad en estudio.
- Ausencia de datos.

- No finalizacién del estudio por acontecimientos adversos.

- No finalizacién del estudio por falta de eficacia.

Exclusiones pre asignacion: Son los sujetos que, aunque inicialmente son candidatos a
participar en el estudio, no son finalmente incluidos en él. Las exclusiones antes de la
asignacion a grupo de tratamiento (porque no cumples los criterios de seleccion, por un
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diagnostico incorrecto o no dan su consentimiento para participar en el estudio), no producen
sesgos, no se vulnera el principio de comparabilidad y por lo tanto, no se afecta la validez
interna de los resultados. Sin embargo, a pesar de que seran excluidos del analisis, debera
recogerse informacién sobre los motivos por lo que no son incluidos.

Pérdidas. Se entiende por pérdidas aquellos casos que, habiendo iniciado el estudio, es decir,
después de la asignacion a grupo de tratamiento, lo abandonan o se pierde el contacto con
ellos o por la aparicion de una enfermedad intercurrente o algun suceso concomitante, de
forma que no es posible determinar el valor de la variable de respuesta. Las pérdidas, en los
gue no se ha determinado la variable de respuesta, si el motivo esta relacionado con algun
efecto de la intervencidén, su exclusion del analisis puede producir un sesgo. En caso
contrario, si las pérdidas se producen aleatoriamente, es decir, por motivos no relacionados
con el motivo del estudio (pérdida del seguimiento por traslado de domicilio o de hospital,
negacion del sujeto a seguir participando no relacionada con el tratamiento ni con la
enfermedad motivo del estudio, etc), no introducen un sesgo en los resultados. Deberan ser
reemplazados, para evitar el desgaste de la muestra y la disminucién de la potencia del
estudio.

Retiradas. Son aquellos sujetos incluidos en el estudio pero que deliberadamente no son
tenidos en cuenta en el analisis, a pesar de que en ellos ha podido ser determinada la variable
de respuesta. Las causas por las que puede plantearse la posible exclusién del sujeto del
analisis son: sujetos incluidos por error o no cumplen todos los criterios de seleccion,
desviaciones del protocolo, sujetos que no han cumplido con la intervencion prescrita y
sujetos que han recibido una intervencion distinta de la asignada outliers. Las retiradas
después de la asignacion pueden producir sesgos si la decisién de excluirlos del analisis esta
relacionada con algun efecto de la intervencion y afectar la comparabilidad.

En el caso del cumplimiento insuficiente con la intervencién, es decir, los fallos del
cumplimiento del tratamiento, serdn reemplazados, siempre y cuando la falta de cumplimiento
sea debida al desinterés del sujeto y no a la aparicion de un efecto secundario o a la falta de
eficacia. Por este motivo, en este estudio se ha incluido una fase de seleccion y seguimiento
de 15 dias, previa a la asignacion.

En el caso de sujetos que reciben una intervencion diferente a la asignada, es incluir y
analizar a cada individuo en el grupo al que ha sido asignado, con independencia de la
intervencion que haya recibido.

Se entiende por outlier un valor aberrante o inusual en comparacion con el resto. En este
caso, se eliminara solamente si es debido a un error de medicion.

Caso completo. Son aquellos sujetos que finalizan el ensayo clinico segun establece el
protocolo y aquellos que son excluidos por a por acontecimientos adversos.

Caso incompleto. Son aquellos sujetos que abandonan o son excluidos del estudio antes de
finalizarlo.
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8.3. TIPO DE ANALISIS.

Con el fin de preservar la comparabilidad, debido a pérdidas o exclusiones, se evaluara a
todos los sujetos segun el principio de intencién de tratar, segun el cual seran analizados
todos los sujetos como pertenecientes al grupo al que fueron inicialmente asignados, con
independencia del tratamiento que haya recibido realmente o de cualquier desviacion del
protocolo que se haya producido, aunque los sujetos deberan haber recibido por lo menos 4
semanas de tratamiento. Incluye los casos completos y los casos incompletos. En este
estudio se tratan correctamente las pérdidas o exclusion de 8 participantes.

8.4. PRUEBAS ESTADISTICAS QUE SE PREVE UTILIZAR EN EL ANALISIS DE
RESULTADOS.

Se realizard una validacion, comprobacion y supervision de un control de calidad con las
variables importantes del cuaderno de datos, esperemos que la situacion de partida de los
dos grupos sean homogeneos, comparativa en el basal.

8.4.1. Andlisis descriptivo.

Las variables referidas a la descripcion inicial de la muestra se analizaran descriptivamente
mediante medidas de tendencia central y de dispersién de desviacion tipo standart. Las RA se
analizaran también de forma descriptiva, aunque si fuera oportuno se llevara a cabo una
comparacion de frecuencias entre grupo de tratamiento basado en la ley del chi cuadrado.

El andlisis de las variables nominales se realizara mediante pruebas de chi-cuadrado, o test
estadistico exacto de Fisher que en este estudio se realiza con variables categéricas como el
sexo, en una tabla de contingencia AV/AS que se define por porcentajes o frecuencia.

En las variables categdricas la comparacion se realizara con tablas de contingencia,
calculando porcentajes, procesando el conjunto de datos, como sexo AV/AS, estado civil
AV/AS, nivel de estudios AV/AS y situacion laboral AV/AS.

8.4.2. Andlisis inferencial.

En primer lugar se compararan las variables de descripcion de la muestra y las variables de
eficacia fundamental y secundarias en sus valores basales entre grupos, con el proposito de
comprobar la homogeneidad de la muestra.

En el analisis de las variables continuas, en este estudio el procesamiento de datos se
realizardn con comparaciones entre visitas (visita inicial, basal vs. visita 13 final vs. visitas de
seguimiento a los 6 meses y vs. visita a los 12 meses) mediante la prueba de t de Student
cuantitativa para la igualdad de medias y D.E de AV/AS, prueba de muestras independientes
como la edad de los participantes cuyos estadisticos de grupo son la media y la desviacion
tipica, se presentan estimaciones de la significacion estadistica de las diferencias entre
grupos si nos da un valor de p<0.05 sera de una evidencia estadisticamente significativa.
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Se estudiara la asociacidon entre variables categoricas de estudio mediante el coeficiente de
correlacién de Pearson (prueba de X?) como medida de asociacion entre dos variables.

Antes de proceder al analisis inferencial de las variables cuantitativas continuas, se
comprobara la homogeneidad de la muestra mediante los siguientes indices:

-Homogeneidad de las varianzas mediante la prueba de Lavene.

- La bondad de ajuste de las muestras a la distribucion normal mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov.

Si se cumplen estas condiciones de aplicacion se usaran pruebas paramétricas, por ejemplo
en la evaluacién del ST-36 de calidad de vida comparando por ejemplo el sumario fisico
antes/después con el modelo lineal general, que es un ANOVA con SPSS, TWO-WAY,
ANOVA de dos factores: 1. Factores intra-sujetos, -factor antes-despues (1 2) analizando
cada variable dependiente por separado del ST-36: funcién fisica, rol fisico, dolor, salud
general, vitalidad, funcion social, rol emocional, salud mental, sumario fisico y sumario mental,
2. Factores inter-sujetos, -factor tratamiento AV/AS, 3. Con el AVOVA TWO-WAY también se
estudia la interaccion antes-después con AV/AS, lo importante es dilucidar si la evolucién es
diferente segun sea el tratamiento? Para ver el valor p y si hay evidencia significativa. En el
conjunto de datos un analisis de la varianza con medidas repetidas (ANOVA). Medidas
repetidas por los diferentes puntos de acupuntura aplicados durante el tratamiento y medidas
repetidas de los diferentes y diagnosticos y valoraciones energéticas en todos los pacientes.
con este tipo de analisis podremos estudiar tanto el efecto intragrupo como intergrupo en el
mismo plano factorial.

El error tipo | se fija en un 5% basado en una desviacion normal estandarizada (p<0,05)
estudiando estimaciones de la significacion estadistica de la diferencia entre grupos o de la
precision de los resultados con un IC del 95%. Se empleara el paquete estadistico SPSS v.
15.0 (licencia oficial).

APLICABILIDAD DE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO. APORTACIONES PREVIAS.

En el complejo sintomatico del sindrome de fatiga crénica (SFC), destacan junto a la fatiga
cronica invalidante, el dolor generalizado, la disfuncion del suefio y un importante componente
de ansiedad-depresion. No se disponen de farmacos para modificar el curso de la fatiga
cronica y que consigan que el suefio sea reparador y hay diversos farmacos tales como la
duloxetina, pregabalina y tramadol, que consiguen reducir el dolor y la ansiedad-depresion. En
la busqueda de tratamientos no farmacoldgicos, que podrian modificar el complejo
sintomatico, se han realizado diversos estudios con homeopatia, sin resultado optimo y es con
la acupuntura, que existen futuras posibilidades en el control sintomatico del dolor, ansiedad-
depresion y posiblemente modificar las caracteristicas del suefio y de la fatiga, consiguiendo
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gue fuese el suefio mas reparador y la fatiga no tan invalidante. De esta forma, si con el
tratamiento con acupuntura, conseguimos reducir el impacto sintomético de la fatiga cronica,
dispondremos de una nueva arma terapéutica, en el dificil tratamiento del SFC en el momento
actual.

Plan de trabajo. (Etapas de desarrollo, duracién, fechas de inicio y final, lugares en los que
se realizard el proyecto e instalaciones que se utilizaran.

- En una primera fase, se procedera al reclutamiento de los pacientes, administracion del
tratamiento, rellenar el cuaderno de recogida de datos y realizar un correcto procesado de las
datos obtenidos en las escalas de medida.

- En una segunda fase, se analizara la respuesta a cada uno de los tratamientos de estudio y
una vez obtenidos los resultados, se procedera al analisis estadistico de los mismos.

Etapas de desarrollo.

Fase O. Captacion de los pacientes y analisis inicial. En la visita basal se realizara la inclusién
de los pacientes diagnosticados del sindrome de fatiga cronica por la Unidad del SFC del
Hospital Universitario Valle Hebrén de Barcelona, que sera realizado por el investigador,
Dr. José Alegre Martin.

Fase 1. Realizacién de cuestionarios de impacto de fatiga, dolor generalizado, ansiedad-
depresion, disfuncion del suefio y calidad de vida. Dra. Naia Saez y Dr. José Alegre Martin.

Fase 2. Realizacion del diagnostico de acupuntura. Sra. Conxita Jiménez Gutierrez
(Investigador Principal-IP).

Fase 3. Administracion del tratamiento acupuntor. Unicamente por la sra. Conxita Jiménez
Gutierrez (IP).

Fase 4. Andlisis de los resultados. Tras la inclusion de los resultados en la base de datos, se
realizara el andlisis estadistico.

Todas las Actividades se realizardn en la Unidad del SFC. Hospital Vall d"Hebrén de
Barcelona. Médulo C, Box 10 de Consultas Externas de Medicina Interna.
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ANEXO 1.

TABLAS Y FIGURAS.

Figura 1. Diagrama de flujo para el estudio. Régimen del esquema de trabajo con la descripcién de las
visitas de evaluacion y los tiempos de seguimiento.

Reclutamiento de pacientes con sindrome de fatiga crénica estratificados por el HUVH

Y

— Consentimiento informado

Propuesta de criterios de inclusidon en este estudio

—

Participantes que estan de acuerdo

A\ 4

Distribucién aleatoria 1:1

A 4

-Criterios de exclusion:
-No cumplen criterios de inclusion
-Participantes que rehusen

GI. Asignacion para Acupuntura Verdadera JC. Asignacion para Acupuntura Simulada

!

12 sesiones de tratamiento (una por semana)

Pérdidas

No cumplidores /

—

Respuestas Respuestas

jdas

No ‘Cumplidores

Comparacién

Final evaluacién de Resultados de T1
(13 semanas desde el inicio del tratamiento)

!

Evaluacion de T2 de seguimiento de resultados
(6 meses desde el inicio del tratamiento)

'

Evaluacion de T3 de seguimiento de resultados
(12 meses desde el inicio del tratamiento)
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Figura 2. (Adaptado de GUANGZHOU. CHINA. INTERNATIONAL TRAINING CENTRE OF TRADITIONAL CHINESE MEDICINE,
2011).

En la teoria de los cinco elementos se
describe la relacion entre el macro y el
microcosmos, en la dindmica de estos
movimientos estan incluidos tanto los
procesos cosmicos (exterior) como los
anatomico-fisioldégico-psiquico (interior).
Hay dos ciclos o leyes basicas que
gobiernan estos procesos. La primera
llamada de generacion o creacion esta
basada en la nutricion: la madera nutre
al fuego, este a la tierra, la tierra al metal,
este al aguayelagua a lamadera. La
segunda ley es la de control, refleja los
procesos internos, asegura el equilibrio
y describe y evita los dominios de un
elemento sobre el otro.

Interpretacion de la figura 2. Los 5 sistemas o elementos.

Fuego (C/ID/TR/MC)

Madera (H/ VB)

A 4

Agua (R/V)
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TABLA 1. PLAN DEL ESTUDIO. CALENDARIO DE PRUEBAS Y DESARROLLO DEL ENSAYO

Datos Filiacion. X

Criterios de seleccion X

Consentimiento informado X

Carta de informacion al paciente X

Genograma X

Sintomatologia muscular X X X X
Sintomatologia neurocognitiva X X X X
Sintomatologia neuroldgica X X X X
Sintomatologia neurovegetativa X X X X
Sintomatologia Inmunoinflamatoria X X X X
Fendmenos Comarbidos X X X X
Datos Socio-demograficos X % X %
Escala FIS. Escala de impacto de Fatiga X % % %
Escala McGILL.. MPQ. Cuestionario de dolor X X X X
Escala PSQI. Calidad del suefio de Pittsburgh X X = X
Escala HAD. Ansiedad y Depresion X X

Escala SF-36. Calidad de Vida X X X X
Aleatorizacion. Distribuciéon 1:1 X

Instrucciones para el paciente X X X X X X X X X X X X X

Entrega de tarjeta de citacion para proxima visita X X X X X X X X X X X X X

Medicacion concomitante X X X X X X X X X X X X X X X
Reacciones adversas X X X X X X X X X X X X X

Diagnostico energético segun la MTC X X

Valoracion energética X X X X X X X X X X X X

Dispensacion del tratamiento de Acupuntura X X X X X X X X X X X X

Fin del estudio X

Esquema cronoldgico del estudio. Instrumentos para la recopilacion de datos en los diferentes puntos de evaluacién. TO: valores basales, inicial; T1: valores finales
después de 13 semanas, T2y T3: Evaluacidon de seguimiento de los resultados a los 6 y 12 meses después del inicio del tratamiento.
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Tabla 2. Procedimiento acordado para la seleccion de los puntos de acupuntura para el tratamiento de

estos sindromes en el SFC.

Diagnéstico Energético de estos Sindromes* segun los Cinco Elementos.

Yang al Yinde C

Ren 17, ID 1, ID 8,

Sindromes* Desequilibrios | Accion Decubito supino Decubito
energéticos prono
Estancamiento de Tonificar Qi H 3, H 6, Du 20, V 18
sangre y deficiencia t VB 34, PC 6, IG 4,
de Qi de Higado E 40
Deficiencia de Nutrir sangre H 8, B 10, B 6, E | V17,
sangre y de Qi de| 36, VB 39, H 13, |V 20,
Higado - Ren 12, VB 39 V 18
Yang hiperactivo de Dispersar vyang | VB 20, VB 21,
Madera i de Madera VB 40, VB 34,
VB 31, VB 24,
B 10, H 14, VB 36
Calor Humedad de Resolver B9, E 40, VB 36, | V22,
Bazo - Higado :.: Humedad - Calor |H 6, H 1, VB 44, |V 18,V 20
SJ5, H3
Estancamiento  Yin Dispensar Yin y| E40,B 9, E 36, B V 20
de Bazo t Tonificar Yang de | 1, VB 34, SJ 10, ID
B 8
Vacio de Rifi6n Tonificacion Yiny | R 3, R 7, Ren 4, |V 23,V 40
S Yang de Rifion Ren 6, R 4, R 10, | Du4
j_ B 6, E 36,
VB 25, E 36
Fuego de corazon I Transferir el | Du 20, C5, PC 6, V 15

Inn Trang, Ren 14,
SJ 10, E 41

Grupo de Investigacion de Acupuntura. Escuela Universitaria de Enfermeria de Sant Joan de Déu. Adscrita a la UB.

LB

nivel energético del organismo. (Thambirajah R, 2008).

Estas columnas representan el Yin (azul) y el Yang (rojo) en equilibrio.
La linea negra superior muestra que ambas se encuentran en el
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Tabla 3. Patron de tratamiento. Seleccion de triadas de puntos de acupuntura para el SFC.

Triadas Puntos Signos y sintomas
Triada inteligencia Du 24, VB 13 bilateral Dificultades intelectuales.
Cefalea frontal
4 Dioses Du 19, Du 21 y 1,5 cun a la| Déficit de atencion.
dchay alaizqda de Du 20 Ansiedad. Insomnio
Triada Cerebro Du 17, VB 19 bilateral Sistema inmunitario
alterado

Los 3 puntos de la pierna

E 36, B 6, H
Insuficienciade By E

3.

Dolor, astenia, disconfort

Los 3 puntos tto bloqueo, Bi

R1, PC9, Du 26

Contracturas, bruxismo

Triada obesidad

Ren 12, E 36, VB 26

Dificultades endocrinas

Triada cuello

V 10, V 11, Bailao bilateral

Dolor cervicales, protrusion

Triada hombro

P 2’5, IG 15, ID 10

Braquialgia, falta de fuerza

Triada brazo

SJ5, 1G4, IG11

Dolor, estrefiimiento, astenia

Los 3 puntos lumbares

V 23,V 25,V 40

Lumbalgia

Los 3 puntos ciatica

V 60, V 40, Zuogudian (extra)

Ciatica aguda

Triada lengua

Ren 23 + 1 cun derecho e

izquierdo

Dolor de garganta, sensacion
seudogripal

Puntos estandar de acupuntura para el tratamiento de estos sintomas (JIN'3 - NEEDLE TECHNIQUE, 2004). Hospital Universitario de MTC.

Guangzhou (China).

Al. B1. C1. D1. El. F1:
Triadas de puntos
escogidos.

A2. B2. C2. D2. E2. F2:
Accién de los puntos

InnTrang, Du 20, A2. Centrar el Shen
Ren 17
Ren 12, PC 6, E 36 B2. Tratar Dispepsia, hauseas
E 36, IG4, IG11 C2. Aumentar Defensas
D1. PC6, H6, H3 D2. Tratar Piernas inquietas
El. VB 20, SJ17,1D 19 E2. ATM. Tratar Bruxismo

F1. E36,IG4,E25

F2. Disfuncion intestinal

Puntos estandar de acupuntura para el tratamiento de estos sintomas (Domingo C, 2008). Escuela Universitaria de Enfermeria de Sant Joan
de Deu. Adscrita ala Universidad de Barcelona. (Spain)..
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Tabla 4. Procedimiento acordado para la seleccion de puntos de acupuntura-placebo simulada.

1. Situado bilateral a 1 cm de la apdfisis espinosa de D3

2. Situado bilateral a 1 cm de la apdfisis espinosa de D5

3. Situado bilateral a 1 cm de la apdfisis espinosa de L2

4. Situado bilateral a 1 cm de la apdfisis espinosa de L5

Seleccién de ocho puntos en acupuntura-placebo simulada.
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Esquema cronolégico del estudio. Instrumentos para la recopilacion de datos en los diferentes
puntos de evaluacion y la linea de tiempo del estudio.

Tabla 2. Procedimiento acordado para la seleccién de los puntos de acupuntura para el
tratamiento de estos sindromes en el SFC.

Tabla 3. Patron de tratamiento. Seleccion de triadas de puntos de acupuntura para el SFC.

Tabla 4. Procedimiento acordado para la seleccion de puntos de acupuntura simulada.
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ANEXO IIl.

- DICTAMEN FAVORABLE POR EL CEIC DEL Hospital Universitario Valle Hebrén.
ECA: AV/AS, serial Number: 381212262.

- PREMIO COIB: PR-2725/12.

- PROTOCOLO REGISTRADO en ClinicalTrials.gov https://register.clinicalTrials.gov
ID: NCT01907711.

C:"/;‘m IHIJ Gereraitat do Cotahuryn Institut Catala U"B q“l] Gororait n:ou(.d.nvvu CERCA ,-} "

de la Salut T m——— IC«\.'IM St Rsen

#ft @ 4 IR @ P & cré

all d'Hebron

Institut de Recerca

q'l,. ACTUALITAT /7' Compromis amb a societat

VHIR

El Col-legi d'Infermeria de Barcelona financa un assaig del VHIR sobre |'efecte de
['acupuntura en la fatiga cronica
05/12/2012

Conxita Jiménez, infermera del grup de
Fatiga Cronica del VHIR, liderat pel Dr. José
Alegre, ha estat seleccionada a la
convocatoria d’Ajudes a Projectes de
Recerca del Col-legi d’Infermeres i
Infermers de Barcelona (COIB) 2012 pel seu
treball “Assaig clinic, aleatori, prospectiu,
per valorar I'efecte de I'acupuntura en el
tractament del sindrome de Ila fatiga
cronica”. El COIB financara amb 2.400
euros aquest treball que ha estat
seleccionat conjuntament amb altres 7
projectes. Jiménez esta acreditada com a
acupuntora per I’0rgan col-legial barceloni,
ha realitzat diversos estudis a la Universitat
de Pequin i el Master de Medicina
Tradicional Xinesa i Acupuntura de I’Escola
de Sant Joan de Déu, adscrita a la
Universitat de Barcelona. Aquest assaig és
el primer que es realitza al VHIR sobre
acupuntura.
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ANEXO IV.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (HIP) Y DOCUMENTO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO (DCI)

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Ensayo clinico, aleatorizado, controlado, paralelo, para evaluar la
eficacia de la Acupuntura, como tratamiento en los pacientes diagnosticados del
Sindrome de Fatiga Cronica.

CODIGO DEL PROMOTOR: AV/AS

PROMOTOR: Dr. José Alegre Martin. Servicio de Medicina Interna. Unidad de Fatiga
Crénica del Hospital Universitario Vall d’Hebron de Barcelona.

INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL ESTUDIO. Sra. Conxita Jiménez Gutierrez, Diplomada
en Enfermeria del Hospital Universitario Vall d’Hebron de Barcelona. Teléfono de
contacto: 630266627. E-mail: mcojimenez@vhebron.net

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica
correspondiente, de acuerdo a la legislacion vigente.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para
gue pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Le invitamos a participar en este estudio porque padece una enfermedad conocida como
sindrome de fatiga cronica (SFC). Como ya sabrd, este sindrome se caracteriza por una
serie de sintomas como dolor, fatiga, ansiedad, depresion, alteraciones del suefio...
Existen diversos medicamentos para tratar estos sintomas (analgésicos, antidepresivos,
ansioliticos...) que seguramente usted ya esta tomando pero, en muchos casos, estos
medicamentos no son totalmente eficaces y las molestias persisten.

La acupuntura es una técnica tradicional china. Consiste en aplicar unas agujas,
especificas para este uso, en puntos determinados del cuerpo para provocar una
respuesta por parte del paciente que las recibe. Previamente es necesario realizar un
diagndstico individualizado y una valoracion energética segun los parametros de la
medicina oriental.

La acupuntura se ha utilizado en otras enfermedades (artrosis, fibromialgia...) para tratar
los mismos sintomas de la SFC y en algunos casos ha demostrado ser eficaz y mejorar
los sintomas de los pacientes. Pero hasta el momento no ha sido evaluado su uso en
pacientes con SFC.

Le proponemos participar en el estudio AV/AS. El objetivo de este estudio es conocer si la
acupuntura puede reducir la sintomatologia de los pacientes con SFC (dolor, fatiga,
ansiedad, alteraciones del suefo...).

Si usted acepta participar, se le asignara al azar a un grupo de tratamiento, acupuntura
verdadera o acupuntura-placebo La probabilidad de recibir uno u otro tratamiento es del
50%.

La acupuntura verdadera se aplica siguiendo las indicaciones de la medicina tradicional
china. La acupuntura-placebo pretende imitar a la acupuntura por lo que se aplica de una
forma similar pero no actta sobre los puntos de acupuntura.

Ni usted ni el médico que le va a evaluar durante el estudio sabran cual es el tratamiento
que esta recibiendo. Unicamente la acupuntora sabréa si usted esta recibiendo acupuntura
verdadera o acupuntura-placebo.

El estudio durara un afio. Durante ese tiempo usted debera acudir a una visita basal de
seleccién y de inicio. Después semanalmente durante 12 semanas, a nuestro centro para
realizar las sesiones de acupuntura. Posteriormente debera acudir a 3 visitas de
seguimiento: a las 13 semanas del inicio del estudio, a los 6 y a los 12 meses.

En la primera sesion de tratamiento le pediremos que responda a una serie de preguntas
sobre usted y su enfermedad y que complete 5 cuestionarios que nos serviran para
valorar si sus sintomas mejoran o no después de realizar el tratamiento. Después, la
acupuntora realizaréa la sesion de acupuntura. Esta consta de una valoracion energética,
seguida de la aplicacién de las agujas durante un tiempo aproximado de 20 minutos.

En las siguientes visitas semanales de tratamiento, ademas de realizar la valoracion
energética y aplicarle el tratamiento, le interrogaremos sobre la medicacion que esta
tomando y sobre posibles eventos adversos que le hayan podido suceder. Es importante
remarcar que durante todo el periodo del estudio usted debera notificar cualquier evento
adverso que le suceda o cambios en medicacion.
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En las visitas de seguimiento de las 13 semanas, 6 y 12 meses, le interrogaremos sobre
sus sintomas y le pediremos que complete nuevamente los 5 cuestionarios iniciales.
Para realizar este estudio son necesarios un total de 60 pacientes.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Su participacidon en este estudio servira para aumentar el conocimiento que la sociedad
cientifica tiene sobre la acupuntura para el tratamiento de pacientes como usted. Aunque
es posible que usted no obtenga ningun beneficio para su salud por participar en él, la
informacion recogida durante el mismo ayudara a los investigadores y terapeutas que
trabajan con enfermos como usted a manejar mejor esta enfermedad y hacer que otros
pacientes con la misma enfermedad se puedan beneficiar.

Las agujas de acupuntura estan comercializadas en nuestro pais y su uso autorizado para
la realizacion de técnicas de acupuntura.

Excepcionalmente se han presentado acontecimientos adversos relacionados con el uso
de agujas de acupuntura. En todos los casos se han considerado efectos adversos leves:
hematomas, posible olvido de agujas de acupuntura al finalizar el tratamiento, una
proporcion muy baja de desmayos, raramente alergia al producto. El riesgo de las
pacientes que se incluyen es igual o inferior al estandar o practica habitual.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia de la acupuntura afiadida a su
tratamiento habitual por lo que usted continuara recibiendo los tratamientos habituales de
esta patologia: ansioliticos, antidepresivos, analgésicos...

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacibn mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion,
oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.
Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un c6digo y solo su
médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no seré revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Sdélo se transmitiran a terceros y a otros paises, si fuese necesario, los datos recogidos
para el estudio que en ningun caso contendran informacién que le pueda identificar
directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc.
En el caso de que se produzca esta cesion, serda para los mismos fines del estudio
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descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la
legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacion Clinica y
personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos
de acuerdo a la legislacion vigente.

COMPENSACION ECONOMICA

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo.
Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto. Usted no tendra que pagar por
el tratamiento del estudio.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a los productos utilizados en el estudio y que
pueda afectar a su disposicidn para participar en el estudio, que se descubra durante su
participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningan dato
nuevo sera afadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos
analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los investigadores
del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
acontecimiento adverso que se produzca por el tratamiento en estudio o porque
consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera
de los casos, usted recibir4 una explicacién adecuada del motivo que ha ocasionado su
retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.

Cuando acabe su participacién recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico
considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda
seguir administrando el tratamiento evaluado en el estudio. Por lo tanto, ni el investigador
ni el promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este
estudio.

La investigadora principal del ensayo clinico es la Sra. Conxita Jiménez Gutierrez, la cual
tiene la obligacién de informarle y darle contestacién a sus dudas y preguntas. Su movil
de contacto es 630266627.

Por ultimo, le damos las gracias anticipadamente por su inestimable colaboracion.

Formulario de Consentimiento Informado
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TITULO DEL ESTUDIO: Ensayo clinico, aleatorizado, controlado, paralelo, para evaluar la
eficacia de la Acupuntura, como tratamiento en los pacientes diagnosticados del
Sindrome de Fatiga Cronica.

PROMOTOR: Dr. José Alegre Martin. Servicio de Medicina Interna. Unidad de Fatiga
Crénica del Hospital Universitari Vall d’Hebron de Barcelona.

Yo (nombre y apellidos)

- He leido la hoja de informacion que se me ha entregado
- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

- He hablado con:

CoNXItA JIMENECZ GULIBITEZ. ... e e
(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 y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

Firma y fecha del paciente:
Fecha y Firma del investigador:

ANEXO V. ESCALAS UTILIZADAS DURANTE EL ENSAYO CLINICO.

- ESCALA FIS.

- ESCALA SF-36.

- ESCALA ANSIEDAD-DEPRESION. HAD
- CUESTIONARIO DEL DOLOR. McGILL.

CUESTIONARIO DE CALIDAD DEL SUENO. PITTSBURGH.
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Cuestionarios autoadministrables de medida para valorar la fatiga, calidad de vida, dolor,
ansiedad-depresion y calidad del suefo.

- Escala de Impacto de Fatiga (FIS): consta de 40 items y que engloban una sub-escala
Fisica, una sub-escala Cognitiva y una sub-escala Psicosocial Cuanto mayor es la
puntuacion, mayor es el impacto de la fatiga.

ESCALA DE IMPACTO DE FATIGA (FIS)

[ L0 3 21 2] =

Namero registro........cccueurans Fecha (.......... -
Debido a mi fatiga durante las ultimas 4 semanas
Nunca |Rara Alguna (A Casi
vez vez menudo | siempre
1. Me siento menos alerta 0 1 2 3 4
2. Me siento aislado del contacto social 0 1 2 3 4
3. He ten|dc.>_ que reducir mi trabajo o 0 1 5 3 4
responsabilidades
4. Mi humor cambia con facilidad 0 1 2 3 4
5. Me resulta dificil estar atento un periodo 0 1 5 3 4
prolongado
6. Siento que no pienso con claridad 0 1 2 3 4
7. Trabajo con menor efectividad 0 1 2 3 4

56




8. Tengo que contar mas con los demas para

, 0 1 2 3 4
que me ayuden o hagan cosas por mi
9. Tengo dificultades para planear actividades 0 1 5 3 4
a largo plazo
10. Me siento mas torpe 0 1 2 3 4
11. Me siento mas olvidadizo 0 1 2 3 4
12. Me siento mas irritable e irascible 0 1 2 3 4
13. Tengo que medir mi actividad fisica 0 1 2 3 4
14. Estoy menos motivado para realizar
L . , 0 1 2 3 4
actividades que requieren esfuerzo fisico
15. Estoy menos motivado para
L . 0 1 2 3 4
comprometerme en actividades sociales
16. Me cuesta salir de casa 0 1 2 3 4
17. Tengo dificultad para mantener un esfuerzo
, . 0 1 2 3 4
fisico prolongado
18. Tengo dificultad para tomar decisiones 0 1 2 3 4
19. Tengo menos contactos sociales 0 1 2 3 4
20. Las act_mdades cotidianas son estresantes 0 1 > 3 4
para mi
21. Estoy menos motivado para realizar|0 1 2 3 4
actividades que requieran esfuerzo mental
Nunca |Rara Alguna |A Casi
vez vez menudo | siempre
22. Evito situaciones estresantes 0 1 2 3 4
23. Slentq mis musculos mas débiles de lo que 0 1 5 3 4
deberia
24. Han aumentado mis molestias fisicas 0 1 2 3 4
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25. Tengo dificultad para tratar nuevos asuntos |0 1 2 3 4

26. Estoy menos capacitado para terminar tareas

i 0 1 2 3 4
que requieren esfuerzo mental
27. Me siento incapacitado para hacer frente a
. . 0 1 2 3 4
las peticiones que me hacen los demas
28. Esth menos capacitado para financiar a mi 0 1 5 3 4
familia
29. Ha disminuido mi actividad sexual 0 1 2 3 4

30. Tengo dificultades para organizar mis
pensamientos cuando realizo actividades en |0 1 2 3 4
casa o en el trabajo

31. Tengo dificultad para finalizar actividades

. , 0 1 2 3 4
gue requieren esfuerzo fisico
32. Me preocupa como me ven los demas 0 1 2 3 4
33. Tengg dificultad para tratar asuntos 0 1 5 3 4
emocionales
34. Siento que mi pensamiento es mas lento 0 1 2 3 4
35. Me cuesta concentrarme 0 1 2 3 4
36. TerTg.o d|f|cuIF§d para participar en 0 1 5 3 4
actividades familiares
37. He limitado mi actividad fisica 0 1 2 3 4

38. Necesito periodos de descanso mas
prolongados o mas frecuentes

39. No estoy capacitado par ofrecer a mi familia
el apoyo emocional que debiera

40. Dificultades menores me parecen mayores 0 1 2 3 4

- Cuestionario de Calidad de Vida SF- 36. (CVRS):

Es uno de los instrumentos de medida de la salud percibida mas utilizados en
los diferentes grupos de enfermos y que nos permite evaluar el estado y el bienestar
funcional en pacientes afectados de SFC. Constituido por 36 items que permite al
investigador, calcular la calidad de vida del paciente en 8 dimensiones:
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1. FUNCION FISICA: Grado en el que la salud limita las actividades fisicas.

2. ROL FiSICO: Grado en el que la salud fisica interfiere en el funcionamiento
ocupacional.

3. DOLOR CORPORAL.: Intensidad del dolor y su efecto que comporta.

4. SALUD GENERAL: Percepcion subjetiva del estado de salud y creencias sobre la
propia salud, perspectivas y resistencia a ponerse enfermo.

5. VITALIDAD: Grado de energia y vitalidad hacia sentimiento de cansancio y
agotamiento.

6. FUNCION SOCIAL: Grado en el que los problemas de salud fisica o emocional
interfieren en la vida social habitual.

7. ROL EMOCIONAL: Grado en el que los problemas emocionales interfieren en el trabajo
o funcionamiento ocupacional.

8. SALUD MENTAL: Medida del estado animico y afectivo del individuo.

La CVRS es una variable que tiene tres ejes principales: el concepto de salud, el estado
de salud y el de calidad de vida. (Valderas, 2005).

Cuestionario SF-36 sobre el estado de salud

NOMBRE........ccoiii ittt n g s e .
NUmMero registro......ccovrerrarasenns Fecha de realizacion (...... ER. mrrrerna )

Instrucciones: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber cdmo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.
Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no estd seguro/a de cdmo responder a una pregunta, por
favor conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, diria que su salud es:

Excelente 1

Muy buena 2

Buena 3
Regular 4
Mala 5
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problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de

su salud fisica?

2. éComo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afo?
Mucho mejor ahora que hace un afio 1
Algo mejor ahora que hace un afio 2
Mas o menos igual que hace un afio 3
Algo peor ahora que hace un afio 4
Mucho peor ahora que hace un afio 5
3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia
normal. éSu salud actual le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, écuanto?
Actividades Si Me No me limita
mucho |limita
un poco
a. Esfuerzos intensos (correr, levantar objetos pesados |1 2 3
o participar en deportes agotadores)
b. Esfuerzos moderados (mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1|1 2 3
hora)
1
c. Coger o llevar la bolsa de la compra 1 5 3
d. Subir varios pisos por la escalera 1 5 3
e. Subir un solo piso por la escalera
1 2 3
f. Agacharse o arrodillarse
1 2 3
g. Caminar 1 km o mas
2 3
h. Caminar varias manzanas (varios centenares de 1 5 3
metros)
. . 1 2 3
i. Caminar una sola manzana (unos 100 metros)
, o . - 2 3
j. Bafiarse o vestirse por si mismo
4. Durante las 4 dltimas semanas ha tenido algunos de los siguientes Si No
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a. ¢(Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades | 1 2
cotidianas?
b. ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?
1 2
c. ¢Tuvo que dejar de hacer tareas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas?
d. ¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas | 1 2
(p. €j., le costd mas de lo normal)?
1 2
Durante /as 4 dltimas semanas ha tenido alguno de los siguientes
problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de | Si No
algun problema emocional (estar triste, deprimido o nervioso)?
a. ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cotidianas por algun problema emocional?
1 2
b. ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algun problema
emocional? 1 2
c. ¢No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan |l 2
cuidadosamente como de costumbre, por algun problema
emocional?
1 2

Durante Jas 4 udltimas semanas, éihasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos,
los vecinos u otras personas?

Nada 1
Un poco 2
Regular 3
Bastante 4
Mucho 5
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7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

No, ninguno 1
Si, muy poco 2
Si, un poco 3
Si, moderado 4
Si, mucho 5

Si, muchisimo 6

8. Durante Jlas 4 udltimas semanas, éhasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el estar fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada 1
Un poco 2
Regular 3
Bastante 4
Mucho 5

9. Las preguntas que siguen se refieren a cOmo se ha sentido y como le han ido las cosas
durante las 4 dltimas semanas. En cada pregunta responda lo que mas se parezca a cOmo se
ha sentido usted. Durante /as 4 ultimas semanas, écuanto tiempo...

Siempre Casi Muchas Algunas Alguna Nunca
siempre veces veces vez
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...Se sintio lleno de vitalidad?
...estuvo muy nervioso?

...Se sintio tan bajo de moral que
nada podia aliviarle?

...se sintid¢ calmado y tranquilo?
...tuvo mucha energia?

...se sintié desanimado vy triste?
...se sinti6 agotado?

...se sintio feliz?

...se sintié cansado?

1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2

10. Durante /as 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia su salud fisica o los problemas

emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a amigos o familiares)?

Siempre 1
Casi siempre 2
Algunas veces 3

Sélo algunas veces 4

Nunca 5

11. Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases:

Totalmente | Bastante | No Io | Bastante Totalmente falsa
cierta cierta se falsa

Creo que me pongo enfermo

mas facilmente que otras

personas 1 2 3 4 >

Estoy tan sano como cualquiera |1 2 3 4 5

Creo que mi salud va all 2 3 4 5

empeorar
1 2 3 4 5

Mi salud es excelente
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-indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (Pittsburgh sleep quality index, PSQI):

Por calidad del suefio, no nos referimos solamente al hecho de dormir bien durante la
noche, también se incluye el buen funcionamiento diurno, es decir, un nivel adecuado de
atencién para llevar a cabo las diferentes tareas de la vida diaria, por tanto, este estudio
esta enfocado para medir los trastornos del suefio en terminologias de cantidad y calidad,
ofreciendo una concepcion del suefio, no como un estado pasivo, de inactividad, sino mas
bien como un estado activo en el que se producen fendmenos de vital trascendencia para
la consecucion de un Optimo bienestar fisico, psiquico y social. Haremos servir como
instrumentos de medida el indice de calidad del suefio de Pittsburgh.

Escala genérica tanto para estudios de poblacion general o de grupos especificos que nos
proporciona una puntuacion global de la calidad del suefio y puntuaciones parciales
en siete componentes diferentes: 1. Calidad subjetiva del suefio, 2. Latencia del suefio,
3. Duracion del suefio, 4. Eficiencia habitual del suefio, 5. Perturbaciones del suefio,
6. Uso de medicacion hipnotica y 7. Disfuncién diurna. Contiene tres grandes grupos de
items:

e [tems que hacen referencia a aspectos cuantitativos del patron de suefio, (la hora
de irse a dormir o de despertarse, tiempo para dormirse, horas de suefio
nocturno...).

e [tems que hacen referencia a aspectos indirectos del suefio, como la existencia de
malos habitos higiénicos del suefio, consumo de psicofarmacos, alcohol u otros
toxicos, asi como otras cuestiones relativas a aspectos de salud fisica o psiquica.

e [tems que hacen referencia a aspectos cualitativos del suefio (si se considera un
buen, regular o mal dormidor, si presenta 0 no despertares nocturnos, sitiene
pesadillas.

Las preguntas hacen referencia al Gltimo mes. La puntuacion de cada uno de los siete
componentes va desde el 0 (no existe dificultad) hasta 3 (gran dificultad); la puntuacion
global ha de tener un rango entre 0 (ninguna dificultad) y 21 (dificultad en todas las areas),
con un corte de puntuacion de 5 para diferenciar buenos de malos dormidores.
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indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh
(Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI)

NUmero registro......... Fecha (....... P )

Instrucciones: Las siguientes preguntas hacen referencia a cdmo ha dormido usted normalmente durante el
ultimo mes. Intente ajustarse en sus respuestas de la manera mas exacta posible a lo ocurrido durante la
mayor parte de los dias y noches del Gltimo mes.jMuy importante! CONTESTE A TODAS LAS PREGUNTAS

1. Durante el Ultimo mes, ¢.cuél ha sido, normalmente, su hora de acostarse?

APUNTE SU HORA HABITUAL DE ACOSTARSE:

2. ¢Cuénto tiempo habra tardado en dormirse, normalmente, las noches del ultimo mes?

APUNTE EL TIEMPO EN MINUTOS:

3. Durante el ultimo mes, ¢a qué hora se ha levantado habitualmente por la mafiana?

APUNTE SU HORA HABITUAL DE LEVANTARSE:

4. ¢Cuantas horas calcula que habrd dormido verdaderamente cada noche durante el Gltimo mes? (El tiempo
puede ser diferente al que usted permanezca en la cama)

APUNTE LAS HORAS QUE CREA HABER DORMIDO:

Para cada una de las siguientes preguntas, elija la respuesta que mas se ajusta a su caso. Intente contestar a
TODAS las preguntas.

5. Durante el Gltimo mes, cuantas veces ha tenido usted problemas para dormir a causa de:
a) No poder conciliar el suefio en la primera media hora:

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 méas veces a la semana
b) Despertarse durante la noche o de madrugada:

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana
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c) Tener que levantarse para ir al servicio:

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 més veces a la semana
d) No poder respirar bien:

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

e) Toser o roncar ruidosamente:

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres o0 mas veces a la semana

f) Sentir frio:

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana
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g) Sentir demasiado calor:

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana
h) Tener pesadillas o «<malos suefios»:

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana
i) Sufrir dolores:

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres o0 mas veces a la semana

j) Otras razones (por favor, describalas a continuacion):

6. Durante el tltimo mes, ¢cdédmo valoraria en conjunto, la calidad de su suefio?

Bastante bueno
Bueno
Malo

Bastante malo

7. Durante el Gltimo mes, ¢cuantas veces habra tomado medicinas (por su cuenta o recetadas por el médico)
para dormir?

Ninguna vez en el Ultimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana
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8. Durante el ultimo mes, ¢cuantas veces ha sentido somnolencia mientras conducia, comia o desarrollaba

alguna otra actividad?

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

9. Durante el Gltimo mes, ¢ha representado para usted mucho problema el «tener animos» para realizar alguna

de las actividades detalladas en la pregunta anterior?
Ningun problema
Sélo un leve problema
Un problema

Un grave problema

10. ¢Duerme usted solo o acompafiado?

Solo
Con alguien en otra habitacién
En la misma habitacion, pero en otra cama _

En la misma cama

(Por favor, sélo conteste a las siguientes preguntas en el caso de que duerma acompafiado).Si Vd. Tiene

pareja o compafiero de habitacién, preguntele si durante el Gltimo mes Vd. Ha tenido

a. Ronquidos ruidosos
e Ninguna vez en el Ultimo mes
e Menos de una vez a la semana
e Una o dos veces a la semana
e Tres o mas veces a la semana.
b. Grandes pausas entre respiraciones mientras duerme
e Ninguna vez en el Gltimo mes
e Menos de una vez a la semana
e Una o dos veces a la semana
e Tres o mas veces a la semana.
c. Sacudidas o espasmos de piernas mientras duerme
¢ Ninguna vez en el Gltimo mes
e Menos de una vez a la semana
e Una o dos veces a la semana
e Tres o mas veces a la semana.
d. Episodios de desorientacidon o confusion mientras duerme
e Ninguna vez en el Ultimo mes
e Menos de una vez a la semana
e Una o dos veces a la semana
e Tres 0 mas veces a la semana.
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e. Otros inconvenientes mientras Vd. Duerme (por favor describalos a continuacion).

e Ninguna vez en el (ltimo més
e Menos de una vez a la semana
e Una o dos veces a la semana
e Tres o mas veces a la semana

-Cuestionario de dolor de McGill.

EvalGa aspectos cuantitativos y cualitativos del dolor, como son: Localizacion del dolor.
Cualidad del dolor. Intensidad del dolor. Y Valoracion del dolor en el momento actual
mediante una escala analdgica visual.

Consta de varias partes claramente diferenciadas:

Localizacion del dolor, que suele representarse por una figura esquematizada del
cuerpo humano, donde el paciente sefiala las zonas en las que siente dolor.
Cualidad del dolor, el paciente debe escoger de entre una amplia lista de tipos de
dolor aquellas caracteristicas que definen el que presenta. Estan agrupados en
varias categorias que a su vez forman cuatro grandes grupos: sensorial,
emocional, valorativo y miscelanea. En la version original inglesa el nimero de
palabras era 78, aunque en las distintas validaciones del cuestionario pueden
variar (en la version espafiola 66).

Intensidad del dolor en el momento actual: se explora mediante una pregunta con
cinco posibles categorias de respuesta.

Valoracion del dolor en el momento actual mediante una escala analdgica visual,
que va desde “sin dolor” a “dolor insoportable”.

Se pueden obtener distintos resultados:

a)

b)

d)

indice de valoracion del dolor (PRI): total y para cada una de las cuatro areas (PRI
sensorial, PRI emocional, PRI valorativo y PRI miscelanea). La puntuacion se
calcula sumando la de cada grupo de palabras que forman cada categoria.

Numero de palabras elegido (NWC): suma del nimero de caracteristicas del dolor
seleccionado por el paciente.

indice de intensidad del dolor (PPI): respuesta seleccionada del item que explora
este aspecto.

Intensidad del dolor segun escala analdgica visual.
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Cuestionario de McGill

Indice de puntuacion del dolor

PRI

(PRD) No Leve Moderado Severo

experimentado durante la Gltima

semana(marque con una cruz

una casilla en cada linea)

Como pulsaciones 0 |0 1 2 O 3

Como una sacudida 0 |0 1 2 O 3

Como un pinchazo 0 |1 1 2 O 3
a

Agudo 0 | [ 1 2 0 3

Calambre 0 |0 1 2 O 3

Que corroe 0 O 1 [ 2 ad 3

Ardiente 0 O 1 2 O 3

Como una molestia 0 O 1 [ 2 O 3

Pesado 0 O 1 [ 2 O 3

Sensible 0 |0 1 2 O 3

Como un desgarro 0 O 1 [ 2 O 3

Agotador-extenuante 0 O 1 [ 2 O 3

Que marea 0 O 1 [ 2 O 3
b

Angustioso 0 | U 1 , 2 O 3

Cruel-que atormenta 0 | 1 » 2 0 3
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0 Ningun dolor
1 Leve

2 Molesto

3 Fuerte

4 Horrible

5 Insoportable

- Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion. (H AD): La escala HAD sirve para
detectar sintomas de depresion y ansiedad durante la semana anterior a la evaluacion,
en enfermos con problemas no psiquiatricos. Por su facilidad y sencillez en la
cumplimentacion, resulta muy apropiada como instrumento inicial de medida
psicométrica para la evaluacibn de niveles de respuesta a las dimensiones
emocionales de ansiedad y depresién y para medir el impacto emocional que algunos
trastornos fisicos pueden tener en los enfermos con SFC:

Los items hacen referencia a contenidos relevantes del impacto emocional del SFC,
incluyendo respuestas emocionales, cognitivas y comportamientos de ansiedad
(subescala de ansiedad) y depresion (subescala de depresion).

Consta de 14 afirmaciones referentes a sintomas de ansiedad y depresion, donde la
frecuencia o la intensidad se mide con escala likert de 4 puntos (que se pueden
valorar de 0 a 3). La puntuacién total de cada subescala se obtiene sumando los
items, con un rango que va de 0 a 21. En ambos casos, a mayor puntuacion, mayor nivel
de ansiedad o depresibn. Se considera normal una puntuacion de 0 a 7, una
puntuacion de 8 a 10 nos indicaria un caso probable y de 11 o mas un caso de
ansiedad o depresion.

La valoraciobn de depresidbn se limita basicamente a sintomas de anhedonia
(incapacidad por experimentar placer o satisfaccion para los actos que normalmente son
agradables).

Una puntuacion superior a 9 en ansiedad y depresion nos servira como criterio
de derivacion al servicio de Psico - Psiquiatria del HUVH, para evaluar intervencion por
una sintomatologia ansiosa — depresiva reactiva a la enfermedad.
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Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion

(Hospital Anxiety and Depression Scale, HAD)

NOMDIe. ... e

Numero registro.........

A.1l. Me siento tenso/a o nervioso/a:

3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia

1. De vez en cuando

D.1.

Sigo disfrutando de las cosas como siempre:
0. Ciertamente, igual que antes
1. No tanto como antes

2. Solamente un poco

0. Nunca 3. Ya no disfruto con nada
A.2. Siento una especie de temor como si D.2. Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de
algo malo fuera a suceder: las cosas:

3. Si, y muy intenso 0. Igual que siempre

2. Si, pero no muy intenso 1. Actualmente, algo menos

1. Si, pero no me preocupa 2. Actualmente,mucho menos

0. No siento nada de eso 3. Actualmente, en absoluto
A.3. Tengo la cabeza llena de preocupaciones: D.3. Me siento alegre:

3. Casi todo el dia 3. Nunca

2. Gran parte del dia 2. Muy pocas veces

1. De vez en cuando 1. En algunas ocasiones

0. Nunca 0. Gran parte del dia
A.4. Soy capaz de permanecer sentado/a D.4. Me siento lento/a y torpe:

tranquilo/a y relajado/a:

0. Siempre
1. A menudo
2. Raras veces

3. Nunca

3. Gran parte del dia
2. A menudo
1. A veces

0. Nunca
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A.5. Experimento una desagradable sensacién
de «nervios y hormigueos» en el estdémago:

0. Nunca
1. Sélo en algunas ocasiones
2. A menudo

3. Muy a menudo

D.5. He perdido el interés por mi aspecto
personal:

3. Completamente
2. No me cuido como deberia hacerlo
1. Es posible que no me cuide como debiera

0. Me cuido como siempre lo he hecho

A.6. Me siento inquieto/a como si no D.6. Espero las cosas con ilusién:
pudiera parar de moverme:
0. Como siempre
3. Realmente mucho
1. Algo menos que antes
2. Bastante
2. Mucho menos que antes
1. No mucho
3. En absoluto
0. En absoluto
A.7. Experimento de repente sensaciones D.7. Soy capaz de disfrutar con un buen

de gran angustia o temor:

3. Muy a menudo
2. Con cierta frecuencia
1. Raramente

0. Nunca

libro o con un buen programa de radio
o televisién:
0. A menudo

1. Algunas veces
2. Pocas veces

3. Casi nunca

Puntuacién A:

Puntuacién D:
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ANEXO VI.

Base de datos: (Visita basal, visita 1, visita 2, visita 3, visita 4, visita 5, visita 6, visita 7, visita 8, visita 9, visita 10, visita 11, visita 12
y v13 visita final).

=|l=|=]|=]| =
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Visita basal

Visita 1

_75|—




Visita 2

_ml—




Visita 3

_nl—




Visita 4

_nl—




Visita 5

_ml—




Visita 6

_sol—




Visita 7

_ml—




Visita 8

_szl—




Visita 9

_se.l—




Visita 10

_84|—




Visita 11

_ssl—




Visita 12

_ssl—




Visita 13 final

_znl—




HOSPITAL UNIVERSITARIO VALLE HEBRON. UNIVERSIDAD AUTONOMA DE
BARCELONA

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS. CRDe.

ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO: TRATAMIENTO CON ACUPUNTURA EN
PACIENTES CON SFC.

Cdbdigo proyecto: AV/IAS. Versién: 2.0 de fecha 1 de septiembre de 2012
Numero de identificacion:

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

CODIGO: AV/AS VERSION: 2.0-09-12

NUMERO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE:

FECHA:L 1] [ O 000 1]

VISITA INICIAL BASAL. D -0. TO.

FECHA DE NACIMIENTO: N N N N
EDAD: SEXO:
ESTADO CIVIL: RAZA:

CRITERIOS DE SELECCION.

CRITERIOS DE INCLUSION:

sILJ NoLI | pacientes de ambos sexos
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sil] NndJ | Pacientes diagnosticados del Sindrome de Fatiga Cronica
segun los criterios diagnosticos de Fukuda.

Si D Nd] Con edades comprendidas entre 18 y 70 afios.

Pacientes que otorguen libremente el consentimiento por
escrito.

SIC] Nd]

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Pacientes que se hayan sometido antes a tratamiento con
acupuntura.
sil]  nod P

Cualquier sujeto que, a juicio del investigador, no sea
u g capaz de sequir las instrucciones o de realizar una buena
Si N cumplimentacién del régimen terapéutico.

Sujetos que no otorguen el consentimiento por escrito
para

sif ] ~Nd

participar en el estudio.

Litigio clinico de laboral por razones de participacion en
el ensayo SFC.
sil] ~d] Y

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

sil ] Nd_l

Mujeres en edad fértii que no utilicen un método
anticonceptivo
sil] Nd]
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Segun el criterio médico.
sif_] Nd_]

Condicion clinica terminal.
st ] Nd]

Historia de alergia y/o hipersensibilidad a las agujas de
siC] NI Acupuntura.

Pacientes que estén en tratamiento con anticoagulantes.
SI [ ] Nd ]

Empleo de agentes en investigacién o no registrados en
s [ N los 30 dias anteriores a la entrada en el estudio.

Pacientes que estén participando en otro ensayo clinico
st [ NI gﬁimos 20 dias previos aIgual o distinta naturaleza en Isj

inclusion
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE. Sl I:I NO I:I
CONSENTIMIENTO INFORMADO. SI NO

] []

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS.

NIVEL DE ESTUDIOS:

PROFESION:

SITUACION LABORAL:

GENOGRAMA:
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ANTECEDENTES FAMILIARES.

[ ] SINDROME DE FATIGA CRONICA
Hijos padres hermanos 2° grado
[ ] FIBROMIALGIA
Hijos padres hermanos 2° grado
|:| ENFERMEDADES INMUNES
Hijos padres hermanos 2° grado
Especificar:
|:| ENFERMEDADES REUMATOLOGICAS
Hijos padres hermanos 2° grado
Especificar:
|:| ENFERMEDADES DEL TIROIDES
Hijos padres hermanos 2° grado

Especificar:

SINTOMATOLOGIA MUSCULAR

D Dolor generalizado.

D Debilidad muscular.

D Fatiga post-ejercicio fisico

D Dificultad para los ejercicios finos por dolor.

D Marcadas contracturas musculareﬂ SI D NO
[ ] Mioclénicas.

D Caidas por pérdida de tono.

[ ] NsiNC
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SINTOMATOLOGIA NEUROCOGNITIVA

D Alteraciones de la concentracion,

D Alteraciones de la memoria reciente.
D Alteracion en la planificacion de tareas.
D Alteraciones en el calculo.

Dificultad en la lectura.

[]

Confusion con olvidos frecuentes.

Desorientacion temporo-espacial.

Agnosia auditiva y visual.

[]
[]
D Episodios de afasia nominal.
[]
|:| NS/NC.

SINTOMATOLOGIA NEUROLOGICA

[ ] Ataxia y/o Dismetria.

[ ] Hipersensibilidad sensori[ ]luz [ ] ruido [ ] olores

[ ] Alteraciones visuales: [ ]visién borrosa [ ] puntos luminosos
D Descoordinacion motora con o sin caidas

D NS/NC

SINTOMATOLOGIA NEUROVEGETATIVA

D Mareos o inestabilidad cefalica.

D Vértigos.

D Episodios de hipotension ortostatica.
D Lipotimias.

[ ] Palpitaciones frecuentes.

[ ] Temblor.
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D Sudoracién profusa.

[ ] Sincopes.

D Alteraciones en el ritmo intestinal.

D Alteraciones en la miccion.

D Disminucion de la libido. /Anorgasmia /Impotencia.
D Dificultades en la acomodacion visual.

[ ] NsINC.

SINTOMATOLOGIA INMUNOINFLAMATORIA

D Febricula recurrente.

D Odinofagia recurrente.

D Ganglios linfaticos dolorosos.
Fenomeno de Raynaud.
Entumecimiento matutino generalizado.
Artralgias migratorias.

Intolerancia alimentaria.

1O O OO

Alergia a metales multiples
D Antecedentes de sinusitis.
D Edema facial.

D Aftas bucales.

[ ] Herpes.
[ ] candidas.
[] NSINC.
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FENOMENOS COMORBIDOS:

[ ] Sindrome miofacial.

Fibromialgia.

Sindrome seco.

Sindrome de piernas inquietas.
Disfuncion tiroidea.

Distimia.

Hiperlaxitud ligamentosa.

oo oot

Colon irritable.
[] Vejiga hiperactiva.
|:| Dislipemia.

[] Diabetes mellitus.
[ ] Endometriosis.

[ ] obesidad.

EXPLORACION FiSICA COMPLETA.

D NORMAL

|:| ANORMAL

PESO: TALLA:

PRESION ARTERIAL.

PAS | |

Hipersensibilidad quimica multiple.

IMC:

PAD |
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FRECUENCIA CARDIACA. |

MEDICACION CONCOMITANTE.

RECUENTO DE FARMACOS ANALGESICOS.

PUNTUACION ESCALA DE IMPACTO DE FATIGA. (FIS. 40 items)

SUB-ESCALA FiSICA (10 [
SUB-ESCALA COGNITIVA ][] []
SUB-ESCALA PsicosociaL [ [] [

PUNTUACION TOTAL HiEgEEE
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PUNTUACION DEL iINDICE DE CALIDAD DEL SUENO DE PITTSBURGH.

ESCALA PSQI.

1. Calidad subjetiva del suefio:

2. Latencia del sueio:

2. Duracion del suefio:

4. Eficiencia del suefo habitual:

3. Perturbaciones del suefo:

6. Uso de la medicacion hipnética:

4. Disfuncién diurna:

PUNTUACION GLOBAL:

PUNTUACION DEL CUESTIONARIO DE DOLOR.

ESCALA McGILL. MPQ.

Puntuacién sensorial

Puntuacién afectiva

Puntuacion total

Intensidad dolor

CUESTIONARIO SOBRE EL ESTADO DE SALUD (CALIDAD DE VIDA)

PUNTUACION DE LA ESCALA SF-36. EVALUACION DE LA CVRS.

SALUD FiSICA

Funcion fisica [ ]
Rol Fisico |:|
Dolor corporal [ ]
Salud general |:|
Puntuacién total:|

SALUD MENTAL

Vitalidad [ ]
Funcién social|:|
Rol emocional[____|
Salud mental [ |

Puntuacién total I:l
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ESCALA HOSPITALARIA DE ANSIEDAD Y DEPRESION

PUNTUACION DEL CUESTIONARIO HAD

SUBESCALA DE ANSIEDAD: SUBESCALA DE DEPRESION:

PUNTUACION
TOTAL

CONCERTACION DE UNA CITA PARA LA SIGUIENTE VISITA SI D NOD

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE SII:I NO |:|

DIAGNOSTICO ENERGETICO SEGUN LA MTC

Codigo: AV/IAS.  Version: 2.0-09-12. N° identificacién paciente:

VISITA INICIAL BASAL D-0. TO. FECHA:
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DIAGNOSTICO PREVIO DIFERENCIAL

POR SISTEMAS DE CONFORMIDAD
CON LOS PRINCIPIOS DE LA
MEDICINA TRADICIONAL CHINA EN
LOS PACIENTES CON SINDROME DE
FATIGA CRONICA.

FUEGO

MADERA

TIERRA

AGUA:

METAL:
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DIAGNOSTICOS ENERGETICOS SEGUN LA MTC

1. Estancamiento de sangre y
deficiencia de Qi de Higado

Si

NO

2. Deficiencia de Sangre y de Qi
de Higado

Si

NO

3. Yang hiperactivo de Madera

SI

NO

4. Calor Humedad de Bazo -
Higado

SI

NO

5. Estancamiento Yin de Bazo

-

Sl

NO

6. Vacio de Rifi6n

SI

NO

7. Fuego de corazodn

-

SI

]

NO

]
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Accién.

PLAN DE TRATAMIENTO DE ACUPUNTURA.

Puntos escogidos.

1.1. Tonificar Qi Sl NO
2.1. Nutrir Sangre SI NO
3.1. Dispersar yang de Madera SDI NO
4.1. Resolver Humedad-Calor S NO

[ ]

5.1.Tonificar yang de Bazo Sl NO
Dispersar yin de Bazo D D
6.1.Tonificar yin y yang de Rifibn Sl I\ﬁ
7.1. Aumentar el yin de Corazon SI.  NO
Dispersar el yang de Corazon D
8.1. Técnica no invasiva. Sl NO

Seleccion de ocho puntos de AS D D

PERIODO DE TRATAMIENTO

CODIGO: AV/AS. VERSION: 2.0-09-12 Ne.ID:
VISITA/FECHA VISITA 1. D+7 VISITA 2. D+14 VISITA3. D+21 VISITA 4. D+28
FECHA: FECHA: FECHA:

+ IGUAL MENOS + IGUAL MENOS | + IGUAL MENOS | + IGUAL MENOS

I N s e 0 I B B B
MEDICACION CONCOMITANTE

Si NO Sl NO SI NO Si NO
REACCIONES  ADVERSAS [] [] [] [] [] [] [] []

Si NO Si NO S NO Si NO
INSTRUCCIONES Y CONSEJOSPARA | ][] u ] u [] u []
EL PACIENTE
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ENTREGA DE TARJETA DE CITA Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
[] [] [] [] [] 0| o o
VALORACION ENERGETICA. SEGUN LOS 5 ELEMENTOS. SINDROMES.
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
1. Estancamiento de sangre 'y I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
deficiencia de Qi de Higado
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
a.igZZf(iciencia de Sangre y de Qi de I:I I:I I:I I:I I:I I:I
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
3. Yang hiperactivo de Madera I:I I:I I:I I:I I:I I:I
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
4. Calor Humedad de Bazo - H |:| |:| |:| |:| |:| |:| |:| I:I
SI NO Sl NO Sl NO SI NO
5. Estancamiento Yin de Bazo I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
Sl NO Sl NO SI NO SI NO
6. Vacio de Rifién |:| |:| |:| |:| I:l I:l
Sl NO NO Sl NO Sl NO

7. Fuego de corazén

O

O

O

VISITA/FECHA VISITA 1. D+7 VISITA 2. D+14 VISITA3. D+21 VISITA 4. D+28
FECHA: FECHA: FECHA: FECHA:

PLAN DE TRATAMIENTO. ACCION DE LA ACUPUNTURA

1.1. Tonificar Qi Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO

2.1. Nutrir Sangre Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO

3.1. Dispersar yang de Madera Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
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4.1. Resolver Humedad-Calor Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
5.1.Tonificar yang de Bazo Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
Dispersar yin de Bazo I:I I:I N I:I I:I I:I I:I
6.1.Tonificar yin y yang de Rifién Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
7.1. Aumentar el yin de Corazén. Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
Dispersar el yang de Corazén I:I I:I - I:I I:I - - I:I
8. Técnica no invasiva. Sl NO Sl NO SI NO Sl NO
Seleccion de ocho puntos en AS. I:I I:I — I:I I:I — — I:I
Calibre y longitud de las agujas |05 1 15 05 1 15 05 1 15 05 1 15
utilizadas. Cun. I:I I:I |:| |:| |:|

Manipulacién de las agujas durante el Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO

tratamiento. Gl + GC.

il

Hpl

DISPENSACIO DEL TRATAMIENTO DE
ACUPUNTURA. PUNTOS.
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PERIODO DE TRATAMIENTO CODIGO: AV/AS. VERSION: 2.0-09-12 NO.I:

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS.

Visita 1. D+ 7:

Fechay firma
Visita 2. D+14:

Fechay firma
Visita 3. D+ 21

Fechay firma
Visita 4. D+ 28:

Fechay firma
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PERIODO DE TRATAMIENTO CODIGO: AV/AS. VERSION: 2.0-09-12 Ne.ID:

VISITA/FECHA VISITA 5. D+35 VISITA 6. D+42 VISITA7. D+49 VISITA 8. D+56
FECHA: FECHA: FECHA: FECHA:
MEDICACION CONCOMITANTE MAS IGUAL MENOS MAS IGUAL MENOS | MAS IGUAL MENOS MAS IGUAL MENOS

0o O ([ I N B A L O O

REACCIONES ADVERSAS Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO

L O R O

INSTRUCCIONES Y CONSEJOS PARA Sl SI NO NO

EL PACIENTE I:I I:I I:I I:I I:I I:I

D@Dtﬁ

[]
[]

ENTREGA DE TARJETA DE CITA ] NO SI NO
VALORACION ENERGETICA. SEGUN LOS 5 ELEMENTOS. SINDROMES.

Sl NO NO Sl NO Sl NO

1 Estancamiento de sangre y | | | [] [] [] [ ] [] 1 ]

deficiencia de Qi de Higado

SI NO SI NO Sl NO SI NO
a.iglzzf(i)ciencia de Sangre y de Qi de I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
SI NO Sl NO Sl NO Sl NO

3. Yang hiperactivo de Madera |:| I:I I:I I:I I:I I:I I:I

Sl NO SI NO Sl NO SI NO
4. Calor Humedad de Bazo - H I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
Sl NO Sl NO Sl NO SI NO
5. Estancamiento Yin de Bazo I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
Sl NO Sl NO SI NO SI NO

6. Vacio de Rifi6n ] ] HEna [] [] [ ] L]

Sl NO Sl NO SI NO Sl NO

7. Fuego de Corazén 1 [ O O |[O O 0O O
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VISITA/FECHA

VISITA 5. D+35

VISITA 6. D+42

VISITA 7. D+49

VISITA 8. D+56

FECHA: FECHA: FECHA: FECHA:
PLAN DE TRATAMIENTO. ACCION DE LA ACUPUNTURA
1.1. Tonificar Qi Sl NO Sl NO Sl NO SI NO
2.1. Nutrir sangre Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
3.1. Dispersar yang de madera Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
4.1. Resolver humedad-calor Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
5.1.Tonificar yang de Bazo Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
Dispersar yin de Bazo — I:I — — I:I I:I —
6.1.Tonificar yin y yang de Rifién Sl NO Sl NO SI NO Sl NO
7.1. Aumentar el yin de Corazon. Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
Dispersar el yang de Corazén I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
8. Técnica no invasiva. Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
Seleccién de ocho puntos en AS. |:| |:| |:| |:| |:| I:I I:I I:I
Calibre y longitud de las agujas |05 1 15 05 1 15 05 1 15 05 1 15
00 000 ooo oo
Manipulacién de las agujas durante el Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO

tratamiento. Gl + GC.

i

DISPENSACIO DEL TRATAMIENTO DE
ACUPUNTURA. PUNTOS.
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PERIODO DE TRATAMIENTO CODIGO: AV/AS. VERSION: 2.0-09-12 Ne.ID:

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS.

Visita 5. D+ 35
Fechay firma
Visita 6. D+42
Fechay firma
Visita 7. D+ 49
Fechay firma
Visita 8. D+ 56

Fechay firma
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PERIODO DE TRATAMIENTO CODIGO: AV/AS. VERSION: 2.0-09-12 Ne.ID:

VISITA/FECHA

VISITA 9. D+63

FECHA:

VISITA 10. D+70

FECHA:

VISITA 11. D+77

FECHA:

VISITA 12. D+84

FECHA:

MEDICACION CONCOMITANTE

MAS IGUAL MENOS

OO O

MAS IGUAL MENOS

OO O

MAS IGUAL MENOS

O O

MAS IGUAL MENOS

OO O

REACCIONES ADVERSAS S NO Sl NO SI NO Sl NO
1 U L] [ L] [ L1 [
INSTRUCCIONES Y CONSEJOS PARA S NO Sl NO SI NO S NO
EL PACIENTE
L] O L] [ I N
ENTREGA DE TARJETA DE CITA Sl NO S NO Sl NO Sl NO
. L] [ I N
VALORACION ENERGETICA. SEGUN LOS 5 ELEMENTOS. SINDROMES.
SI NO SI NO SI NO Sl NO
1. Estancamiento de Sangre vy I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
deficiencia de Qi de Higado
Sl NO Sl NO SI NO SI NO
a.llglzzf;ciencia de sangre y de Qi de I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
SI NO Sl NO SI NO SI NO
3. Yang hiperactivo de Madera |:| |:| |:| |:| |:| |:| |:| |:|
Sl NO Sl NO Sl NO SI NO
4. Calor Humedad de Bazo- Higado |:| |:| |:| |:| |:| |:| |:| |:|
SI NO Sl NO Sl NO SI NO
5. Estancamiento Yin de Bazo I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
Sl NO Sl NO SI NO SI NO
6. Vacio de Rifién I:I I:I I:I I:I I:I I:I
Sl NO NO NO SI NO
L1 O [] []

7. Fuego de Corazon

HEEE
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VISITA/FECHA

VISITA 9. D+63

VISITA 10. D+70

VISITA1l. D+77

VISITA 12. D+84

FECHA: FECHA: FECHA: FECHA:
PLAN DE TRATAMIENTO. ACCION DE LA ACUPUNTURA
1.1. Tonificar Qi Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
2.1. Nutrir Sangre Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
3.1. Dispersar yang de Madera Sl NO Sl NO SI NO Sl NO
4.1. Resolver humedad-calor Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
5.1.Tonificar yang de Bazo Sl NO Sl NO Sl NO SI NO
Dispersar yin de Bazo — I:I — — I:I I:I —
6.1.Tonificar yin y yang de Rifién Sl NO Sl NO SI NO SI NO
7.1. Aumentar el yin de Corazon. Sl NO Sl NO SI - NO SI NO
Dispersar el yang de Corazén I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I I:I
8. Técnica no invasiva. Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
Seleccién de ocho puntos en AS. |:| |:| I:I |:| I:I I:I I:I I:I
Calibre y longitud de las agujas |05 1 15 05 1 15 05 1 15 05 1 15
00000 |oDoDo0|ogo
Manipulacién de las agujas durante el Sl NO Sl NO Sl NO Sl No

tratamiento. Gl + GC.

i

i

DISPENSACIO DEL TRATAMIENTO DE
ACUPUNTURA. PUNTOS.
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PERIODO DE TRATAMIENTO CODIGO: AV/AS. VERSION: 2.0-09-12 NO.I:

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS.

Visita 9. D+ 63

Fechay firma

Visita 10. D+70:

Fechay firma

Visita 11. D+ 77:;

Fechay firma

Visita 12. D+ 84:

Fechay firma
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CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

PERIODO DE SEGUIMIENTO. Cdédigo: AV/IAS. Version: 2.0-09-12.

VISITA13. D+91. T1

SINTOMATOLOGIA MUSCULAR

D Dolor generalizado.

[ ] Debilidad muscular.

D Fatiga post-ejercicio fisico.

D Dificultad para los ejercicios finos por dolor.

D Marcadas contracturas muscularesij Sl D NO
D Sindrome Miofacial.

[ ] Mioclénicas.

D Caidas por pérdida de tono.

[ ] NsiNC

SINTOMATOLOGIA NEUROCOGNITIVA

D Alteraciones de la concentracion,

D Alteraciones de la memoria reciente.
D Alteracion en la planificacion de tareas.
D Alteraciones en el calculo.

Dificultad en la lectura.

]

Confusion con olvidos frecuentes.

Desorientacion temporo-espacial.

Agnosia auditiva y visual.

[]
[]
D Episodios de afasia nominal.
[]
[]

NS/NC.

NeOl:
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SINTOMATOLOGIA NEUROLOGICA

[ ] Ataxia y/o Dismetria.

[ ] Hipersensibilidad sensori{ | luz [ Jruido [ ]olores

[ ] Alteraciones visuales: [ ]visién borrosa [ | puntos luminosos
D Descoordinacion motora con o sin caidas

[ ] NsiNG

SINTOMATOLOGIA NEUROVEGETATIVA

D Mareos o inestabilidad cefalica.

D Vértigos.

D Episodios de hipotension ortostatica.
D Lipotimias.

[ ] Palpitaciones frecuentes.

[ ] Temblor.

D Sudoracion profusa.

[ ] Sincopes.

D Alteraciones en el ritmo intestinal.

D Alteraciones en la miccion.

D Disminucién de la libido. /Anorgasmia /Impotencia.
D Dificultades en la acomodacion visual.
[ ] nsiNe.

SINTOMATOLOGIA INMUNOINFLAMATORIA

D Febricula recurrente.

D Odinofagia recurrente.

D Ganglios linfaticos dolorosos.
D Fenomeno de Raynaud.

D Entumecimiento matutino generalizado.
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O Lot

Artralgias migratorias.
Intolerancia alimentaria.
Alergia a metales multiples
Antecedentes de sinusitis.
Edema facial.

Aftas bucales.

Herpes.
[ ] candidas.
[ ] NsiNC.

FENOMENOS COMORBIDOS:

]
]

]
]
]
]
]
]
]
]
]
]
]
]

Sindrome miofacial
Fibromialgia
Hipersensibilidad quimica multiple
Sindrome seco

Sindrome de piernas inquietas
Disfuncion tiroidea

Distimia

Hiperlaxitud ligamentosa
Colon irritable

Vejiga hiperactiva

Dislipemia

Diabetes mellitus
Endometriosis

Obesidad

112



DATOS SOCIO-DEMOGRAFICOS:
SITUACION LABORAL:

EXPLORACION FiSICA COMPLETA.

[ ] NORMAL

[ ] ANORMAL

[ ] GRADO DE AFECTACION FUNCIONAL

ANOTAR

PESO: TALLA:

PRESION ARTERIAL.

PAS | |

PAD | |

FRECUENCIA CARDIACA. FC

IMC:
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MEDICACION CONCOMITANTE.

RECUENTO DE FARMACOS ANALGESICOS.

Cédigo: AV/IAS. Version: 2.0-09-12

PUNTUACION ESCALA DE IMPACTO DE FATIGA. (FIS. 40 items)
SUB-ESCALA FISICA (100 [
SUB-ESCALA COGNITVA ][] []
suB-ESCALA psicosociaL [ [ []
punTUACION ToTAaL LI L [

PUNTUACION DEL iINDICE DE CALIDAD DEL SUENO DE PITTSBURGH.

ESCALA PSQI.

1. Calidad subjetiva del suefio: 2. Latencia del suefio:

2. Duracion del suefio: 4. Eficiencia del suefio habitual:

3. Perturbaciones del suefio: 6. Uso de la medicacion hipnética:
4. Disfuncién diurna: PUNTUACION GLOBAL:
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PUNTUACION DEL CUESTIONARIO DE DOLOR.

ESCALA McGILL. MPQ.

Puntuacién sensorial

Puntuacién afectiva

Puntuacion total

Intensidad dolor

CUESTIONARIO SOBRE EL ESTADO DE SALUD (CALIDAD DE VIDA)

PUNTUACION DE LA ESCALA SF-36. EVALUACION DE LA CVRS

SALUD FiSICA SALUD MENTAL

Funcion fisica ]
Rol Fisico |:|
Dolor corporal ]
Salud general |:|
Puntuacién total I:I

Vitalidad [ |
Funcién social |:|

Rol emocional |:|
Salud mental |:|

Puntuacién total I:I
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ESCALA HOSPITALARIA DE ANSIEDAD Y DEPRESION

PUNTUACION DEL CUESTIONARIO HAD

SUBESCALA DE ANSIEDAD: SUBESCALA DE DEPRESION:
PUNTUACION

TOTAL

REACCIONES ADVERSAS: D Sl D NO

CONCERTACION DE UNA CITA PARA LA SIGUIENTE VISITA D SI DNO

DE SEGUIMIENTO A LOS 6 MESES DEL INICIO DEL TTO.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE D SI DNO

-DIAGNOSTICO ENERGETICO SEGUN LA MTC
Cdédigo: AV/IAS.  Version: 2.0-09-12. N° identificacion paciente:

VISITA 13. D+ 91. T1. FECHA:
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DIAGNOSTICO PREVIO DIFERENCIAL

POR SISTEMAS DE CONFORMIDAD
CON LOS PRINCIPIOS DE LA
MEDICINA TRADICIONAL CHINA EN
LOS PACIENTES CON SINDROME DE
FATIGA CRONICA.

FUEGO

MADERA

TIERRA

AGUA:

METAL:




DIAGNOSTICOS ENERGETICOS SEGUN LA MTC

1. Estancamiento de Sangre y
deficiencia de Qi de Higado

n

Sl NO
2. Deficiencia de sangre y de Qi
de Higado -
o [ ] [ ]
) Sl NO
3. Yang hiperactivo de Madera I
. Sl NO
4. Calor Humedad de Bazo -
igado 1
) Sl NO
5. Estancamiento Yin de Bazo I
Sl NO

6. Vacio de Rifi6n

7. Fuego de Corazoén

-
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CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

PERIODO DE SEGUIMIENTO. Cdédigo: AV/AS. Version: 2.0-09-12.

VISITA14. 6+M. T2

SINTOMATOLOGIA MUSCULAR

D Dolor generalizado.

D Debilidad muscular.

D Fatiga post-ejercicio fisico.

D Dificultad para los ejercicios finos por dolor.

|| Marcadas contracturas musculare{ | SI [ ] NO
D Sindrome Miofacial.

D Mioclonicas.

D Caidas por pérdida de tono.

[ ] NsiNC

SINTOMATOLOGIA NEUROCOGNITIVA

D Alteraciones de la concentracion,

D Alteraciones de la memoria reciente.
D Alteracion en la planificacion de tareas.
D Alteraciones en el calculo.

Dificultad en la lectura.

]

Confusion con olvidos frecuentes.

Desorientacion temporo-espacial.

Agnosia auditiva y visual.

[]
[]
D Episodios de afasia nominal.
[]
[]

NS/NC.

Nel:
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SINTOMATOLOGIA NEUROLOGICA

[ ] Ataxia y/o Dismetria.

[ ] Hipersensibilidad sensori{ | luz [ Jruido [ ]olores

[ ] Alteraciones visuales: [ ]visién borrosa [ | puntos luminosos
D Descoordinacion motora con o sin caidas

[ ] NsiNG

SINTOMATOLOGIA NEUROVEGETATIVA

D Mareos o inestabilidad cefalica.

[ ] veértigos.

D Episodios de hipotension ortostatica.
D Lipotimias.

[ ] Palpitaciones frecuentes.

[ ] Temblor.

D Sudoracion profusa.

[ ] Sincopes.

D Alteraciones en el ritmo intestinal.

D Alteraciones en la miccion.

D Disminucién de la libido. /Anorgasmia /Impotencia.
D Dificultades en la acomodacion visual.
[ ] nsiNe.

SINTOMATOLOGIA INMUNOINFLAMATORIA

D Febricula recurrente.

D Odinofagia recurrente.

D Ganglios linfaticos dolorosos.
D Fenomeno de Raynaud.

D Entumecimiento matutino generalizado.
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O Ooubd

Artralgias migratorias.
Intolerancia alimentaria.
Alergia a metales multiples
Antecedentes de sinusitis.
Edema facial.

Aftas bucales.

Herpes.
[ ] candidas.
[ ] NsINC.

FENOMENOS COMORBIDOS:

]
]

]
]
]
]
]
]
]
]
]
]
]
]

Sindrome miofacial
Fibromialgia
Hipersensibilidad quimica multiple
Sindrome seco

Sindrome de piernas inquietas
Disfuncion tiroidea

Distimia

Hiperlaxitud ligamentosa
Colon irritable

Vejiga hiperactiva

Dislipemia

Diabetes mellitus
Endometriosis

Obesidad
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DATOS SOCIODEMOGRAFICOS
SITUACION LABORAL:

EXPLORACION FiSICA COMPLETA.

[ ] NORMAL

[ ] ANORMAL

[ ] .GRADO DE AFECTACION FUNCIONAL

ANOTAR

PESO: TALLA:

PRESION ARTERIAL.

PAS | |

PAD | |

FRECUENCIA CARDIACA. Fd

MEDICACION CONCOMITANTE.

RECUENTO DE FARMACOS ANALGESICOS.

IMC:
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PUNTUACION ESCALA DE IMPACTO DE FATIGA. (FIS. 40 items)
SUB-ESCALA FiSICA (10 [
SUB-ESCALA COGNITIVA [ [] []
suB-EscALA psicosociaL [ [ [
PUNTUACION TOTAL HIBERN

PUNTUACION DEL INDICE DE CALIDAD DEL SUENO DE PITTSBURGH.

ESCALA PSQI.

1. Calidad subjetiva del suefio: 2. Latencia del suefio:

2. Duracion del suefio: 4. Eficiencia del suefio habitual:

3. Perturbaciones del suefio: 6. Uso de la medicacion hipnética:
4. Disfuncién diurna: PUNTUACION GLOBAL:

PUNTUACION DEL CUESTIONARIO DE DOLOR.

ESCALA McGILL. MPQ.

Puntuacién sensorial

Puntuacién afectiva

Puntuacién total

Intensidad dolor
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CUESTIONARIO SOBRE EL ESTADO DE SALUD (CALIDAD DE VIDA)

PUNTUACION DE LA ESCALA SF-36. EVALUACION DE LA CVRS

SALUD FISICA SALUD MENTAL

Funcién fisica ] vitalidad [ ]
Rol Fisico 1 Funcién social [ |
Dolor corporal ] Rol emocional |:|
Salud general |:| Saludmenta [ |

Puntuacidn total I:I Puntuacidén totall:l

ESCALA HOSPITALARIA DE ANSIEDAD Y DEPRESION

PUNTUACION DEL CUESTIONARIO HAD

.SUBESCALA DE ANSIEDAD: .SUBESCALA DE DEPRESION:

PUNTUACION
TOTAL

CONCERTACION DE UNA CITA PARA LA SIGUIENTE VISITA SI D NO D

DE SEGUIMIENTO A LOS 12 MESES DEL INICIO DEL TTO

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
PERIODO DE SEGUIMIENTO. Cdédigo: AV/IAS. Version: 2.0-09-12. NeOl:
VISITA 15. 12+M. T3

SINTOMATOLOGIA MUSCULAR

D Dolor generalizado.

D Debilidad muscular.
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D Fatiga post-ejercicio fisico.

D Dificultad para los ejercicios finos por dolor.

D Marcadas contracturas musculares DSI D NO
D Sindrome Miofacial.

[ ] Mioclénicas.

D Caidas por pérdida de tono.

[ ] NsINC

SINTOMATOLOGIA NEUROCOGNITIVA

D Alteraciones de la concentracion,

[]

D Alteracién en la planificaciéon de tareas.

Alteraciones de la memoria reciente.

D Alteraciones en el calculo.
Dificultad en la lectura.

Confusion con olvidos frecuentes.
Desorientacion temporo-espacial.

Episodios de afasia nominal.

U OO0

Agnosia auditiva y visual.
[ ] NsiNc.

SINTOMATOLOGIA NEUROLOGICA

[ ] Ataxia y/o Dismetria.

[ ] Hipersensibilidad ~ luz [ ] ruido[ | olord ]

[ ] Alteraciones visuales: [ ]visién borrosa [ | puntos luminosos
D Descoordinacion motora con o sin caidas

[ ] nsiNG

SINTOMATOLOGIA NEUROVEGETATIVA

D Mareos o inestabilidad cefélica.
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D Vértigos.

D Episodios de hipotension ortostatica.
D Lipotimias.

[ ] Palpitaciones frecuentes.

D Temblor.

D Sudoracion profusa.

[ ] Sincopes.

D Alteraciones en el ritmo intestinal.

D Alteraciones en la miccion.

D Disminucién de la libido. /Anorgasmia /Impotencia.
D Dificultades en la acomodacion visual.
[ ] NsINC.

SINTOMATOLOGIA INMUNOINFLAMATORIA

D Febricula recurrente.

[ ] odinofagia recurrente.

D Ganglios linfaticos dolorosos.
Fenomeno de Raynaud.
Entumecimiento matutino generalizado.
Artralgias migratorias.

Intolerancia alimentaria.

Alergia a metales multiples
Antecedentes de sinusitis.

Edema facial.

Aftas bucales.

oo b

Herpes.
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[ ] candidas.
[1 NsiNe.

FENOMENOS COMORBIDOS:

[ ] Sindrome miofacial
Fibromialgia
Hipersensibilidad quimica maltiple
Sindrome seco

Sindrome de piernas inquietas
Disfuncion tiroidea

Distimia

Hiperlaxitud ligamentosa
Colon irritable

Vejiga hiperactiva

Dislipemia

Diabetes mellitus

Endometriosis

0 O obodoo oot

Obesidad

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS.
SITUACION LABORAL:
EXPLORACION FiSICA COMPLETA.
[ ] NORMAL

[ ] ANORMAL

I:I GRADO DE AFECTACION FUNCIONAL
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ANOTAR

PESO: TALLA: IMC:

PRESION ARTERIAL.

PAS | |

PAD | |

FRECUENCIA CARDIACA. FC

MEDICACION CONCOMITANTE.

RECUENTO DE FARMACOS ANALGESICOS.

PUNTUACION ESCALA DE IMPACTO DE FATIGA. (FIS. 40 ftems)
SUB-ESCALA FISICA (107 [
SUB-ESCALA COGNITIVA [ []
SUB-ESCALA psicosociaL [ [ [
PUNTUACION TOTAL HRNINEN
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PUNTUACION DEL iINDICE DE CALIDAD DEL SUENO DE PITTSBURGH.

ESCALA PSQI.

1. Calidad subjetiva del suefio:

2. Latencia del sueio:

2. Duracion del suefio:

4. Eficiencia del suefo habitual:

3. Perturbaciones del suefo:

6. Uso de la medicacion hipnética:

4. Disfuncién diurna:

PUNTUACION GLOBAL:

PUNTUACION DEL CUESTIONARIO DE DOLOR.

ESCALA McGILL. MPQ.

Puntuacién sensorial

Puntuacién afectiva

Puntuacion total

Intensidad dolor

CUESTIONARIO SOBRE EL ESTADO DE SALUD (CALIDAD DE VIDA)

PUNTUACION DE LA ESCALA SF-36. EVALUACION DE LA CVRS

SALUD FiSICA

Funcién fisica L |
Rol Fisico [ 1
Dolor corporal ]
Salud general |:|
Puntuacién total:|

SALUD MENTAL

Vitalidad [ |
Funcion social[ ]

Rol emocional |:|
Salud mental |:|

Puntuacion total I:l
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ESCALA HOSPITALARIA DE ANSIEDAD Y DEPRESION

PUNTUACION DEL CUESTIONARIO HAD

SUBESCALA DE ANSIEDAD: SUBESCALA DE DEPRESION:

PUNTUACION
TOTAL

FIN DEL ESTUDIO | |
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ANEXO VII. ABREVIATURAS

AEMPS: Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios.
AIAQS: Agencia dinformacio, avaluacio i qualitat en salut.
AS: Acupuntura Simulada.

AV: Acupuntura Verdadera.

B: Bazo.

BPC: Buena préctica clinica.

CAM: Medicinas alternativas y complementarias.
C: Corazon.

CEIC: Comité Etico de Investigacion Cientifica.
CMV: Citomegalovirus.

DCI: Documento de consentimiento informado.
CRDe: Cuaderno de datos.

CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud.
E: Estomago.

EBV: Epstein—Barr.

ECA: Ensayo Controlado Aleatorizado.

FIS: Escala de Impacto de Fatiga.

FM: Fibromialgia.

GC: Grupo Control.

Gl: Grupo Intervencion.

H: Higado.

HAD: Escala hospitalaria de ansiedad y depresion.

HIP: Hoja de informacién al paciente.
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HUVH: Hospital Universitario Valle Hebrén.

HHV-6: Virus herpes 6.

ID: Intestino Delgado.

IG: Intestino Grueso.

IP: Investigador Principal.

MA: Metaanalisis.

MC: Maestro Corazon.

MPQ: Cuestionario de dolor de McGill.

MTC: Medicina Tradicional China.

NCCAM: National center for complementary and alternative medicine.

P: Pulmon.

PEC: Protocolo de estudio clinico.PSQI: indice de calidad de suefio de Pittsburgh.
P: Pulmon.RA: Reaccion adversa.

RS: Revision sistematica.

R: Rifidn.

SNC: Sistema nervioso central.

SF-36: cuestionario de salud SF-36 (cuestionario de calidad de vida).

SFC: Sindrome de fatiga cronica.

TCC: Terapia cognitivo conductua.

TO: Valores basales, una semana antes de iniciar el tratamiento de acupuntura.

T1. Valores finales, una semana después de haber finalizado el tratamiento de
acupuntura.

T2: Evaluacion de seguimiento de los resultados a los 6 meses después del inicio del
tratamiento.

T3: Evaluacién de seguimiento de los resultados a los 12 meses después del inicio del
tratamiento.

TR: Triple recalentador
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VC: Vaso Concepcion (Ren Mai)
VG: Vaso Gobernador (Du Mai)
V: Vejiga

VB: Vesicula biliar

XMRV: Virus xenotrépico murino relacionado con la leucemia.
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