UNIVERSIDAD DE OVIEDO

Master Universitario en Biologia y
Tecnologia de la Reproduccion

APLICACION DE LA ACUPUNTURA EN EL
TRATAMIENTO DE LA ANSIEDAD EN
MUJERES SOMETIDAS A
PROCEDIMIENTOS DE FERTILIDAD

Abel Diego Fernandez Pelaez

10-Junio-2013



APLICACION DE LA ACUPUNTURA EN EL TRATAMIENTO DE LA ANSIEDAD EN MUJERES SOMETIDAS A
PROCEDIMIENTOS DE FERTILIDAD

D. Placido Llaneza Coto, Profesor de Obstetricia y Ginecologia en la Universidad de
Oviedo, por la presente

INFORMA:

Que el alumno D. Abel Diego Fernandez Pelaez ha realizado bajo su supervision el
Trabajo Fin de Master titulado "Aplicaciéon de la acupuntura en el tratamiento de la
ansiedad en mujeres sometidas a procedimientos de fertilidad”.

Dicho trabajo cumple con las directrices exigidas y por ello autoriza la presentacion del
mismo.

Para lo cual firman la presente a 10 de Junio de 2013.

Fdo. Placido Llanez;l Coto



APLICACION DE LA ACUPUNTURA EN EL TRATAMIENTO DE LA ANSIEDAD EN MUJERES SOMETIDAS A
PROCEDIMIENTOS DE FERTILIDAD

AGRADECIMIENTOS

Me gustarfa expresar mi mas sincero agradecimiento al personal del Instituto de
Reproducciéon Humana FIV4 y en especial a los Dres. Ignacio Arnott y Abel Gayo Lana
pot su confianza y por haber hecho posible este proyecto.



APLICACION DE LA ACUPUNTURA EN EL TRATAMIENTO DE LA ANSIEDAD EN MUJERES SOMETIDAS A
PROCEDIMIENTOS DE FERTILIDAD

INDICE

INTRODUCCION ...uouiuinitiniiinti ettt tea et enereaetnereenereneenenn 5

REVISION BIBLIOGRAFICA .....ccuivuiiniiniiiiiiieieeieeneeneneeneeneeneeseeneennns 9

2.1 Revision bibliografica de otros usos de la acupuntura en el campo de la

reproduccion

HIPOTESIS Y OBJETIVOS ..ttt cr et ccna e 19
B LS & 631 (07:Y 03 (6 ) U RPN 20

Y 7:N 3 D1 23 N '@ § 28 6 0 10 T 21

5.1 Emplazamiento

5.2 Participantes

5.3 Intervenciéon

5.4 Mediciones

5.5 Anilisis de los datos

5.6 Calculo del tamano de muestra

RE UL T AD O oiiittiiiitttietteteereaseeresseesessssesesssesesssesssssesssssesssssessssnes 26

10) K] 01 81 (6 ) [ 32

7.1 Limitaciones del estudio

7.2 Fortalezas del estudio

CON CLUSTONES . iitiiittttietteiereesseresssesessssssessssssssssssssssssssssssssssesssssons 38

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ..ouututntteeteeteeeeenensaeenensesenensasanens 39

ANEXO: CONSENTIMIENTO INFORMADO ...vvtttiiietteeeernseeennsecennsenes 48



APLICACION DE LA ACUPUNTURA EN EL TRATAMIENTO DE LA ANSIEDAD EN MUJERES SOMETIDAS A
PROCEDIMIENTOS DE FERTILIDAD

1 INTRODUCCION

Se entiende por infertilidad la incapacidad de concebir después de un afio manteniendo
relaciones sexuales de forma regular y sin empleo de métodos anticonceptivos. La
infertilidad es una situacion que afecta aproximadamente al 20% de las parejas en edad

tértil experimentando una evolucion creciente.

La Medicina Tradicional China (en adelante MTC) es empleada para el tratamiento de
diversas patologfas siendo también utilizada en el campo de la infertilidad. Cuenta con mas
de dos mil afios de antigiiedad y desde sus origenes a prestado especial atenciéon al campo
de la ginecologia (1) y a las emociones excesivas como causa de la enfermedad. Ya en
textos clasicos como el Huang Di NeiJing (“Canon de Medicina Interna del Emperador
Amarillo”), datado en el ano 200 a.C., establece que determinadas emociones como el
miedo, la ira 6 la tristeza, si se presentan en grado elevado o de forma mantenida en el

tiempo son el origen de diferentes enfermedades (2).

La acupuntura es una técnica que forma parte de la MTC y que consiste basicamente en la
aplicacion y posterior manipulacién de agujas en determinados puntos del organismo. La
literatura existente hasta el momento propone cuatro mecanismos interrelacionados que
explicarfan los efectos fisioloégicos de la acupuntura en el campo de la fertilidad:
modulacion de factores neuroendocrinos, aumento del flujo de sangre hacia el utero y los
ovarios, modulacién de factores inmunes, especialmente citoquinas, y reduccion del estrés,

ansiedad y la depresion asociadas a estas patologfas y a los propios tratamientos de FIV (3).

Es bien conocido que la puncién del punto acupuntural, a través de la estimulacién de las
fibras nervisosas A-delta y C, activa una serie de mecanismos locales como son la liberacion
de mediadores moleculares vasodilatadores y proinflamatorios (bradiquinina, nauroquinina
A, sustancia P, opioides, somatostatinas, prostaglandinas, CGRP (calcitonine gene-related
peptide), serotonina, péptido intestinal vasoactivo (VIP) y endorfinas (4), quimiotaxis
linfocitaria (5), neovascularizacién y crecimiento de fibras nerviosas (6) mediado por el
sistema nervioso simpatico (7). La puncién y posterior manipulacion acupuntural produce
ademas la activacion de fibras nerviosas sensitivas aferentes comunicadas con la médula
espinal. Se conoce que los nociceptores pueden ser activados de diversas formas: mediante
estimulos quimicos, térmicos o mecanicos. El nociceptor también puede ser activado a
través de factores proinflamatorios locales generados por el dafio tisular como puede ser la
histamina, serotonina y prostaglandinas. La activaciéon de los nociceptores genera un

potencial de accién que transmite la informacioén hacia el asta dorsal de la médula espinal y
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de allf al cerebro (8). El tipo de nociceptores estimulados varfa segun las caracteristicas del
estimulo recibido lo que hace variar la respuesta generada. Son las neuronas del nucleo
arcuato las que producen Gn-RH y se ha observado mediante técnicas de imagen que la
acupuntura produce la activacioén de, entre otras, éste area hipotalamica (9). La actividad del
generador de pulsos estd sujeta a neuromodulacién por parte de neurotransmisores siendo
conocido el efecto de la acupuntura sobre la liberacién de determinados neurotransmisores
con efecto sobre los pulsos de gonadotropinas como el neuropéptido Y (10)(46),
acetilcolina (12), dopamina (13), péptidos opiodes enddgenos , serotonina (14), melatonina
(15), acido gammaaminobutirico (16), leptina (17) y otros (18) en funcién del punto y la

frecuencia del estimulo (19).

También estd demostrada la relacién entre la puncién acupuntural y la modulacién de la
sintesis de diversos factores de crecimiento con actividad sobre el eje Hipotalamo-
Hipofisatio- Ovarico y teniendo un importante papel en diversos procesos relacionados
con la fertilidad como el desarrollo endometrial o patologias del mismo. Entre ellos
encontramos al factor de crecimiento transformante (TGF-beta) (20), el factor de
crecimiento insulinico I (IGF-I) (21), Factor de Crecimiento Endotelial Vascular

(VEGF)(22), Factor de Crecimiento Neuronal (NGF) (23) 6 citoquinas (24).

Otro mecanismo de actuacion de la acupuntura en el campo de la fertilidad es la mejora de
la funcién vagal y la inhibicién de un sistema simpatico hiperestimulado (25), en funcién
del punto y técnica de manipulaciéon aplicada (20), causantes de algunos estados de
infertilidad (27). La electroacupuntura, en funcién de la frecuencia empleada pues la
electroacupuntura de baja frecuencia incrementa el tono simpatico mientras que la de
elevada frecuencia lo disminuye, afecta al flujo ovarico por medio de un reflejo somato-
autonémico del sistema nervioso simpatico (28) lo que se relaciona directamente con una

mejorfa en las tasas de implantacion (29)(30).

Es bien conocido que las situaciones de estrés fisico o emocional producen una alteraciéon
en las funciones reproductivas pudiendo dar lugar a la anovulacién. Diversos autores
plantean que bajo experiencias estresantes el organismo responde con un incremento de la
actividad del eje Hipotalamo-Hipofisario-Adrenal a expensas del eje Hipotalamo-
Hipofisario-Gonadal, lo que se explica porque, en situaciones de emergencia, prima la
actividad adrenal sobre la gonadal. La acupuntura podria influir indirectamente en la
regulacién de los pulsos de Gn-RH a través de la regulacion de los niveles de Hormona

Liberadora de Corticotropinas como concluyen algunos estudios (31).
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Desde hace tiempo se conoce la importancia de una correcta regulacion del sistema inmune
sobre la concepcién y el adecuado desarrollo embrionario. En el efecto inmunonodulador
de la acupuntura intervienen los opioides endégenos y la estimulacion del sistema nervioso

parasimpatico (32)(33).

La literatura existente establece una elevada prevalencia de los desérdenes emocionales,
ansiedad y sintomas depresivos tanto en hombres (34) como en mujeres (35) sometidas a
tratamientos de infertilidad, encontrandose valores mas elevados en estas dltimas (30),
llegando a una prevalencia del cuarenta por ciento en mujeres infértiles. El estrés mental
que resulta de la infertilidad puede deberse a varios factores como la duracién incierta del
tratamiento, causa de la infertilidad desconocida, 6 recursos econémicos limitados. Existe
la evidencia de que niveles de estrés bajos mejoran la fertilidad natural tanto masculina
como femenina. Asimismo existe una relacion clara entre el estado ansioso o depresivo de
las pacientes y el resultado de las técnicas de reproduccion in vitro (37). La modulacién de
las funciones reproductivas en caso de situaciones estresantes esta mediada por el sistema
endocrino, el sistema nervioso, el inmune, y las diversas y complejas relaciones que existen
entre ellos. El sistema endocrino interviene hormonalmente a través de CRF, ACTH,
endorfinas endégenas y corticosteroides adrenales. Existe una compleja interelaciéon entre
el sistema nervioso y el sistema inmune que puede ser influenciada por las situaciones de
estrés (38) Diversas células del sistema inmune presentan repceptores para el cortisol, el
cual puede modular diversos aspectos de la respuesta inmune como puede ser la secrecion
de citocinas (39) Las situaciones prolongadas de estrés se encuentran asocidadas a una
hiperestimulacién del sistema immune reflejada en una concentracion elevada de linfocitos
T activados en la sangre periférica, lo que se asocia a una tasa reducida de implantacion

(40).

La explicacion fiologica del efecto de la acupuntura sobre la ansiedad pasa por el aumento
de las concentraciones de opioides enddgenos en el sistema nervioso central y el plasma
(41). En concreto las encefalinas es un tipo de opioide endégeno generado por la accion
acupuntural cuyo efecto antidepresivo, anticonvulsionante y ansiolitico es conocido desde
hace tiempo (42) al igual que el efecto de la acupuntura sobre los niveles de ACTH (43)
(44)(45) y serotonina (40).

El tratamiento de acupuntura puede mejorar diversos parametros inmunitarios que se han
visto alterados en situaciones de ansiedad y que presentan relacién con la fertilidad como

los niveles de citocinas (IL-2, TNF-«) liberados por leucocitos en sangre, la relaciéon entre
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las poblaciones linfocitarias Th-1 y Th-2, y, en general el estado proinflamatorio (47).A
nivel neuronal estudios de imagen han puesto de manifiesto que la acupuntura modula la
red limbico-paralimbico-neocortical, red neuronal que participa en la dimension afectiva y
cognitiva del dolort, el estado animico, las emociones, el control del apetito y las respuestas
emocionales ante la comida entre otros (48), lo que podria explicar el efecto terapéutico

ansiolitico de la acupuntura a través de este circuito neuronal.

Mejorar el aspecto psicolégico de las pacientes sometidas a tratamientos de fertilidad

supone una mejora en los resultados de los mismos (49)(50) y en su calidad de vida (51).

Por otro lado se ha constatado como la acupuntura supone un tratamiento eficaz para la
ansiedad tanto en modelos animales (52), como en modelos humanos en diversas
situaciones. La evidencia médica muestra como la acupuntura resulta eficaz en el
tratamiento de la ansiedad en diersas situaciones como puede ser durante el transporte
prehospitalario (53), comparada con el tratamiento farmacoldgico habitual (54) 6 de forma

previa a litotricia por ondas (55).

En el campo especifico de la fertilidad existen diversos estudios que indican que la
acupuntura es capaz de reducir significativamente la ansiedad en pacientes sometidas a

ciclos de FIV (56)(57)(59).
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2 REVISION BIBLIOGRAFICA

En los ultimos afios la acupuntura se emplea en occidente como una técnica de apoyo en la
fecundacién in vitro, aunque ya en los afios 80 encontramos publicaciones que reportan la

eficacia de la acupuntura en el tratamiento de la infertilidad (59).

En el ano 1999 se publica un estudio sobre el uso de la electroacupuntura como anestésico
adicional al bloqueo nervioso respecto al alfentanilo durante la puncién ovocitaria
obteniendo como resultado secundario que el grupo acupuntura presentdé una tasa mas
clevada de implantacién, de embarazo y de nacido vivo (60) Desde entonces mas de

cuarenta articulos se han publicado sobre el tema, con resultados contradictorios.

Recientes estudios indican que la acupuntura aplicada después de la transferencia
embrionaria eleva significativamente la tasa de embarazo. Paulus y colaboradores (61) en el
afio 2002 en un estudio con ciento sesenta mujeres sometidas a tratamientos de
fecundacién in vitro encontraron una tasa de embarazo significativamente superior en
aquellas pacientes a las que se realiz6 acupuntura veinticinco minutos antes y después de la

transferencia embrionaria.

Por otra parte en el afio 2006 Smith y colaboradores (62) aplicaron acupuntura antes y
después de la transferencia embrionaria en doscientas veintiocho mujeres encontrandose
una tasa de embarazo 1,5 veces superior, aunque no estadisticamente significativa, en las
mujeres que recibieron acupuntura, la tasa de embarazo en la semana dieciocho también
fue superior (28% respecto a 18%) pero tampoco alcanzé una diferencia estadisticamente
significativa. Un resultado interesante de este estudio es la conclusion de que la acupuntura

es un método de tratamiento seguro.

En otro estudio (63) realizado en el afio 2006 se trataron doscientas veinticinco pacientes
sometidas a FIV 6 ICSI en dos grupos; acupuntura real frente acupuntura placebo. El
tratamiento de acupuntura se realizé en la fase lutea y siguiendo los principios de la MTC.
Se encontré que las tasas de embarazo en el grupo de acupuntura real fueron

significativamente mas elevadas que el grupo que habfa recibido acupuntura placebo.

También en el afio 2006 se publica el estudio de Westergaard en el que se comparé la
aplicacion de acupuntura antes y después de la transferencia con la aplicaciéon de
acupuntura antes, después de la transferencia y a los dos dias y con un grupo que no recibié
acupuntura encontrandose que el grupo que recibié la acupuntura tuvo tasas

significativamente mas elevadas de embarazo que el grupo control y, de forma adicional, se
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concluye que repetir la aplicacion de acupuntura dos dias después de la transferencia no

implica un beneficio adicional (64).

Un resultado contrario a estos estudios es el publicado por A. Domar en el que no se
observo una diferencia significativa en cuanto a tasa de embarazo tras el tratamiento con
acupuntura antes y después de la transferencia aunque si una mejorfa en el grado de

ansiedad de las pacientes sometidas a FIV (65).

En el estudio de Johnson el grupo tratado con acupuntura present6 una tasa mas elevada
de tasa de embarazo (57,7% respecto a 45,3%) aunque no significativa. LLos resultados de
este ensayo pueden encontrarse influidos por el pequefio tamafio de muestra (22 pacientes)

(66).

En el afio 2007 encontramos un estudio aleatorio controlado de la universidad de
Witten/Herdecke (Alemania) cuyo objetivo era comparar los resultados de la acupuntura
verdadera respecto a la acupuntura simulada en mujeres sometidas a tratamientos de
FIV/ICSI. Para ello se traté a 226 mujeres inmediatamente antes de la transferencia
embrionaria y a los tres dias de la misma con acupuntura corporal y auricular. El grupo de
acupuntura simulada fue tratado en puntos de acupuntura no relacionados con la fertilidad.
La tasa de embarazo fue significativamente superior en el grupo de acupuntura verdadera
respecto al grupo de acupuntura simulada y respecto a las tasa de emabrazo clinica media
mediante técnicas de FIV/ICSI en Alemania (67). En este mismo afio encontramos el
estudio de Teshima realizado con 111 pacientes sometidas a fecundaciéon in vitro
distribuidas entre grupo control y grupo en el que se aplica acupuntura el dia de la
transferencia, encontrando un aumento significativo de las tasas de implantaciéon (51%
frente a 37%) aunque sin evidencia significativa. Concluyendo los autores que, aunque mas
investigacion es necesaria, la acupuntura puede ser aplicada como tratamiento

complementario en las pacientes sometidas a FIV (68).

En este afio encontramos el estudio de Craig (69) en el que las tasas de fecundacion eran
menores, es decir que la acupuntura presentaba un efecto perjudicial, en los casos en los
que se aplicaba acupuntura antes y después de la transferencia embrionaria respecto al
grupo control. Este estudio ha sido posteriormente criticado por, entre otras cosas,
suponer un estrés adicional a las pacientes en un momento ya de por sf estresante como es
el dia de la transferencia, al requerir que las pacientes se desplazaran hasta la ubicacion
donde serfan punturadas. Debe reconocerse que el propésito de esta investigacion fue

evaluar si la acupuntura antes y después de la transferencia de embriones podria alterar las

10
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tasas de embarazo en pacientes sometidas a FIV, independientemente de la calidad del
embrion, si el tratamiento se lleva a cabo fuera de las instalaciones. Ademas las tasas de
embarazo (69,6%) del grupo control son elevadisimas, doblando las tasas obtenidas en
otros ensayos. Posteriores metaanalisis que han incluido esta investigacion han concluido la

no efectividad del tratamiento acupuntural al incluir este ensayo (70).

En el ano 2008 se publica la primera revision sistematica y meta-analisis del uso de la
fecundacién in vitro suplementada con acupuntura en la que se incluyeron siete ensayos
clinicos aleatorizados y controlados y que concluye que la acupuntura aumenta
significativamente las tasas de embarazo y la tasa de nacido vivo aunque su mecanismo
fisiologico de acciéon no esta lo suficientemente claro como para ser recomendada
sistematicamente en clinica. Propone como mecanismo de accién la inhibicién de las

contracciones uterinas que se producen tras la trasferencia embrionaria (71).

También en el afio 2008 se publica una interesante revisién sistematica que tiene en cuenta
los ensayos clinicos publicados en chino y en el que segun sus autores la acupuntura puede
ser considerada como una alternativa eficaz para el alivio del dolor durante la recuperacion
de los ovocitos en pacientes que no pueden tolerar los efectos secundarios de sedacién
consciente. La tasa de embarazo del tratamiento de IVF se incrementa significativamente,
especialmente cuando la acupuntura se administra en el dia de la transferencia de

embriones (72).

La revision sistematica llevada a cabo por Manheimer para determinar si la acupuntura
aplicada junto con la transferencia de embriones mejora las tasas de nacidos vivos de las
mujeres sometidas a procedimientos de fecundacién in vitro. Siete ensayos con 1366
mujeres que se someten a fertilizacién in vitro fueron incluidos en el meta-analisis. Se
incluyeron ensayos con acupuntura simulada y ningin tratamiento adyuvante como
controles. Complementar el proceso de transferencia de embriones con la acupuntura se
asoci6 con mejoras significativas y clinicamente relevantes en el embarazo clinico,

embarazo en curso y nacidos vivos (73).

En este mismo afio se publica una revision sistematica y meta-analisis de trece ensayos para
un total de 2500 mujeres y llega a la conclusiéon de que no hay evidencia suficiente que lleve

a creer que la acupuntura mejora la tasas de embarazo (74).

En el afio 2009 se lleva a cabo un estudio sobre la influencia de la acupuntura en el flujo
sanguineo uterino con 44 pacientes sometidas a tratamientos de fecundacién in vitro

encontrandose una diferencia significativo en el grupo tratado con acupuntura respecto al
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grupo no tratado aunque dicha diferencia no supuso un cambio en las tasas de

implantacién (grupo de acupuntura 30%, grupo no acupuntura 28,6%) (75).

También en el afio 2009 se publicé un ensayo chino en el que se realizaba simultaneamente
acupuntura corporal y auriculopuntura en pacientes sometidas a FIV antes y después de la
transferencia embrionaria encontrandose diferencias significativas en cuanto a tasa de
embarazo respecto al grupo control, en el que no se intervino (76). Este ensayo enlaza con
el realizado en el ano 1996 en el que se empled exclusivamente auriculopuntura en mujeres
con oligomenorrea o cuerpo liteo insuficiente y se comparé con un grupo tratado
mediante terapia hormonal con resultados positivos (77)
En este mismo afo se realiz6 el ensayo de Emily Wing y colaboradores. Este ensayo resulta
interesante por cuanto se evaluaron parametros fisiologicos como la vascularizacion del
endometrio, la concentracién sérica de cortisol y el nivel de ansiedad; no encontrando
variaciones significativas entre el grupo tratado con acupuntura placebo y el grupo tratado
con acupuntura real. Ademas la tasa global de embarazos fue significativamente superior en
el grupo de acupuntura placebo. Resulta interesante que este estudio especifica los puntos
de acupuntura empleados siendo cuatro de los ocho elegidos (Hegu, Sanjinjiao, Xuehai,

Taichong) puntos especificamente prohibidos durante el embarazo por la teorfa de la MTC

(78).

En este afio se publica el ensayo de Shan Kong y colaboradores cuya aportacion es la de
comparar diferentes técnicas acupunturales antes y después de la transferencia embrionaria.
Concluye que las diversas técnicas acupunturales empleadas mejoran los resultados de la
implantacién siendo la electroacupuntura aplicada simultineamente con técnica manual

segun la teorfa de la MTC la que mejor resultados obtiene (79).

En el afio 2009 encontramos un articulo chino sobre el uso de electroacupuntura en el
tratamiento de FIV en pobres respondedoras. Los niveles de estradiol, la tasa de
fecundacién, la tasa de maduracion de ovocitos, la calidad embrionaria y la tasa de
implantacién en el grupo tratado con electroacupuntura de forma complementaria a la
estimulacion farmacoldgica fueron superiores a los del grupo unicamente tratado con
farmacos. La tasa de embarazo fue significativamente mayor en el grupo de acupuntura, y la
tasa de aborto fue menor que en el grupo control (aunque no hubo una diferencia
significativa entre los dos grupos en este dato)(80). En otro ensayo realizado en China se

encuentran diferencias pero no significativas en el grupo que habia recibido
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electroacupuntura en cuanto a tasa de embarazo, pero si en cuanto a otros parémetros

medidos como nimero de ovocitos recuperados o calidad embrionaria (81).

La relaciéon entre estrés e infertilidad ha sido estudiada siendo conocido el efecto de la
acupuntura en el tratamiento de patologias inducidas por el estrés. En el campo del
tratamiento del estrés en pacientes sometidas a tratamientos de FIV un ensayo realizado en
el ano 2009 evidencia un aumento de las tasas de embarazo de las mujeres sometidas a
acupuntura, una disminucién de la ansiedad y una posible correlacién entre ambas variables

(82).

La prestigiosa revision Cohrane evalu6 dieciséis estudios aleatorizados y controlados
llegando a la conclusién de que existe evidencia de que la acupuntura aumenta la tasa de
nacido vivo si se lleva a cabo el dia de la transferencia embrionaria pero no si se realiza dos
o tres dias después. Debe tenerse en cuenta el pequefio nimero de individuos abarcados
por los ensayos. La mencionada revision también concluye que la acupuntura no debe
ofrecerse como rutina en los tratamientos de fecundacién asistida hasta no contar con

ensayos de suficiente calidad (83).

En el afio 2010 se valoré el uso de acupuntura en 204 pacientes sometidas a tratamientos
de fecundacién con pronostico desfavorable: al menos dos respuestas desfavorables
anteriores a la estimulacién ovarica o dos ciclos de implantaciéon fracasados. Se traté con
acupuntura durante la estimulacién ovarica y antes y después de la implantacion
encontrandose una diferencia significativa en la tasa de embarazo respecto al grupo no

tratado con acupuntura (84).

Un ensayo interesante por sus conclusiones es el realizado por Madaschi. En el mismo se
concluye que el uso de acupuntura no aporta beneficios en los tratamientos de FIV, salvo
cuando el tratamiento estadistico de los datos sélo tenfa en cuenta los casos de infertilidad

idiopatica o causas tubaricas o endometriales (85).

En el afio 2011 se lleva a cabo otro ensayo aletorizado, unicéntrico y simple ciego, sobre
309 mujeres sometidas a FIV o ICSI en el que se compara la aplicacion de
electroacupuntura placebo, antes de la transferencia y antes de la trasferencia e
inmediatamente después, encontrandose valores de embarazo clinico y nacido vivo
significativamente mas elevados en el caso del uso de electroacupuntura verdadera y

especialmente si ésta se aplica 24 horas antes e inmediatamente después de la implantacion

(86).
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En este mismo afio se lleva a cabo un ensayo sobre 160 pacientes con doble ciego y
observador independiente con el objeto de saber si los pacientes son capaces de distinguir
entre acupuntura real y placebo durante la transferencia embrionaria encontrandose que un

porcentaje significativo de pacientes distingue ambos tratamientos (87).

En este afio se publica un ensayo (88) que evalta la acupuntura placebo (acupuntura no
invasiva) el dia de la transferencia frente a control, midiendo las tasas de embarazo,
vascularidad endometrial y subendometrial y niveles de ansiedad, concluyendo que la
acupuntura no invasiva no hace variar ninguno de estos indicadores, lo que contrasta con

los resultados obtenidos por los mismos autores en ensayos anteriores (89)(90).

En el afio 2011 se publica una revisiéon sistematica sobre el uso de fitoterapia china en el
tratamiento de la infertilidad, campo que en Occidente ha sido poco estudiado. Dicha
revisién incluye 8 ensayos aleatorizados y controlados para un total de 1851 mujeres.
Concluye que el tratamiento herbal chino puede incrementar de forma significativa las tasas

de embarazo en un periodo de 4 meses (91).

Un articulo publicado en el 2011 revisa la eficacia de la acupuntura en la clinica de la
infertilidad concluyendo que existe beneficio en el uso de la acupuntura el dia de la
implantacion, también en el caso de infertilidad por ovario poliquistico, y una cierta
evidencia de mejora en la calidad espermatica, siendo necesarios estudios adicionales que

confirmen el mecanismo por el cual actaa (92).

Recientemente una revision sistematica y metaanalisis llevada a cabo en el afo 2012 sobre
24 estudios para un total de 5807 participantes evalud la tasa de embarazo y la tasa de
nacido vivo en ensayos clinicos con acupuntura. Esta revision encontré que la tasa de
embarazo resulté significativamente diferente en los grupos con acupuntura respecto al
control mientras que la tasa de nacido vivo no arrojaba una diferencia significativa. La
diferencia entre los grupos que habfan recibido acupuntura y los grupos control son mas
evidentes cuando no se tienen en cuenta aquellos estudios en los que el control es realizado
mediante acupuntura simulada con aguja Streitberger; método control no exento de
controversia. Si estos estudios son excluidos del metaanalisis pasa a existir una diferencia
significativa en la tasa de nacido vivo en los grupos tratados con acupuntura si el
tratamiento se realiza durante todo el tiempo de la estimulaciéon ovarica (93). Una revision
sistematica de este afio incluye veintitrés ensayos, en ella se concluye que la acupuntura
mejora las tasas de embarazo durante los ciclos de FIV. Comparando los distintos métodos

de acupuntura encuentran que los mejores resultados se obtienen si es aplicada de forma
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personalizada, durante los ciclos de hiperestimulacién ovarica y un minimo de cuatro
sesiones, método mas parecido a la aplicacion clasica de la acupuntura que el protocolo

seguido por Paulus (94).

Otra revision realizada este mismo afio alcanza resultados diferentes: F. Qu y colaboradores
concluyen que no existen beneficios en el uso de la acupuntura durante los tratamientos de

FIV (95).

En el afio 2013 se publica un ensayo en el que se compara el efecto de la acupuntura y
moxibustién, acupuntura y moxibustion simulada (entendiéndose como simulada la
aplicacion en puntos corporales no establecidos como puntos de acupuntura) en pacientes
que ya habian fracasado dos ciclos de tratamiento. Las tasas de embarazo fueron superiores
en el grupo simulado respecto al control y en el grupo de acupuntura verdadera respecto a
ambos, de donde puede deducirse que la aplicacion de agujas de acupuntura en puntos no

establecidos como puntos acupunturales no es un placebo inerte (96).

2.1 Revision bibliografica de otros usos de la acupuntura en el campo de la reproduccion

La acupuntura es empleada en diversas situaciones en el campo de la reproducciéon ademas
del uso directo en el tratamiento de la infertilidad. Diversos estudios parecen indicar una
mejora de la calidad de vida de las mujeres sometidas a acupuntura durante los tratamientos
de FIV. La aspiracion de ovocitos supone un proceso estresante para la paciente y en el que
el uso de anestesia implica riesgos afiadidos. Algunos ensayos parecen indicar que la
acupuntura podria emplearse durante el proceso de aspiraciéon de ovocitos mejorando
diversos parametros del mismo. Es el caso del estudio de Stener-Victorin realizado en 285
mujeres, aleatorizado, multicéntrico, en el que se comparé el efecto analgésico del uso de
acupuntura frente al alfentanilo, empleando en ambos casos bloqueo cervical, durante la
aspiraciéon de ovocitos. El ensayo entregd como resultado que no existia diferencia entre
ambos tratamientos en cuanto a tasa de embarazo y como resultado secundario, en el
grupo que habfa recibido electroacupuntura, se presentaba menor dolor postoperatorio,
menos nauseas, vomitos y estrés lo que permite reducir el uso de analgésicos en el
postoperatorio con las ventajas que esto conlleva (97) Un estudio similar realizado
anteriormente encontrd un aumento en las tasas de implantacioén, de embarazo y de nacido
vivo superiores en el caso del grupo tratado con electroacupuntura como anestésico

durante la aspiracién de ovocitos (98). La acupuntura también mejora la situaciéon de
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ansiedad y el grado de satisfacciéon de la paciente con el proceso de aspiraciéon de ovocitos

(99).

En un ensayo realizado en el 2004 se estudié el uso de electroacupuntura analgésica unos
pocos minutos antes de la punciéon ovarica transvaginal con la intencién de optimizar su
uso en clinica. Se encontraron mejores resultados en cuanto a dolor postoperativo en el
grupo que recibié medicacion analgésica durante el procedimiento, aunque el estudio lo
achaca a que este grupo fue premedicado, y los resultados en cuando a dolor en el grupo de
electroacupuntura fueron similares a los de estudios anteriores. Un aporte interesante de
este estudio es el estudio de los costes de ambos procesos encontrandose unos costes
notablemente mas elevados en el grupo tratado mediante fairmacos, ademas de un tiempo
de hospitalizacién mayor (100) En el uso de electroacupuntura como analgesia durante la
aspiracion de ovocitos no se han encontrado diferencias entre el empleo de diferentes
frecuencias de estimulacién (101). En el afo 2006 encontramos el articulo de Sator y
colaboradores en el que se estudia el efecto de la electroauriculoacupuntura como
analgésico combinado con el uso de analgesia farmacolégica habitual encontrando que esta

técnica permite reducir las dosis de analgésicos durante la aspiraciéon de ovocitos (102).

Una revision Cohrane sobre los diferentes métodos empleados para el alivio del dolor
durante la puncién ovarica establece que el alivio del dolor es mas efectivo cuando la

sedacion consciente es aplicada junto a electroacupuntura (103).

Existen innumerables transtornos relacionados con la obesidad en las mujeres que podrian
interferir negativamente tanto para lograr un embarazo como para llevarlo a buen término.
El Sindrome del Ovario Poliquistico estd muy relacionado con el aumento de peso, y la
diabetes. Perder peso puede ser muy beneficioso para la cura del Sindrome del Ovario
Poliquistico de manera que la pérdida de al menos un 5% del peso corporal podria ser
beneficioso para conseguir la gestacion en caso de darse esta patologia. El hipotiroidismo
es otra patologia que puede producir irregularidad de la menstruaciéon e incluso su
desaparicién y que se encuentra relacionada con el sobrepeso. Los estrégenos son también
producidos a nivel de los lipocitos, por lo que las mujeres obesas poseen por lo general
cantidades elevadas de estrégenos lo que se relaciona con dificultades para conseguir el

embarazo e incremento de las posibilidades de sufrir un aborto espontaneo.

Se conoce que la electroacupuntura de baja frecuencia en modelos animales (104) y mujeres
obesas (105) (106) produce un efecto beneficioso mejorando parametros metabolicos como

el perfil lipidico, los niveles de leptina, el peso corporal y los niveles de insulina (107). La
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electroacupuntura aplicada durante cinco semanas produce una disminucion del indice de
masa corporal comparada con acupuntura placebo ademas de presentar un efecto positivo
en el perfil hormonal en cuanto a leptina, insulina, grelina y colecistoquinina (108). La
electroacupuntura es un método acupuntural que también podria ayudar en el tratamiento
de la obesidad (109). Una revision sistematica realizada en el afio 2009 sobre la acupuntura
aplicada a la obesidad concluye que la acupuntura es un tratamiento eficaz para la obesidad

aunque se necesita mas investigacion en este campo (110).

Como hemos visto anterioremente los aspectos emocionales presentan una elevada
influencia en la fertilidad y especialmente la ansiedad, el estrés y la depresion pueden
condicionar negativamente los resultados de las técnicas de FIV. Diversos estudios han
demostrado que la acupuntura puede ser efectiva como tratamiento en estos estados. Por
ejemplo en el ensayo de Roschke y colaboradores se observo que la acupuntura asociada al
tratamiento farmacolégico mejora los resultados de forma significtiva en el caso de la
depresion mayor (111). En el caso de la acupuntura real, comparada con acupuntura
placebo, y con no tratamiento se ha observado que la acupuntura real presenta unas tasas
de remision total de la depresion mayor similares a los tratamientos farmacoldgicos, no
siendo la acupuntura placebo totalmente inerte, pues obtiene unos resultados superiores a
los del no tratamiento (112). Otras técnicas acupunturales, en este caso electroacupuntura,
también resultan igual de eficaces que el tratamiento farmacolégico habitual y ofrecen
menos efectos secundarios (113). Un ensayo realizado en el afio 2004 indica que la
acupuntura puede ser un tratamiento eficaz en situaciones en las que el tratamiento
farmacoldgico se encuentra desaconsejado como sucede durante el embarazo (114).Una
revision sistematica de la literatura realizada en el afio 2007 indica que existen indicios de
que la acupuntura es tan eficaz como el tratamiento farmacologico en el tratamiento de la

depresion (115).

La Organizacion Mundial de la Salud en la revision del 2003 incluye la depresion en el
listado de patologias para las que la acupuntura ha demostrado su eficacia (116). La revision
Cohcrane sobre el tema realizada en el 2004 concluye que no hay evidencia de que la
medicacién sea mejor que la acupuntura en la reducciéon de la depresion grave, aunque
debido a la baja calidad de los ensayos y su escaso nimero no existe suficiente evidencia de
la efectividad de la acupuntura en el tratamiento de la depresiéon (117). Esta revision
contradice los resultados del metaanalisis de Hao Wang y colaboradores realizado en el
2008, en el que se tuvieron en cuenta 200 ensayos clinicos, aunque sélo 8 cumplieron los

requisitos de inclusiéon sumando 477 pacientes, y que concluye que la acupuntura es un
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tratamiento eficaz y que podria reducir la gravedad de la enfermedad en pacientes

depresivos (118).

En el caso de la acupuntura aplicada a la ansiedad encontramos diversos ensayos clinicos
que indican su efecto beneficioso en esta patologia (119). También existen ensayos clinicos
en los que se han aplicado técnicas especificas de acupuntura como es el caso de la
auriculopuntura frente a acupuntura placebo; concretandose, en este caso, la acupuntura
placebo como la puncién en puntos no indicados para la ansiedad (120). Otro ensayos
realizado sobre 800 sujetos indica un efecto positivo en el tratamiento de la ansiedad
relacionada con la obesidad (121). El ensayo de Alice Domar y colaboradores publicado
en el 2009 no encontré una mejoria en las tasas de implantacion al aplicar el protocolo de
Paulus 25 minutos antes y después de la implantacién embrionaria, pero si una mejora
significativa en el grado de ansiedad y en la satisfaccion de las pacientes con el
procedimiento (122). En pacientes sometidas a FIV un tratamiento mediante acupuntura
corporal durante 4 semanas produjo un descenso significativo de los niveles de ansiedad
comparado con el grupo control (123). Una revision sistematica realizada sobre la
disminucion de la ansiedad preoperatoria mediante acupuntura realizada por Pilkington y
colaboradores en el 2007 concluye que existen resultados positivos y prometedores en el
uso de acupuntura, especialmente auriculopuntura, pero aun no se encuentra evidencia

suficiente dado el escaso nimero de ensayos realizados al respecto (124).
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3 HIPOTESIS Y OBJETIVOS

El presente estudio presenta la hipotesis de que determinadas facetas de la Medicina
Tradicional China, y en concreto la acupuntura, son de utilidad en el tratamiento de la
infertilidad en diversos aspectos de la misma tanto de forma complementaria como de

forma aislada.

El objetivo principal del mismo es estudiar si la acupuntura supone un tratamiento eficaz

en casos de ansiedad en pacientes sometidas a procesos de reproduccion asistida.
Los objetivos secundarios serfan:

Estudiar si el protocolo de acupuntura aplicado supone una mejora diferencial para la
sintomatologia somatica respecto a la psicoldgica asociada a la ansiedad.

Comprobar si el grado de ansiedad existente al comienzo del tratamiento supone una
diferencia en la eficacia del mismo.

Analizar si existe una relaciéon entre el tratamiento de la ansiedad mediante acupuntura y
una mejora en la tasa de implantaciéon 6 en la tasa de nacido vivo.

Observar el grado de satisfaccion de las pacientes con el tratamiento.
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4 JUSTIFICACION

Un porcentaje elevado de mujeres sometidas a un tratamiento de fertilidad se encuentran
bajo un estado de ansiedad. La ansiedad se define como el estado emocional en el que se
experimenta una sensacién persistente de aprension, tension e intranquilidad. La ansiedad
se clasifica segtin el Diagnostical and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-IV-TR)
elaborado por la American Psychiatric Association, en diversos trastornos: crisis de
angustia, agorafobia, fobia especifica, fobia social, trastorno obsesivo-compulsivo, trstorno
por estrés postraumatico, trastorno por estrés agudo, trastorno de ansiedad generalizada,
trastorno de ansiedad debido a enfermedad médica y trastorno de ansiedad inducido
sustancias. Los sintomas mas relevantes son: nerviosismo, inquietud, fatigabilidad,
dificultad para concentrarse, irritabilidad, aumento del tono muscular, alteraciones del
sueflo, taquicardia y trastornos gastrointestinales. Dentro de la terapia farmacoldgica para el
trastorno de ansiedad los ansioliticos, especialmente las benzodiacepinas y la buspirona son
los mas usados. En algunos casos también se emplean antidepresivos, especialmente los
inhibiores de la captacién de serotonina (125). El stress puede actuar sobre la infertilidad
tanto interactuando sobre el eje Hipotalamo-Hipofisario-Gonadal como sobre hormonas
que actuan de forma indirecta sobre la fertilidad como el cortisol, los opioides endégenos o

la melatonina (126) afectando a la eficacia del tratamiento.

La acupuntura es la técnica de las que integran la MTC mas extendida en Occidente. En el
campo especifico de la acupuntura aplicada a la disminucién de la ansiedad relacionada con
infertilidad encontramos diversos estudios que entregan resultados positivos empleando
diversas técnicas acupunturales; en la mayorfa de los casos auriculopuntura 6 acupuntura
corporal. Las revisiones realizadas sobre el tema entregan que existen resultados positivos
respecto a la eficacia de la acupuntura en el tratamiento de la ansiedad generalizada en un
grado similar al del tratamiento farmacolégico habitual aunque, debido al escaso nimero de
ensayos clinicos realizados, no se puede extraer un grado de evidencia claro y es necesaria

una mayor investigaciéon sobre el tema.

La investigacion de un método no farmacoldgico, que no interfiera en el tratamiento de la
infertilidad, que resulte eficaz para el tratamiento de la ansiedad y que se perciba

positivamente por parte de las pacientes resulta por tanto interesante.
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5 MATERIAL Y METODO
5.1 Disefio

Se llevo a cabo un estudio observacional prospectivo en mujeres sometidas a tratamientos
de fertilidad diagnosticadas de ansiedad en el Instituto de Reproduccién Humana-FIV4
(Oviedo) y que cumpliesen los criterios de inclusion. El estudio se realizé entre los meses
de mayo y junio del 2013. A todas las pacientes se les explicé detalladamente en que
consiste el tratamiento, asimismo se les informé de que en cualquier momento podian

abandonar el estudio sin consecuencia alguna.

La intervencion fue realizada por un Licenciado en ciencias de la Salud con formacién de
acupuntura en el Centro de Ensefianza de la Medicina Tradicional impartida en el Colegio

Oficial de Médicos de Asturias de 650 horas (2 afos).

5.2 Emplazamiento

El tratamiento de las pacientes se realizo en el en el Instituto de Reproduccion Humana-
FIV 4 situado en la calle Naranjo de Bulnes 4 (Oviedo) Instituto Superior de Estudios-
iISED(Oviedo) situado en la calle Antonio Maura 7. En ambos casos en una sala habilitada

al efecto y que reune las condiciones necesarias de higiene, espacio, temperatura y

accesibilidad.

5.3 Participantes

Durante el periodo comprendido por el estudio mujeres admitidas para tratamiento de
fertilidad en el Instituto de Reproduccion Asturiano-FIV4 fueron invitadas a participar
siempre que presentasen un grado importante de ansiedad y que no cumpliesen alguno de
los criterios de exclusiéon. Los criterios de exclusiéon fueron: edad superior a 40 afos,
enfermedades psiquidtricas y/o cardiacas previas, consumo de antidepresivos y/o

ansioliticos.

Las participantes fueron informadas del proposito y procedimiento del estudio y cubrieron
el consentimiento informado (ver anexo). Previamente se obtuvo el informe fvorable del

Comité Etico de Investigacion Clinica del Princiapdo de Asturias.
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5.4 Intervencién

Cada paciente recibié un total de 8 sesiones de acupuntura a razén de dos sesiones
semanales durante cuatro semanas. Se emplearon agujas estériles de un solo uso marca
Ener-Qi de 0,25x25 mms. para la punciéon corporal empleando agujas de 0,18x18 mms.

para la puncion auricular.

Los puntos a punturar fueron:

3V (Meichong): 0,5 cun dentro de la linea anterior de nacimiento del pelo en vertical sobre
el canto medial del ojo. Puncién subcutanea bilateral transversal en direccién dorsal.
Primero punciéon en lado derecho.

24 DM (Shenting): en la linea media, 0,5 cun superior a la linea de nacimiento del pelo.
Puntura transversal subcutanea en direccion dorsal.

20 DM (Baihui): En el punto de unién entre la linea que une los vértices de las orejas y la
linea media. Puntura subcutanea transversal en diraccién ventral.

3PC (Yintang): En la linea media anterior, entre ambas cejas. Puntura subcutanea en
direccién ventral a 0,3 cun de profundidad.

6 MC (Neiguan): 2 cun proximal al espacio interior de la articulacién de la mufieca, entre
los tendones de los musculos palmar largo y flexor radial del carpo. Puntura vertical a 0,5
cun de profundidad. Puncién bilateral, primero puncién en el lado derecho.

7C (Shenmen): En la cara ventral del espacio de la articulacion de la mufieca, radial a la
insercion del tendon del musculo flexor cubital del carpo. Puntura en vertical a 0,3 cun de
profundidad. Puntura bilateral, primero puncién en el lado derecho.

Puntura auricular en 55 P.A. (Shenmen) (en la fosa navicular cercano al muro superior-
lateral de la raiz del antihélix) y 59 P.A. (Ginag Ap Die’m) (en la fosa navicular en el punto
de encuentro del hélix y la raiz superior del antihelix) puntura superficial a 0,2 cun de

profundidad. Primero puncién en lado derecho.

Respecto a la profundidad de puncién debe indicarse que el cun es la medida empleada en
MTC y corresponde al ancho de la falange distal del dedo pulgar del paciente en su punto
mas ancho. Las agujas son manipuladas una vez insertadas hasta conseguir la sensacién de
Deqi y posteriormente cada 10 minutos son manipuladoas en tonificacion. Las agujas

fueron mantenidas durante 30 minutos y retiradas segiin técnica de tonificacion.
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5.5 Mediciones

Con la intencién de impedir la existencia de un sesgo en los resultados por influencia del
personal que realiza la intervencién acupuntural sobre las pacientes la evaluacion de los
resultados fue realizada por personal que no habia participado en la intervencién. El grado
de ansiedad fue evaluado segun la Escala para la Ansiedad de Hamilton (Hamilton Anxiety
Scale-HAS) antes y después del tratamiento acupuntural. La Escala para la Ansiedad de
Hamilton consiste en una bateria de 14 preguntas, 13 referidas a sintomas, de las cuales las
seis primeras se refieren a sintomas psicologicos mientras las siete siguientes hacen
referencia a sintoams somaticos, y una respecto al comportamiento del paciente durante la

valoracion. Los sintomas valorados son:

- Estado ansioso: Preocupaciones, temor de que suceda lo peor, temor anticipado,
irritabilidad.

- Tension: Sensaciones de tension, fatigabilidad, sobresalto al responder, llanto facil,
temblores, sensacion de inquietud, imposibilidad de relajarse.

- Temores: A la oscuridad, a los desconocidos, a ser dejado solo, a los animales, al
trafico, a las multitudes.

- Insomnio: Dificultad para conciliar el suefio. Suefio interrumpido, suefio
insatisfactorio y sensacion de fatiga al despertar, pesadillas, terrores nocturnos.

- TFunciones Intelectuales (Cognitivas): Dificultad de concentracién, mala o escasa
memoria.

- Humor depresivo: Pérdida de interés. Falta de placer en los pasatiempos, depresion,
despertarse mas temprano de lo esperado. Variaciones animicas a lo largo del dia.

- Sintomas somaticos musculares: Dolores musculares, espasmos musculares o
calambres, rigidez muscular, tics, rechinar de dientes, voz vacilante, tono muscular
aumentado.

- Sintomas somaticos sensoriales: Zumbido de oidos, vision borrosa, oleadas de frio
y calor, sensacion de debilidad. Sensaciones parestésicas (pinchazos, picazén u
hormigueos).

- Sintomas cardiovasculares: Taquicardia, palpitaciones, dolor precordial (en el
pecho), pulsaciones vasculares pronunciadas, sensacion de "baja presiéon" o
desmayo, arritmias.

- Sintomas respiratorios: Opresion o constriccion en el torax, sensaciéon de ahogo,

suspiros, disnea, sensacion de falta de aire o de dificultad respiratoria.
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- Sintomas gastrointestinales: Dificultades al deglutir, flatulencia, dolor abdominal,
sensaciéon de ardor, pesadez abdominal, nauseas, vomitos, borborismos, heces
blandas, pérdida de peso, constipacion.

- Sintomas genitourinarios: Micciones frecuentes, micciéon urgente, amenorrea (falta
del periodo menstrual), menorragia, frigidez, eyaculacion precoz, pérdida de libido,
impotencia sexual.

- Sintomas del sistema nervioso auténomo: Boca seca, accesos de enrojecimiento,
palidez, tendencia a la sudoracion, vértigos, cefaleas por tension, erectismo piloso
(piel de gallina).

- Conducta en el transcurso del test: Inquietud, impaciencia o intranquilidad, temblor
de manos, fruncimiento del entrecejo, rostro preocupado, suspiros o respiracion

rapida, palidez facial, deglucién de saliva, eructos, tics.

Cada sintoma se valora de 0 a 4, valorindose tanto la intensidad como la frecuencia de
aparicion, obteniéndose una puntuacion total igual a la suma de las de cada uno de los
items. El rango va de 0 a 56 puntos. Se pueden obtener, ademas, dos puntuaciones que
corresponden a ansiedad psiquica (items 1, 2, 3, 4, 5, 6 y 14) y a ansiedad somatica (items
7, 8,9, 10, 11, 12 y 13). Se distinguira el resultado de ambas subescalas y se valorara el
cambio en las mismas tras el tratamiento acupuntural. Aunque el test por si mismo no
deberfa emplearse para el diagnéstico de un trastorno de ansiedad se han propuesto las
siguientes valoraciones de forma orientativa: 0 - 5 puntos (No ansiedad), 6 - 14 (Ansiedad

menor), 15 6 mas (Ansiedad mayor).

El grado de satisfaccion de las pacientes con el tratamiento fue valorado de 1 a 10

estableciendo el 1 como insatisfactorio y el 10 como plenamente satisfactorio.

5.6 Analisis de los datos

El analisis de los datos se llevé a cabo utilizando el programa estadistico SPSS (Stadistic
Packet Social Science) version 15.0. Se calcularon las medias para las variables: Ansiedad
Psicolégica previa, Ansiedad Somatica previa, Ansiedad Total previa, Ansiedad Psicologica
tras tratamiento, Ansiedad Somatica tras tratamiento y Ansiedad Total tras tratamiento y se
aplico el test de Wilcoxon para muestras relacionadas con la intenciéon de contrastar si la
diferencia entre las evoluciones de cada variable en ambos grupos resultaba significativa.

Para establecer si existe una diferencia significativa entre los valores de ansiedad psicologica
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y somatica previos al tratamiento y la relacién entre estos dos parametros tras el
tratamiento se empled para el analisis estadistico una T de Student para muestras

relacionadas.

5.7 Calculo del tamafio de muestra

Teniendo en cuenta los datos de la literatura sobre los ciclos realizados en Asturias y una
incidencia de la patologfa ansiosa del 22% en pacientes sometidas a tratamientos de
fertilidad en nuestro medio, para conseguir una potencia del 80% usando un nivel de

significaciéon  del  0,05%, encontramos un tamafilo muestral de 67 pacientes.
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6 RESULTADOS

La muestra quedd constituida por 10 casos. Los datos obtenidos se muestran en la Tabla 1.
En todos los casos encontramos una evoluciéon favorable en las pacientes (ver Tabla 2). En
cuanto al grado de ansiedad total todas las pacientes evaluadas presentaban ansiedad mayor,
salvo un caso que presentaba ansiedad leve. Al final del tratamiento tres pacientes no
presentaban un grado clinico de ansiedad, 6 pacientes presentaban un grado de ansiedad
menor y una paciente ansiedad mayor (ver Tabla 2).

Tras la realizaciéon de un test de Wilcoxon para muestras relacionadas encontramos
diferencias significativas con un nivel de significacion de 0,005 (p<<0,005) en los niveles de
ansiedad psicolégica, ansiedad somatica y ansiedad total medidos antes y después del
tratamiento acupuntural, con una mejorfa notable (ver Estadisticos Descriptivos).

Tras la realizacién de un test T de Student para muestras relacionadas encontramos que los
valores de ansiedad somatica previa era significativamente mayores que los valores de
ansiedad psicoldgica previa (t=-2,89 p=0,018). Observamos una disminucién similar tanto
en ansiedad psicologica como en ansiedad somatica (ver Tabla 4) de tal forma que tras el
tratamiento no hay diferencias significativas entre ambas (t=-0,7 p=0,502).

No se observaron efectos adversos graves del tratamiento acupuntural. Como unico efecto
adverso, de caracter leve, se encontro la apariciéon de un hematoma en el punto Jintang (3
PC) que permaneci6 unos dias sin suponer molestia para la paciente.

El grado de satisfaccion de las pacientes con el tratamiento fue valorado como muy

satisfactorio (8,8 en una escala de 1 a 10).
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Valores previos al tratamiento Valores posteriores al | Satisfaccion
tratamiento
Paciente | Ansiedad | Ansiedad | Ansiedad | Ansiedad | Ansiedad | Ansiedad
psicolégica | somatica | total psicologica | somatica | total
1 8 3 11 0 1 1 8
2 14 20 34 8 3 11 10
3 19 26 45 0 5 5 10
4 15 19 34 7 10 17 8
5 9 11 20 3 1 4 7
6 13 12 25 6 3 9 8
7 11 15 26 5 6 11 9
8 13 19 32 2 9 11 9
9 12 21 33 7 4 11 10
10 17 23 40 1 6 7 9
Media 131 16.9 30 3.9 4.8 8.7 8.8
Tabla 1. Datos obtenidos
50
45
40
35
30
25 B Antes tratamiento
20 1 Después de tratamiento
15
10 -
5 |
0 |
| 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Tabla 2. Evolucion del grado de Ansiedad Total
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® No ansiedad
Ansiedad menor

Ansiedad mayor

Antes del tratamiento

Después del tratamiento

Tabla 3. Evoluciéon de la ansiedad en funcién de su gravedad

35

30

25
20

H Antes de tratamiento

10

Después del tratamiento

Ansiedad Psicologica  Ansiedad Somatica

Ansiedad Total

Tabla 4. Evolucion de la ansiedad en funcién de sus parametros

Estadisticos descriptivos

N Media Desviacion tipica Minimo | Maximo
AnsiedadPsicologicaPrevia 10 13,10 3,381 8 19
AnsiedadSomaticaPrevia 10 16,90 6,757 3 26
GradoAnsiedadTotalDespues 10 8,70 4,572 1 17
AnsiedadPsicologicaDespues 10 3,90 3,071 0 8
AnsiedadSomaticaDespues 10 4,80 3,048 1 10
GradoAnsiedadTotalPrevia 10 30,00 9,843 11 45
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Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Rangos
Rango Suma de
promedio rangos

AnsiedadPsicologicaDespue Rangos negativos 10° 5,50 55,00
S -
AnsiedadPsicologicaPrevia ~Rangos positivos 0 ,00 ,00

Empates 0°

Total 10
AnsiedadSomaticaDespues - Rangos negativos 10¢ 5,50 55,00
AnsiedadSomaticaPrevia

Rangos positivos (0 ,00 ,00

Empates o

Total 10
GradoAnsiedadTotalPrevia - Rangos negativos 0° ,00 ,00
GradoAnsiedadTotalDespue
s Rangos positivos 10" 5,50 55,00

Empates 0'

Total 10

a. AnsiedadPsicologicaDespues < AnsiedadPsicologicaPrevia

b. AnsiedadPsicologicaDespues > AnsiedadPsicologicaPrevia

c. AnsiedadPsicologicaDespues = AnsiedadPsicologicaPrevia

d. AnsiedadSomaticaDespues < AnsiedadSomaticaPrevia

e. AnsiedadSomaticaDespues > AnsiedadSomaticaPrevia

f. AnsiedadSomaticaDespues = AnsiedadSomaticaPrevia

g. GradoAnsiedadTotalPrevia < GradoAnsiedadTotalDespues

h. GradoAnsiedadTotalPrevia > GradoAnsiedadTotalDespues

i. GradoAnsiedadTotalPrevia = GradoAnsiedadTotalDespues
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Estadisticos de contraste®

AnsiedadPsicolo | AnsiedadSomatic | GradoAnsiedadTotalPr
gicaDespues - aDespues - evia -
AnsiedadPsicolo | AnsiedadSomatic | GradoAnsiedadTotalD
gicaPrevia aPrevia espues
z -2,812° -2,820° -2,805"
Sig. asintét. (bilateral) ,005 ,005 ,005
a. Basado en los rangos positivos.
b. Basado en los rangos negativos.
c. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon
Prueba T de Student para muestras relacionadas
Estadisticos
de muestras
relacionadas
Desviacion | Error tip. de la
Media N tip. media
Par 1 PsicoAntes 13,1000 10 3,38132 1,06927
SomaAntes 16,9000 10 6,75689 2,13672
Par 2 PsicolDes 3,9000 10 3,07137 ,97125
SomaDes 4,8000 10 3,04777 ,96379
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- -~ — — |

Prueba de
muestras

relacionadas

Diferencias Sig.
relacionadas t gl (bilateral)
95%
Intervalo de
confianza
Error tip. para la
Desviacion dela diferencia
Media tip. media Inferior Superior
Par 1 PsicoAntes - -3,80000 4,15799 1,31487 -| -82555 -2,890 ,018
SomaAntes 6,77445
Par 2 PsicolDes - -,90000 4,06749 1,28625 -| 2,00970 -,700 ,502
SomabDes 3,80970
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7 DISCUSION

La MTC es un sistema médico que se ha desarrollado durante mas de dos milenios, siendo
el resultado de un proceso continuo de experimentaciéon, pensamiento critico y detenida
observacion. Se encuentra profundamente enraizada en la filosoffa, los habitos y la logica
de la civilizacién China. Presenta, por ello, su propia concepcion del organismo, la salud y
la enfermedad. Cuenta con el peso de un desarrollo empirico durante miles de afios que,
aunque pasando por los altibajos légicos cuando se trata de periodos de tiempo tan
enormes, lejos de hacerla desaparecer la han mantenido vigente y goza en la actualidad de
su mejor salud debido, sin duda, al acercamiento entre Oriente y Occidente por efecto de la

globalizacion.

Observamos como la MTC establece como etiologfa de la infertilidad diversas causas que
en algunos casos son directamente asimilables a los conceptos occidentales, como es el
caso del Zonggi y un origen genético de la infertilidad o el Wai Xie e infecciones repetitivas
del tracto genitourinario, y otros a los que la medicina occidental ha comenzado no hace

mucho a prestar atencién como es el caso de los disturbios emocionales o la dieta.

La acupuntura es una técnica que permite la modulaciéon de una respuesta organica por
medio de varios procesos diferentes pero fuertemente interrelacionados como son la
regulacion del sistema nervioso central, el sistema endocrino y el sistema inmune. Los
resultados obtenidos dependen del punto de acupuntura punturado, de las caracteristicas
del estimulo aplicadas (intensidad, frecuencia) y de la duracion del estimulo. A través de la
generacion de un potencial de accion en fibras nerviosas sensitivas aferentes, mediante la
estimulacion tanto mecanica como quimica de los neuroreceptores y los mecanoreceptores,
es originada una respuesta a nivel del sistema nervioso central que asciende hasta el cerebro
por el fasciculo ventrolateral resultando en una activacion, observable mediante técnicas de
imagen, en diversas areas entre las que encontramos el hipotalamo, tialamo, cerebelo,
ganglios basales, corteza somatosensorial, sistema limbico e insula (127). La excitacion de
los diversos centros cerebrales produce la modulacién de la sintesis y secrecion de diversos
neurotransmisores y hormonas: acetilcolina, neuropéptido Y, opioides enddgenos,
serotonina, melatonina, somatostatina, acido gammaaminobutirico, leptina, insulina...
permite la regulacion directa e indirecta de distintos procesos neuro-inmune-endocrinos lo

que explica la diversidad de patologias en las que se aplica la acupuntura.

Por un lado la puncién acupuntural produce la estimulacién directa de las neuronas del

nucleo arcuato que producen la hormona liberadora de gonadotrofina (Gn-RH) y por otro
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lado, en funcién de las caracteristicas del estimulo acupuntural aplicado se modifica la
liberacién de neurotransmisores tanto estimuladores (neuropéptido Y, acetilcolina,
noradrenalina) como inhibidores (endorfinas, dopamina, serotonina, somatostatina...) de
los pulsos de la mencionada hormona. También se conoce como la acupuntura puede
influir sobre la sintesis y regulacién de diversos factores de crecimiento (TGF-beta, IGF,
VEGF...) que presentan funciones reguladoras sobre el eje Hipotalamo-Hipofisario-

Ovarico.

A nivel neuroendocrino también encontramos que la acupuntura puede actuar sobre el eje
Hipotalamo-Hipofisario-Adrenal regulando los niveles de las distintas hormonas adrenales
lo que influye significativamente en los pulsos de gonadotropinas en situaciones de estrés y

ansiedad como puede ser el propio tratamiento de fertilidad.

Los neurotransmisores liberados establecen complejas relaciones entre los distintos
sistemas implicados en la respuesta fisiologica a la acupuntura, siendo éste el caso por
ejemplo de la serotonina 6 de los opioides enddégenos. Estos neurotransmisores
sintetizados y secretados por accion de la acupuntura actuan suprimiendo la actividad
inmune lo que puede resultar beneficioso en determinadas situaciones fisiologicas marcadas
por un estado proinflamatorio 6 de hiperreactividad inmunoldgica. Estos procedimientos
acupunturales actuan induciendo la sintesis y liberaciéon de neurotransmisores, como la
dopamina, de efecto inmunoestimulador lo que podtia tener aplicaciones interesantes segin

el estado inmunoldgico del paciente.

A nivel del sistema nervioso la acupuntura permite jugar con la estimulaciéon de los
distintos sistemas autbnomos en funcién del lugar y caracteristicas del estimulo aplicado. La
activacion de neuronas aferentes por medio del estimulo acupuntural produce reflejos
conocidos como reflejo somato-autébnomos mediados por el sistema simpatico que son
capaces de modificar la actividad de los 6rganos enervados. En el caso de la infertilidad
estos reflejos son capaces de alterar el flujo sanguineo uterino o la actividad de 6rganos
linfoides. La estimulacién del sistema nervioso parasimpatico genera dos resultados: por
una parte la inhibicién de la hiperestimulaciéon simpatica, causa de algunos tipos de
infertilidad, y por otro lado la activaciéon del reflejo conocido como la via colinérgica
antiinflamatoria. Esta via permite actuar sobre el sistema inmune a través de la estimulacién
del nervio vago y su influencia sobre la disminucién de citoquinas proinflamatorias,
encontrando, de nuevo, la interrelacion neuroinmune como la base fisiologica de la

acupuntura.
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Todos estos sistemas convergen en las situaciones de estrés: la activacion del eje
hipotalamo-hipofisario-adrenal conduce a wuna disminucién de los pulsos de
gonadotropinas mediado por el cortisol que a su vez influye en el sistema inmune
regulando la secrecién de citoquinas y da lugar a un estado proinflamatorio que actia
negativamente sobre la fertilidad. Los desérdenes emocionales inducidos por el propio
tratamiento de fertilidad o establecidos de forma previa en la paciente como consecuencia
o no de su enfermedad dan lugar a un circulo vicioso de infertilidad-estrés-infertilidad y
repercute, evidentemente, en su calidad de vida y en la satisfacciéon con el tratamiento. A
través de los mecanismos anteriormente explicados la acupuntura podria emplearse como

terapia no farmacologica en estos casos.

En la medicina basada en la evidencia la calidad de la misma se evalda en funcién del tipo
de estudios existentes, de la relaciéon beneficio-perjuicio, y del coste-efectividad (128). Si
tenemos en cuenta que la revision sistematica o el metaanalisis es el tipo de estudio que
presenta el nivel de evidencia mas elevado en el caso del uso de la acupuntura como técnica
complementaria al tratamiento habitual de la infertilidad encontramos ocho revisiones
sistematicas-metaanalisis en los que el resultado resulta favorable a la técnica, dos en el caso
del tratamiento de la depresion y uno en el caso de la obesidad. En el caso de la ansiedad,
aunque los resultados son prometedores, el bajo nimero de estudios realizados unido a las
distintas técnicas acupunturales empleadas en los mismos y a las diversas situaciones en las
que se ha investigado la ansiedad no permiten obtener un resultado claro. Segun la U.S.
Preventive Services Task Force (USPSTF) el ensayo clinico controlado y aleatorizado se
establece como el nivel de evidencia superior en la jerarquia de los estudios; encontrando
en este caso veintidés ensayos clinicos aleatorizados y controlados en los que el uso de
acupuntura mejora alguna de las tasas empleadas para la evaluacion del éxito en
reproduccion asistida, cuatro para el uso de acupuntura como anestésico complementario
durante la puncién ovarica, siete en el tratamiento de la obesidad y dieciséis para depresion
y ansiedad. Podemos entender que encontramos por tanto un grado de evidencia de tipo A
en el uso de acupuntura como técnica complementaria en distintos aspectos del tratamiento
de la infertilidad al existir hallazgos consistentes de multiples estudios del tipo de estudios
experimentales bien disefiados o estudios cuasi-experimentales bien disefiados, tales como
series no randomizadas, controladas, grupos pequefios, comparacién preoperatoria-

posoperatoria, cohortes, tiempo o casos-control emparejados.

Resulta enormemente compleja la evaluaciéon de la medicina tradicional china, y en especial

en el caso de la acupuntura, bajo el paradigma de la medicina basada en la evidencia. El
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tratamiento mediante medicina china, sea acupuntura o fitoterapia, varfa en funcién de
multitud de variantes: sintomas, gravedad de los mismos, estado general del paciente,
constitucion, edad, sexo, y un largo etcétera que hace que el tratamiento sea especifico para
cada paciente pero practicamente imposible de estandarizar de cara a la realizacion de un
estudio clinico reproducible. El diagnéstico en medicina china tiene en cuenta gran
cantidad de sintomas y signos en muchos casos sin relaciéon directa con la enfermedad
actual para entender el desequilibrio presente en el enfermo. Por lo tanto el proceso
diagnostico es diferente al diagndstico en medicina occidental lo que da lugar en ocasiones
a distintos conceptos de enfermedad: una unica patologia desde el punto de vista occidental
puede corresponder a diferentes enfermedades en MTC y viceversa. Esto complica
enormemente el tratamiento de la enfermedad si partimos del diagnoéstico occidental y
pretendemos tratarla mediante MTC. Segun este criterio practicamente ningin ensayo
clinico realizado en Occidente cumple con los criterios de una correcta aplicacién
acupuntural siendo los errores mas habituales el uso de un inadecuado nimero de puntos y
menos sesiones de las recomendadas, el uso de puntos prohibidos durante el embarazo y la
aplicacion de puntos cuya prescripcion segun los principios de la MTC no coincide con la

patologia a tratar (129).

Otro desacierto comun encontrado en los ensayos realizados en Occidente es no manipular
las agujas tras la punciéon o no especificar en el ensayo el método ni las caracteristicas de la
manipulacién realizada, ni especificar si se ha conseguido la sensaciéon de “Deqi”;

imprescindible segtn la teorfa de la MTC para conseguir un efecto clinico (130).

Los ensayos existentes emplean tnicamente acupuntura mientras que la aplicacion clinica
de la medicina tradicional china en aquellos paises en los que se encuentra plenamente
integrada el tratamiento de una enfermedad casi nunca emplea una sola técnica, acupuntura
en este caso, sino que aplica de forma simultanea las diversas herramientas terapéuticas de
las que dispone la medicina china en especial el tratamiento combinado mediante

fitoterapia, acupuntura y el consejo en materia de habitos de vida.

Una complicaciéon que encontramos a la hora de disefiar un estudio clinico sobre
acupuntura es encontrar un método control que resulte adecuado. La puncién en puntos
no acupunturales como método control se encuentra en entredicho al encontrarse casos en
los que no resulta completamente inerte (131). Por otro lado diversos ensayos resaltan el

hecho de que la no puncién o la punciéon minima tampoco serfa un método adecuado
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(132) pues los sujetos de ensayo son capaces de distinguir si han sido punturados o no

(133).

Otra dificultad en la evaluacién clinica de la acupuntura reside en que el resultado de la
técnica reside en gran parte en la habilidad del acupuntor tanto a la hora de escoger los
puntos adecuados como su localizacion, puncién y manipulaciéon posterior de la aguja sean
correctas. Esto podria explicar las diferencias en los resultados encontrados entre diversos

autores ain cuando sus estudios se llevaron a cabo sobre bases metodoldgicas iguales.

El tratamiento farmacolégico mas empleado en los casos de ansiedad, las benzodiacepinas
y los antidepresivos triciclicos, presentan un perfil de efectos secundarios mayor que en el
caso de la acupuntura, puesto que en este caso los efectos secundarios son practicamente
nulos cuando se aplica por personal especializado, asi como los problemas de
sobredosificacién, incompatibilidad o interacciones derivados de wun tratamiento
farmacoldgico. Resulta por lo tanto interesante investigar métodos no farmacolégicos para
el tratamiento de estas pacientes. En nuestro estudio encontramos un método no
farmacoldgico eficaz para la reduccion tanto de la ansiedad psicolégica como de la ansiedad
somatica con un nivel de satisfaccion elevado por parte de las pacientes. Probablemente las
ocho sesiones de acupuntura establecidas en el estudio supongan un nimero reducido en
pacientes con niveles de ansiedad muy elevados sugiriéndose que un mayor numero de

sesiones podria reducir los valores de ansiedad obtenidos en estas pacientes.

7.1 Limitaciones del estudio

La principal limitaciéon del estudio tal y como se presenta en el momento de esta

publicacion es el bajo nimero de participantes.

Realizar estudios de investigacion en el campo de la acupuntura resulta complicado por las
peculiaridades de la metodologia que se han comentado previamente. La aplicaciéon de un
protocolo de acupuntura “falsa” no resulta un control eficaz como ya se ha comentado
antes. Se establece como control adecuado el tratamiento farmacolégico de la ansiedad 6 el
no tratamiento de la misma. La comparacién del tratamiento acupuntural con el
tratamiento farmacoldgico habitual en cuanto a eficacia y satisfaccion de las pacientes

resultarfa muy interesante.

Por cuestiones éticas y del bajo nimero de pacientes encontrado todas las pacientes que

cumplian los criterios de adhesion fueron incluidas en el estudio no encontrandose ningun
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caso en el que voluntariamente decidieran no participar en el mismo. Encontramos por

tanto como limitacion del estudio la no aleatorizacion de las pacientes.
7.2 Fortalezas del estudio

Para aumentar la validez del estudio la evaluacién final del grado de ansiedad segun el
cuestionario de Hamilton fue realizada por personal diferente al del tratamiento

acupuntural, con la intencién de no inducir una respuesta determinada en la paciente.

La disminuciéon del grado de ansiedad obtenida en nuestro estudio coincide con los
resultados de otros estudios realizados anteriormente aunque en la bibliografia no hemos
encontrado ninguno en el que se investigue la relaciéon del uso de un protocolo que
combine acupuntura auricular con acupuntura somatica con los cambios en el nivel de

ansiedad de pacientes sometidas a tratamientos de reproduccion asistida.

Una de las fortalezas del estudio consiste en el especial interés a que el tratamiento siguiera
los principios de la MTC (salvando por cuestiones de repetibilidad del estudio y del bajo
numero de participantes la personalizaciéon del tratamiento). Por ello se escogieron
aquellos puntos generales que son prescritos segin la MTC para calmar el estado de
agitacion mental (Shen) y se punturaron, se obtuvo sensaciéon de DeQ)i, se manipularon
cada 10 minutos y fueron retiradas las agujas segin la técnica de Tonificacién. Como ya ha
sido comentado anteriormente es comun en los estudios publicados en Occidente no
prestar atencién a estas caracteristicas, no indicando técnica empleada, manipulaciones

realizadas o profundidad de la puncion, llegando incluso a no indicar los puntos empleados.
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8 CONCLUSIONES

Los trastornos de ansiedad derivados de un deseo reproductivo intenso y no satisfecho
pueden tratarse de forma eficaz mediante acupuntura. Nuestros resultados indican que la
acupuntura en los puntos DM20, DM24, 3V, 3 ExPC, 6 MC, 7C, 55 P.A. y 59 P.A. segin
el protocolo empleado en este estudio conduce a una mejora clinica significativa, as{ como
a una notable reduccién de la sintomatologia tanto psicolégica como somatica encontrando

una mejora superior en la sintomatologia somatica.

Probablemente en casos graves de ansiedad y en pacientes con baja respuesta un nimero

mas elevado de sesiones puede entregar mejores resultados.

Se necesita aumentar el nimero de pacientes tratados para llegar a alguna conclusion
respecto a la relacion entre el grado de ansiedad existente al comienzo del tratamiento y la
eficacia del mismo aunque los datos obtenidos hasta el momento parecen indicar una
mejora mas significativa en aquellas pacientes que presentan un grado de ansiedad mas

elevado al comienzo del tratamiento.

Aun no se tienen datos suficientes para alcanzar un resultado estadisticamente significativo
sobre si la disminucion del grado de ansiedad mediante el tratamiento acupuntural supone
una mejoria en los resultados del tratamiento de fertilidad medidos como la tasa de

implantacién y la tasa de nacido vivo.

Aunque no se cuenta con datos suficientes para llegar a una conclusién clara el grado de
satisfaccion de las pacientes con el tratamiento es elevado; siendo despreciadas las molestias
propias del mismo (dolor del pinchazo, incomodidad derivada de la sensaciéon acupuntural,

desplazamientos...) al tenerse en cuenta los resultados conseguidos.

Los datos optenidos animan a seguir investigando, asi como ampliar la muestra incluyendo

un grupo control adecuado.
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ANEXO: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DEL
ESTUDIO SOBRE LA APLICACION DE LA ACUPUNTURA EN EL
TRATAMIENTO DE LA ANSIEDAD EN MUJERES SOMETIDAS A

PROCESOS DE FECUNDACION ASISTIDA

Fecha:

D2 (Nombre y dos apellidos)

Edad n® DNI

Domicilio en

ZEn qué consiste?

La acupuntura es una técnica que forma parte de la Medicina Tradicional China que consiste en
la introduccion, y posterior manipulacién, en la piel de finisimas agujas en puntos concretos con
el objeto de restaurar la salud y bienestar del paciente. Los puntos acupunturales se

encuentran definidos y caracterizados por la Organizacion Mundial de la Salud.

Aunque todavia se desconoce su funcionamiento exacto, se sabe que la acupuntura actta sobre
el sistema nervioso, estimulando la actividad de sustancias analgésicas como las endorfinas y
las células del sistema inmunoldgico. Algunos estudios han evidenciado que la acupuntura
altera la quimica cerebral, pues influye en la liberacién de neurotransmisores y hormonas e
incide en partes del sistema nervioso relacionadas con las sensaciones y funciones involuntarias

del organismo (reacciones inmunoldgicas, flujo sanguineo, presion arterial...).

Objetivo

El ensayo pretende conocer la eficacia de la acupuntura en el tratamiento de la ansiedad en

mujeres sometidas a tratamientos de reproduccion asistida.

Procedimiento

De forma previa al tratamiento la paciente cubrird el Test de Hamilton, consistente en 13
preguntas a valorar entre 0 y 4, para estimar el grado de ansiedad que presenta. Dicho test

sera cubierto de nuevo al final del estudio para evaluar la posible mejoria.

Los puntos a punturar se encuentran en la cabeza, manos y orejas y las agujas se mantendran

retenidas 30 minutos. Se aplicaran 8 sesiones a razén de dos sesiones semanales. La puncion
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sera realizada por personal especializado con unos estudios especificos de acupuntura de mas

de 2 afos y superiores a 650 horas.

Riesgos

La acupuntura aplicada por personal adiestrado constituye un método de tratamiento seguro
(\X/. Weidenhammer, A. Streng, D. Melchart, K. Linde. Efectos adversos y complicaciones de la acupuntura.
Resultados de un amplio estudio observacional comprendido en los proyectos piloto de la Seguridad Social

alemana. Rev Int Acupuntura. 3, ene-mar/2009). Incluso en pediatria se plantea como una practica
segura (N. Ospina-Diaz. Introduccién a la acupuntura. Fundamentos e interés para el médico de Atencién
Primatia. Medicina de Familia 2009. Volume 35, Issue 8, October 2009, Pages 380-384) Las agujas a

emplear son estériles, de un solo uso y de acero quirdrgico.

Confidencialidad

Se guardara estricta confidencialidad de los datos obtenidos que seran empleados Unicamente

para el objetivo anteriormente expuesto.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos informados de:
El procedimiento, riesgos y complicaciones del estudio propuesto.

Se guardara la confidencialidad de cualquier dato entregado por la paciente y Unicamente se

recogeran datos concernientes al objeto del estudio.
Que el procedimiento puede ser cancelado en cualquier momento por deseo de la interesada.

La disposicion del personal de este centro para la ampliacion de la informacion que no haya

guedado suficientemente aclarada.

He comprendido las explicaciones que me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el
facultativo que me ha atendido ha permitido realizar todas las observaciones y aclarado todas
las dudas que le he planteado. La informacion nos ha sido facilitada con la antelacion suficiente

para que pueda reflexionar con calma y decidir libre y responsablemente.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion
puedo revocar el consentimiento que ahora presto. Por ello manifiesto que estoy satisfecha con

la informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.
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AUTORIZACION

Autorizo a la realizacién del procedimiento acupuntural del ensayo sobre la aplicacién de la

acupuntura en el tratamiento de la ansiedad de mujeres sometidas a procesos de fecundacion
asistida.

En , a de de

Firmado:
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