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Resumen

Introduccion: La frecuencia de sintomas depresivos en Chile es de un 15,8%, ubicandonos en el cuarto lugar de mayor
prevalencia en América. Entre las alternativas de tratamiento, se encuentra la acupuntura (AC), que ha sido ampliamente usada
en el manejo de la depresion.

Materiales y métodos: Estudio randomizado sham controlado simple ciego, en el cual participaron pacientes con diagnostico
de depresion leve y moderada, de un Centro de Salud Familiar, quienes recibieron sesiones de tratamiento con AC. Un grupo
recibié AC verdadera y el otro AC sham. El efecto de la intervencion se evalud al completar el tratamiento y a los 3 meses
de seguimiento. Los desenlaces primarios fueron la remision de sintomas depresivos, la calidad de vida asociada a salud y la
satisfaccion con la intervencion.

Resultados: 18 pacientes mujeres ingresaron al estudio (edad + 41,78 afios; SD + 11,32), 12 pacientes completaron la
intervencion, de estas, 6 recibieron AC verdadera y 6 AC sham. No se observaron diferencias significativas entre ambos grupos
al finalizar la intervencion ni a los 3 meses en ninguno de los desenlaces evaluados. La intervencion fue aceptable y bien
evaluada por ellas.

Conclusiones: Este estudio muestra que en una poblacion de alta vulnerabilidad social y de salud, una intervencion de acupuntura
activa comparada con una estrategia sham para pacientes con depresion leve a moderada, no produjo efectos significativos en
los desenlaces evaluados. Sin embargo, esta terapia es factible de implementar en Atencion Primaria de Salud, generando altos
niveles de satisfaccion, pero requiere de estrategias dirigidas a mantener una alta adherencia de los participantes.
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Abstract

Introduction: The frequency of depressive symptoms in Chile is 15.8%, placing us in the fourth place with the highest
prevalence in America. Among the treatment alternatives, there is acupuncture (AC), which has been widely used in the
management of depression.

! Kinesiologo-acupunturista, especialista en Kinesiologia Respiratoria (DENAKE), CESFAM Juan Pablo II, La Pintana, Red de Centros de Salud Familiar Ancora UC,

Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Catélica de Chile.

> Médico/a Familiar. Departamento de Medicina Familiar. Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Catdlica de Chile.
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Materials y methods: Single-blind randomized controlled sham study, in which patients from a Family Health Center
diagnosed with mild and moderate depression participated, who received treatment sessions with AC. One group received
true AC and the other sham AC. The effect of the intervention was evaluated at the completion of treatment and at 3-month
follow-up. The primary outcomes were remission of depressive symptoms, health-related quality of life, and satisfaction
with the intervention.

Results: 18 female patients entered the study (age + 41.78 years; SD + 11.32), 12 patients completed the intervention, of
these, 6 received true AC and 6 sham AC. No significant differences were observed between both groups at the end of the
intervention or at 3 months in any of the outcomes evaluated. The intervention was acceptable and well evaluated by them.
Conclusions: This study shows that in a population of high social and health vulnerability, an active acupuncture intervention
compared to a sham strategy for patients with mild to moderate depression, did not produce significant effects on the
outcomes evaluated. However, this therapy is feasible to implement in Primary Health Care, generating high levels of

satisfaction, but requires strategies aimed at maintaining high adherence of the participants.
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Introduccion
a depresion es un trastorno mental frecuente.
De acuerdo a la tercera Encuesta Nacional
de Salud (ENS 2016-2017) en Chile, la
prevalencia de sintomas depresivos es de
un 15,8% (10% en hombres y 21,7% en
mujeres)', ubicandonos en el cuarto lugar dentro de
los paises con mayor prevalencia de esta enfermedad
en América®, causando una importante discapacidad,
ademas de su frecuente comorbilidad, disfuncion
y alto costo social>. La depresion es definida
operacionalmente en la Guia Clinica AUGE del
Ministerio de Salud (MINSAL)*como una alteracion
patoldgica del estado de animo, caracterizada por
un descenso del humor que termina en tristeza,
acompanado de diversos sintomas y signos que
persisten a lo menos por 2 semanas. Esta propone
diversas opciones de tratamiento, entre ellas:
consejeria, intervencion psicosocial grupal, actividad
fisica, autocuidado, farmacoterapia y psicoterapia®.
Por otro lado, existe un Plan Nacional de abordaje
en Salud Mental (2017-2025) para enfrentar esta
y otras enfermedades relacionadas®. No obstante,
no se incluyen en estos protocolos modalidades

terapéuticas de la Medicina Complementaria/
Alternativa (MCA) que han sido ampliamente
usadas y estudiadas en el manejo de pacientes con
depresion, como es el caso de la acupuntura (AC)®’.
En el afio 2010, el Grupo de Trabajo de la Asociacion
Estadounidense de Psiquiatria para la Medicina
Alternativa y Complementaria (American Psychiatric
Association’s Task Force for Complementary and
Alternative Medicine) publicd que la depresion era
una de las causas mas frecuentes de derivacion a
MCA,y que terapias como los acidos grasos Omega-3,
la hierba de San Juan, la AC y la terapia luminica
entre otras, tenian resultados promisorios que, sin
embargo, requerian mayor estudio®. Una revision de
2015 demostré que entre 10 y 30% de los pacientes
con depresion recurren a MCA, frecuentemente
asociado a tratamientos convencionales®. De hecho,
una encuesta realizada en Suecia durante el afio
2019, arrojé que un 62% de pacientes con sintomas
de ansiedad, alteraciones del suefio y depresion
recurren a algin tipo de MCA®. Una de las terapias
mas frecuentemente usadas por los pacientes con
depresion y que se encuentra disponible en nuestro
medio es la AC. Segtin la Medicina Tradicional China
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(MTC), en el cuerpo humano hay mas de 2.000 puntos
de acupuntura que se conectan a través de canales,
los cuales conducen “Qi” o “energia vital” entre la
superficie del cuerpo y los 6rganos internos. Este
regula nuestros aspectos espirituales, emocionales y
fisicos. Para esta medicina milenaria, Qi constituye
a la manifestacion mas bdsica de vida del infinito
universal, incluyendo minerales, vegetales, animales
y obviamente, al hombre!’. Por otro lado, las fuerzas
opuestas del “Yin y Yang” influencian el Qi. Cuando
el Yin y Yang estdn equilibrados, el flujo natural
de esta “energia vital” ayuda al cuerpo a lograr y
mantener la salud. Se cree entonces, que la AC logra
este equilibrio cuando existen “bloqueos energéticos”
como en el caso de enfermedades o “sindromes”,
restaurando su estado de bienestar''. Y desde el punto
de vista occidental, pueden tratar la depresion al influir
en el sistema neuroendocrino e inmune que regulan
los niveles de serotonina, norepinefrina, dopamina,
endorfinas y glucocorticoides, estimulando respuestas
hipotalamicas e hipocampicas, como también
regulando la expresion de ciertos genes'?.

Multiples estudios han evaluado la efectividad de la
AC en el tratamiento de la depresion, sin embargo, sus
resultados no han sido concluyentes y muestran un alto
riesgo de sesgo. Una revision sistemadtica publicada
en 2018 por la Cochrane Library que incluy6d 64
estudios que comparaban AC con AC sham o falsa,
medicamentos y otras terapias, en la reduccion de
sintomas depresivos y la mejoria de la calidad de vida,
concluyé que existe evidencia a favor del efecto de
AC, pero de baja o muy baja calidad'®. Por otra parte,
una revision sistematica y meta-analisis publicada en
2015, muestra que la asociacion de AC y farmacos
inhibidores selectivos de la recaptura de serotonina
(ISRS), seria mas efectiva en la disminucion de
sintomas depresivos que los farmacos aislados!'.
Una revision del afio 2019, sugiere a los autores de
estos trabajos regirse estrictamente por los protocolos
establecidos para el disefo de los estudios, debido a la
baja calidad de éstos'.

Objetivo

El objetivo de este estudio fue evaluar la efectividad
de la AC como intervencion coadyuvante en el
tratamiento estandar en pacientes con depresion
leve y moderada que acuden al Centro de Salud
Familiar (CESFAM) Juan Pablo II de la comuna de
La Pintana, perteneciente a la Red de Centros de
Salud Familiar Ancora UC (Facultad de Medicina,
Pontificia Universidad Catoélica de Chile).

Materiales y métodos

Este estudio corresponde a un ensayo clinico
randomizado sham controlado simple ciego. La
poblacién en estudio fueron pacientes entre 18 y
65 afos, hombres y mujeres, con diagndstico de
depresion leve y moderada que se atendian con
médicos generales y familiares en este CESFAM.
El diagnostico de depresion fue realizado segln las
recomendaciones de la Guia Clinica AUGE*. Durante
la consulta, los médicos ofrecian a cada paciente la
opcion de agregar acupuntura como tratamiento
complementario a su terapia convencional. Si el
paciente aceptaba participar, era atendido por una
enfermera, quien evaluaba los criterios de inclusion
y realizaba la medicion basal de las variables
en estudio. Los pacientes que cumplian con los
criterios de inclusion y aceptaban participar fueron
randomizados mediante asignacion computacional
en dos grupos. El grupo experimental recibid
tratamiento con AC verdadera. El grupo control
recibio tratamiento con AC sham. Los criterios
de inclusion fueron: pacientes con diagnostico de
episodio depresivo leve y moderado que estaban en
control médico (con o sin tratamiento farmacoldgico)
y/o psicolégico (terapia individual o grupal, sin
importar el nimero de sesiones). Los criterios de
exclusion fueron: riesgo suicida, trastorno bipolar
o refractariedad al tratamiento, presencia de
trastorno de personalidad, trastornos neurologicos,
abuso de sustancias o dependencia dentro de los 4
ultimos meses, embarazo. El estudio fue aprobado
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por el Comité Etico Cientifico en Ciencias de la
Salud de la Facultad de Medicina de la Pontificia
Universidad Catdlica de Chile (CEC-Salud UC) y
del Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud
Metropolitano Sur Oriente (SSMSO). Al ingresar al
estudio los participantes completaron una ficha con
informacion clinica y demogréfica, y se les aplicaron
los instrumentos validados en Chile de medicion
basal de las variables a evaluar: Cuestionario
de Beck de sintomas depresivos!®, Cuestionario
EQ5D de Calidad de Vida Relacionada con la
Salud'® y Escala de Vulnerabilidad SALUFAM!'".
La intervencion fue realizada por un profesional
kinesiologo-acupunturista (KA) que cuenta con
mas de 9 anos de experiencia y esta acreditado para
entregar esta prestacion tanto por la Red de Salud
UC-CHRISTUS como por el MINSAL. Durante la
intervencion el KA evalud a los pacientes seglin la
MTC. Los puntos de AC utilizados (segin estudio
de Zhang y colaboradores'®) fueron los mismos para
ambos grupos: Du20 (vaso gobernador n° 20); Ex—
HN3 (extra cabeza y cuello n° 3); C7 (corazén n°
7); y B6 (bazo n° 6). La puncion fue bilateral en los
ultimos dos puntos. En el caso de los tres primeros
puntos, se usd una aguja de acero o cobre (segin
disponibilidad) de 0,25 x 25 mm. En el punto B6
en tanto, se utilizd agujas de 0,25 x 40 mm. A los
pacientes del grupo AC verdadera se les puncionaron
dichos puntos de manera profunda, mientras que en
los pacientes del grupo AC sham, la puncion fue
superficial, evitando el “De-Qi” (término chino que
se refiere a la sensacidon acupuntural que percibe el
paciente y el terapeuta), cuando el Qi llega al punto
de AC. Dicha sensacion se refiere a dolor, presion
profunda, pesadez, plenitud/distension, hormigueo,
entumecimiento, por mencionar algunas'. No se
realizd estimulacion de las agujas en ninguno de
los grupos. Una vez finalizadas las 10 sesiones de
tratamiento (1 a 2 veces por semana, de 30 minutos
de duracion aproximadamente), el paciente completod

una Encuesta de Satisfaccion® y retorn6 a control con
su médico tratante donde se evaludé nuevamente la
intensidad de los sintomas depresivos y la calidad de
vida asociada a salud. Este procedimiento se repitid
a los 3 meses en un nuevo control de seguimiento.
El médico fue ciego a la asignacion del paciente.
La Figura 1 describe el proceso de reclutamiento y
evaluacion de los pacientes.

- Invitacién a participar a
Médico pacientes que consultan por
sntomas depresivos

N
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Fig. 1: Proceso de reclutamiento y evaluacion de los participantes.

En base a estudios previos realizados en Chile en el
area’', se estimé que la tasa de mejoria sintomatica a
los 3 meses se incrementaria de 30% a 40% con esta
intervencion. De esta manera, una muestra de 114
pacientes (57 por grupo) tendria un poder de 80% para
detectar dicha diferencia con un nivel de significancia
del 5%. Los desenlaces primarios a evaluar fueron:
severidad de los sintomas depresivos medida a
través del Cuestionario de Beck (variable continua:
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puntaje; variable categérica: mejoria sintomatica,
reduccion de 50% del puntaje basal, y remision de
los sintomas, puntaje menor o igual a 10); y calidad
de vida relacionada con la salud medida a través del
Cuestionario EQ5D; este consta de dos partes, el
indice EQ5D o seccion Ay la Escala Andloga Visual
(EAV), o seccion B, la cual ofrece un método sencillo
para valorar la auto-percepcion del estado actual de
salud. Para el calculo del indice EQDS5 se utilizaron
los valores para poblacion chilena propuestos por el
estudio “Valoracion social de los estados de salud de
EQ-5D en la poblacion de 20 afos y mas de la Region
Metropolitana de Chile”??. En este indice, el valor
1 representa el “mejor estado de salud” y el valor
0 representa la muerte. Los desenlaces secundarios
evaluados fueron: satisfaccion de los usuarios con
la intervencion; presencia de efectos adversos; y
frecuencia de actividades de control y consultas
médicas durante el tratamiento. El andlisis estadistico
se realizo por intencidn de tratar. Se utiliz6 la prueba
de U Mann-Whitney para diferencia de medias de
grupos con tamafios muestrales pequefos.

Resultados

El estudio recluté a 18 pacientes entre el 29 de
marzo de 2017 y el 28 de marzo de 2019. Todas las
participantes fueron mujeres, con un promedio de
edad de 41,8 anos (DS £ 11,3), 39 % tenia ensenanza
media incompleta o menos, 78% trabajaba fuera de la
casa, 44% tenia alta vulnerabilidad en salud. Respecto
a su condicioén de salud, un poco mas de la mitad
tenia diagnostico de depresion leve, estaba cursando
el primer episodio depresivo y recibiendo tratamiento
con farmacos antidepresivos, predominantemente
ISRS, y la mayoria no recibia tratamiento psicoldgico
u otro. Por otra parte, 61% tenia antecedentes de
patologia asociada, principalmente cardiovascular y
metabolica.

Un tercio de las pacientes ingresadas al estudio no

completaron la intervencién, por abandono. Si bien
no hubo diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo que completd la intervencion y el que
abandono, en este ultimo destaca una leve mayor
proporcién de depresion moderada, menor frecuencia
de uso de farmacos antidepresivos y tratamiento
psicoldgico. La descripcion de los participantes de
cada grupo de intervencion se muestra en la Figura 1.
No hubo diferencia estadisticamente significativa
entre el grupo que recibié AC verdadera y AC sham
en ninguna de las caracteristicas sociodemograficas
ni clinicas evaluadas. Severidad de los sintomas
depresivos: Ambos grupos mostraron una reduccion en
la media de puntaje de sintomas depresivos al final de
la intervencion con una reduccion de 4,67 puntos en el
cuestionario de Beck en el grupo AC verdadera y 4,33
enel grupo AC Sham. Esta diferenciano es significativa
(p value 0,055). Al comparar la severidad de los
sintomas entre los grupos, como variable continua, al
final de la intervencion existe una diferencia de medias
de 3.3 puntos a favor del grupo AC verdadera (rango
promedio 6,17 versus 6,83 con un p value 0,747); a
los 3 meses post tratamiento, la diferencia es de 7,3
puntos, esta vez a favor del grupo AC Sham (rango
promedio de 7,08 versus 4,7 con un p value 0,233), sin
embargo, estas no son estadisticamente significativas
(Figura 2).
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Basal Post tratamiento 3meses

—v—ACverdadera  =mg==AC Sham

Fig. 2: Intensidad de sintomas depresivos: Cuestionario de Beck
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Al comparar la severidad de los sintomas como
variable categorica, dos pacientes en cada grupo
reportaron mejoria sintomadtica significativa al
término de la intervencion (reduccion de 50% del
puntaje basal o puntaje menor o igual a 10). A los 3
meses de seguimiento, s6lo 1 paciente del grupo AC
verdadera mantenia esta condicion, mientras que en
el grupo AC sham habian aumentado a 4, diferencia
que no resulto significativa (valor estadistico de chi-
cuadrado de Pearson es 1,3 con una significacion
asintotica de 0,25). Calidad de Vida relacionada con
la Salud: Los grupos no mostraron diferencias en la
calidad de vida medida a través del Indice EQ5D
(puntaje de valoracion del estado de salud) al final
de la intervencion (rango promedio de 7,58 versus
5,42 con un p value 0,254), ni a los 3 meses de
seguimiento (rango promedio 5,42 versus 6,7 con un
p value 0,512) (Figura 3).

0,736 0,7038

v >
069833333

06475
0,549166667

04415

Basal Post tratamiento 3 meses

—w—ACverdadera  =—s=ACSham

Fig. 3: Calidad de vida relacionada a salud. Indice de valoracién de
Calidad de Vida EQ5D (Media = DS).

Tampoco cuando se midi6 através dela EAV. Al final de
la intervencion el grupo AC verdadera tuvo una media
de 70 frente a una media de 70,8 en el grupo AC Sham
(rango promedio de 6,5 versus 6,5 con un p value 1);

a los 3 meses de seguimiento, el grupo AC verdadera
tuvo una media de 66,7 frente a una media de 72,7
en el grupo AC Sham (rango promedio de 5,17 versus
7 con un p value 0,352). En cuanto a los desenlaces
secundarios, la terapia fue muy bien evaluada, 92%
de las pacientes declararon estar “Muy satisfechas”
o “Completamente satisfechas” con la prestacion,
tanto en el grupo AC verdadera como AC sham. No
se reportaron efectos adversos durante o al finalizar
la intervencion. No hubo diferencias en la frecuencia
de actividades de control y consultas médicas de los
pacientes de ambos grupos durante su terapia.

Discusion

Este estudio no demostrd efecto significativo de la
acupuntura en la remision de los sintomas depresivos
de pacientes con cuadros leves a moderados,
resultados concordantes con los reportados en las
revisiones sistematicas de Mukaino® y Wang''. Mas
recientemente, la revision Cochrane de Smith y
colaboradores publicada en 2018, incluyo6 64 estudios
(7.104 participantes), y evalud la efectividad de la
AC, como intervencion uUnica o asociada a farmacos,
en el tratamiento de la depresion en comparacion
con el tratamiento psicologico y farmacologico. Los
resultados muestran efectos pequefios favorables de la
AC, en comparacion con ausencia de tratamiento, AC
sham, o farmacos solos, pero con baja calidad de la
evidencia, lo que mantiene la incertidumbre. Por otra
parte, la revision de Chan y colaboradores'?, evaluo
el efecto de AC asociada a ISRS, en comparacion
con ISRS solos, reunidé 13 estudios randomizados
que incluian a 1.046 pacientes, mostrando un efecto
estadisticamente significativo en la mejoria sintomatica
de los pacientes tratados con AC asociada a ISRS.
Este efecto también se evidencid en la revision de
Zhang y colaboradores*. El estudio que presentamos,
ademas, incluyd pacientes que recibian tratamiento
farmacologico asociado a la AC.

Diversos factores pueden asociarse a la falta de efecto
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de la intervencion de acupuntura en la evolucion de
los trastornos depresivos. En primer lugar, es posible
que la intervencion de AC (incluyendo la seleccion
de dichos puntos de AC**) no tenga un efecto directo
sobre la evolucion de los trastornos depresivos. o que
¢éste se diluya al estar asociada a otras intervenciones
de tipo farmacoldgico y/o psicoterapéutico como
sucedi6 en este caso. Por otra parte, la eficacia del tipo
de AC sham puede variar de acuerdo a la patologia®.
En segundo lugar, es posible que el perfil de poblacion
haya influido en los resultados observados. Este estudio
se realizo en el CESFAM Juan Pablo II, ubicado en el
sector El Castillo, considerado una de las poblaciones
mas segregadas del mundo®®, en La Pintana, que es
una de las comunas de la Regiéon Metropolitana con
mayor porcentaje de personas en situacion de pobreza
(14,1%), y que ocupa el tercer lugar en pobreza
multidimensional (32,7%) en el pais?”’. Ademas, es
la comuna del Servicio de Salud Metropolitano Sur
Oriente con la mas alta proporcion de su poblacion
con diagnostico y en control por trastornos afectivos
con un 4,03%?2. La evidencia muestra que el
trastorno depresivo es una enfermedad multifactorial®,
y que el efecto placebo de las intervenciones es alto,
alcanzando un valor absoluto entre 27 y 34%. Por
otra parte, se ha observado que pacientes de bajo nivel
socioecondomico o con menor soporte social tiene una
respuesta menor a las intervenciones farmacoldgicas
o psicoterapéuticas para el manejo de la depresion®®3!.
Este es precisamente el perfil de participantes de
este estudio, con alta vulnerabilidad social y de
salud. Por 1ultimo, es posible que la “dosis” de
intervencion haya sido insuficiente. En este punto, se
ha observado una amplia variabilidad en la frecuencia,
duracion, e intensidad de las sesiones de acupuntura
recomendadas, no existiendo una relacion clara entre
mayor intensidad y mayor efecto!>!®, Desde este punto
de vista, es posible que una disminucion en el nimero
de sesiones sea una estrategia valida que permita
mejorar la adherencia de este tipo de intervenciones

en Atencion Primaria de Salud (APS). En relacion a
la factibilidad de la intervencion realizada, nuestro
estudio confirma que estas intervenciones son factibles
de implementar en este nivel de atencidn, que tienen un
alto grado de aceptabilidad y que generan un alto nivel
de satisfaccion en los usuarios, lo que es concordante
con los resultados de Whiting y colaboradores' Este
resultado es relevante ya que permite inferir que
otras intervenciones con alta evidencia de efectividad
en APS pueden ser implementadas en areas de alta
vulnerabilidad social®'. Este estudio tiene limitaciones
que son importantes de destacar. En primer lugar,
el tamafio muestral del estudio fue reducido, y, la
atriciéon de la muestra seleccionada fue significativa.
El bajo nimero de participantes pudo haber afectado
el poder del estudio para detectar diferencias
significativas entre ambas intervenciones (error tipo
I1). En segundo lugar, la atricion de la poblacion de
participantes pudo haber afectado en forma espurea
los resultados observados, sin embargo, el perfil de
participantes y no participantes no difirieron en forma
significativa. Por otra parte, la poblacion estudiada
presentaba altos grados de vulnerabilidad social y en
salud, y es posible que no represente a una poblacion
promedio de la APS en Chile. El estudio muestra que,
en estas condiciones, una intervencion de este tipo
es factible de implementar, generando altos grados
de satisfaccion, pero plantea el desafio de lograr
mejor adherencia a la intervencion. Este trabajo pone
en evidencia algunas de las dificultades de realizar
investigacion clinica en poblaciones vulnerables,
esto es, individuos o grupos que son susceptibles de
ser lastimados, agraviados, explotados, maltratados o
discriminados, por encontrarse en desventaja respecto
a otros por diversos factores*. Este es el caso de las
poblaciones de bajos recursos socioecondmicos y/o
bajo nivel educacional®. La investigacion en estos
escenarios requiere mayores precauciones €ticas que
permitan proteger adecuadamente los derechos de las
personas y las comunidades®, y metodologicas para
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acceder a los individuos y comunidades, reclutar a
los participantes y mantener la confidencialidad de la
informacion®2.

En conclusion, este estudio muestra que en una
poblacion de alta vulnerabilidad social y de salud, una
intervencion de acupuntura activa comparada con una
acupuntura sham no produce efectos significativos en
mejoria sintomatica ni calidad de vida en pacientes
con depresion leve a moderada, sin embargo, es
factible en APS y genera altos niveles de satisfaccion,
pero se requiere de estrategias especificas dirigidas a
mantener una alta adherencia de los participantes.
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