
Cómo citar el artículo

Número completo

Más información del artículo

Página de la revista en redalyc.org

Sistema de Información Científica Redalyc

Red de Revistas Científicas de América Latina y el Caribe, España y Portugal

Proyecto académico sin fines de lucro, desarrollado bajo la iniciativa de acceso
abierto

Odontoestomatología
ISSN: 0797-0374
ISSN: 1688-9339

Facultad de Odontología - Universidad de la República

Francia, Alejandro; Kreiner, Marcelo; Fernández, Ignacio; Massa, Fernando
Validación de un nuevo método de acupuntura placebo con

potencial doble ciego. Fase II: cegamiento del operador
Odontoestomatología, vol. XX, núm. 32, 2018, pp. 42-50
Facultad de Odontología - Universidad de la República

DOI: 10.22592/ode2018n32a6

Disponible en: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=479657854006

http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=479657854006
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=4796&numero=57854
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=479657854006
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=4796
http://www.redalyc.org
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=4796
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=479657854006


42 Odontoestomatología. Vol. XX - Nº 32 - Diciembre 2018

Validación de un nuevo método de acupuntura placebo 
con potencial doble ciego. Fase II: cegamiento del operador

Validation of a new method of placebo acupuncture with 
double-blind potential. Phase II: practitioner blinding

Alejandro Francia1; Marcelo Kreiner2; Ignacio Fernández3, Fernando Massa4

1	 Cátedra de Fisiología, Facultad Odontología, Universidad de la República, Uruguay. ORCID: 0000-0002-7942-9189
2	 Cátedra de Fisiología, Facultad Odontología, Universidad de la República, Uruguay. ORCID: 0000000164631280
3	 Cátedra de Fisiología, Facultad Odontología, Universidad de la República, Uruguay. ORCID: 0000-0003-1622-823X
4	 Instituto de Estadística, Facultad de Ciencias Sociales y Administración, Uruguay. ORCID: 0000-0002-2922-4097

Resumen 
Se presenta un nuevo método de acupuntu-
ra placebo, evaluándose en esta fase el cega-
miento del operador. 
Metodología: Se implementaron dos estu-
dios experimentales utilizando como refe-
rencia el punto acupuntural Intestino Grue-
so 4 (IG4). En el primero (I) tres operadores 
utilizaron el dispositivo desarrollado en un 
mismo paciente. Mientras que en un segun-
do experimento (II), un único acupunturis-
ta utilizó dicho dispositivo en 12 volunta-
rios sanos. 
Resultados: En I, sobre un total de 30 agu-
jas que utilizaron los operadores, estos pu-
dieron identificar correctamente 7 (23%). 
Por otra parte, en el experimento II, los por-
centajes de acierto encontrados no fueron 
significativamente diferentes de 50%, por lo 
cual no hay evidencia suficiente que permita 
decir que el acupunturista reconoce el tipo 
de aguja que está utilizando. 
Conclusiones: El nuevo dispositivo eviden-
ció un alto potencial de cegamiento del ope-
rador, sugiriendo que es útil para enmascarar 
incluso a acupunturistas experimentados.

Palabras clave: acupuntura, placebo, doble 
ciego, IG4, medicina china.

Abstract
We present a new placebo acupuncture 
method with potential for double¬ blinding. 
In this phase, we evaluate the possibility of 
blinding the practitioner.
Methodology: We conducted two experi-
mental studies using the acupuncture point 
of the Large Intestine 4 (LI4) as reference. 
In the first study (I), three practitioners 
used the device on the same patient. In 
the second experiment (II), a single acu-
puncturist used this device on 12 healthy 
volunteers.
Results: In I, out of 30 needles used by the 
practitioners, they were able to correctly 
identify 7 needles (23%) (practitioner #1, 
2/10; practitioner #2, 4/10; and practitioner 
#3, 1/10). In experiment II, success rates 
were around 50%, so there is not enough 
evidence to state that the acupuncturist rec-
ognizes the type of needle he is using.
Conclusions: The new device showed high 
potential for practitioner blinding, suggest-
ing that it is useful to blind even experi-
enced acupuncturists.

Keywords: acupuncture, placebo, double 
blind, LI4, Chinese medicine.
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Introducción
La medicina tradicional China constituye un 
sistema médico compuesto por varias prác-
ticas diagnósticas y terapéuticas que se han 
ido desarrollando a lo largo de miles de años. 
Los fundamentos de esta filosofía difieren en 
varios aspectos de la filosofía médica occiden-
tal, considerando esencialmente sistemas de 
meridianos, el concepto de equilibrio energé-
tico y otras características sistémicas y emo-
cionales. (1-4) 
La acupuntura constituye una de las terapias 
más difundidas, incluso en la medicina occi-
dental. Sin embargo, ha sido resistida en ám-
bitos académicos y científicos durante mucho 
tiempo debido a dificultades metodológicas 
que han tenido los investigadores para demos-
trar su efecto terapéutico real (5) . Para poder 
evaluar el efecto terapéutico real de una in-
tervención los estudios clínicos controlados 
y randomizados (ECCR) son considerados el 
Gold Standard (6). Asimismo, el empleo de pla-
cebos como control en dichas investigaciones 
es fundamental para poder evaluar la eficacia 
real de una intervención(7). Sin embargo, debi-
do a la falta de un método de acupuntura pla-
cebo adecuado que pueda ser utilizado como 
control en investigación clínica los investi-
gadores han utilizado métodos comparativos 
diversos tales como TENS (8), láser (9), acupun-
tura superficial (10-11), estimulación de puntos 
cercanos a los acupunturales (12,10) o una com-
binación de estos últimos (13-15), generando in-
terrogantes sobre la validez interna y externa 
de dichos estudios.
El desarrollo de una aguja de acupuntura pla-
cebo como mecanismo de control en investiga-
ción clínica constituye un reto histórico en esta 
área del conocimiento. En los últimos años se 
han realizado esfuerzos por desarrollar y validar 
varios métodos placebo y han sido empleados 
en ECCR, pero estos dispositivos aún presen-
tan diversas limitaciones (16) . Una debilidad que 
presentan la mayoría de ellos es que, a pesar de 
utilizar agujas de punta roma, estas presionan la 

piel, pudiendo generar la estimulación de fibras 
nerviosas aferentes, generar respuestas fisioló-
gicas que actúan como variables de confusión 
imposibles de controlar (17-19). Por lo tanto, estos 
dispositivos no son inertes (20-22). 
Algunos dispositivos prometedores han surgido 
en las últimas décadas (23-27) aunque únicamente 
el desarrollado por Takakura presenta poten-
cial de doble ciego (16, 26, 28- 29 30). Sin embargo, 
algunos de estos dispositivos no se consiguen 
fácilmente y/o su fabricación es compleja. Por 
estos motivos el desarrollo de un sistema pla-
cebo que permita un doble cegamiento, con-
fiable y de fácil construcción se plantea como 
un desafío para la investigación clínica en esta 
área. En un trabajo previo, nuestro grupo desa-
rrolló un nuevo sistema de acupuntura placebo 
confiable, económico y simple ciego, el cual fue 
validado en voluntarios sanos sin experiencia 
previa en acupuntura (25).
En el presente estudio piloto se analiza una 
modificación realizada a dicho sistema con la 
finalidad de evaluar el cegamiento del operador 
y así obtener un potencial sistema doble ciego. 
La hipótesis que se planteó fue que el operador 
(acupuntor) no sería capaz de diferenciar las 
agujas reales de las agujas placebo. 

Metodología
Se implementaron dos estudios experimentales 
para testear el cegamiento del operador con este 
nuevo sistema. 
La selección de los pacientes se realizó utilizan-
do los siguientes criterios:
Criterios de Inclusión: 
•  Edad entre 18 y 65 años.
•  Dispuestos a participar de un estudio en el 

cual se le insertará una aguja de acupun-
tura y se mantendrá en su lugar por 30 se-
gundos. 

Criterios de Exclusión: 
•  Fobia a las agujas
•  Embarazo
•  Presión elevada (≥ 140/90)
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•  Herida o alteración en la zona del punto 
acupuntural a estimular

•  Uso de drogas psicotrópicas
•  Uso crónico de analgésicos

Experimento 1
Tres operadores (acupunturistas con más de 
10 años de experiencia) fueron testeados en su 
habilidad para diferenciar las agujas reales de 
las agujas placebo en un mismo paciente. Para 
esto recibieron un set de 10 agujas en total, que 
presentaban agujas reales y placebo en número 
y orden aleatorio. Luego de la aplicación de la 
técnica acupuntural en cada voluntario, el ope-
rador respondía en un cuestionario, ¿Qué tipo 
de agua considera que utilizó? Cuyas opciones 
eran, real, placebo, no sabe. A su vez en una es-
cala visual analógica de 100mm debió marcar el 
grado de confianza o seguridad en su respuesta, 
donde 0 corresponde a para nada seguro y 100 
a totalmente seguro. En este experimento parti-
cipó un mismo voluntario de sexo femenino de 
56 años.

Experimento 2
Un único acupunturista con más de diez años 
de experiencia fue testeado en su habilidad 
para diferenciar las agujas reales de las agujas 
placebo en 12 voluntarios (2 hombres y 10 
mujeres, edad promedio de 20 años). Todos 
fueron voluntarios sanos reclutados entre es-
tudiantes de la Facultad de Odontología de 
la Universidad de la Republica, Uruguay. El 
operador manipuló dos agujas por cada parti-
cipante, una real y una placebo en orden alea-
torio. Luego de la inserción de cada aguja res-
pondía en un cuestionario, ¿Qué tipo de agua 
considera que utilizó? Cuyas opciones eran, 
real o placebo. Luego de ello, en una Escala 
Visual Analógica de 100mm debió marcar el 
grado de confianza o seguridad en su respues-
ta, donde 0 corresponde a para nada seguro y 
100 a totalmente seguro. El orden de agujas real 

y placebo fue randomizado mediante Excel®. 
Cada paciente recibió dos agujas por lo que 
el número de intervenciones del acupunturista 
fue de 24. 

Diseño del nuevo sistema de acupuntura 
doble ciego:
Los dispositivos reales y placebo presentan 
idéntico aspecto visual. Los dispositivos se con-
feccionaron a partir de agujas de acupuntura 
de 25x0,22mm de marca Wujiang City Cloud 
and Dragon Medical Device Co. Ltda, China. 
Se utilizaron piezas de espuma de poliuretano 
de alta densidad de 13 mm de largo x 12,7 
mm de ancho x 6 mm de espesor (MD brand 
Georgia USA), presentando adhesivo en una de 
sus caras, lo que permite fijar las 3 piezas entre 
sí y además permite adherir el dispositivo a la 
piel del voluntario para realizar la técnica acu-
puntural. Ambos dispositivos recibieron doble 
empaquetado y se esterilizaron en óxido de eti-
leno. La diferencia entre el dispositivo real y el 
placebo radica en: largo de la aguja, largo del 
tubo y perforaciones realizadas en las piezas de 
espuma. Como resultado se obtienen 2 dispo-
sitivos idénticos en apariencia como se observa 
en la Fig. 1A . 

A
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B 

Fig. 1: A) Aspecto indistinguible de ambos 
dispositivos. B) Dispositivos accionados, 
nótese que uno de ellos atraviesa la espuma de 
poliuretano mientras el otro no.

Fig. 2: Ilustra los detalles de los dispositivos. 
A) dispositivo placebo y B) dispositivo real

Cegamiento:
A todos los participantes se les informó que se 
estaban probando dos técnicas diferentes de 
acupuntura. Los métodos y la instrucción ver-
bal utilizados durante el experimento fueron 
idénticos para todos los individuos con el obje-
tivo de minimizar cualquier sesgo entre los dos 
métodos. Los pacientes eran ciegos a qué tipo 
de procedimiento estaban recibiendo. Para mi-
nimizar el sesgo un investigador independiente 
se encargó del proceso de asignación al azar y la 
preparación de los pacientes y agujas. El acu-
punturista estaba ciego a qué tipo de dispositivo 
estaba manipulando.

Consideraciones éticas:
El protocolo y el consentimiento fueron apro-
bados por el Comité de Ética de la Facultad de 
Odontología de la Universidad de la República, 
Uruguay. Todos los participantes firmaron el 
consentimiento escrito correspondiente. 

Técnica de acupuntura Real:
Para la realización de esta técnica se utilizó el 
dispositivo descrito previamente. El punto 
acupuntural seleccionado fue Intestino grueso 
4 (IG4) bilateral, uno de los puntos más fre-
cuentemente utilizados para el manejo clínico 
de dolores cráneo-faciales. En todos los casos la 
piel fue desinfectada previamente con alcohol 
70%. El dispositivo fue fijado a la piel de dicho 
punto acupuntural con el tubo en su posición 
inicial, este tubo sirvió de guía de inserción para 
el acupunturista, quien procedió a la inserción 
de la aguja mediante el método tapping-in (31). 
Se le instruyó al acupunturista que todas las 
maniobras debían ser realizadas sin profundi-
zar la aguja más allá de su posición inicial. Si-
guiendo este criterio el tubo fue retirado y el 
acupunturista realizó la maniobra de rotación 
clásica de la aguja durante 5 seg. Después de 30 
segundos se retiró la aguja y se pidió al acupun-
turista completar el cuestionario.
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Técnica de acupuntura Placebo:
Partiendo de una aguja regular se confeccionó 
el dispositivo placebo, cortando la punta, lo que 
generó una aguja más corta y de punta roma. 
De este modo la aguja sólo se mueve dentro de 
la almohadilla de espuma, proporcionando una 
resistencia a la rotación similar que en la real y 
sin llegar a contactar la piel. Se realizó la misma 
técnica de desinfección y el mismo modo de fi-
jación del dispositivo a la piel del voluntario. 
Se le solicitó al acupunturista realizar el mismo 
procedimiento de estimulación, con el fin de 
tener igual impacto psicológico.
Todos los aspectos técnicos fueron idénticos la 
técnica de acupuntura real.

Medición de variables
Cuestionario: 
Después de retirada cada aguja se pidió a los 
acupunturistas llenar un cuestionario estándar. 
Las preguntas fueron: 
1. ¿Qué tipo de aguja considera que utilizó? 
Real o Placebo. 
2. ¿Qué lo ayudo a reconocer el dispositivo?
3. Escalas analógicas visuales (VAS) de 0 a 100, 
el acupunturista calificó el grado de confianza 
de la respuesta a la primera pregunta.
En el caso del experimento 1, la pregunta 1 adi-
cionó la opción “no sabe”.

Análisis de los datos
Experimento 1: 
Los datos obtenidos fueron sometidos a análisis 
estadístico, utilizando el test exacto de Fisher y 
el Chi-cuadrado. La significación estadística se 
aceptó para cualquier respuesta por debajo del 
nivel del 5%.
Experimento 2: 
Los datos de las 24 intervenciones fueron ana-
lizados utilizando el método de chi-cuadrado. 
Se definió como “acierto” del acupunturista 
al hecho de identificar correctamente el tipo 
de aguja, haya sido real o placebo. Se calculó 

el porcentaje de acierto y no acierto para cada 
aguja y el intervalo de confianza para cada me-
dición. Los datos relativos al grado de confianza 
con el que eligió su respuesta fueron analizados 
mediante test t. Las pruebas fueron realizadas 
con un nivel de significación de 5%.

Resultados
Experimento 1: 
No se encontraron diferencias entre los opera-
dores con respecto a si fueron capaces de identi-
ficar la aguja real (p = 0,192). De las 30 agujas, 
los operadores pudieron identificar correcta-
mente 7 agujas (23%). Operador # 1 correc-
tamente identificó 2/10, operador # 2 4/10 y 
operador # 3 1/10 (fig. 3).

Aciertos de la aguja utilizada

no acierta acierta TOTAL

Operador 1 8 2 10

Operador 2 6 4 10

Operador 3 9 1 10

TOTAL 23 7 30

Fig. 3: Resultados tras testear los dispositivos en tres 
acupunturistas experientes con 10 intervenciones 
cada uno sobre un mismo voluntario.

Experimento 2:
Tabla 1: Porcentaje de acierto con su correspon-
diente intervalo de confianza
cuando fue testeado un único acupunturista 
con 24 intervenciones.

Porcentaje de acierto según aguja

no acierta acierta

placebo
33,3% 66,7%

(14.5% - 52.2%) (47.8% - 85.5%)

real
58,3% 41,7%

(38.6% - 78.1%) (21.9% - 61.4%)

Chi2 = 2.74 p-valor=0.097
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El porcentaje de acierto según el tipo de agu-
ja mostró mayor acierto para la aguja placebo 
66,7% que para la real 41,7 % con desvíos es-
tándar de 18,8 y 19,8 respectivamente. Como 
complemento el no acierto arrojo resultados de 
33,3 para la aguja placebo y 58,3 para la aguja 
real.

Tabla 2: Prueba t en busca de analizar el grado 
de confianza del acupunturista en su respuesta 
del tipo de aguja

Prueba t para confianza según acierto

no acierta acierta

promedio 54,36 61,85

desvío 21,43 27,12

N 11 13

t=-0.7403 p-valor=0.234

Al considerar la confianza que marcó el opera-
dor en la escala visual analógica de 100 mm se 
encontró que el promedio de la confianza cuan-
do acertó en su decisión fue de 61,85 ± 27,12 
para 13 intervenciones mientras que el prome-
dio en las 11 intervenciones donde no hubo 
acierto fue de 54,36 ± 21,43.

Discusión
El desarrollo de un método de acupuntura sim-
ple, económico, sencillo de fabricar y con po-
tencial doble ciego ha constituido un objetivo 
primordial en esta área del conocimiento, aun-
que con éxito parcial hasta el momento. El pre-
sente estudio perfeccionó un nuevo método de 
acupuntura placebo desarrollado originalmente 
para ser empleado a simple ciego (25), realizando 
modificaciones que permitan su empleo como 
control a doble ciego en investigación clínica. 
El método que se presentó originalmente y la 
modificación que se evaluó en este trabajo pi-
loto pretendieron mejorar dispositivos previos 
que presentaban diversas dificultades metodo-
lógicas, principalmente por presentar efectos 
fisiológicos que pueden inducir sesgos en los 

resultados. Por ejemplo, el dispositivo desarro-
llado por Streitberger presenta el problema que 
genera un pequeño pinchazo en la piel (32-33) 
y el dispositivo de Park es reconocido por los 
acupunturistas por lo que se transforma en un 
dispositivo simple ciego (34 35). Un dispositivo 
con potencial doble ciego fue presentado por 
Takakura et al, aunque presenta la dificultad de 
accesibilidad y costo, sumado a la propuesta de 
los autores de utilizar tres dispositivos diferen-
tes para obtener mejores resultados, uno real, 
uno que genera una presión en la piel y otro que 
no toca la piel (16, 28 -29). 
El primer experimento presentado en este tra-
bajo permitió evaluar a varios acupunturistas 
y su habilidad para identificar el tipo de aguja 
utilizada, evaluando de esta manera la posible 
variabilidad interindividual. Los resultados ob-
tenidos demostraron que los acupunturistas ex-
perimentados no fueron capaces de diferenciar 
las agujas reales de las agujas placebo, no exis-
tiendo diferencias interindividuales. 
En el caso del segundo experimento, se buscó 
evaluar el grado de acierto de un mismo acu-
punturista sobre varios pacientes. Al analizar 
el porcentaje de acierto según el tipo de agu-
ja si bien se encontraron diferencias de acier-
to de 66,7% cuando se trató de aguja placebo 
y 41,7% cuando se trató de aguja real, dichos 
porcentajes no son significativamente diferen-
tes de 50%, el cual sería considerado por el azar, 
por lo cual no hay evidencia suficiente que per-
mita decir que el acupunturista reconoce el tipo 
de aguja que está utilizando. 
Asimismo, cuando se analizó la confianza en la 
decisión tomada por el acupunturista sobre cuál 
fue el tipo de aguja que empleo, los promedios 
de dichas confianzas y sus desvíos en los casos 
de acierto y no acierto no presentaron diferen-
cia significativa. Pese a que en el grado prome-
dio de confianza fue mayor en el caso de que 
el acupunturista fue capaz de reconocer el tipo 
de aguja, los tamaños muestrales junto con la 
variabilidad observada no permitieron afirmar 
que los promedios fueran diferentes.



48 Alejandro Francia; Marcelo Kreiner; Ignacio Fernández, Fernando Massa

Al tener en cuenta ambos escenarios simultá-
neamente, no se puede rechazar la hipótesis de 
que el acupunturista no es capaz de distinguir 
entre aguja real y placebo
El dispositivo que se presenta permite ajustar la 
dirección de inserción de la aguja alterando el 
ángulo del extremo inferior del tubo guía. Ade-
más, al ser manipulada con el tubo guía permite 
establecer un tope de seguridad en la profundi-
dad de inserción de la aguja (25). El diseño per-
mite el uso del dispositivo en todos los puntos 
de acupuntura, siendo únicamente necesario 
afeitar la zona en sitios donde los vellos puedan 
ser un inconveniente para su fijación. Este estu-
dio utilizo un único punto acupuntural, siendo 
necesario testarlo en otros puntos. 
Se puede mencionar como limitante del dis-
positivo el hecho que, durante la inserción, la 
profundidad y el ángulo de inserción están res-
tringidos por la posición del tubo guía. Por lo 
tanto, es un dispositivo artificial muy útil para 
la investigación pero que no puede reprodu-
cir completamente todas las condiciones de la 
práctica real de la acupuntura. Además, no se 
sabe con certeza si este dispositivo placebo no 
presenta alguna actividad, ya que el contacto 
con la piel de la espuma de poliuretano adhe-
siva y la presión ejercida sobre este al accionar 
el dispositivo podrían generar algún efecto fi-
siológico táctil, aunque este es despreciable si 
comparamos con una aguja que presione la piel. 
Futuros estudios, con muestras más amplias y 
análisis electrofisiológicos de actividad neuronal 
aferente podrían responder estas interrogantes. 

Conclusiones
El nuevo dispositivo que se presenta en este tra-
bajo evidenció un alto potencial de cegamiento 
del operador, sugiriendo que es útil para enmas-
carar incluso a acupunturistas experimentados. 
Estos datos, sumados al estudio previo que de-
mostró un cegamiento adecuado del paciente 
confirman la posibilidad de diseñar estudios 
clínicos a doble ciego. 
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