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RESUMO

A alta demanda por evidéncias cientificas sobre a efetividade e os mecanismos de acdo da acupuntura tem
motivado pesquisadores de todo o mundo a realizar ensaios clinicos controlados, aplicando protocolos de
técnicas da Medicina Tradicional Chinesa e suas variantes, em grupos de portadores de disfungdes e
patologias de diversos sistemas corporais. Os resultados dos principais estudos da ultima década, revelam
inconsisténcias que ndo sdo compativeis com a pratica terapéutica segura. Um olhar mais atento, como o
proposto por este estudo, aponta para questdes muito mais abrangentes, detecta e descreve as falhas
metodologicas que permeiam os ensaios clinicos em suas diferentes etapas, revela os equivocos na
concepedo que ferem a ética das pesquisas com seres humanos, e por fim recomenda medidas para minimizar
a ocorréncia de tais erros.
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ABSTRACT

The high demand for scientific evidence on the effectiveness and mechanisms of action of acupuncture has
motivated researchers around the world to conduct clinical trials, protocols applying techniques of traditional
Chinese medicine and its variants in groups of patients with disorders and diseases of various body systems.
The results of studies examining the last decade, reveals inconsistencies that are not compatible with the
therapeutic practice safely. A closer look, as proposed by this study points to much broader issues, detects
and describes the methodological flaws that permeate clinical trials at various stages in the design reveals the
mistakes that hurt the ethics of human research, and finally recommend steps to minimize the occurrence of
such errors.
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1. Introducao

A MTC (Medicina Tradicional chinesa) e suas praticas estdo inseridas em contextos filosoficos e
teorias naturalistas (Yin e Yang, cinco elementos etc.), que ressaltam a confiabilidade do comum e
consciéncia sensorial humana, nogdes pré-cientificas que costumam ser rejeitadas por muitos acupunturistas.
Tal rejeicdo, somada aos desafios metodologicos intrinsecos a investigacdo clinica cientifica da acupuntura,
tem repercutido na comprovacdo de seus efeitos e conseqiientemente na confiabilidade de sua indicag@o.
(Kaptchuk, 2002)

Muitos ensaios clinicos se destinaram a elucidar os mecanismos de agdo ou a levantar hipoteses
plausiveis para as agOes terapéuticas da acupuntura nos ultimos 30 anos. Analises sistematicas subseqiientes
buscaram evidéncias, compilando os achados de intervengdes testadas no tratamento de um amplo espectro
de condi¢des médicas.
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Mayer (2000) relatou os resultados positivos obtidos pela acupuntura no alivio de nduseas ¢ vOmitos
pos-operatorios ou induzidos pela quimioterapia e revelou as bases fracas que apoiavam o seu uso na
remissdo da dor de cabega, dor lombar, dependéncia de alcool e paralisia resultante de acidente vascular
cerebral. O autor encorajou os pesquisadores a conceber ensaios controlados duplo-cegos, com protocolos de
tratamento adequados a hipdtese que esta sendo testada e amostras de tamanho suficiente para embasa-la.
Pois, segundo ele, a auséncia de evidéncia da agdo da acupuntura na maioria destas condi¢des, ndo ¢
evidéncia de sua auséncia.

Nabhin e Straus (2001), diretores do Centro Nacional para Medicina Complementar ¢ Alternativa
(NCCAM), principal agéncia de investigagdo cientifica do Governo Federal Americano para produtos
médicos e praticas terapéuticas ndo convencionais, como a acupuntura, divulgaram os principais problemas
da pesquisa nesta area. Dentre os listados, destacam-se: As graves falhas metodologicas dos primeiros
ensaios clinicos, as dificuldades impostas pela utilizagdo de um conjunto de terapias ¢ a individualiza¢do do
tratamento, os problemas encontrados para acumular, randomizar e reter os pacientes no ensaio, ¢ ainda, a
falta de identificagdo de intervengdes placebo adequadas.

No mesmo ano, um grupo internacional de pesquisadores em acupuntura se encontrou para discutir
a concepgao dos ensaios clinicos e elaborou um conjunto de recomendagdes para melhorar a qualidade dos
relatorios das intervengdes em paralelo, com o objetivo de facilitar e melhorar as condi¢des de avaliacao
critica, analise e replicagdo. Estas recomenda¢des (Tabela 1) foram designadas Standards for Reporting
Interventions in Controlled Trials of Acupuncture (STRICTA) e foram concebidas para serem usadas como
extensdo do checklist do item de intervencdo da declaragdo CONSORT (Consolidated Standards for
Reporting of Trials). (MacPherson, 2002)

Tabela 1: Recomendagdes STRICTA

Item de intervencao Explanacio

Légica da Acupuntura Declaragdo sobre o estilo e abordagem de acupuntura utilizada
(Ocidental ou Oriental). Razdes explicitas para o tratamento de
escolha, incluindo o diagnéstico, sele¢do de ponto, ¢ os
procedimentos de tratamento e suas variaveis, caso existam.

Detalhes do agulhamento Localizagdo especifica dos pontos, numero, duragdo e
profundidade das insercdes, respostas pretendidas do agulhamento,
técnicas de estimulagdo e descricdo completa da agulha utilizada.

Regime de Tratamento | Numero de sessdes, freqiiéncia de tratamento e variacdes.

Co-intervencoes Técnicas auxiliares e de auto tratamento prescritos, consultorias de
qualidade de vida, orientais ou ocidentais etc.

Pano de fundo do acupunturista Duracdo da formacdo, tempo de experiéncia clinica e os detalhes

da pericia em tratar a condi¢ao especifica a ser avaliada, assim
como qualquer outra experiéncia que pode ser relevante para o
julgamento.

Controle da intervencio A escolha do controle e seu efeito pretendido deverdo ser
apresentados e justificados em relag@o a questdo da investigacdo e
da metodologia. E incluir uma descri¢do precisa da intervengao do
proprio controle, incluindo detalhes do agulhamento e seu regime
caso sejam diferentes dos utilizados no grupo da acupuntura.

A confiabilidade dos ensaios clinicos foi levada em consideragdo, quando em 2003, a OMS
(Organizagdo Mundial da Saude) publicou um relatério classificando as doengas ou afec¢des para as quais a
acupuntura foi testada de forma controlada, ordenando-as em quatro grupos, segundo o rigor cientifico e a
credibilidade dos resultados:

e Grupol: Doengas ou sintomas para as quais o tratamento com acupuntura & considerado eficaz por
sido provado através de ensaios controlados.

e Grupo 2: Doengas, sintomas ou condigdes para que o efeito teraputico da acupuntura tem sido
demonstrado, mas que precisam de mais provas e evidéncias.
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e Grupo 3: Doengas ou sintomas para as quais ha somente estudos controlados individuais relatando
alguns efeitos terapéuticos, mas para as quais a acupuntura ¢ a uma alternativa porque o tratamento
convencional ¢ dificil.

e Grupo 4: Doengas ou sintomas para as quais a acupuntura pode ser usada desde que o praticante
esteja sob supervisao médica e o paciente seja monitorado por equipamento moderno e adequado.

A alta demanda por métodos de tratamento e prevencdo de doengas de menor complexidade e custo
se somou ao aval (mesmo que parcial) de organismos internacionais de saude, levando a disseminagdo da
MTC (Medicina Tradicional Chinesa) e a inclusdo da acupuntura no arsenal de recursos terapéuticos no
ocidente.

No Brasil o acesso gratuito da popula¢do a técnicas ndo convencionais de medicina pelo SUS
(Sistema Unico de Satide) cresce de forma surpreendente. Tal incremento foi possivel pela implantagio de
uma Politica Nacional de Praticas Integrativas ¢ Complementares (PNPIC), criada em 2006. Através da
portaria de n°. 971, o Ministério da Saude (MS) recomendou agdes ¢ a criagdo de servigos destinados a
prevengdo de agravos na satde, a promo¢do e a recuperacdo, além de propor o cuidado continuado,
humanizado e integral na saide, com énfase na atencédo basica.

Com a politica, os brasileiros t€ém acolhimento gratuito nas areas de Medicina Tradicional
Chinesa/Acupuntura, Homeopatia, Plantas Medicinais e Fitoterapia. Eles sdo atendidos, principalmente, nas
Unidades Bésicas de Satide e nos Nucleos de Apoio a Familia (NASFs), além de hospitais. Em 2004, antes
da criacdo da politica, 0 MS mapeou 230 municipios brasileiros que realizavam alguma pratica. Em 2008,
pelo menos 1.340 cidades oferecem alguma pratica integrativa e complementar no SUS.

Em 2007, foram realizados 97.240 procedimentos de acupuntura com a utilizagdo de agulhas e, em
2008, foi 216.616 um crescimento de 122%. O investimento em acupuntura teve incremento de 1.420%, em
2000, foram gastos R$ 278.794,00 enquanto em 2008, o montante aplicado foi de R$ 3.960.120,00. (Fonte:
Ministério da Satde do Brasil)

A contrapartida da comunidade cientifica brasileira parece ndo ter correspondido ao interesse
crescente da populacdo, ¢ das iniciativas do governo brasileiro em prol das terapias complementares e
integrativas propostas pela MTC. Dados do SISNEP (Sistema Nacional de Etica em Pesquisa) mostram que
o niimero total de projetos de pesquisa em acupuntura aprovados pelo CONEP (Conselho Nacional de Etica
em Pesquisa) tiveram baixa representatividade em relagdo ao total dos aprovados em 2008, nos estados de
maior concentracdo de programas de pds graduagdo PPG (mestrado e doutorado) em satde segundo o
GEOCAPES (Figuras 1, 2 ¢ 3).

Programas de Mestrado e
Doutorado em Saude - Brasil/2008

SAOPAULO 194
RIO DE JANEIRO 46
RIO GRANDE DO SUL 37
MINAS GERAIS 31
PARANA 26

Figura 1: Unidades da federacdo sedes de 104 a 686 programas de pds-graduagdo em saude. Fonte:
GEOCAPES - Sistema de dados georreferencial da Coordenagdo de Aperfeigoamento de Pessoal de Nivel
Superior.
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Projetos de pesquisa em saude
aprovados pelo CONEP em 2008

SAOPAULO 7667
RIO DE JANEIRO

RIO GRANDE DO SUL
MINAS GERAIS

PARANA

Figura 2: Ntmero de projetos aprovados por unidade da federagdo em 2008. Fonte SISNEP

Projetos de pesquisa envolvendo
Acupuntura aprovados pelo CONEP
em 2008

SAOPAULO

RIO DE JANEIRO

RIO GRANDE DO SUL
MINAS GERAIS

PARANA

Figura 3: Nuimero de projetos aprovados, resultado de busca com a palavra chave Acupuntura, por unidade
federativa em 2008. Fonte SISNEP

Se a procura e a oferta por métodos de tratamento orientais estdo aumentando, por que tdo poucos
estudos estdo disponiveis? Uma razdo provavel é a falta de financiamento para esses estudos por parte do
governo, ja que o interesse das industrias pela acupuntura é pequeno. A segunda razdo, em parte relacionada
a primeira, se deve ao lento desenvolvimento de uma estrutura de investigacdo competente. E a terceira razao
pode estar ancorada na dificuldade da prépria concepgdo dos estudos clinicos, devido ao alto nivel de
complexidade ¢ heterogeneidade do grupo de intervengdes que abrangem a Medicina Tradicional Chinesa.
(Linde, 2001)

Considerando o exposto, este estudo objetiva detalhar e discutir as principais questdes metodoldgicas
¢ éticas que envolvem os ensaios clinicos com acupuntura.

2. Metodologia

Em 2008, o grupo de cientistas responsavel pela declaragdo CONSORT, reviu e estendeu as suas
recomendacdes para melhorar a comunicagdo dos ensaios pragmaticos, devido ao reconhecimento do seu
carater de informativo para a tomada de decisdes sobre as praticas terapéuticas. O grupo considerou que
multiplicidade e a independéncia dos elementos constitutivos da concepgao dos ensaios pragmaticos existem
para garantir que o pragmatismo nao ¢ um atributo de todos ou nenhum, e sim que esses elementos devem
ser concebidos para contribuir de forma continua ao longo de varias dimensdes. E por tal razdo, devem ter
seus procedimentos de intervengdo descritos com precisdo, para que os leitores sejam capazes de avaliar a
sua viabilidade. (Zwarenstein et a/, 2008).
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Moffe (2008 e 2009) realizou duas revisdes sistematicas usando como critério de inclusdo, os ensaios
clinicos controlados de acupuntura publicados em Inglés ¢ indexados no PUBMED nos anos de 2005 e 2006.
O primeiro estudo teve o objetivo de avaliar os trabalhos que forneceram explicagdes cientificas para suas
intervengoes, se seus autores claramente diferenciaram os procedimentos de intervencao dos de controle, e se
foram observadas diferencgas estatisticamente significantes nos resultados.

Dos 78 ensaios clinicos selecionados, 36 tiveram alguma razdo de ser. Vinte e dois estudos
comparavam a acupuntura com os cuidados habituais ou outros controles de acupuntura; 82% destes
mostraram diferenga estatistica significante nos resultados, mas ndo conseguiram controlar os efeitos do
placebo. Dezesseis estudos utilizaram controles placebo e 69% desses, apresentaram diferencas significativas
nos resultados. Dos 40 estudos que compararam intervengdes da acupuntura diferenciadas de acordo com a
MTC, 48% apresentaram resultados significativos.

O segundo procurou determinar se a acupuntura sham (falsa, farsa) é tdo eficaz como a acupuntura
verdadeira, considerando no primeiro grupo, as intervengdes onde houve a inser¢do de agulha em nao
acupontos ¢ ou em acupontos ndo indicados para o tratamento da condi¢ao patologica em questdo. A maioria
dos estudos (22/38 - 58%) ndo encontrou nenhuma diferenga estatisticamente significativa nos resultados,
dentre eles, 13 consideraram que a acupuntura sham pode ser tdo eficaz quanto a verdadeira, principalmente
quando agulhamento superficial foi aplicado em ndo acupontos. Tais achados colocam em duvida a validade
da MTC no que tange a localizacdo ¢ a indicagdo dos acupontos.

Em resposta a esses e outros achados conflitantes, em 2009, estudiosos de varias instituigoes de
ensino e pesquisa discutiram em uma mesa redonda da Conferéncia Norte Americana de Investigagdo em
Medicina Integrativa e Complementar (NARCCIM), os pontos de incoeréncia encontrados na concepgao e
nos resultados nos ensaios clinicos dos ultimos anos, levantados na Conferéncia Internacional da Sociedade
de Pesquisa em Acupuntura (SAR) que ocorreu em 2007. As principais questdes giravam em torno de dois
paradoxos: A eficacia da acupuntura sham e a inser¢do de variaveis capazes de influenciar os resultados dos
ensaios clinicos. (Wayne et al, 2009).

As causas dos paradoxos supracitados parecem ter origens mais profundas, sérios danos
metodologicos na concepgdo e na logica dos ensaios, onde a condig@o patologica a ser submetida ao ensaio ¢
eleita, o tamanho da amostra ¢ calculado e os procedimentos de intervengdo, controle e avaliacdo sdo
estabelecidos. No entanto, o grande problema, que muitos pesquisadores consideram estar ainda por resolver,
¢ a definicdo de um adequado controle placebo. O uso inadequado de controles placebo tem prejudicado a
investigacdo da acupuntura e levado a ma interpretacdo dos resultados dos ensaios clinicos. ( Vincent &
Lewith, 1995)

Hammerschlag (1998) afirmou que o maior desafio para os ensaios futuros era a criagdo de meios
capazes de imitar a acupuntura na pratica clinica, e de determinar intervengdes teste, fundamentadas nas
tradi¢des médicas orientais de diagnostico. O autor contribuiu com a detecgao e classificagdo dos tipos de
controle mais comumente usados nos ensaios clinicos de acupuntura:

1) Tipo I - Lista de espera ou nenhum tratamento: A eficacia da acupuntura é avaliada em relacdo a
historia natural da doenga, mas ndo para controlar os efeitos do tratamento ndo-especifico.

2) Tipo II - Controles Placebo: Definidos como procedimentos ndo-invasivos, tais como a estimulagdo
elétrica nervosa transcutanea (TENS) inativa e Laseracupuntura inativa usados para avaliar se a
acupuntura tem um efeito além da do meio terapéutico (a inser¢do da agulha na pele).

3) Tipo III - Controles Sham: Definidos como procedimentos invasivos, mas inadequados, como a
insercao de agulhas superficiais, em ndo acupontos, ou em acupontos ndo indicados para a condigdo
em questdo. Avalia se a eficacia da acupuntura depende do estilo e do local da insergdo.

4) Tipo IV — Tratamento ocidental padrdo: Compara os efeitos da acupuntura com medicamentos e
outros procedimentos médicos ou fisioterapia.

5) Tipo V - Compara tratamento padrdo associado a acupuntura e sozinho.

Se a acupuntura tem pelo menos algum efeito placebo atribuivel aos efeitos psicologicos da
administracdo de uma nova terapia, era de se esperar um nimero menor de ensaios controlados com placebo
para mostrar as diferencas entre os grupos, do que os ensaios sem controle com placebo. Ensaios de
acupuntura sem controle com placebo ndo podem ser cegos e, portanto, alcangam menor pontuacdo em
escalas de qualidade. Dado que as ligagdes entre a qualidade do estudo e os resultados sdo confundidas com
as questdes dos efeitos ndo-especificos, e tendo em conta que os ensaios com grupos de controle diferentes,
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respondem a questdes diferentes, as analises para verificar a influéncia de aspectos de qualidade sobre os
resultados s6 deverdo ser realizadas dentro de grupos de estudos controle comparaveis. (Linde, 2001)

Do ponto de vista metodologico, também deve ser considerado que a maioria dos ensaios clinicos de
acupuntura tem avaliado a sua eficacia através da administracdo de um protocolo de tratamento fixado com
base no diagnostico biomédico ocidental. Pratica induzida pela globaliza¢do da medicina chinesa, que produz
multiplas visdes localizadas de um sistema de cura, cuja marca registrada ¢ a heterodoxia, fato que torna
impossivel distinguir pontos verdadeiros de falsos ja que as bases anatomicas, fisiologicas e fisiopatoldgicas
da acupuntura em si sdo uma construcdo histérica. (Tao, 2008 e Hammerschlag, 1998).

Devemos ainda considerar que ao projetar um estudo controlado randomizado para a acupuntura, o
investigador ¢ confrontado com escolhas relativas a sele¢ao de pontos, a profundidade de insercdo da agulha,
o tipo de estimulagdo, a freqii€ncia e programagdo do tratamento. A menos que essas escolhas sejam feitas
com base em um teste de moda, o julgamento estara comprometido. (Nahin & Straus, 2001)

3. Bioética

Miller e Kaptchuk (2007) denunciaram irregularidades no processo de obtengdo do consentimento
dos participantes de ensaios clinicos randomizados de acupuntura. Nos estudos controlados por placebo ou
acupuntura sham, ao invés de serem avisados da possibilidade de serem submetidos a uma simulagdo, sdo
informados de que uma ou mais formas de acupuntura estdo sendo comparadas no estudo. Esta pratica de
divulgagdo enganosa, além de ndo possuir uma razdo metodoldgica convincente, viola a exigéncia ética de
obtencdo do consentimento informado.

O processo de mascaramento do tratamento ¢ geralmente considerado eticamente aceitdvel, desde
que a ignorancia partilhada seja explicita no processo de consentimento. Trabalhos recentes sobre a ética de
ensaios com cegagem simples tém enfocado a relagdo risco-beneficio das intervengdes invasivas sham. Pois
apesar de estarem eticamente fundamentados por uma logica metodologica, apesar de terem sido revisados e
aprovados por um comité de ética em pesquisa, ¢ ainda, de possuirem o consentimento dos sujeitos da
pesquisa, as intervengdes falsas costumam causar desconforto moral no clinico-investigador. O mal estar dos
pesquisadores pode ser devido ao fato de serem treinados para realizar intervengdes invasivas apenas para o
beneficio dos pacientes, estarem administrando procedimentos falsos e levando ao paciente a criar uma falsa
crenga de que o procedimento. (Miller & Kaptchuk, 2004)

Em contrapartida, o procedimento sham ¢ uma experiéncia cientifica em que o ativo é um engano
metodologicamente necessario para produzir resultados validos. A autorizacdo prévia por sujeitos de
pesquisa ¢ que faz a diferenga entre a fraude, o legitimo e o ético. A ética da pesquisa clinica segundo Miller
e Kaptchuk (2004), exige uma ponderacdo complexa de compromissos para a ciéncia rigorosa, a melhoria
dos cuidados médicos e protecdo dos sujeitos da pesquisa de riscos desnecessarios, de danos e exploragdo.
Um falso procedimento médico, que seria fraudulento e deploravel na pratica clinica, pode ser legitimo em
atividades de investigac¢do. Aqueles que argumentam contra os procedimentos sham, consideram improprio o
controle sem nenhum tratamento, ¢ apoéiam o uso da lista de espera ou de dois grupos de tratamento padrao
em que todos os pacientes recebem tratamento. (Hammerschlag, 1998)

4. Consideracdes finais

Embora estudos clinicos aleatorios controlados seja o padrdo aceito de pesquisa clinica, outros tipos
de investigacdo de alta qualidade como os estudos observacionais € 0s experimentos com animais, possa se
tornar uma opgao viavel de pesquisa quando randomizacdo dos pacientes possa ser considerada antiética ou
inaceitavel. ( Moffe, 2009 ¢ Wayne et al, 2009)

Mas, se a questdo a ser respondida pela pesquisa com acupuntura, exigir a intervengdo em seres
humanos portadores de condi¢des patologicas, este estudo sugere os seguintes passos:

1) Efetuar um vasto levantamento fisiopatoldgico ocidental e oriental da doenga ou disfungdo alvo do
estudo.

2) Selecionar biomarcadores validados, capazes de detectar os efeitos fisiologicos e terapéuticos
decorrentes das intervengdes na condigdo patologica em questo.
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3) Garantir que o grupo controle, caso exista, esteja recebendo comprovadamente o melhor tratamento
disponivel, seja ele ocidental ou oriental.

4) Determinar a partir de fundamentagdo tedrica, se a intervencdo testada envolvera uma abordagem
completa (Acupuntura, moxabustao, fitoterapia, dietoterapia e exercicios fisicos orientais) ou parcial
(S6 acupuntura) da MTC.

5) No caso de intervengdes com acupuntura, descrever a metodologia de localizagdo dos acupontos,
deixar clara a razdo da prescricdo e dos procedimentos de inser¢do, de manipulacdo e o tipo de
agulhas.

6) Utilizar um grupo sham (Agulhamento de acupontos ndo indicados para a patologia, agulhamento de
ndo acupontos, estimulacdo mecénica ou elétrica ou térmica ou eletromagnética de acupontos)
apenas quando a hipdtese nula for a cleita. Tendo o cuidado de conhecer os ruidos sinérgicos,
aditivos ou subtrativos destes na biomarcacéo.

7) Nas condi¢des onde o efeito psicossomatico da interveng@o ndo puder ser excluida da biomarcagao,
eleger procedimento placebo (Intervengdo inerte, inativa que faz com que o paciente acredite que
esta recebendo o tratamento real) validado.
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