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GLOSARIO DE MEDICINA ORIENTAL

Medicina Tradicional China: Un sistema médico completo que se origind en la China
antigua, y que en la actualidad se ha extendido de manera universal y permanece
vigente, basado en el concepto que la enfermedad es el producto de la ruptura en el flujo

de energia conocida como qi y el desequilibrio en las fuerzas yin y yang.

Medicina Complementaria/Alternativa: se refiere a los sistemas médicos practicados en
un pais que no forman parte de sus tradiciones, con sistemas terapéuticos diferentes a
los ofrecidos por el modelo médico convencional pero que en algunas regiones pueden
considerarse complemento o inclusive una alternativa al ejercicio de la medicina

alopética.

Acupuntura: Método terapéutico que consiste en la introduccion en el cuerpo de agujas
metalicas estériles en puntos acupunturales especificos, distribuidos sobre la superficie

del cuerpo humanao.

Qi: La filosofia china define al gi como la substancia mas esencial que existe para la vida
y sus funciones, manteniendo al cuerpo humano en 6ptimas condiciones. Substancia vital
extremadamente fina e invisible que se mantiene en constante cambio y movimiento y es

el origen de todas las cosas incluyendo el Universo.

Yin/yang: En la China antigua se consideraba que todo el universo se formaba a partir del
gi y que su constante cambio y movimiento producia 2 polos tan opuestos pero a la vez

tan interdependientes conocidos como el yin y yang. En chino antiguo yang significa



‘resplandor” y representa calor, claridad, accion; mientras que yin significa “sombra” y

representa al agua, el frio y la inactividad.

Meridianos: La MTC lo define como el sistema interno principal de canales lineales
interconectados entre si y éstos a su vez con los 6rganos y las visceras, cuya funcién es

transportar la sangre y la energia qgi a través de todo el cuerpo humano.

Colaterales: Es un sistema interno menor que el de los meridianos, considerandose

pequefias ramas que surgen de éstos, cuya funcion es similar a la de los meridianos.

De gi: Sensacion acupuntural que se produce al estimular los puntos acupunturales
distribuidos sobre toda la superficie del cuerpo, y que los pacientes describen como una

sensacion fugaz de calor, hormigueo, adormecimiento, dolor, distension etc.

Flema: Secrecion patolégica derivado de la alteracion del metabolismo de los liquidos,

gue puede ocasionar enfermedades a los érganos.

Moxibustién: técnica terapéutica china de aplicacién de calor por medio de moxa, la cual
es una hierba muy utilizada en la MTC, cuyo nombre cientifico es Artemisa vulgaris.

Las moxas se colocan en puntos especificos de Acupuntura.

Esencia: es la energia vital que le permite al organismo desarrollarse; es la substancia
heredada por los padres en el momento de la concepcion la cual determina la constituciéon

e individualizacion de la persona y la esencia adquirida, producida después de la



concepcion y a lo largo de toda la vida a partir de las transformaciones metabdlicas

dirigidas por el gi.

Liquidos corporales: corresponde al nombre genérico de todos los liquidos del organismo,
incluye todos los liquidos de las funciones de secrecidon y excrecion del cuerpo como lo
son el sudor, la saliva, la orina, los jugos gastricos e intestinales. Constituyen el producto
final, al igual que la sangre, de la digestidon y la absorcion de las sustancias nutritivas por
el bazo-estbmago, su funcion principal es la hidratacion y nutricion de todos los 6rganos y
tejidos del cuerpo. Por tener un mismo origen, la sangre y los liquidos corporales
dependen entre si y pueden transformarse en uno u otro de acuerdo a las necesidades

del organismo

Sangre: la Sangre para la Medicina Tradicional China es una forma de energia més
densa y material que el gi; es el producto final de la digestion y absorcion de las
sustancias nutritivas por el bazo estdbmago (qi nutritivo), pero a su vez, su fuente principal
ademas de las sustancias nutritivas es el mismo qi. Su funcion principal es nutrir y
humectar todos los 6rganos y tejidos del cuerpo para que éstos puedan realizar sus

funciones, funciones caracteristicamente Yin.

Shen: se define como “la conciencia organizadora de origen celestial, el espiritu con su
conjunto de funciones psiquicas que permite al organismo comunicarse y adaptarse
permanentemente a su entorno”. Es responsable de la personalidad y se expresa en la
inteligencia, en la capacidad de manejar las situaciones y adaptarse de la mejor manera

al medio. Cuando funciona correctamente la mente esta clara, el corazén esta sereno y el



lenguaje es coherente; su deficiencia provoca depresion, timidez, euforia, incoherencia y

confusion.

Holistico: En términos generales, holistico indica que un sistema y sus propiedades
se analizan como un todo, de una manera global e integrada, y no s6lo como la simple

suma de sus partes.
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RESUMEN
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Area de Estudio: Ciencias de la Salud

Propdsito y métodos de estudio:

La mujer mexicana ha aumentado su promedio de vida por lo que se considera
gue un tercio de su vida experimenta los sintomas asociados al climaterio. Esta
época es la que tiene mayor repercusion negativa en la salud y calidad de vida
de la paciente.

La idea de éste proyecto surge como parte de la necesidad de mejorar éstas
condiciones de vida, sobre todo en aquellas pacientes que por algiin motivo no
quieren o no pueden recibir las terapias convencionales con hormonas, las
cuales son ampliamente utilizadas en la medicina occidental.

Nuestra propuesta es estimular mediante acupuntura y catgut puntos
acupunturales relacionados con los principales sintomas asociados al
climaterio desde el punto de vista de la Medicina Tradicional China.

La acupuntura tiene mucha difusion desde hace muchos afios en el resto del
mundo, como terapia alternativa para tratar éste sindrome. Sin embargo el
catgut aunque se ha utilizado en otras patologias, también como terapia
alternativa, casi no existe evidencia de su uso para tratar especificamente el
sindrome climatérico. La idea de ésta técnica es que como el catgut tarda en
degradarse en los tejidos aproximadamente 3 semanas, estariamos
provocando un estimulo prolongado en el sitio de acupuntura, lo cual
esperamos controle por mas tiempo los sintomas del sindrome climatérico.
Evaluaremos ademas el comportamiento de las principales citocinas pro
inflamatorias, Interleucina-1(IL-1), Interleucina-6 (IL-6), y Factor de Necrosis
Tumoral a (FNTa), relacionadas con algunas de las enfermedades mas
frecuentemente asociadas a la menopausia, como son: enfermedad
cardiovascular, y trastornos del metabolismo de los lipidos y carbohidratos,
todos ellos asociados a la alta morbimortalidad que se presenta en ésta época
de la vida.



A las pacientes que presenten sintomas relacionados con el sindrome
climatérico, se les explicara el proyecto, y en caso de que acepten, firmaran el
consentimiento informado, procediendo entonces a realizar su historia clinica
asi como el indice Modificado de Kupperman que mide la severidad de sus
sintomas y en cierta forma su calidad de vida, siendo de ésta manera y
mediante la medicion de citocinas como esperamos demostrar la eficacia de
éste tratamiento. Las sesiones de acupuntura y catgut, seran cada 3 semanas,
siendo en total 3 sesiones. El indice Modificado de Kupperman se realizara
cada 3 semanas que la paciente acuda a su tratamiento con acupuntura y
catgut y 3 semanas posterior a su Ultima sesion.

Las pacientes se enviaran al laboratorio de la Unidad de Higado para una
determinacién basal de citocinas, quimica sanguinea y perfil de lipidos. Estos
mismos parametros de laboratorio se mediran siempre una semana posterior al
tratamiento de acupuntura y catgut para evaluar el comportamiento de éstos.

Contribuciones y Conclusiones:

Este estudio representa para las pacientes en ésta etapa de su vida una
atencién mas integral, o en términos de la Medicina Tradicional China, més
holistica. Las pacientes podran mediante ésta técnica disminuir la intensidad de
la mayoria de los sintomas asociados al climaterio con una sola sesion
mensual durante 3 meses, lo que simplificaria su tratamiento.

Derivado del presente estudio llegamos a las siguientes conclusiones:

1.- Con respecto a la hipotesis, concluimos que la estimulacion con acupuntura
y catgut de los puntos Qihai (RM6), Guanyuan (RM4), Zhongwan (RM12),
Zigong (Ex18), Zusanli (E36), Xuehai (B10), Sanyinjiao (B6), Taixi (R3), si
mejoran los sintomas relacionados con el sindrome climatérico.

2.- Con respecto al Objetivo General se concluyé que el tratamiento de
acupuntura y estimulacién con catgut es seguro y eficaz para tratar algunos de
los principales sintomas asociados al sindrome climatérico, ya que logroé reducir
los bochornos y palpitaciones en un 50%, la fatiga en un 35% y el insomnio
25%.

3.- En relacion al primer objetivo especifico de determinar la severidad de
sintomas y calidad de vida en fase basal (FB) y en fase final (F3), mediante el
indice Modificado de Kupperman concluimos lo siguiente:

En fase basal el 50% de las pacientes presentaban sintomas severos,
sintomas moderados en el 45% y solo el 5% presentaba sintomas leves.

En la fase 3 el rango de severidad de los sintomas se modificé de la siguiente
manera: sintomas severos en el 5% de las pacientes, moderados en el 25%,
leves en el 35%, y sintomas ausentes en el 35% de los casos.

El indice Modificado de Kupperman se utilizé en las diversas fases de éste
estudio, observando que en cada una de las fases subsecuentes a la FB los
puntajes obtenidos para cada sintoma fueron disminuyendo progresivamente
mostrando una diferencia estadisticamente significativa para la mayoria de
estos sintomas, siendo mas evidente entre FB vs F3, demostrando que las
pacientes incluidas en el presente estudio, tratadas con acupuntura y catgut, Si
mostraron mejoria clinica, respaldada estadisticamente.



4.- Con respecto al segundo objetivo especifico respecto a la investigacion de
la respuesta inflamatoria sistémica mediante la determinacién de los niveles
séricos de las citocinas, no se observdO modificacion estadisticamente
significativa en los valores séricos de las citocinas proinflamatorias IL-1, IL-6 y
FNTa en las diversas fases evaluadas.

5.- Como hallazgo derivado del presente estudio llegamos a la conclusion de
que éste tratamiento ademas logro reducir el riesgo cardiovascular al disminuir
el riesgo aterogénico | (LDL/HDL), asi como el riesgo aterogénico Il (Col
total/HDL) al aumentar significativamente, los niveles séricos de colesterol
HDL, todo lo anterior también respaldado estadisticamente.

FIRMA DEL ASESOR:




CAPITULO |

1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

La esperanza de vida actual, se sitia alrededor de los 74.5 afios, y es cada
vez mayor respecto a los hombres, y con una tendencia mayor al
envejecimiento’.

Se espera que en México para el afio 2035, una de cada 3 mujeres estara en la
etapa del climaterio o en la posmenopausia, con una expectativa de vida de
83.4 afos, segun proyecciones del Instituto Nacional de Geografia e
Informética (INEGI) 2

El climaterio es una etapa en la vida de la mujer que tiene una duracion que
varia de paciente a paciente y corresponde al tiempo en que comienza el cese
progresivo de la funcion ovarica hasta muchos afios después de instalarse el
cese de las menstruaciones, es decir de 2-8 afos antes de la fecha de la
menopausia hasta 10 afios después de la ultima menstruacion de acuerdo al
Consejo Mexicano de Ginecologia y Obstetricia (COMEGO) *.

Los términos menopausia y climaterio aunque tienen un significado diferente,
son a menudo utilizados indistintamente.

La transicion a la menopausia es el tiempo que empieza con la declinacién de
la funcién ovarica, hasta antes de que cesan las menstruaciones *.

La menopausia especificamente representa solo la interrupcion definitiva de las
menstruaciones por un periodo de 12 meses, y es el resultado de la pérdida de
la actividad folicular del ovario. De acuerdo a la COMEGO la edad promedio de
presentacion de la menopausia en la poblacion femenina mexicana es 47.6

afios, con un rango entre 41 a 55 afios 2



El sindrome climatérico varia mucho de una mujer a otra, influyendo diversos
factores como el estado psicoldgico de la paciente asi como su nivel
sociocultural. Algunas de las manifestaciones del déficit estrogénico pueden
tener una repercusion clinica muy negativa alterando de manera temporal, pero
muy significativamente, la calidad de vida de estas mujeres *.

Durante el climaterio, la amenorrea y la esterilidad son también consecuencia
de la insuficiencia ovarica. La gama de trastornos menstruales es muy
variables desde modificaciones en la periodicidad, cantidad, asi como en la
duracién 3*,

Cada mujer responde de manera distinta al déficit hormonal, experimentando
ésta etapa de diferente modo *°. Los sintomas mas tipicos de este grupo de
pacientes climatéricas lo constituyen los sintomas vasomotores en un 70%
descritos como “bochornos” que se consideran como la manifestacion mas
frecuente y que mas trastorna a la mujer en esta etapa de la vida *®. En un
estudio que realiz6 Koster en el 2007 encontré6 que los bochornos pueden
aparecer aun antes de que cesen definitivamente los periodos menstruales y
prolongarse hasta varios afios después de establecida la menopausia °.

La descripcion tipica es la sensacion de un “golpe de calor subito”, que inicia en
el cuello y sube hasta la cabeza, produciendo rubicundez y diaforesis que
habitualmente dura pocos segundos. Pueden presentarse de manera aislada, o
bien, en episodios intensos que aparecen durante el dia o la noche. Cuando
son muy frecuentes e intensos y de predominio nocturno, pueden trastornar el
sueflo en un 49% de los casos ocasionando insomnio, con la consecuente
fatiga e irritabilidad al dia siguiente, creandose un circulo vicioso de cefalea,

dolor tendino- muscular, parestesias y en grado variable déficit cognitivo 2 °.



Todos estos sintomas en muchas ocasiones pueden ser diagnosticados
errbneamente como una depresion severa *°.

El rango de severidad del sindrome climatérico es muy variable y puede
mermar significativamente la calidad de vida de la paciente >**.

Existen varias hipétesis en cuanto a los sintomas vasomotores en la medicina
occidental que tratan de explicar su génesis, entre ellas mencionaremos, la
aparicion de alteraciones en el centro termorregulador hipotalamico, asociadas
a descargas de picos de hormona luteinizante (LH) ante la disminucion de
estrogenos 3. Asimismo se han estudiado alteraciones en la produccion de
algunos neurotransmisores como la norepinefrina, serotonina o dopamina, que
dan como resultado un desequilibrio de todos ellos en el &rea termorreguladora
del hipotalamo ***°.

Algunos autores atribuyen al 17B-estradiol efectos beneficiosos para la mujer,
como un aumento de la velocidad de flujo sanguineo, perfusién miocardica y
rendimiento cardiaco, con disminucion en las resistencias vasculares
periféricas, asi como proteccion del endotelio vascular por sus propiedades
antioxidantes 7.

Por otra parte el déficit estrogénico ocasiona dafio al endotelio de varias
maneras, una de ellas es través del aumento de factores procoagulantes, los
cuales ocasionan que elementos celulares se depositen en las paredes de los
vasos sanguineos y esto a su vez activa mecanismos inmunoldgicos .

En el endotelio dafiado ocurre una hiperproduccion de especies reactivas de
oxigeno, prostaglandinas vasoconstrictoras y endotelinas, asi como de una

disminucién de prostaglandinas vasodilatadoras y éxido nitrico **°.



Al activarse mecanismos inmunolégicos secundario al dafio endotelial, se
liberan mediadores inflamatorios o citocinas proinflamatorias, las cuales a su
vez son capaces por si mismas de ocasionar dafio adicional al endotelio **%°,
Los estrogenos tienen un efecto protector inhibiendo la produccion de éstas
citocinas proinflamatorias (IL-1, IL-6 y FNTa) por los monocitos de sangre
periférica y por el contrario, su déficit provoca una mayor secrecion de éstas.
Chedraui y cols. describieron un incremento en la secrecion de eéstos
mediadores inflamatorios por los monocitos durante la menopausia 2*.

Todo esto ocasiona mayor dafio endotelial, con la consiguiente enfermedad
vascular, y ateroesclerosis, por lo que la hipertension, el infarto al miocardio, la
enfermedad vascular cerebral, son algunas de las principales causas de
enfermedad crénica en éste grupo de pacientes .

Las enfermedades cardiovasculares aparecen por esa razén a partir de ésta
etapa, llegando a alcanzar indices muy similares a los del hombre, dando como
consecuencia un aumento en la morbimortalidad 2,

A mayor edad de la mujer y aunado a la deficiencia de los estrogenos, existe
una mayor probabilidad de presentar otras alteraciones como sindrome
metabdlico®*®®,  diabetes®®  obesidad?’,  dislipidemia®®,  enfermedad

2931 5 bien del metabolismo 6seo ' éstas Ultimas aunque no son

cardiovascular
tan evidentes a corto plazo, pueden representar a largo plazo una amenaza
para la salud.

Otro problema que aparece sobre todo en la posmenopausia, es que el perfil
lipidico sufre mas alteraciones, descendiendo las cifras de colesterol HDL (col

HDL), aumentando el colesterol LDL (col LDL), asi como los triglicéridos. Los

estrogenos normalmente mantienen los niveles de col HDL mediante la



supresion de la actividad de la lipasa hepatica y reducen el col LDL y la
apoproteina B mediante un aumento de su aclaramiento hepatico *.

Ademas a los estrégenos se les han adjudicado propiedades antioxidantes ya
que impiden la oxidacion del col LDL. Existe evidencia de que el col LDL
oxidado es perjudicial para las células endoteliales™.

Estas alteraciones en el metabolismo de los lipidos secundario al déficit de
estrogenos se ven favorecidas por la mayor prevalencia de obesidad, y la
frecuente coexistencia de alteraciones del metabolismo de los carbohidratos
que se produce en éste grupo de pacientes, dando por resultado que una
consecuencia de la menopausia sea el desarrollo del sindrome metabdlico
como ya mencionamos anteriormente 3*,

Es por eso que el estdndar de oro para el tratamiento del sindrome climatérico,
y sobre todo para los bochornos, es la terapia de remplazo hormonal (TRH) con
estrogenos ¥, la cual reduce la frecuencia y gravedad de los mismos en un
75% en comparacion con el placebo, segun un meta-analisis del Sistema de

Base de Datos Cochrane ¢,

1.2 Evaluacién del sindrome climatérico

Tradicionalmente se han utilizado encuestas y tablas que enumeran y califican
los sintomas climatéricos y la calidad de vida de las pacientes. Para éste
proyecto escogimos el indice Modificado de Kupperman (IMK), el cual es una
variante del original desarrollado en 1953 %’. Este nuevo indice a diferencia del
original, abarca todos los sintomas que manifiesta la paciente en esta etapa de
su vida, ademas de que por su sistema de medicidbn cuantitativo es

considerada como muy objetivo *.



El IMK es una conversion numérica de los 13 sintomas que se presentan en el
sindrome climatérico. Cada sintoma tiene un valor ponderado o pre-
determinado, el cual fue establecido por el Dr. Kupperman y cols. Por
ejemplo, la sudoracién asociada a los bochornos, es el principal sintoma que
manifiestan las pacientes en la consulta y por eso tiene asignado como valor
ponderado el nUmero 4.

Las parestesias, insomnio, nerviosismo, la disfuncién sexual, como sequedad
vaginal y la disminucion de la libido, tienen asignado el nimero 2.

En cambio la melancolia, vértigo, fatiga, debilidad, cefalea, palpitaciones,
hormigueo, las artralgias y mialgias, se consideraron como los sintomas que
afectaban en menor grado a las pacientes, es por eso que les asigné el
namero 1 como valor pre determinado.

Cada sintoma se califica en un escala del 0 al 3 de acuerdo a la frecuencia
con que lo percibe la paciente, y como afecta su vida diaria.

La conversion numérica de cada sintoma se obtiene mediante la siguiente
ecuacion: factor ponderal x frecuencia.

Asi por ejemplo, si la paciente tiene sudoracién y bochornos (factor de
ponderacion =4) y éste sintoma se presenta entre 3 y 9 veces en un dia
completo (ésta frecuencia corresponderia al numero 2), multiplicariamos 4 del
factor ponderal por la frecuencia que seria en este caso 2.

Asi obtendriamos un valor de 8, y asi, sucesivamente hariamos con cada uno
de los sintomas, sumando al final todos los valores que obtengamos, para asi

poder establecer el grado de severidad de los sintomas de la paciente.



Existen 4 niveles o grados de severidad del sindrome climatérico, acorde al
puntaje final obtenido. Estos van desde ausencia del sindrome climatérico, asi

como sindrome climatérico leve, moderado y severo (Anexos 1 Ay B).

1.3 Acupuntura
La acupuntura es conocida como uno de los sistemas de curacion mas
antiguos en el mundo *y es una parte de la Medicina Tradicional China (MTC).
La mayoria de sus principales disciplinas se practican actualmente en el mundo

occidental 44!

, Y en nuestro medio es considerada como una “medicina
alternativa”.

Es un procedimiento terapéutico en la practica médica en general y
recientemente ha sido utilizada también como complemento en la medicina de
especialidad **** Se le considera como una parte de lo que se conoce como
MTC, siendo la moxibustién, la herbolaria y la tuina, algunos de sus
componentes principales. Hay otras subdivisiones, donde se incluirian la
implantacion de catgut, la mesoterapia etc.**.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce la utilidad de la MTC,
como un sistema completo y Unico en sus bases teodricas y efectos curativos, lo
cual ha quedado demostrado a lo largo de miles de afos, sin olvidar el hecho
de que comparado con la medicina occidental, los costos de los tratamientos
son infinitamente menores *°.

La acupuntura en si, consiste en la introduccion de agujas estériles en la piel

estimulando de esta manera un sistema de canales y meridianos que se

interconectan entre si y éstos a su vez lo hacen con 6rganos y visceras, todo lo



anterior mediante el flujo adecuado de sangre, liquidos corporales, y de la

energia qi, yin y yang *°.

El principio bésico de esta terapia es equilibrar la funcion de todos éstos
elementos, utilizando para ello el fortalecimiento de los mismos, llamando a
ésta funcion “tonificacion”, o eliminando cuando sea necesario factores
patbgenos adversos que afectan a éstos elementos, siendo ésta funcion

llamada “dispersion”.

En la acupuntura se insertan agujas metalicas estériles en puntos especificos,
conocidos como “puntos acupunturales”. Las agujas se manipulan para evocar
la sensacion “de qi”, caracterizado por una clara sensaciéon de distension y en-
tumecimiento *’. Se cree que la sensacién “de qi” activa las fibras A-delta de
las terminaciones nerviosas en la piel, en los receptores del muasculo, o en
receptores del tejido conectivo. La estimulacion del nervio aferente provoca
sefiales que aumentan por ejemplo, a nivel central, B-endorfinas, y serotonina®®,
También afecta la actividad de la noradrenalina disminuyendo sus concentra
ciones en el sistema nervioso central “>**.

La acupuntura al aumentar la actividad B-endorfina °?, da como resultado que el
centro termorregulador sea mas estable 3.

Recientemente, los estudios de neuroimagen en seres humanos han
demostrado que la acupuntura puede ocasionar a nivel del hipotdlamo actividad
importante durante una sesion de resonancia magnética funcional, tanto
durante la puncién, como por un periodo prolongado después de la sesion de
acupuntura >*>°.

Durante un episodio de bochorno se observa una alta actividad neuronal en el

hipotalamo y se ha visto que la acupuntura puede reducir esta actividad, quiza



mediado por aumento de la liberacién B-endorfina y la disminucién de la
actividad de la noradrenalina °°.

Los efectos de la acupuntura no son plenamente conocidos, pero se han
estudiado algunos de ellos como a nivel del sistema nervioso auténomo ', el

cortisol *%, la oxitocina *°, neuropéptidos como la B-endorfina ®°, la serotonina

61,62 63,64

, Y citocinas , asi como la posible propagacion del estimulo “de gi” a

través de receptores en las fibras de colageno, del musculo o de las
terminaciones nerviosas en la piel ®.

La acupuntura ha demostrado tener efecto directo sobre las concentraciones
de diversos neurotransmisores en el sistema nervioso central, ya sea
aumentando las concentraciones de algunos de ellos, como con la serotonina,
o disminuyéndolas como en el caso de la noradrenalina ® De ésta manera
tiene también el potencial de influir en el centro termorregulador, haciéndolo
més estable ©’.

La acupuntura también puede tener efectos periféricos a causa de la
disminucién del gen relacionado con el péptido calcitonina (GRPC), el cual es
un neuropéptido de 37 aminoacidos, que se encuentra predominantemente en
las neuronas de las fibras sensoriales C (cutaneas) y representan alrededor
del 70% de todas las fibras en la piel ®. Este es conocido por ser un potente
vasodilatador de la microcirculacion a nivel cutdneo por lo que desempefia un
papel importante en la vasodilatacion neurogénica de la piel. Su efecto de
vasodilatacién y sudoracién se puede potenciar con la acetilcolina ®°.

El GRPC también tiene accion proinflamatoria, por lo que puede tener efecto

70,71

nocivo a nivel cardiovascular y metabolico , por lo que la acupuntura al

disminuir la concentracion del GRPC, disminuye a su vez los mediadores



inflamatorios, lo cual puede tener un efecto beneficioso a nivel cardiovasculary

metabdlico 72,

Existen estudios experimentales en ratas, en donde la
microinyeccibn de GRPC en el nucleo central de la amigdala provocd un
aumento de la presion arterial y la frecuencia cardiaca. La acupuntura ha
demostrado que al disminuir la concentracion GRPC puede disminuir la presion
arterial ">,

En el 2007 Borud revisé varios estudios de acupuntura y menopausia, y
encontré que en casi la mitad de ellos se reportd reduccion de los bochornos ™.
Xiaoming en el 2005 evalu6 pacientes con sindrome climatérico, estudiando el
efecto de la acupuntura en el sindrome climatérico, reportando que la severidad
de los sintomas disminuyé en el grupo con tratamiento con acupuntura >
tradicional y la simulada, para tratar los sintomas del climaterio.

En el 2008 Avis y cols. estudiaron el efecto de la acupuntura encontrando
diferencias significativas en ambos grupos en cuanto a la disminucién de los
bochornos, insomnio, humor, calidad de vida °.

En diversas series de estudios de pacientes con cancer de mama se ha visto
que la acupuntura ademéas de tener minimos efectos indeseables (9%),
mantiene al paciente libre de los indeseables sintomas vasomotores, por

tiempo méas prolongado como lo han reflejado estudios en el 2010 realizados

por Walker””y Kelly "8,

Painovich reportd en el 2012 un estudio de pacientes con sindrome
vasomotor, en el que comparaba la acupuntura tradicional, contra la
acupuntura simulada. Ambas acupunturas disminuyeron la frecuencia y
severidad de los sintomas vasomotores y mejoraron la calidad de vida de las

pacientes ”°.
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Algunos estudios han descrito que en pacientes con depresion y sintomas
vasomotores, la acupuntura tradicional reduce la frecuencia de los bochornos
al igual que si se usaran sélo medicamentos antidepresivos, lo cual sugiere
fuertemente un efecto placebo .

Sin embargo se ha demostrado también en varios estudios posteriores, que la

acupuntura tradicional puede disminuir de manera mas prolongada y continua

los sintomas vasomotores lo cual sugiere un mecanismo mas complejo que el

placebo o psicolégico "%

Recientemente en el 2013 el grupo de colaboracion COCHRANE publicé los
resultados de la revision de 16 estudios de Acupuntura y Menopausia en 1155
mujeres. Aunque no se encontraron pruebas suficientes para determinar si la
acupuntura tradicional era realmente eficaz para controlar los sintomas
vasomotores de la menopausia, cuando se compard la acupuntura con la
acupuntura simulada, no hubo una diferencia significativa en su efecto sobre
los sintomas vasomotores, estableciéndose ademas que la acupuntura parecia
ser menos eficaz que la terapia hormonal para tratar éstos sintomas.

Diversos estudios a lo largo del tiempo han confirmado que la terapia con
estrogenos reduce los sintomas vasomotores en un 75% %', mientras que los
estudios que han investigado los efectos de la acupuntura hablan al menos de
una reduccion de un 50% en los sintomas vasomotores. La mayoria de éstos
altimos estudios con acupuntura que fueron analizados en la revision que hizo
Cochrane en el 2013, tenian la desventaja de estar mal disefiados, con un
tamafio de muestra inadecuado, y sin grupo control, por lo que los resultados

obtenidos fueron tomados con reserva.
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Aun asi no podemos ignorar el hecho de que, aunque la TRH es lo mas
adecuado para el manejo de los sintomas menopausicos, siempre vamos a
encontrar pacientes en las que la TRH esté contraindicada o simplemente la
paciente se niega a aceptarla, y es precisamente aqui, en donde la acupuntura
puede tener un lugar. Por lo anterior, debemos esforzarnos por disefiar
estudios con acupuntura de calidad impecable, en un afan por demostrar los
beneficios y bondades derivados del uso de ésta rama de la MTC, que a lo
largo de miles de afios y hasta la actualidad ha sido utilizada en diversas partes

del mundo, y mas recientemente, paises del primer mundo.

1.4 Catgut y acupuntura

La implantacion de Catgut mediante el uso de una aguja especial en puntos de
acupuntura es uno de los subtipos o variantes de la acupuntura.
De acuerdo a la MTC la accion del catgut cromado en los puntos
biolégicamente activos regula el equilibrio bioenergético del organismo, la
energia qi, la sangre, los fluidos corporales, y los meridianos dafiados 2.

Los efectos terapéuticos se pueden alcanzar al prolongarse la estimulacion
causada por el catgut en el punto de acupuntura. Puede ser necesario un
periodo de tiempo de hasta 3 semanas para que el catgut para ser
completamente absorbida por los tejidos por medio de protedlisis .

Catgut tiene su origen en la palabra Arabe “kit’ que significa violin,
posteriormente cambio a kitgut y finalmente a catgut, esta sutura es obtenido
de la sub mucosa del intestino de carnero, causa una reaccion inflamatoria
local la cual origina la degradacion de este material de sutura, tardando éste

proceso aproximadamente 21 dias, por lo que la estimulacion local en los
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puntos de acupuntura son mas prolongados, en comparacion con la acupuntura
tradicional -
Esta forma de terapia se ha utilizado desde hace muchos afios en China en el

tratamiento de algunas enfermedades cronicas, y recientemente en otros

paises se documentado su uso, también para patologias de tipo crénico como

84,85, 86 d 87,88

asma % rinitis alérgica acné °°, obesida , problemas osteotendinosos
que no responden a las terapias convencionales como el dolor ciatico * asi
como en varias enfermedades ginecolégicas como sindrome de ovarios
poliquisticos, infertilidad, miomatosis con sangrado uterino anormal, asi como
en casos de sangrado disfuncional %>,

Asi mismo se han realizado estudios sobre el metabolismo 6seo y los radicales
libres de oxigeno en respuesta al tratamiento con acupuntura y catgut,
observando que éste disminuye la frecuencia de enfermedades cronico
degenerativas, como enfermedades cardiovasculares, hipertensién, asi como la
osteoporosis %2

El protocolo estdndar para la implantacion de catgut en puntos de acupuntura
utiliza aguja hipodérmicas y catgut 000. Previo a la puncién se aplica una crema
anestésica cutanea (EMLA). La direccién de la aguja y la profundidad (1-1.5
cm), va a depender del punto acupuntural que se seleccione .

La implantacion de catgut se realizara cada 3 semanas y seran en total 3
sesiones.

La OMS desde 1976 ha hecho esfuerzos por promover la difusion y desarrollo

de la MTC, en todos los paises realizando una serie de recomendaciones para

estandarizar su practica, publicando y distribuyendo una serie de articulos
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avalados cientificamente, para su uso en determinadas patologias, las cuales
ha dado a conocer en sesiones de trabajo internacionales *°.

En México la Secretaria de Salud durante la administracion 1989-1994,
establecié una clasificacion mexicana de Medicina Tradicional: Herbolaria,
Acupuntura, Homeopatia y Quiropractica.

La ley General de Salud de nuestro pais redacté la Norma Oficial Mexicana
NOM-172-SSA1-1998, para establecer los criterios bajo los cuales se debe
aplicar la practica de la acupuntura humana y métodos relacionados.
Posteriormente el afio 2012 se establecié la dltima modificacion a la Norma

Oficial Mexicana NOM-017.SSA3-2012 *.

15 Marco teérico Oriental

El enfoque cultural de la practica médica entre oriente y occidente presenta
diferencias notables dificiles de asimilar en un primer acercamiento. Sin
embargo, existen muchas similitudes en la manera como se hacian los
diagnésticos hace miles de afios y la manera de hacerlos en la actualidad.

En el aflo 3000 A.C. aparecieron los primeros escritos relacionados con la
Historia Clinica, como el “| Ching” (Libro de las Mutaciones) el cual se escribi6
durante el reinado del emperador Fu Xi y “ El Huang Di Nei Jing”, el cual se
escribi6 en el 2600 A.C. durante el reinado de Huang Di (EI Emperador
Amarillo), el cual es una obra clasica de referencia, que en la actualidad sigue
vigente y es estudiada en las escuelas de MTC. Esta obra consta de 2 partes y
en una de ellas llamada el “Su Wen” (Simples Cuestiones), ya se hacian
recomendaciones en cuanto a la importancia de un adecuado interrogatorio

clinico para poder obtener un diagndstico y un tratamiento adecuado.
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Occidente descubrié la Medicina China hasta el Siglo XVI a través de algunos
misioneros jesuitas. Pero fue hasta principios del siglo XIX, cuando Georges
Soulié de Morant, quien tras haber sido consul en China, introdujo a Francia los
primeros fundamentos de esta Medicina. A finales de los afios 70 y principio de
los 80, la mayor apertura politica y comercial de China permiti6 a los médicos

occidentales estudiar directamente en las universidades chinas.

1.5.1 La Menopausiay la Medicina Tradicional China

En la MTC hay diversas hipétesis en cuanto a los sintomas relacionados con el
climaterio y la menopausia. En el libro de Huang Di Nei Jing se explica que esta
ocurre en las mujeres de mediana edad, cuando empiezan a atrofiarse los
canales Chong Mai y Ren Mai los cuales se encargan de llevar sangre y qi
principalmente al rifibn y a los 6rganos reproductores, con la consiguiente falta

de nutricién de éstos 6rganos.

A nivel de los 6rganos reproductores éste inadecuado flujo de sangre y gi con
su consiguiente desnutricion, se traduce clinicamente en disfuncion de los

mismos con irregularidades menstruales y tendencia a la infertilidad.

A nivel general, éste mismo inadecuado flujo de sangre y qi, ocasionara un
desequilibrio del yin y el yang en todo el cuerpo, ocasionando disturbios en
toda la sangre y qgi de la economia, con desnutricion general de todos los
organos, lo cual se refleja mas en algunos de ellos como el rifidn, higado,

corazén y bazo.

Asi a nivel renal la desnutricion de éste érgano traeria como consecuencia el

agotamiento de su esencia, asi como del qi, del yin y yang. Por lo regular existe
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una doble deficiencia en rifion, es decir deficiencia de yin y deficiencia de yang.
En pacientes con deficiencia de yang de rifibn hay edema, sobre todo de
extremidades inferiores con dolor de rodillas y disminucion de la libido. Si el yin
de rifibn es insuficiente no se produce suficiente cantidad de liquidos
corporales, sangre y médula para nutrir el cerebro presentandose otros de los
sintomas referidos por las pacientes como son: mareos, pérdida de la memoria
y de la capacidad auditiva, fiebre y sudoracion nocturna, con mucha sed, y
orina escasa y obscura, ademés hay estrefiimiento, calor en palmas, plantas y

pecho (calor en los 5 corazones).

Esta disfuncién del rifion sobre todo del yin hace que se genere mucho calor
interno, el cual se extiende a otros 6rganos como el higado y el corazén
afectando su funcién y a la vez generandose también calor en el interior de
éstos. Como el rifion es insuficiente en su funcion, éste es incapaz de apagar el
exceso de fuego que se genera en éstos Organos, sobre todo a nivel de
corazén, provocando agitacidon mental, insomnio, palpitaciones, mala memoria
y vértigo.

A nivel de higado éste calor excesivo ocasiona que el yin, la sangre y los
liquidos se consuman ocasionando que el yang predomine y tienda a ascender
manifestandose con cefalea de predominio en el vértex, irritabilidad, vértigo,
0j0S rojos y secos, asi como hipertension y tinitus. El predominio del yang en el
higado, termina por afectar la relacibn que normalmente existe entre bazo y
rifdn, terminando éste Ultimo dominado por el bazo.

El calor excesivo que se genera en el higado ocasiona como ya mencionamos
gue se consuma Yyin, fluidos y sangre, y ésta insuficiencia de sangre, da por

resultado el cuadro de palidez, vision borrosa, disminucion de la agudeza
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visual, mareo, parestesias, menstruacion escasa inclusive la amenorrea que
empiezan a presentar algunas pacientes.

Si la esencia del rifidn es insuficiente los huesos se desnutren ocasionando
dolor 6seo y de las articulaciones, sobre todo a nivel lumbar. Cuando se pierde
la esencia del rifibn, se dice que la paciente empieza a estar senil
disminuyendo su actividad fisica y mental con pérdida de la audicion, del

cabello, dientes, y deseo sexual ausente.

Siendo el rifion considerado como la raiz del cielo anterior y por lo tanto la raiz
y el origen del yin y yang de todos los 6rganos, es por eso que la declinacion
de sus funciones estd muy relacionada con todas las patologias cronicas de
todos los érganos en general %

Derivado de todas las deficiencias que mencionamos anteriormente, podemos

encontrar diferentes combinaciones en la menopausia, siendo los principales

cuadros clinicos los siguientes:

[ERN
1

Pérdida de la esencia y debilidad del gi de rifidén

N
1

Deficiencia yin de rifidon higado.

w
1

Deficiencia yang de rifion y bazo.

4

Disarmonia de rifién y corazon.

(6]
1

Estancamiento de flemay qgi.

1.5.1.1 Pérdida de la esenciay debilidad del gi de rifién
Cuando se pierde la esencia del rifion, ocurre una declinacién en la
reproduccion y se dice que la paciente empieza a estar senil. La paciente

refiere mareo, tinitus, sordera, hay pérdida del cabello, y dientes, disminucion
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del deseo sexual, se vuelve mas lenta fisica y mentalmente, tiende a tener
olvidos frecuentes, presenta debilidad en los pies. La lengua es pélida y el
pulso es débil y filiforme. Todo lo anterior ocurre como consecuencia de que la
esencia del riibn no nutre adecuadamente el cerebro, los dientes, el cabello,
los huesos y el espiritu y se pierde el gi primordial.

El gi de rifibn se debilita conforme pasan los afios y pierde su funcién de
almacenamiento y contencion; el cuadro clinico en éstos casos se caracteriza
por fatiga facil, dolor y debilidad en region lumbar y rodillas, mareo y tinitus; la
paciente orina frecuentemente de color claro, inclusive en la noche, puede
tener incontinencia con goteo ademas de franca enuresis; la menstruacién se
presenta en forma de goteo 6 hay metrorragia, ademas presenta leucorrea
clara y abundante. La lengua es palida, con saburra blanquecina y pulso débil.
En éste sindrome esta afectada la capacidad de almacenamiento del rifion y la

vejiga.

1.5.1.2 Deficiencia de yin de higado y rifidbn

Este sindrome se caracteriza porque al haber deficiencia de yin en ambos
organos, lo que trae como consecuencia que se genere mucho calor interno y
se consuman los liquidos corporales, ocasionando desnutricion, calor vy
deshidratacion de 6rganos y tejidos, con falta de control sobre el yang de
higado.

En el cuadro clinico de la deficiencia de yin de higado y rifion se presentan
olvidos frecuentes, mareo, tinitus, 0jos secos, secundario a la desnutricion del
cerebro y la médula, también hay calambres secundario a la desnutricion de los

tendones; hay dolor en ambos hipocondrios, dolor y debilidad en region lumbar
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y rodillas, menstruacibn escasa 0 amenorrea, como consecuencia de la
desnutricién y deshidratacion de éstos 6rganos y sus colaterales.

Secundario al exceso de calor interno la paciente presenta rubicundez facial,
diaforesis nocturna, fatiga, boca y garganta secas, las menstruaciones pueden
ser irregulares y abundantes con sangre roja brillante. La diuresis es escasa y
presenta fiebre vespertina con sensacién de calor en el pecho, palmas, plantas
(calor en los 5 corazones). El insomnio y el suefio facilmente perturbado
ocurren como consecuencia de que el calor afecta la mente. La lengua es roja,
con poca saburra; pulso rapido, filiforme.

Si el éste sindrome progresa, se pierde el control sobre el yang del higado,
volviéndose éste hiperactivo, y presentandose cefalea distensiva, la cual es de
predominio en el vértex, dolor y enrojecimiento de ojos, e irritabilidad con

arrebatos de ira.

1.5.1.3 Deficiencia yang de rifidn y bazo

Este cuadro clinico ocurre como consecuencia de afecciones cronicas en bazo
y rifibn adn antes de la menopausia, que consumen el gi y dafian el yang de
ambos 6rganos.

El yang de rifibn normalmente tiene la funcion de calentar al cuerpo, entonces
al ser insuficiente, hay frio interno porque el yang qi no puede calentar al
cuerpo en general, ni al yang del bazo, ocurriendo falla en la transformacion y
transporte de los liquidos corporales, con retencion de los mismos Yy
acumulacion de humedad patogena vy frio interno.

El cuadro clinico que se presenta en éste caso secundario a la afeccion del

bazo, es diarrea cronica, de predominio en la madrugada, que puede ser

19



acuosa, en ocasiones con pedazos de comida sin digerir, con distension
abdominal importante. La humedad patdégena trae como consecuencia que la
paciente presente edema facial o edema o generalizado. La orina puede ser
clara y abundante o ser escasa. La acumulacién de frio interno ocasiona a la
paciente que sienta siempre frio generalizado, mas intenso en los miembros.
También presenta palidez de tegumentos, con frio y dolor en region lumbar, en
bajo vientre y rodillas. La lengua esta engrosada con marcas de dientes, pélida,

con saburra blanquecina y espesa. El pulso es profundo, lento, y débil >,

1.5.1.4 Disarmoniadel rindbn y corazén

En éste sindrome el yin de rifibn es insuficiente, por lo que ocurre una
disminucién de los liquidos corporales, lo que ocasiona que éstos sean
insuficientes para apagar el calor excesivo y para controlar el yang de corazén,
ocasionando una hiperactividad de fuego en éste Ultimo. Como el corazoén
gobierna la mente, segun la MTC, al tener fuego en su interior, se agita
ocasionando insomnio, palpitaciones, suefos perturbados y palpitaciones.

El consumo de los liquidos corporales, como consecuencia de la deficiencia de
yin del rifién, ocasiona los sintomas clasicos de mareo vy tinitus, debilidad y
dolor en region lumbar y ambas rodillas, fiebre vespertina con sensacion de
calor en el pecho, palmas y plantas (calor en 5 corazones), diaforesis nocturna,
boca y garganta secas, orina escasa concentrada, y menstruacion irregular y

escasa. La lengua es roja, con poca o escasa saburra y pulso rapido y filiforme.
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1.5.1.5 Estancamiento de flemay qi
En el climaterio puede ocurrir estancamiento del gi secundario a un blogueo
prolongado de éste por multiples causas como una deficiencia de yang qi de
rifidn y bazo que generan frio interno.
Por si mismo el estancamiento de qi ocasiona un flujo inadecuado de la sangre
con estasis, y si es muy prolongado puede a su vez generar calor, que puede
transformarse en fuego. Con el estancamiento del gi y la sangre ocurre un
inadecuado transporte de estos y metabolismo del agua lo cual va a ocasionar
que se produzca flema y que ésta se estanque también junto con el qi.
La flema puede bloquear cualquier parte del cuerpo y por eso los sintomas
pueden variar dependiendo de los 6érganos o meridianos afectados.
La flema se divide en visible e invisible, siendo ésta ultima la més dificil de
diagnosticar y la que se relaciona con el climaterio. La flema invisible, es
responsable de varios de los sintomas que se observan en el climaterio, como
la sensacidén de obstruccidon de la garganta “globus hystericus”, el insomnio,
mareo, parestesias en los miembros, agitacibn mental con mania e histeria. La
saburra en éstos casos es blanca amarillenta pegajosa y el pulso es resbaloso

y profundo %%,
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1.6 Originalidad

Seria muy interesante continuar desarrollando en México trabajos clinicos
donde podamos combinar los conocimientos de ambas medicinas, tanto la
occidental como la oriental, a fin de poder obtener el mejor provecho de cada
una de ellas, siempre pensando en que el mas beneficiado de ésta fusion de
conocimientos sea nuestro paciente. En nuestro pais existe desde hace
muchos afios escuelas de medicina que se han encargado de fusionar éstas
dos culturas y conocimientos, como son el Instituto Politécnico Nacional a
través de su Escuela de Medicina, y ahora recientemente la Universidad
Auténoma de Nuevo Leo6n ha incursionado en convenios con la Universidad de
Nanjing en China, a fin de que egresados de la Licenciatura de Medicina
puedan contar con otras opciones terapéuticas, para el manejo de sus
pacientes. Por tal motivo éste proyecto, es en particular de suma importancia,
ya que la idea fundamental es encontrar una herramienta mas, aparte de las
convencionales que ya existen, para tratar a este tipo particular de pacientes,
que por diversas razones no es factible manejarlas con los tratamientos
occidentales ya establecidos.

Aunque hemos encontrado estudios en otros paises de menopausia y
acupuntura, a nuestro conocimiento son escasos los estudios que se han
reportado en nuestro pais, y en cuanto al uso especifico de catgut, combinado
con la acupuntura para el manejo de sindrome climatérico, no hemos
encontrado referencias en México.

Estableceremos mediante el IMK la respuesta clinica de las pacientes a éste

tipo de tratamiento. A la vez determinaremos la influencia que pueda tener éste
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tipo de tratamiento sobre los mediadores de inflamacion, responsables de las
principales patologias que presentan éste grupo de pacientes, que por
contraindicacion médica por cuestion econdmica o simplemente por rechazo no

aceptan la terapia de remplazo hormonal.
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1.7 Justificacion

El aumento en el promedio de vida, junto a los avances terapéuticos, nos
encara ante una nueva realidad epidemiol6gica con un incremento de
padecimientos crénicos derivados del hipoestrogenismo como son las
enfermedades cardiovasculares y metabdlicas.

La esperanza de vida actualmente se sitia en un valor de 74.5 afios y es cada
vez mayor en las mujeres en edades avanzadas respecto a los hombres, y con
una tendencia mayor al envejecimiento *.

Se espera que en México para el afio 2035, una de cada 3 mujeres estara en la
etapa del climaterio o en la posmenopausia, y con una expectativa de vida de
83.4 afios segun proyecciones del INEGI 2

La creencia popular de que el tratamiento de reemplazo hormonal puede
ocasionar efectos adversos, ocasiona que las pacientes rechacen éste
tratamiento o que incumplan con él.

Existe evidencia en la literatura mundial de que terapias alternativas como la
acupuntura, y mas reciente aunque menos difundido, y el uso del catgut en
ciertos puntos acupunturales, pueden ser utiles para el control del sindrome
climatérico que afecta la calidad de vida de la paciente, tanto en su esfera
familiar, social y laboral, asi como para prevenir el desarrollo de las patologias

de indole crénico mediadas por factores de inflamacion.
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1.8 Hipotesis

La estimulacion con acupuntura y catgut en los puntos Qihai (RM6) Guanyuan
(RM4), Zhongwan (RM12), Zigong (Ex18), Zusanli (E36), Xuehai (B10),
Sanyinjiao (B6), Taixi (R3), mejora los sintomas relacionados con el sindrome

climatérico.

1.9 Objetivo General

Evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento con acupuntura e implantacion

de catgut para mejorar los sintomas del sindrome climatérico.

1.9.1 Objetivos Especificos

1- Determinar la severidad de los sintomas y su calidad de vida mediante el
indice Modificado de Kupperman antes de iniciar el tratamiento y posterior al
mismo.

2- Investigar la respuesta inflamatoria sistémica mediante la determinacion de
los niveles séricos de las citocinas (IL-1, IL-6 y FNTa) en fase basal, y al 7° dia

después de cada uno de los 3 tratamientos con acupuntura y catgut.
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CAPITULO 2

2. MATERIAL Y METODOS.

2.1 Areafisica
Esta investigacion se realizo en el Servicio de Cirugia General del Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” U.A.N.L. y las muestras sanguineas
fueron obtenidas y procesadas en la Unidad de Higado del departamento de
Medicina Interna del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”

U.AN.L.
2.2 Constitucién de los grupos de estudio

El presente fue un ensayo cuasi clinico no aleatorizado, longitudinal y
prospectivo que se realiz6 en el Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez”
U.A.N.L. de Septiembre del 2014 a Diciembre del 2014.

Se invit6 a participar a toda aquella paciente que considerara estar
presentando sintomas relacionados con su climaterio. Se les informé sobre los
beneficios y riesgos de este proyecto y se les pidi6 que firmaran el
consentimiento informado (Anexo Ill) posterior a haber aclarado todas sus
dudas.

Participaron en este protocolo las pacientes que cumplieron con los criterios
de inclusion. Se incluyeron en este estudio a pacientes entre 45y 59 afios de
edad con sindrome climatérico, que no estuvieran bajo tratamiento con TRH o
que lo hubieran suspendido dentro de los ultimos 3 meses anteriores a la

entrevista, que no estuvieran embarazadas, ni menstruando (en caso de que
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aun menstruaran) al momento de realizar el tratamiento con acupuntura y
catgut y que estuvieron de acuerdo con llevar éste tratamiento.

A cada una de ellas se le realizo la historia clinica convencional y otra de
acuerdo a la MTC (Anexo II).

Se recabo en la primera entrevista variables demograficas de edad, sexo, peso,
estatura, indice de masa corporal (IMC) asi como el indice Modificado de
Kupperman para determinar la severidad de los sintomas y en cierta forma su
calidad de vida. Este dltimo, el IMK, se realiz6 cada 3 semanas cuando la
paciente acudia a sus tratamientos de acupuntura y catgut, a fin de documentar
los cambios que las pacientes iban presentado en sus sintomas, siendo en total

3 sesiones de tratamiento.

2.3 Técnicade implantacién

Se traté de un procedimiento rapido y sencillo. Los puntos acupunturales fueron
los siguientes: Qihai (RM6), Guanyuan (RM4), Zhongwan (RM12), Sanyinjiao
(B6), Zusanli (E36), Xuehai (B10), Zigong (Ex18).

En el protocolo estdndar para la implantacion de catgut en puntos de
acupuntura se utilizé aguja hipodérmicas y catguts 000.

La direccién de la aguja y la profundidad (1 a 1.5 cm) dependi6é de la anatomia
de la zona del punto acupuntural que se seleccion6.

El procedimiento se efectuaba aproximadamente 40 minutos posteriores a la
aplicacion de una crema anestésica sobre la piel (EMLA). Se aplico
aproximadamente 0.5 mL en cada punto acupuntural, la pomada se cubrié con

aposito transparente (Tegaderm) para optimizar su absorcion.
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Se utilizé un kit comercial estéril marca Shuangyi, (figura 1), el cual consta de
una aguja hipodérmica # 21x32 con un segmento de aproximadamente 0.5 cm
de catgut en su interior y un estilete o guia metélica la cual nos ayudé introducir
el catgut al tejido celular subcutaneo, posteriormente se retird la aguja y se
realiz presion local.

El personal médico realiz6 asepsia de manos con solucion de clorexidina al
4%, se utilizaron guantes estériles y cubre boca. Se realizd asepsia de la piel
en los puntos previamente seleccionados con solucidén clorexidina 4% o
Microdacyn, y se colocaron campos estériles en las zonas donde se efectuaron
las punciones, procediendo entonces a la implantacion de catgut. Terminado
el procedimiento se dieron indicaciones a la paciente para la vigilancia de
dichos puntos, indicandole que podria presentar en alguno de los sitios de
puncion una minima reaccion inflamatoria. Los datos de alarma que ameritarian
una mayor vigilancia serian hematomas mayores de 3 cm, hiperemia o calor

local.

Figura 1. Kit estéril para acupuntura y catgut
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2.4  Criterios de inclusioén

Se incluyeron en este estudio a pacientes entre 45 y 59 afios de edad que
presentaron sindrome climatérico, que no estuvieran bajo tratamiento con TRH
0 que la hubieran suspendido dentro de los 3 Ultimos meses, que estuvieron

de acuerdo con llevar éste tratamiento y firmaron el consentimiento informado.

2.5 Criterios de exclusion
Se excluyeron pacientes bajo tratamiento hormonal. Si las pacientes fueron
tratadas con acupuntura o fueron sometidas a algun tratamiento quirdrgico en
las dltimas 2 semanas también se excluyeron. Asi mismo se eliminaron
aguellas pacientes que estuvieron bajo tratamiento meédico con
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, o con antecedentes de reaccion
alérgica al material de sutura. Se excluy6 también a toda aquella paciente que
aun presentara menstruaciones y que tuviera cualquier sospecha de un posible

embarazo.

2.6  Criterios de eliminacion
Se eliminarian del estudio a aquellas pacientes que faltaron a 1 0 mas sesiones
de tratamiento, que se embarazaran durante el mismo, o quisieran abandonar
voluntariamente el tratamiento, o presentaran infeccion o reacciéon inflamatoria

de la piel en alguno de los puntos acupunturales.

2.7 Recursos Fisicos

Las pacientes fueron entrevistadas en el Servicio de Cirugia General del

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” U.A.N.L. y las muestras
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sanguineas para determinacion del perfil de lipidos, quimica sanguinea y
citocinas se obtuvieron y procesaron en el laboratorio de la Unidad de Higado
del Departamento de Medicina Interna del Hospital Universitario “Dr. José

Eleuterio Gonzalez” U.A.N.L.

2.8 Determinaciones y almacenamiento

Se tomo6 a cada paciente 10 mL de sangre previo a la primera sesion de
acupuntura y catgut y una semana después de cada sesién de tratamiento.
Se realiz6 una quimica sanguinea y perfil de lipidos en un equipo ILAB 300

Plus, ademas de las citocinas IL-1, IL-6 y FNTa. (Figura 2).

Metodologia

Esquema de muestreo

Paciente \V4 v \Y \Y

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
L

Semanas

7 Toma de muestra de sangre para analisis de QS , Perfil de Lipidos y Citocinas

% Aplicacion de Acupuntura y catgut

Figura 2. Esquema de Muestreo.
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Todas las muestras para citocinas fueron almacenadas y congeladas a -70°C
hasta la determinacién de los mediadores inflamatorios. Las citocinas se
determinaron por la técnica de ELISA-sandwich (R&D Systems, Minnesota,
USA). Cada kit provee celdas recubiertas con un anticuerpo monoclonal
especifico para la citocina respectiva. Se adiciondé 200 Ul de la muestra de
suero estédndar a cada celda y se incub6 a 37 °C. Posteriormente se adicion6
un anticuerpo conjugado con peroxidasa; se utiliz6 como sustrato el peréxido
de hidrégeno y como cromégeno la tetrametilbencidina. La lectura de
absorbancia se realiz6 a 450 nm. Basandose en las curvas obtenidas para

cada citocina se obtuvo la concentracion en las muestras de suero.

Figura 4. Técnica de ELISA
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2.9 Recursos Metodoldgicos

Formula para el calculo del tamafio de muestra para equivalencia de dos

medias
2 -
20°K
n=—-
g2
valor K 7,9
valor o 10
€ 10

n= 16 pacientes

Desviacion estandar.

Q
1

A
1

Constante K determinada por valores de za y z3.

€= Amplitud del intervalo aceptable para considerar equivalencia.

Utilizando una férmula para prueba de hipétesis y equivalencia de dos medias
0 un valor de referencia, con un valor za de 1.96 con nivel de significancia del
95% para dos colas, y un valor zf3 de 0.84 con una potencia de 80%, se obtuvo

una muestra de 16 participantes

2.10 Analisis Estadistico

Los datos fueron procesados mediante el programa estadistico SPSS V20.
Para las variables continuas se utilizé la prueba de T de Student, y se

consider6 significativa una P < 0.05.
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CAPITULO 3

3. RESULTADOS

3.1 Resultados clinicos
En el periodo de estudio 26 pacientes fueron evaluadas para el protocolo, de
los cuales, 20 cumplieron los criterios de inclusion y aceptaron participar en el
protocolo previo consentimiento informado.
Se incluyeron 20 mujeres con una edad promedio de 53+3 afios (rango 47-59
afos). De las 20 pacientes estudiadas la mayoria presentaban entre 50-55

afos (Figura 3).

PROMEDIO
GRUPOS DE EDADES (n=20)

58 57
56

54
52
50
48
46
44
42

45-49 ANOS 50-55 ANOS 56-59 ANOS
2PX 11 PX 7 PX

Figura 5. Rangos de edades de las pacientes que integraron el estudio.
Paciente: PX

Al evaluar el IMC en las 20 pacientes se encontr6 que éste fue en FB de
29.249.9 y que en F3 fue de 30.4+7.1, no encontrandose diferencia

estadisticamente significativa (p=0.426).
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Al valorar el grupo de estudio se observé que en la mayoria de las pacientes el
porcentaje de los sintomas estaban arriba del 70% en la FB y que éste
porcentaje disminuyé en la F3, excepto los sintomas urinarios que se

mantuvieron igual (Tabla 1).

Tabla 1. Porcentaje de sintomas climatéricos en la fase basal y fase 3 del
tratamiento (n=20)

%

Reduccion
Disfuncién Sexual 18 (90%) 13(65%) 25%
Insomnio 19(95%) 14 (70%) 25%
Fatiga 19 (95%) 12 (60%) 35%
Parestesias 16 (80%) 7 (35%) 45%
Bochornos 18 (90%) 8 (40%) 50%
Artralgias/Mialgias 14 (70%) 11 (55%) 15%
Nerviosismo 16 (80%) 10 (50%) 30%
Melancolia 17 (85%) 9 (45%) 40%
Hormigueo 18 (90%) 9 (45%) 45%
Sintomas Urinarios 7 (35%) 7 (35%) 0%
Cefalea 16 (80%) 10 (50%) 30%
Palpitaciones 16 (80%) 6 (30%) 50%
Vértigo 10 (50%) 4 (20%) 30%

FB: fase basal, encuesta inicial con los sintomas antes de iniciar tratamiento; F3: fase final,
encuesta 3 semanas post-tercer tratamiento.

Al evaluar la severidad de los sintomas mediante el IMK se encontré que el
puntaje mayor correspondio a las pacientes con sintomas mas severos en la
FB y observamos como éste puntaje fue disminuyendo progresivamente en las

siguientes fases conforme las pacientes fueron sometidas al tratamiento.
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Ademas se encontrd6 que 10 de las variables que se evaluaron con el IMK

presentaban una diferencia significativa entre FB vs F3 (Tabla 2).

Tabla 2. indice Modificado de Kupperman (n=20)

Disfuncion Sexual”” 2+.85 1.5 +.94 1.2 +1.05 1.0+ .97
Insomnio*,** 1.90+.99 1.0+91 11+11 1.0+£1.02
Fatiga*,** 1.80 £ .93 1.05+.77 1.0 £ .66 73+.73
Parestesias**, *** 15+ .84 1.2+ .91 1.05+.97 52 +.77
Bochornos*,** ***, 1.68+.94 .84 + .60 94 + .84 42 + .60
Artralgias/Mialgias** 142+11 1.1+.99 .89 + .93 .78 £ .85
Nerviosismo*,** 1.3+1.0 78 +.78 .89 +.99 52+ .61
Melancolia*, ** 1.2 +.87 78+ .71 .68 = .67 57 +.76
Hormigueo*,** 1.3+.67 50 +.76 .75 £ .96 60 + .82
Sintomas Urinarios 90+£1.3 40 + .50 .85+24 85+1.6
Cefalea*** *** 1.1+ .83 42 + .60 73 £ .65 47 + .51
Palpitaciones*,** 1.0+.74 47 + .61 .36 £.49 31+ .47
Vértigo** 73+ .87 57 +.76 42 + .69 26 + .56
Severidad 3.4 +.60 2.7 £ .65 2.4 +.99 1.95+ .99
de Sintomas*,** ***

TOTALX ** *** 31+ 10 19+8 17 + 10 12 £9

*FB vs F1 p<0.05; **FB vs F3 p<0.05, ***F2 vs F3 p<0.05
FB: fase basal, encuesta inicial con los sintomas antes de iniciar tratamiento; F1: fase 1,
encuesta 3 semanas post-primer tratamiento; F2: fase 2, encuesta 3 semanas post-segundo
tratamiento; F3: fase final, encuesta 3 semanas post-tercer tratamiento.



Al efectuar el andlisis de correlacion entre las diversas variables incluidas en el

IMK, se encontré correlacion entre algunas de ellas tanto en la FB como en la

F3, las cuales fueron analizadas en la tabla 3 y tabla 4 respectivamente.

Tabla 3. Andlisis de correlacion entre las variables del indice Modificado
de Kupperman en la fase Basal (n=20)

Ins

Ver

Fat

Boch

Ins .549; A451;
.012 .046
Ner .496; A448; | .449; | .457;
.026 .048 | .047 | .043
Fat .549; .816;
.012 .000
A-M .452; ATT; .534;
.045 .033 .015
Pal A451; | .448; AT, A452; | .629;
.046 | .048 .033 .046 | .003
Hor 449; .816; .A452;
.047 .000 .046
SuU 457, .534; .629;
.043 .015 .003

Bochornos (Boch); Parestesias (Par); Insomnio (Ins); Nerviosismo (Ner); Melancolia
(Mel); Vértigo (Ver); Fatiga (Fat); Artralgias-Mialgias (A-M); Cefalea (Cef); Palpitaciones (Pal);
Hormigueo (Hor); Disfuncién Sexual (DS); Sintomas Urinarios (SU)
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Tabla 4. Analisis de correlacion entre las variables del indice Modificado
de Kupperman en fase 3 (n=20)

rp Boch Par

Boch A447; | 557,
.048 | .011
Par .555; | .491; A78; | .721;
.011 | .028 .033 | .000
Ins AT5;
.034
Ner 447, .555; | .475; .525; A442; .480; .458;
.048 .011 .034 .017 .051 .032 .042
Mel .557; | .491; .525; .548;
.011 .028 .017 .012
Ver .498; .436;
.026 .054
Fat A78; .584;
.033 .007
A-M 721, .598; .584; .515;
.000 .012 .007 .020
Cef .498;
.026
Pal .480; .458;
.032 .042
SuU .458; .458;
.042 .042

Bochornos (Boch); Parestesias (Par); Insomnio (Ins); Nerviosismo (Ner); Melancolia (Mel);
Vértigo (Ver); Fatiga (Fat); Artralgias-Mialgias (A-M); Cefalea (Cef); Palpitaciones (Pal);
Hormigueo (Hor); Disfuncién Sexual (DS); Sintomas Urinarios (SU).
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3.2 Resultados de parametros bioquimicos

En cuanto a los resultados de laboratorio, al evaluar los pardmetros de la
quimica sanguinea solo se encontrd una diferencia significativa en los valores
de creatininaen la FB vs F3 (Tabla 5y Figuras 6y 7).

Tabla 5. Parametros bioquimicos de las pacientes incluidas en el estudio
(n=20)

Variable FB F1 F2 F3
Glucosa (mg/dL) 104+46 102127 102+32 102+34
BUN (mg/dL) 13+4 1444 1446 1343
Creatinina (mg/dL)* 0.99+0.16  0.97+0.13 0.98+0.17 0.94+0.10
Acido Urico(mg/dL) 5+3 4+1 4+1 4+1

*FB vs F3, p<0.05.

FB: perfil bioquimico inicial antes de iniciar tratamiento; F1: perfil bioquimico 3 semanas post-
primer tratamiento; F2: perfil bioquimico 3 semanas post-segundo tratamiento; F3: perfil
bioquimico 3 semanas post-tercer tratamiento.

160 -+

140 -

120 -

_, 100 -
S 20 -
E 60 -
40 -

20 -

0 -

Fase de estudio Basal F1 GLUC £

Figura 6. Nivel de glucemias en las diferentes fases del estudio de las
pacientes que integraron el estudio.
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Figura 7. Quimica sanguinea en las diferentes fases del estudio de las
pacientes que integraron el estudio. Creatinina (Cre); Acido Urico (Ac.
Uric); Nitrogeno de Urea en sangre (BUN).

Al evaluar el perfil de lipidos, se encontré en varios de los parametros una
diferencia significativa en la FB vs F3. El Colesterol HDL present6 sobre todo

una diferencia significativa entre las diversas fases del estudio (Tabla 6 y

Figuras 8 y 9).
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Tabla 6. Perfil de Lipidos de las pacientes incluidas en el estudio (n=20).

Variable FB F1 F2 F3
Lipidos totales (mg/dL) 603+110 625+143 556+186 625+154
Colesterol (mg/dL)* 174149 173154 187143 20234
Triglicéridos (mg/dL) 173164 172467 171483 183+78
Colesterol HDL (mg/dL) 47+14 45+14 48+16 56+18
Céol,esterol LDL (mg/dL) 119+30 111+33 115+31 110+38
Colesterol VLDL (mg/dL)*  30£13 37+£31 3317 3716
indice Aterogénico* 5+2 5+2 442 442

Col total / HDL (mg/dL)

indice Aterogénico*,***
3+1 3+1 3+1 2+1
LDL / HDL (mg/dL)

*FB vs F3, p<0.05; *F1vs F2, p<0.05; **F2vs F3, p<0.05

FB: perfil lipidos inicial antes de iniciar tratamiento; F1: perfil lipidos 3 semanas post-primer
tratamiento; F2: lipidos 3 semanas post-segundo tratamiento; F3: perfil lipidos 3 semanas post-
tercer tratamiento.
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Figura 8. Lipidos Totales en las diferentes fases del estudio de las
pacientes que integraron el estudio.
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Figura 9. Perfil de Lipidos en las diferentes fases del estudio de las
pacientes que integraron el estudio.

3.3 Citocinas proinflamatorias
Al evaluar los niveles de la tres citocinas proinflamatorias no se detectaron
niveles de la IL-1, solo se encontraron niveles de la IL-6 y del FNTa, sin
embargo no se observaron diferencias significativas de estas dos citocinas en

las diversas fases de estudio analizadas (Tabla 7).

Tabla 7. Niveles de Citocinas proinflamatorias de las pacientes incluidas
en el estudio (n=20)

Citocinas FB F1 F2 F3
IL-6 (ng/mL) 0.59+0.79 0.56+0.76  0.51+0.73  0.52+0.74
FNTa (ng/mL) 0.14+0.30 0.05+0.08  0.06x0.14  0.38+1.22
IL-1 (ng/mL) 0.0+0.0 0.0+0.0 0.0+0.0 0.0+0.0

FB: citocinas en fase basal antes de iniciar tratamiento; F1: citocinas 3 semanas post-primer
tratamiento; F2: citocinas 3 semanas post-segundo tratamiento; F3: citocinas en 3 semanas
post-tercer tratamiento.
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Al efectuar el analisis de correlacién entre las diversas variables bioquimicas e

inmunolégicas se encontré correlacion entre algunas de ellas tanto en la FB

como en la F3 (Tabla 8 y tabla 9).

Tabla 8. Analisis de correlacion entre las variables bioquimicas e
inmunolégicas en fase Basal.

Col T | Trig Col Col IA Col IA
total LDL/HDL
Glu 454
.044
BUN .478;
.033
Cr -.577;
.008
A.U -.462;
.040
Col T -.462; .544;
.040 .013
Trig -.497; .700; .592; -.506;
.026 .001 .006 .023
SSI'_ -.497; -840; | -.732;
.026 .000 .000
|_C|§||_ 544, 483; 624:
.013 .031 .003
V(E%'L _577; 700; 499;
.008 .001 .025
1A
Col .592; | -.840; .483; .499; .950;
total / .006 .000 .031 .025 .000
HDL
1A
LDL/ -.732; .624; . 950;
HDL .000 | .003 .000
IL-6 .454; 478;
.044 .033
FNTa -506;
.023

Glucosa: Glu; Nitrégeno de la urea: BUN; Creatinina: Cr; Acido Urico: AU; Lipidos totales: LT; Colesterol
T: Col T; Triglicéridos: Trig; Colesterol HDL: Col HDL; Colesterol LDL: Col LDL; Colesterol VLDL: Col

VLDL; indice Aterogénico Colesterol total/HDL: IA COL total /HDL; indice Aterogénico LDL/HDL: IA
LDL/HDL; Interleucina 6: IL-6; Factor de necrosis tumoral alfa: FNTa
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Tabla 9. Analisis de correlacion entre las variables bioquimicas e

LDL Col VLDL IA Col IA IL-6 FNTa
total LDL/HDL

inmunolégicas en fase Final.

Glu -.646; -.516;
002 020
BUN 516;
.020
LT 603 602;
.005 .005
Col -.649; .756; .482;
.002 .000 032
Trig .603; 1.0;
.005 .000
Sgl'_ -812: -.691: - 562:
.000 .001 010
Egl'_ -516: 756: 693 .848:
020 .000 .001 .000
Col
.602; 1.0;
WIHEL .005 .000
IA Col
tgtD{ﬂ/ -812: | .693; 956 487
000 | .001 .000 030
IA
LDL/ 482: -.691; 848: .956: 462:
HDL 032 .001 .000 .000 .040
IL-6 516
.020
FNTa -562: 487: 462:
010 030 040

Glucosa: Glu; Nitrogeno de la urea: BUN; Lipidos totales: LT; Colesterol T: Col T; Triglicéridos: Trig;
Colesterol HDL: Col HDL; Colesterol LDL: Col LDL; Colesterol VLDL: Col VLDL; indice Aterogénico
Colesterol total/ HDL: IA COL total /HDL; indice Aterogénico LDL/HDL: IA LDL/HDL; Interleucina 6: IL-6;
Factor de necrosis tumoral alfa: FNTa
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3.4 Resultados de los principales sindromes clinicos de la MTC

Como resultado de nuestro estudio, pudimos corroborar que nuestro grupo de
pacientes presentdé algunos de los principales sindromes descritos en la
Medicina Tradicional China, los cuales son asociados a la mayoria de los
sintomas que se presentan durante el climaterio.

Asi vimos que la mayoria de las pacientes presentdé como principales
sindromes la deficiencia de yin de rifidon (95%), disarmonia de rifibn-corazon,
(90%), estancamiento de flema y qi (70%), deficiencia de yin de higado (65%),
deficiencia de gi de bazo (60%).

Los demds sindromes que presentaron las pacientes estuvieron por abajo del
50%, como el ascenso de yang de higado (45%), pérdida de la esencial de

rindn (30%) y la deficiencia de yang-qi de rifion (25%).
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CAPITULO 4

4. DISCUSION

En la mujer el sindrome climatérico puede llegar a ser tan severo que puede
llegar a afectar de manera muy importante la calidad de vida de éstas
pacientes. El déficit estrogénico puede tener una repercusion clinica tan
negativa que puede alterar de manera temporal, pero muy significativamente la
vida de estas mujeres. De hecho la OMS emiti6 un comunicado en donde
define la salud no s6lo como la ausencia de enfermedad, sino como "un estado
de completo bienestar fisico, mental y social’, todos ellos aspectos muy
importantes que deben ser tomados en cuenta y que deben considerarse en
todas las consultas de mujeres con diagndstico de climaterio y menopausia *.
La TRH se ha recomendado con frecuencia para el alivio del sindrome
climatérico, pero inquietudes acerca de los riesgos para la salud con dicha
terapia han estimulado a las mujeres a buscar tratamientos alternativos, sobre
todo en aquellas pacientes en las cuales esta contraindicado la TRH.

En los ultimos afios se ha propuesto que la acupuntura puede reducir la
gravedad del sindrome climatérico, sin embargo no se han reportado pruebas
suficientes para determinar su efectividad.

El grupo Cochrane publico en el 2012 una revision de varios estudios que
compararon la acupuntura contra la acupuntura simulada, no encontrando
diferencias significativas entre ambas terapias .

La modalidad de acupuntura-catgut ha sido utilizada en China desde hace mas
de 4 décadas, sin embargo hay escasos reportes en la literatura de su utilidad
en el tratamiento del sindrome climatérico %.
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En el presente estudio se utilizé esta modalidad de tratamiento para el manejo
del sindrome climatérico utilizando los 13 puntos acupunturales mencionados
anteriormente. Todas las pacientes toleraron la aplicacion de catgut, y ninguna
presenté alguna complicacién local relacionada con el implante del mismo. La
seleccion de estos puntos se basd en los diferentes sindromes orientales
establecidos por la MTC, todo ello encaminado a estimular de ésta manera un
sistema de canales y meridianos conectados a Organos y visceras,
manteniendo de ésta manera un adecuado flujo de sangre, liquidos corporales,
asi como regulando el equilibrio de la energia qi, yin y yang. El principio basico

de esta terapia fue equilibrar la funcién de todos éstos elementos “°.

El sindrome climatérico varia mucho de una mujer a otra, influyendo diversos
factores como la etnicidad, el estado psicolégico de la paciente asi como su
nivel sociocultural. La mayoria de los estudios sobre los sintomas climatéricos
se han realizado en mujeres caucéasicas (con antepasados en Europa nor-
occidental) ’.

En los dltimos afios se han realizado estudios en diferentes grupos étnicos que
han mostrado diferencias a nivel biolégico y psicosocial en la percepcién de los
sintomas, lo que muestra que aungue la menopausia es un evento universal, el
conjunto de sintomas y signos que la acompafian no parece serlo %%
Diversos estudios han reportado que existe un rango muy amplio de la
presentacion de los diferentes sintomas asociados al sindrome climatérico (40-
60%) ™ los cuales estan influenciados por muchos factores como el clima, la
dieta, el estilo de vida, los roles de las mujeres y actitudes en relacion con el

final de la vida reproductiva y el proceso de envejecimiento. Asi vemos que

aunqgue en general los los sintomas vasomotores son las mas frecuentemente
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reportados por las pacientes con una prevalencia entre 68-82% dependiendo
de la poblacion estudiada hay pacientes a las que éste sintoma en particular no
le dan importancia, reportando a su vez otros sintomas que a ellas en particular
les inquieta mas que los bochornos' * Un estudio realizado en Australia de los
sintomas asociados al climaterio, reveld6 que la frecuencia de sindrome
vasomotor fue de 40%, sin embargo sélo el 15% de las pacientes mostro poca
preocupacion por los bochornos mostrando mayor preocupacién por los
siguientes sintomas: disfuncién sexual (35%); dolores musculares y articulares
(29%); sensacion de cansancio (26%), y dificultad para conciliar el suefio (25%)
1% Un estudio estadounidense encontrd que el 49,8% de las pacientes
experimentaron sindrome vasomotor de moderado a severo, siendo éste
sintoma el que méas malestar ocasionaba a éste grupo de pacientes %%,

Por el contrario en el presente estudio las pacientes tuvieron al inicio diversos
sintomas entre los cuales se presentaron con un porcentaje de 95% la fatiga y
el insomnio, y con un 90% la disfuncién sexual, los bochornos y el hormigueo;
el resto de los sintomas evaluados se encontraron por arriba del 80% a
excepcion de artralgias—mialgias (70%), vértigo (50%) y los sintomas urinarios
(35%).

Al utilizar el tratamiento con acupuntura y catgut se observd una reduccion de
todos los sintomas, principalmente las palpitaciones y bochornos (50%) y solo
los sintomas urinarios se mantuvieron sin cambio (35%).

El IMK, como se mencion0 anteriormente, valora desde la ausencia de
sintomas del sindrome climatérico, asi como el sindrome leve, moderado y
severo. Este se utilizd en las diversas fases de éste estudio, observando que

en cada una de las fases subsecuentes a la FB los puntajes obtenidos para
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cada sintoma fueron disminuyendo progresivamente mostrando una diferencia
estadisticamente significativa para la mayoria de estos sintomas, siendo mas
evidente entre FB vs F3, demostrando que las pacientes incluidas en el
presente estudio, tratadas con acupuntura y catgut, si mostraron mejoria
clinica, respaldada estadisticamente.

Al correlacionar los diversos sintomas en la FB, se observdé que las
palpitaciones fueron las que mas correlaciones tuvieron con el resto de los
sintomas. Esta correlacioné con el insomnio, el nerviosismo, las artralgias-
mialgias, el hormigueo y los sintomas urinarios; le siguio el nerviosismo el cual
correlacion6 con los sintomas urinarios, las palpitaciones, el hormigueo y los
bochornos. El resto correlaciond con uno a tres sintomas solamente, asi vimos
que el bochorno correlaciond solo con nerviosismo; el insomnio correlacioné
con la fatiga y la palpitaciones; la fatiga con el insomnio y hormigueo; las
artralgias—mialgias con el insomnio, palpitaciones y sintomas urinarios; el
hormigueo con el nerviosismo, la fatiga y las palpitaciones y finalmente los
sintomas urinarios correlacionaron con el nerviosismo, las artralgias-mialgias y
las palpitaciones. Mientras que en la fase final del tratamiento se siguio
observando correlaciéon entre los diversos sintomas, el nerviosismo fue el que
mas correlacion tuvo; éste correlacioné con bochorno, parestesias, insomnio,
melancolia, artralgias-mialgias, palpitaciones y sintomas urinarios, seguida de
parestesia con nerviosismo, melancolia, fatiga, y artralgias. La melancolia
correlacion6 con bochornos, parestesias, nerviosismo y artralgias-mialgias; las
artralgias-mialgias con parestesias, melancolia, fatiga, y hormigueo. El resto
correlacion6 con uno a dos sintomas solamente. El insomnio con nerviosismo;

el vertigo con la cefalea; los bochornos con nerviosismo y melancolia la fatiga
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con parestesias y artralgias-mialgias; las palpitaciones correlacionaron con el
nerviosismo y sintomas urinarios y por ultimo, los sintomas urinarios con
nerviosismo y palpitaciones. Con esto se definidé que los sintomas presentes en
el sindrome climatérico tienen una amplia correlacion entre ellos mismos como
lo evidencié el andlisis de correlacion en las pacientes evaluadas.

Por otro lado diversos estudios han definido que a mayor edad de la mujer y
aunado a la deficiencia de los estrogenos, existe una mayor probabilidad de

24,25

presentar otras alteraciones como sindrome metab6lico®*?®, con diabetes®®

2930 5 bien del

obesidad?’, dislipidemia?®, enfermedad cardiovascular
metabolismo 6seo0®, éstas Gltimas, aunque no son tan evidentes a corto plazo,
pueden representar a largo plazo una amenaza para la salud. En el presente
estudio se evaluaron diversos parametros bioquimicos como glucosa, BUN,
creatinina y acido arico, no encontrdndose diferencia significativa entre las 4
fases estudiadas a excepcion de la creatinina la cual presenté diferencia
significativa entre la FB vs F3.

Otro problema que aparece, sobre todo en la posmenopausia, es que el perfil
de lipidos sufre mas alteraciones, descendiendo las cifras de col HDL,
aumentando el col LDL, asi como los triglicéridos. Los estrégenos normalmente
mantienen los niveles de col HDL en niveles adecuados, mediante la supresion
de la actividad de la lipasa hepatica y reduciendo el col LDL y la apoproteina B
mediante un aumento de su aclaramiento hepéatico®’. Con respecto al perfil de
lipidos en este estudio llamo la atencion que los triglicéridos y el col LDL no
mostraron diferencias significativas en las fases estudiadas. Sin embargo el

resto de los parametros evaluados si mostraron una diferencia significativa

entre los valores basales y los valores obtenidos al final del tratamiento. Por lo
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gue se sugiere que el tratamiento de la acupuntura y catgut pudiera haber
influido en la modificacion de los valores séricos de los mismos enfatizando el
aumento del col HDL y la disminucion del col LDL , y por lo tanto del indice
aterogeénico, lo que favoreceria una disminucién del riesgo cardiovascular en
éstas pacientes. Como era de esperarse se presentd tanto en FB como en F3
una correlacion entre los diversos parametros del perfil de lipidos.

Se ha descrito que los efectos de la acupuntura aun no son plenamente
conocidos, pero se han estudiado algunos de ellos como el efecto sobre las
citocinas®®®*. La acupuntura también puede tener efectos periféricos a causa de
la disminucién del gen relacionado con el péptido calcitonina (GRPC)®. Este
neuropéptido se ha definido que tiene un efecto nocivo a nivel cardiovascular y

metabolico’®"*

, por su accion proinflamatoria, por lo que la acupuntura al
disminuir la concentracién del GRPC, en consecuencia disminuiria a su vez los
mediadores inflamatorios, lo cual puede tener un efecto beneficioso a nivel
cardiovascular y metabélico’® "2 Por otro lado también se ha descrito que los
estrogenos tienen un efecto protector inhibiendo la produccion de éstos
mediadores inflamatorios IL-1, IL-6 y FNTa por los monocitos de sangre
periférica, y que por el contrario, su déficit provoca una mayor secrecion de
estos. Chedraui y cols. reportaron un incremento en la secrecion de diferentes
citocinas proinflamatorias por los monocitos durante la menopausia .

Por todo lo anterior debemos continuar buscando alternativas al déficit de
estrogenos que nos puedan ayudar a mantener a éstas pacientes ademas de
libres de sintomas asociados al climaterio, con un riesgo minimo de presentar

las enfermedades cronicas que tan frecuentemente se ven en ésta etapa de su

vida.
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En este estudio se evaluaron los niveles seéricos de las 3 citocinas
proinflamatorias IL-1 IL-6 y FNTa en diversas fases, no encontrando niveles
séricos cuantificables de IL-1. Los valores de IL-6 y FNTa no fueron
estadisticamente significativos en las fases estudiadas.

Aunque se ha reportado una disminucion de este tipo de mediadores con la
acupuntura, en el presente estudio solo se observé una ligera disminucién de
IL-6 en F3, respecto a la FB; mientras que el comportamiento de la FNTa fue lo
contrario, por lo que se sugiere la necesidad de incrementar el tamafio de la
muestra analizada para conclusiones definitivas.

En nuestro conocimiento este es el primer estudio realizado en México
utilizando la técnica de acupuntura y catgut para el tratamiento del sindrome
climatérico y como se describié previamente, los sintomas propios de éste
sindrome se lograron disminuir con el tratamiento propuesto representando
esto una nueva alternativa de tratamiento para las pacientes que no son
candidatas a la TRH o para aquellas que consideren el uso de medicina

alternativa, favoreciendo asi una mejor calidad de vida de estas mujeres.
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CAPITULO 5

5. CONCLUSIONES

1.- Con respecto a la Hipdtesis, concluimos que la estimulacion con acupuntura
y catgut de los puntos Qihai(RM6), Guanyuan (RM4), Zhongwan(RM12),
Zigong (Ex18), Zusanli(E36), Xuehai (B10), Sanyinjiao (B6), Taixi (R3), si

mejoran los sintomas relacionados con el sindrome climatérico.

2.- Con respecto al Objetivo General se concluyé que el tratamiento de
acupuntura y estimulacién con catgut es seguro y eficaz para tratar algunos de
los principales sintomas asociados al sindrome climatérico, ya que logro reducir
los bochornos y palpitaciones en un 50%, la fatiga en un 35% y el insomnio en
un 25%.

3.- En relacién al primer objetivo especifico de determinar la severidad de
sintomas y calidad de vida tanto en FB como en F3 mediante el IMK
concluimos lo siguiente:

En FB el 50% de las pacientes presentaban sintomas severos, sintomas
moderados en el 45% y solo el 5% presentaba sintomas leves.

En F3 el rango de severidad de los sintomas se modific6 de la siguiente
manera: sintomas severos en el 5% de las pacientes, sintomas moderados en
el 25%, leves en el 35%, y sintomas ausentes en el 35% de los casos.

El IMK, se utiliz6 en las diversas fases de éste estudio, observando que en
cada una de las fases subsecuentes a la FB los puntajes obtenidos para cada
sintoma fueron disminuyendo progresivamente mostrando una diferencia

estadisticamente significativa para la mayoria de estos sintomas, siendo mas
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evidente entre FB vs F3, demostrando que las pacientes incluidas en el
presente estudio, tratadas con acupuntura y catgut, si mostraron mejoria
clinica, respaldada estadisticamente.

Las pacientes tuvieron al inicio diversos sintomas entre los cuales se
presentaron con un porcentaje de 95% la fatiga y el insomnio, y con un 90% la
disfunciéon sexual, los bochornos y el hormigueo; el resto de los sintomas
evaluados se encontraron por arriba del 80% a excepcién de las artralgias-
mialgias (70%), vértigo (50%) y los sintomas urinarios (35%).

Al utilizar el tratamiento con acupuntura y catgut se observd una reduccion de
todos los sintomas, principalmente las palpitaciones y bochornos (50%) y solo

los sintomas urinarios se mantuvieron sin cambio (35%).

4.- Con respecto al segundo objetivo especifico respecto a la investigacion de
la respuesta inflamatoria sistémica mediante la determinacion de los niveles
séricos de las citocinas, no se observd maodificacion estadisticamente
significativa en los valores séricos de las citocinas proinflamatorias IL-1, IL-6 y

FNTa en las diversas fases evaluadas.

5.- Como hallazgo derivado del presente estudio llegamos a la conclusion de
que éste tratamiento ademas logro reducir el riesgo cardiovascular al disminuir
el riesgo aterogénico | (LDL/HDL), asi como el riesgo aterogénico Il (Col
total/HDL) al aumentar significativamente, los niveles séricos de colesterol

HDL, todo lo anterior también respaldado estadisticamente.

53



5.1 PERSPECTIVAS

El presente estudio representa un parteaguas en el manejo de los sintomas
asociados al climaterio, ya que hasta la actualidad los estudios que hemos
encontrado son principalmente relacionados al uso de la acupuntura como
terapia alternativa, y sobe todo son muy escasos los estudios que involucran el
uso combinado de acupuntura y catgut con este fin.

Lo anterior representa para éste tipo de pacientes una atencién mas integral, o
en términos de la MTC, mas holistica. Las pacientes podran mediante ésta
técnica disminuir la intensidad de la mayoria de sus sintomas con una sesion
mensual, lo que simplificaria su tratamiento y disminuiria la ansiedad que surge
cuando se les prescribe la TRH.

En cuanto a fines de investigacion, se abre un campo nuevo y extenso por
explorar, ya que podriamos aplicar éste tipo de terapia a un sinfin de
enfermedades ginecoldgicas, que como sabemos, después de cierta edad en la
mujer, se asocian a diversas enfermedades crénico degenerativas, por lo que
como ya mencionamos anteriormente, el manejo seria mas integral.

En el presente estudio valoramos sélo las citocinas proinflamatorias, por lo que
pensamos que seria de mucho interés evaluar la participacion de otros
mediadores inflamatorios como las citocinas antiinflamatorias, los cuales
podrian estar relacionados con los efectos benéficos de la acupuntura.
También seria de interés estudiar como el tratamiento con acupuntura y catgut
podria influir de manera positiva en el desequilibrio de diversas hormonas

femeninas como FSH, LH, estrogenos, progesterona, prolactina, el cual en la
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medicina occidental va asociado a diversas patologias ginecolégicas como la
esterilidad, las hemorragias uterinas disfuncionales, ovarios poliquisticos etc.
Se pueden ademds implementar las siguientes acciones:

a) Ampliar nuestro tamafo de muestra y utilizar grupo control.

b) Estudiar a largo plazo a las pacientes con sindrome climatérico que fueron
tratadas con acupuntura y catgut, para poder establecer la duracién de su
efecto terapéutico, asi como la duracién de los cambios observados en los
parametros de laboratorio estudiados.

c) ldentificar nuevas correlaciones entre las variables del sindrome climatérico
y los mediadores inflamatorios aun no estudiados (citocinas antiinflamatorias).
d) Comparar la acupuntura y catgut contra un grupo de pacientes con sindrome
climatérico tratadas con TRH.

Finalmente dar a conocer a los diferentes profesionales de la salud de nuestra
comunidad, de que cada vez hay mas evidencias cientificas sobre la utilidad de
la acupuntura en el tratamiento de una amplia gama de padecimientos
cronicos, entre ellos el sindrome climatérico, que aunque no esta bien definida
como una enfermedad, la intensidad de sus sintomas logra mermar de manera
muy significativa la vida de las pacientes.

Por esta razén, debemos continuar estudiando éste tipo de terapias alternativas
y/o complementarias en pruebas con un mayor tamafio de la muestra vy
siempre con un disefio cientifico riguroso para determinar de manera clara su

eficacia y seguridad.
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7. APENDICE

CAPITULO 7

ANEXO 1A

ANEXO (1A) INDICE MODIFICADO DE KUPPERMAN

Factor de
Sintomas Escala de gravedad Puntaje
ponderacion
Valor
Puntaje
0 1 2 3 pondera-
bruto
do
Bochornos,
sofocos, x4 No Bochorno <3 Bochorno 3-9 Bochorno>10
veces/dia veces/dia veces/dia
sudoraciones
Adormecimiento, s
Parestesia x2 No Relacionado al entumecimiento, Pérdida de
- - calor local y
clima sensacion de
. - dolor
guemazdn y piquetes,
Insomnio x2 No De vez en Neces[d ad frecuente Afecta vida
de pildoras para Al ;
cuando : diaria y trabajo
dormir
Nerviosismo x2 No De vez en Frecuente Frecuente, no
cuando puede
controlarlo
Melancolia x1 No De vez en Frecuente, Pierde la fe en
cuando autocontrolable la vida
Vértigo x1 No De vez en Frecuente Afecta la vida
cuando diaria
Fatiga x1 No De vez en Dificultad para subir Afecta la vida
cuando hasta el 4° piso diaria
Artralgia, mialgia x1 No De vez en Frecuente, no afecta Afecta la
cuando la funcién funcion
Cefalea x1 No De vez en Frecuente Requiere
cuando tratamiento
Palpitaciones
x1 No De vez en Frecuente, no afecta Requiere
cardiacas cuando la vida diaria tratamiento
De vez en Requiere
Hormigueo x1 No Frecuente
cuando tratamiento
. L Sequedad,
Disfuncién sexual x2 No De_seq se_xual ardor.comez6n Deseo sexual
disminuido - ausente
vaginal,
Sintoma urinarios X2 No De vez en >3 veces_/ano, >3vece_s/ano,
no requiere requiere
cuando O T
medicacion medicacion
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ANEXO 1B

INDICE MODIFICADO DE KUPPERMAN

CLASIFICACION DE LOS SINTOMAS

Ausente 0-6
Leve 7-15
Moderado 16-30
Severo >30
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ANEXO 2
HISTORIA CLINICA DE MEDICINA TRADICIONAL CHINA

HOSPITAL UNIVERSITARIO

“Dr. José Eleuterio Gonzalez” U.A.N.L.

HISTORIA CLINICA DE MEDICINA TRADICIONAL CHINA

Nombre:

N° deRegistro
Edad: Sexo Estado

Civil

Peso Estatura IMC:-mmmmmemmmmem e e
T/IA FC FR

Direccion

Teléfono casa Celular Correo
Electrénico Ocupacion
Religion Escolaridad
AntecedentesHeredoFamiliares
Antecedentes Personales Patoldgicos
MedicaciénActual

Examenes de laboratorio y/o Gabinete actuales
Antecedentes Quirdrgicos:
Antecedentes Gineco Obstétricos:

M R IVSA G P C A
FUP 6 FUC---------=-mmmmo-- PPF---mm oo Menopausia --
O

| — Interrogatorio General:

Q) AICCIONES = m e e

b) Situacion Laboral y Profesional S —

c) Relaciones Familiares ------------=-=----e-men-- e

d) Relacion de pareja --------=======mmmmmmmmmmme e e

€) Relaciones SOCIal@S---==mmmmmmmm e

f) Actividad fisica y descanso: horario de Ejercicios ------------ e
descanso Yy SUefiQ ----------======m-msmmmmeeeee - Trabajo------------

Il = Inspeccién del Espiritu 6 Shen:
a) Estado Emocional: (Tristeza (P-1G), Alegria (C-ID), Miedo (R-V), Ira (H-VB)
ansiedad ( B-E)
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b) Estado Mental y lenguaje : Voz
c) Edo. de humectacion,Color y Brillo facial:---------=-=-=======m-mmm e
d) EXpresion de l0S 0j0S.--------=mnmmmmmmmm oo o e
€) Constitucion fiSICa ------=-=-==m=m oo o
f) Posturas anormales, trastornos motrices, o movimientos anormales.------------

SHEN NORMAL-------- DISMINUIDO-------- AUSENTE---------- FALSO-----------

) Sintomas generales:

a) Peso: Normal ---------------- Aumento --------------- Disminucion-----------

b) Tipo de alimentacion:  Yang--------------=--=-=------ YiN---mmmmmmmmmmmm e

Cantidad Normal---------------------- Bulimia --------------------- Anorexia---------------

Dulce (B) Amargo (C) Salado (R) Picante (P) Acido (H)

Horarios y cantidad de: Desayung------------------ Comida---------------- Cena--------

c) Sed normal aumentada disminuida ausente

Preferencia por Bebidas a Temperatura

Ambiental fria Caliente

d) Sudoracion local y /o generalizada Horario

e) Fiebre y Sintomas acompafantes de escalofrios y aversion al frio y/6 calor

Horario

f) Intolerancia al frio e Intolerancia al Calor--------------------

g) Sensacién General De Frio Sensacion General de calor
sensacion de frio miembros sensacion de Calor en miembros

h) Resistencia Fisica : Astenia Adinamia

I) Alteraciones del Suefio:

j) Estado de Hidratacion de Piel y Mucosas en general

k) Sensacion de Pesantez en general Otros Sitios

IV) Aparatos y Sistemas:

a) Sistema Nervioso Central: Cefalea Sincope Convulsiones
Vértigo Debilidad Muscular Pardlisis Temblores

b)Organos de los Sentidos:
Ojos: (H) Rojos

Congestionados opacos SinBrillo Lagrimas

Oidos: (R)

Palida_ Reseca Inflamada Tinitus Hipoacusia
Nariz: (P) Anosmia__Epistaxis__ Rinorrea___Sinusitis ___Moco
Boca, Labios (B) : Ulceras Sequedad Palidez Caries
Gingivitis Halitosis Gusto Anormal Saliva(B)
Lengua(C) Tamafio Color Textura
Grietas Lubricacién Forma ulceras
Movimiento y Actitud Vesiculas Mapeada
Saburra : Color Grosor Caracteristicas

c) Sistema Cardio-Pulmonar: Respiracion Normal Anormal
Dolor torécico Caracteristicas de la Tos

Caracteristcas de laExpectoracion

Disnea Bronquitis Asma Epistaxis
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Latido Cardiaco Normal Palpitaciones Dolor precordial
d)Sistema Gastro-lintestinal: Vomito Hipo Eructo
Pirosis Flatos Distensiéon Abdominal

Heces Consistencia Color Olor

Frecuencia Componentes Hemorroides
Melena
Digestion Normal Lenta Rapida

Dolor Abdominal Localizaciéon Tipo

e) Sistema Genito-Urinario: Orina Cantidad Color

Olor Frecuencia Dificultad Incontinencia

Prurito genital Quistes Calculos

Uretritis Emisiones Seminales

Eyaculacion precoz Impotencia

Tumores en prostata Utero Ovarios

Menstruacién Cantidad Color

Sintomas acompafiantes
Leucorrea Cantidad Color

Sintomas Acompafiantes

Libido

f) Sistema Osteo (R) Tendinoso (H) Muscular (B)
Localizacién De Dolor

Tipo Frecuencia Exacerba
Disminuye Sintomas
acompafnantes
Edema Calor
Local Rubor
Rigidez Deformaciones Atrofia
Muscular
g) Sistema Endocrino:

Tiroides Bocio Diabetes
h) Piel y Anexos:
Manchas Infecciones Prurito
Uinas estriadas Fragiles

V) FLEMAS Circulantes 6 Calientes:
Dislipidemias Hiperglucemias
Hiperuricemia
Flemas Almacenadas 0 Frias:

Agua:

Litiasis Renal Tofos de acido Urico en
hueso

Fuego:

Ateromas en Sistema
Cardiovascular

Cerebro
(inconsciencia,epilepsia)

Madera:

Flema erratica en Higado que ocasiona trastornos en:
Ojos
Trastornos Musculo-tendinoso Vesicula Biliar
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Tierra:
Flemas Blandas con formaciones edematosas 6 quisticas en:
Miembros Inf. Cuello Espalda

Excesivas Flemas Bronquiales

Metal: Flemas Bronquiales en menor cantidad

Piel Seca

VI) Signos Generales de Descenso

Signos Generales de ascenso:

VII) PULSO:

VIIl) PALPACION:

XI) DIAGNOSTICO DE ACUERDO A 8 PRINCIPIOS:

X) DIAGNOSTICO OCCIDENTAL:

Xl) DIAGNOSTICO ACORDE A MTC

XIl) PRINCIPIO DE TRATAMIENTO

XIl) TRATAMIENTO:

XIV) PRONOSTICO

XV) PUNTOS ACUPUNTURALES SELECCIONADOS :

1° sesién

2° sesion

3° sesion

4° sesion

5° sesion

6° sesion

74



ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SER SUJETO EN UNA
INVESTIGACION

Formato de Consentimiento Informado escrito.
Facultad de Medicina y Hospital Universitario 4

% UAN IJ “Dr. José Eleuterio Gonzalez"

Universidad Auténoma de Nuevo Leén

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio Eficacia y Seguridad de la Acupuntura y Estimulacién
con Catgut como Tratamiento Alternativo en el
Sindrome Climatérico.

Nombre del | Dr. med. Abel Guzman Lépez.

Investigador Principal

Institucion Facultad de Medicina y Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez". Universidad Auténoma de Nuevo
Leon.

Servicio/Departamento | Servicio de Cirugia General
Teléfono de Contacto | 044818-0200-958
Persona de Contacto | Dra. Laura Cecilia Salazar Mendoza.

Esta forma de consentimiento informado puede contener palabras que usted no
entienda. Por favor pidale a su médico del estudio o al personal del estudio que
le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

Su participacion en este estudio es voluntaria. Es importante que lea y entienda
la siguiente explicacion de los procedimientos propuestos. Este documento
describe el propdsito, los procedimientos, beneficios, riesgos conocidos,
molestias, precauciones del estudio incluyendo la duracion y la naturaleza de su
participacion.

También describe las terapias o tratamientos alternativos conocidas que pueden
estar disponibles y su derecho a retirarse del estudio en cualquier momento. No
se pueden dar garantias respecto a los resultados del estudio de investigacion.
Para ingresar al estudio, Usted como sujeto debe de firmar y fechar este
documento con la presencia de dos testigos y finalmente recibira una copia del
mismo.

1.- PROPOSITO DEL ESTUDIO

Después de los 40 afos los ovarios comienzan a dejar de funcionar y es por
eso que algunas mujeres comienzan a sentir algunos sintomas que pueden
trastornar su vida diaria. A veces éstos sintomas también contindan mucho
tiempo después de ya no tener menstruaciones, y a todo ése periodo de
tiempo, que puede durar varios anos, se le llama Climaterio. Es durante ésta

VUDIRECCION DE INVESTIGALION

COMITE DE ETICA
COMITE DF INVESTIG AT

Formato_consentimieto_ver03
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Universidad Auténoma de Nuevo Le6én

Formato de Consentimiento Informado escrito.
Facultad de Medicina y Hospital Universitario
UAN L “Dr. José Eleuterio Gonzélez”

etapa que se presentan bochomos y sudores en cualquier momento del dia,
dolor de cabeza, sequedad vaginal 6 infecciones genitales y urinarias
frecuentes, dolor de los musculos y articulaciones, y mucho cansancio. Todo
esto le impide dormir bien por las noches y que al otro dia no pueda hacer bien
su trabajo 6 el quehacer de su casa. La paciente se enoja y llora facilmente, lo
que le ocasiona muchos problemas familiares, sociales, con su pareja, y en su
trabajo, ocasionandole depresion y que no tenga deseo sexual. Esta etapa
conocida como climaterio, 6 “cambio de vida” puede presentarse varios anos
antes y varios afos después de la dltima “regla”. Algunas pacientes que son
sometidas a algunos tratamientos para céncer como las radiaciones,
quimioterapia, ¢ la cirugia para extraer el utero y los ovarios, hara que sus
menstruaciones terminen antes, y a eso se le llama también menopausia y por
lo tanto también puede presentar éstos sintomas, porque su cuerpo ha perdido
la fuente principal de produccion de hormonas femeninas, que son los ovarios.
Después de la menopausia, las mujeres estan mas propensas a sufrir de
enfermedades graves, como los infartos, las embolias, la presion arterial alta, 6
problemas con el control de las grasas y el azlcar. La disminuciéon en los
niveles de estrégeno ocasionan todo éstos problemas, ya que éstas hormonas
femeninas, son las que nos habian protegido siempre de todas éstas
enfermedades....hasta ahora. Entonces el tratamiento ideal seria dar éstas
hormonas femeninas, por un tiempo, mientras los sintomas sean muy intensos.
Pero a veces, hay pacientes que ya tomaron los estrégenos por mucho anos, (o]
que por antecedente de algin tipo de cancer 6 tumoracion, tienen
contraindicacién médica 6 simplemente en ocasiones la paciente no quiere
tomarlos. Este proyecto se realizara en un intento de ayudar a mejorar éstas
condiciones de vida, sobre todo en aquellas que por algiin motivo no quieren 6
no pueden recibir estrégenos.

2.- CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

El médico del estudio verificara que Usted cumpla con los siguientes requisitos
antes de considerar su ingreso al estudio de investigacion.

Se incluirdn en este estudio a pacientes entre 45 y 59 afos de edad que
presenten sindrome climatérico; que no estén recibiendo TRH 6 la hayan
suspendido al menos hace 3 meses, que estén de acuerdo con llevar éste
tratamiento y firmen el consentimiento informado.

Se excluiran pacientes bajo tratamiento hormonal. Si las pacientes fueron

tratadas con acupuntura 6 fueron sometidas a algun tratamiento quirdrgico en

las ultimas 2 semanas también se excluiran. Asi mismo, se excluiran aquellas

pacientes que estén bajo tratamiento médico con anticoagulantes,
INVESTIGACION

ULDWRELLION DE

COMITE DE ETICA
NMITE NF INVESTIGACIOM

Formato_consentimieto_ver03
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Universidad Auténoma de Nuevo Ledn

Formato de Consentimiento Informado escrito.
Facultad de Medicina y Hospital Universitario 3
U AN L “Dr. José Eleuterio Gonzalez”

antiagregantes  plaquetarios, que estén embarazadas, 6 presenten
antecedentes de reaccion inflamatoria al material de sutura.

Se eliminaran del estudio las pacientes que falten a 1 o mas sesiones de
tratamiento, que se embarazen durante el mismo, 6 quieran abandonar
voluntariamente el tratamiento, 6 que presenten infeccion ¢ reaccion
inflamatoria de la piel en alguno de los puntos acupunturales.punto de
acupuntura especial para tratar los sintomas de menopausia, estaria durante
ése mismo tiempo estimulando ésos puntos, disminuyendo de ésta manera los
sintomas..

3.- MEDICAMENTO/DISPOSITIVO DE ESTUDIO

El catgut es un material de sutura, utilizado frecuentemente en todas las
cirugias, el cual es absorbido completamente por los tejidos aproximadamente
en 3 semanas, por lo que al ser colocado en un punto de acupuntura especial
para tratar los sintomas de menopausia, estaria durante ése mismo tiempo
estimulando, y disminuyendo éstos sintomas.

4.- PROCEDIMIENTOS

Se trata de una técnica de consultorio sencilla y rapida, la cual utiliza agujas un
poco méas gruesas que contienen en su interior los hilos de catgut, y a diferencia
de la Acupuntura Tradicional, se efectua una menor cantidad de punciones. El
procedimiento en si, se lleva a cabo en aproximadamente 20 minutos, y por lo
general las pacientes toleran bastante bien éste procedimiento.

5.- TERAPIAS ALTERNATIVOS

La TRH 6 tratamiento con hormonas como el estrégeno, sigue siendo la terapia
mas efectiva para sintomas vasomotores y las molestias como la sequedad e
irritacion vaginal. Otros sintomas como dolor muscular y articular, cambios de
estado de &nimo, desérdenes del suefo y disfuncién sexual (incluyendo
disminucién de la libido) mejoran con las hormonas. En general, los
progestagenos son hormonas que deben ser anadidos a las pacientes cuando
se da estrégeno oral y que todavia tienen la matriz para prevenir canceres en

éste sitio y en la mama.
La mayoria de estudios muestran un riesgo reducido de cancer en el Intestino
grueso y recto, cuando usan hormonas.
También ha demostrado su efectividad, en prevenir la osteoporosis
disminuyendo la frecuencia de fracturas.

Los estrégenos tienen el potencial para mejorar el riesgo cardiovascular por sus
efectos beneficiosos en la funcion vascular, niveles de colesterol, metabolismo

COMITE DE ETICA
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UA N L “Dr. José Eleuterio Gonzalez"

de los azlcares y la presion arterial.
Se les debe asegurar a las mujeres que la posibilidad de aumento de riesgo de
cancer de mama asociado a los estrégenos es baja. Sin embargo, informacion
reciente indica un aumento en la incidencia de cancer mamario sugiriendo que la
Terapia con hormonas podria ser un promotor de un tumor ya existente en lugar
de un iniciador de cancer.
Para los bochornos se utilizan diferentes farmacos No Hormonales, que van
desde medicamentos antidepresivos como la fluoxetina,paroxetina, venlafaxina,
asi como medicamentos antihipertensivos como la clonidina, los cuales han
demostrado ser efectivos en la reduccion de sintomas vasomotores en estudios
de corto plazo. Su seguridad a largo plazo necesita mayor evaluacion.
Los Fitoestrégenos son productos naturales extraidos de plantas, con funcion
similar a los estrégenos cuya estructura quimica es tan similar a ellos lo que les
permite unirse a receptores de estrogeno, pero son 100 - 1000 veces mas débil
que ellos. Algunos de ellos son los productos derivados de la soya como el tofu,
algunos cereales como la avena, 6 granos como el arroz, la semilla de girasol ,
de linaza, algunos vegetales como las zanahoria, manzanas, el camote silvestre.
La Cimicifuga Racemosa ¢ black cohosh tiene un accién similar a los
estrégenos, y ha sido ampliamente utilizada por mas de 100 afios en Estados
Unidos.

Las modificaciones en el estilo de vida actual, lo cual incluye cambios en la
dieta, uso de Vitamina E y Vitamina C, técnicas de relajacion, actividad fisica
regular, pérdida de peso, y dejar de fumar puede ayudar a reducir los sintomas
de bochomos y sudoracién de la menopausia.

6.- RIESGOS Y MOLESTIAS

Las reacciones secundarias son minimas, como moretones pequenos en el sitio
de puncién, como cuando se aplica una inyeccién. Puede presentar la sensacion
del material colocado, dolor 6 edema local muy leve que cede espontaneamente
en menos de 24horas. En caso de persistir éstos sintomas por mayor tiempo, 6
presentar enrojecimiento y aumento de la temperatura en los sitios puncionados
favor de avisar a los siguientes niumeros de contacto: Dra Laura Cecilia Salazar
Mendoza. Teléfono Celular : 044818 0200 958

7.- POSIBLES BENEFICIOS
Usted puede verse beneficiado por su participacion en este estudio, aunque no
hay garantias de que tenga un beneficio directo por participar en este estudio.

Existe mucha evidencia en las publicaciones médicas de todo el mundo, de que
terapias alternativas, como la acupuntura, y mas reciente, el uso del catgut en

COMITE DE ETICA
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Universidad Auténoma de Nuevo Ledn

puntos acupunturales especificos,
pueden ayudar en el tratamiento de diversas enfermedades cronicas. De la
misma manera se ha visto que el uso de ésta combinacién de técnicas que son
la Acupuntura y Catgut han sido de mucha utilidad en el tratamiento de
diferentes patologias ginecolégicas, entre ellas los sintomas relacionados con la
menopausia, los cuales afectan en gran medida la vida familiar, social, y laboral
de la paciente. Una de las principales ventajas que tiene ésta técnica, es que la
frecuencia de las citas, asi como el numero de punciones es menor, por lo que la
paciente obtendria los mismos beneficios de la acupuntura, pero con menos
sesiones. También se ha visto que éste tipo de terapia puede coadyuvar a los
tratamientos hormonales que ya tenga la paciente, reforzando su efecto. En
publicaciones recientes hemos encontrado ademés evidencia cientifica de que
ésta técnica por si misma, puede ayudar a prevenir el desarrollo de otras
enfermedades crénicas que aparecen con la edad, como son las enfermedades
del corazon, hipertensién, embolias, diabetes, y obesidad, aunque en grado
menor a como lo hace el tratamiento hormonal. Por todo lo anterior, insistimos
que éste tratamiento es una alternativa para aquellas mujeres que no pueden 6
no quieren ya utilizar .  tratamiento hormonal.

8.- NUEVOS HALLAZGOS

El médico del estudio le informara a usted o a su representante legar acerca de
cualquier hallazgo significativo que se desarrolle durante el transcurso de este
estudio que pudiera afectar el deseo de seguir participando en este estudio.
Usted tiene el derecho de conocerla y tomar la decision si continia o no en el
estudio.

9.- RETIRO Y TERMINACION

Su participaciéon es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su
participacion, puede hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige no
participar o retirarse del estudio, su atenciéon medica presente y/o futura no se
vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los que
usted tendria derecho de algun otro modo.

El médico podra suspender su participacién en el estudio, sin su consentimiento,
por cualquiera de las siguientes circunstancias:

1.- Que el patrocinador del estudio cancele el estudio.

2.- Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

3.- Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta
investigacion.

4.- Su participacion se suspende para cumplir con los requisitos del estudio.
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5.- Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como
consecuencias problemas en Usted.

Se Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:
1.- Notificar a su médico tratante del estudio
2.- Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacion en el estudio se da por terminada, cualquier que sea la razon,
el médico por su seguridad, continuara con seguimientos clinicos, ademas de
podra utilizar la informacion médica que se recabé antes de su terminacion.

10.- COSTOS, REEMBOLSOS Y PAGOS

Los medicamentos, procedimientos y pruebas relacionadas con el estudio no
tendran ningun costo.

Sin embargo puede incurrir en gastos propios a la atenciéon que normalmente
recibiria.

11.- CONFIDENCIALIDAD/EXPEDIENTE CLINICO

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y
registrara informaciéon personal confidencial acerca de su salud y de su
tratamiento. Esta informacion no contendra su nombre completo ni su domicilio,
pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como iniciales y su
fecha de nacimiento. Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la
integridad cientifica de la investigacion. Su nombre no sera conocido fuera de la
Institucion al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a
la Ley Federal de Proteccion de datos Personales en Posicion de Particulares,
asi mismo de solicitar el acceso, correccién y oposicion de su informacion
personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las regulaciones de
proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podra estar
disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger
la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario asi como el Investigador seran
los responsables de salvaguardar la informacion de acuerdo con las
regulaciones locales. Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al medico un
resumen de su expediente clinico.
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regulaciones locales. Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al medico un
resumen de su expediente clinico.

La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio
podra procesarse o transferirse a terceros en otros paises para fines de
investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo Agencias reguladoras
(Secretaria de Salud SSA) locales asi como a comité de Etica en Investigacion y
de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propdsitos de este estudio, autoridades sanitarias como Secretaria de
Salud y Comité de Etica en Investigacion y de Investigacion de nuestra
Institucién podran inspeccionar el expediente clinico, incluso los que fueron
recabados antes de su inicio de participacion, los cuales pueden incluir su
nombre, domicilio y otra informacion personal. En caso necesario estas
auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parto o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando
a cabo apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como
pacientes en investigacion. :

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en
reuniones o en publicaciones.

La informacion recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos
del investigador, los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro.
Estos datos no incluirdn informacién médica personal confidencial. Se
mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted asi como su representante autorizan el uso y
revelaciones de la informacién acerca de su estado de salud y tratamiento
identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno de sus
derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su
informacion, su médico le informara.

12.- INTERVENCION DEL MEDICO FAMILIAR

Se le informara a su médico de cabecera acerca de su participacion en este
estudio, enviandole la informacion médica pertinente si lo solicita asi como
cualquier informacién médica relevante.
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Para que los médicos de la Institucion conozcan de su participacién en el
estudio, los expedientes clinicos cuentan con un identificador para que el médico
de cabecera se ponga en contacto con el Investigador.

13.- COMPENSACION Y TRATAMIENTO DE LESIONES

Si se enferma o se lesiona debido a una complicacién o adversidad que sea
resultado directo del uso del medicamento/dispositivo o procedimiento en
estudio, debera Usted notificar a su Médico para que el proporcione los cuidados
necesarios para el tratamiento de dicha complicacién. El tratamiento recibido no
tendra ninglin costo y sera cubierto por la Institucién, asi como la indemnizacién
a la cual tendria derecho en caso de requerirla.

Si desea mayor informacién podra contactar Lic. Antonio Zapata de la Riva al
teléfono (81) 83294050 exts 2870 a 2874.

13.- DECLARACION

Reconozco que me han dado la oportunidad de hacer preguntas relacionadas al
estudio de investigacién y que todas estas se me han respondido de manera
clara y precisa.

Entiendo ademas si tengo preguntas relacionadas al estudio, asi como en el
caso de lesiones o complicaciones deberé de notificar de inmediato al
investigador con la siguiente informacion de contacto.

Nombre del Investigador Principal | Dr. med. Abel Guzmén Lopez.

Teléfono de Contacto Tesista: Dra Laura Salazar

Teléfono de emergencias 044 818 0200 958

Ademas entiendo que el Comité de Etica en Investigacién cuenta con un numero
de emergencias para estos casos y que podré contactarlos para notificar de una
complicacion.

Urgencias Médicas. Comité de Etica en Investigacion. Teléfono 044-8119085882
En caso de tener alguna pregunta relacionada a mis derechos como sujeto de

investigacion de la Facultad de Medicina podre contactar al Comité de Etica en
Investigacién y de Investigacién de nuestra Institucion al Presidente, Dr. José
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Gerardo Garza Leal, o al Represente legal de los sujetos de Investigacion al Lic
Antonio Zapata de la Riva.

Comité de Etica en Investigacién y de Investigacion

Av. Francisco | Madero Pte. s/n y Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro, 66460 en
Monterrey, Nuevo Leén México.

Teléfonos: 81-83294050 exts 2870 a 2874

www.investigacion-medunal.com

email. investigacionclinica@ meduanl.com

Al firmar este consentimiento reconozco que mi participacién es voluntaria y que
puedo negarme a participar o suspender mi participacion en cualquier momento
sin sanciones ni perdidas de los beneficios a los que de otro modo tengo
derechos.

Acepto ademas que mi informacion personal de mi salud puede utilizarse y
transferirse para nuevos estudios de investigacion clinica con la finalidad de
brindar mas informacién y asi contar con nuevas opciones de tratamiento.
Entiendo que mi informacién puede ser auditada o inspeccionada por agencias
reguladoras como la Secretaria de Salud asfi como por la misma Institucion.

Se me entrega una copia del consentimiento informado.

13.- FIRMAS
Fecha Firma de la Sujeto Nombre en letra de molde
Fecha Firma del Primer Testigo Nombre en letra de molde

Relacién del Primer Testigo con la Sujeto del Estudio Direccidn

Fecha Firma del Segundo Testigo Nombre en letra de molde

Relacion del Primer Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion

11 ASEGURAMIENTO DEL INVESTIGADOR O DEL MIEMBRO DEL EQUIPO
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He discutido lo anterior con esta persona. A mi mds leal saber y entender, el sujeto estd proporcionando su

consentimiento tanto vol como de una manera informada, y él/ella posee el derecho legal y la
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Fecha Firma de la Persona que Obtuvo el Nombre en letra de molde
Consentimiento/Investigador Principal

COMITE OF INVESTIGACION
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