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Sumario: Este artigo descreve a evolucéo historica da literatura cientifica em acupuntura, parte
integrante do legado cultural milenar de diversos povos. Nas Ultimas décadas, informacdes
derivadas da investigacado cientifica sobre os seus mecanismos de acéo e a realizacdo de ensaios
clinicos controlados ganharam espago em periddicos indexados, enriquecendo e refinando a sua
pratica. Analisamos as questGes metodoldgicas peculiares da acupuntura, com énfase no uso de
controles experimentais adequados, provavelmente o maior desafio que a pesquisa clinica nesta
area enfrentara nos préximos anos.

1. Introducao

A acupuntura € uma técnica milenar atualmente utilizada por bilhdes de pessoas no mundo
inteiro. Ela é derivada da longa historia da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) e consiste na
aplicagdo de agulhas especiais em pontos pré-determinados na superficie corporal, conhecidos
como pontos de acupuntura, visando a finalidades terapéuticas especificas (CHEN, 1981;
CHENG, 2014). Tais pontos estariam interligados através de canais ou meridianos. E sua escolha
e combinagdo na prescricao terapéutica sdo o resultado de um longo processo de uso empirico
catalogado durante séculos, que nas Gltimas décadas tem sido avaliado e refinado pelo emprego
do método cientifico (FILSHIE & WHITE, 1998; STUX E COLS., 2003).

Dada a complexidade das suas a¢6es funcionais e dos quadros clinicos em que acupuntura é
capaz de atuar, nem sempre dispomos de informagfes suficientes para compreendermos seus
mecanismos de acdo. No entanto, a elegancia do seu mecanismo analgésico sinaliza o papel que
0 sistema nervoso (tanto central quanto periférico) aparentemente desempenha nestes
mecanismos.

Ao mesmo tempo, a pesquisa clinica em acupuntura teve uma enorme evolugdo nas ultimas
décadas. Enquanto até a década de 80 a maior parte da literatura se baseava em relatos ou séries
de casos clinicos, a realizagdo de ensaios clinicos controlados (randomized controlled trials,
RCTs) passou ser rotineira, permitindo que a acupuntura se aproximasse do padrdo cientifico de
qualidade mais aceito em medicina atualmente (FILSHIE & WHITE, 1998; ERNST & WHITE,
1999).

Ainda persistem grandes desafios na realizagdo de RCTs em acupuntura, sobretudo em
relacdo ao emprego adequado de controles experimentais, uma vez que existem peculiaridades da
técnica que ndo se enquadram perfeitamente no modelo de ensaio farmacolégico mais usual
(WHO, 1995; PETERS, 2001). Isto pode ter profundas repercussdes sobre a interpretacdo dos
resultados obtidos e, portanto, sobre a propria nocao de eficacia em acupuntura.

2. Evolucéo da Pesquisa Cientifica em Acupuntura
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Acupuntura na Organizacdo Mundial de Saude

Desde a década de 70, a Organizacao Mundial de Satde (OMS) reconhece a acupuntura como
uma intervencdo terapéutica valiosa para o tratamento de diversos quadros clinicos, dada a sua
grande resolutividade, baixo custo e acesso facil por uma enorme parcela da popula¢do mundial
(WHO, 2002). Em 1979, a OMS realizou um simp6sio em Beijing (China) com o propdsito de
definir indicacgdes clinicas que pudessem apresentar beneficio com o uso da acupuntura. Isto levou
a producdo de uma lista de 43 indicacbes de grande importancia histérica (WHO, 2002).
Posteriormente, esta lista foi questionada por estar baseada em opinides de especialistas, e ndo em
resultados de pesquisa clinica considerada aceitavel cientificamente.

Em 1991, um relatério da OMS sobre praticas médicas tradicionais apontou que a aceitacdo da
acupuntura em paises onde ela era parte integrante do legado cultural ndo representava um
problema, porém ela sofria restricdes ao seu uso em paises onde a medicina cientifica ocidental
era a base do sistema de salde por ainda contar com um apoio cientifico considerado
insuficiente.

Desde entdo, houve um crescimento significativo da literatura cientifica sobre acupuntura,
com o aparecimento de inimeros ensaios clinicos controlados, inclusive utilizando grupos de
pacientes tratados com placebo como controle. Dentro desta linha, a OMS langou o “Guidelines
for Clinical Research on Acupuncture” (WHO, 1995), um manual de orientagdo para autores
interessados em realizar ensaios clinicos em acupuntura que pudessem atender as necessidades
metodoldgicas exigidas pela comunidade cientifica.

Em 1996, um novo relatério sobre a prética clinica da acupuntura foi proposto na Consulta
sobre Acupuntura da OMS, ocorrido em Cervia (Italia). Este relatorio deu origem ao documento
intitulado “Acupuncture: Review and Analysis of Reports on Controlled Clinical Trials” (WHO,
2002), um texto que usa referéncias bibliograficas para dar apoio as indicagdes clinicas da
acupuntura com base no seu grau de evidéncia, divididas em quatro grupos:

1 Doengas, sintomas ou condi¢des para as quais se comprovou através de ensaios clinicos
controlados que a acupuntura é um tratamento eficaz;

2. Doencas, sintomas ou condi¢fes para as quais o efeito terapéutico da acupuntura
foi demonstrado, mas é necessaria maior comprovacao;

3. Doencas, sintomas ou condicBes para as quais ha somente ensaios clinicos
controlados individuais relatando alguns efeitos terapéuticos, mas para 0s quais a
acupuntura merece ser tentada porque o tratamento por terapias convencionais ou outras
terapias € dificil;
4. Doencas, sintomas ou condic¢des para as quais a acupuntura pode ser tentada, uma
vez que o praticante tenha conhecimento médico moderno especial e equipamento de
monitorizacdo adequado.
Esta foi a primeira tentativa de, num texto Unico, classificar de forma sistematica a qualidade
metodoldgica dos ensaios clinicos em acupuntura até entdo, e esta influenciou outras iniciativas.

A acupuntura no National Institutes of Health dos Estados Unidos
Em 1997, ocorreu o historico National Institutes of Health (NIH) Consensus in Acupuncture
nos Estados Unidos, quando o NIH reuniu 12 membros representando as areas da acupuntura, dor,
psicologia, psiquiatria, medicina fisica e reabilitacdo, abuso de drogas, medicina de familia,
medicina interna, politicas de saude, epidemiologia, estatistica, fisiologia, biofisica e
representantes do publico, com mais 25 especialistas nas mesmas areas, e uma audiéncia de 1200
pessoas, objetivando responder perguntas pré-definidas sobre evidéncia cientifica em acupuntura
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(NIH, 1998). Para apoiar a discussao, foi realizado um levantamento bibliogréfico através do
Medline com 2302 citagdes sobre acupuntura.

O painel concluiu que a acupuntura demonstrava resultados promissores no tratamento das
nauseas e vémitos pos-operatdrios e da quimioterapia em adultos, e na dor dentéria pds-operatoria.
Também poderia ser util como um tratamento associado, uma alternativa aceitavel ou como parte
de um programa de tratamento mais abrangente para dependéncia quimica, reabilitacdo p6s-AVC,
cefaleia, colicas menstruais, epicondilite lateral (“cotovelo de tenista”), fibromialgia, dor
miofascial, osteoartrite, lombalgia, sindrome do tlnel do carpo e asma. Houve a recomendacéo
pelo painel de que novas pesquisas sobre o assunto fossem realizadas (NIH, 1998).

Em 1998, o NIH criou o National Center for Complementary and Alternative Medicine, a
partir de quando a investigagdo cientifica em medicina alternativa e complementar nos Estados
Unidos passou a ter um orgamento especifico, dando inicio a um ciclo virtuoso que afetou
profundamente a literatura cientifica em acupuntura em todo o mundo.

Atualmente, o registro obrigatério de ensaios clinicos do NIH, ClincalTrials.gov, lista 697
ensaios clinicos envolvendo acupuntura que foram completados, estdo recrutando ou preparando-
se para recrutar pacientes com o objetivo de investigar as suas agdes mais variadas, refletindo o
que sera publicado na literatura nos préximos anos.

A acupuntura no PubMed

A producéo bibliogréafica em acupuntura vem crescendo de forma significativa, sobretudo
apo6s o NIH Acupuncture Consensus de 1997. Duas tendéncias em paralelo vém se apresentando:
1) o crescimento do nimero de artigos cientificos sobre acupuntura em perioédicos que ndo sdo
especializados em acupuntura ou praticas alternativas, mas que alcangam fatores de impacto mais
altos no Institute for Scientific Information (ISI) Journal Citation Index (tais como o Journal of
American Medical Association [JAMA] e British Medical Journal); e 2) o crescimento do nimero
de periddicos de acupuntura e praticas correlatas com fatores de impacto na mesma publicacdo, e
que também passaram a ser citados no Pubmed (tais como o Acupuncture in Medicine e Journal
of Alternative and Complementary Medicine).

A acupuntura na Cochrane Collaboration

A Cochrane Collaboration é uma entidade sem fins lucrativos que existe desde 1993 com a
missao de produzir revisdes sistematicas em todas as areas da medicina que possam auxiliar nos
processos de tomada de decisdo, principalmente de carater terapéutico (http:/
www.cochrane.org). Ao longo dos anos, a Cochrane estabeleceu padrdes rigorosos na elaboracéo
destas revisoes, utilizando como fonte bibliogréafica para suas conclusdes apenas RCTs que
atendam a certos critérios minimos de qualidade metodolégica.

Atualmente, a Cochrane Library apresenta um grande numero de registros de protocolos
sobre acupuntura, sendo que para 7 indicagdes clinicas a producgdo biliografica em acupuntura ja
permitiu a producdo de revisdes sistematicas dentro dos critérios da Cochrane Collaboration que
sustentam o0 seu uso clinico com base cientifica: migranea, cefaleia tensional, cervicalgia,
dismenorreia primaria, concepcao assistida, nausea e vémitos pos-operatérios, e nausea e vomitos
induzidos por quimioterapia (http://www.cochranelibrary.com).

Isso indica 0 apoio das conclusfes em estudos que analisaram centenas de artigos cientificos,
totalizando milhares de pacientes. Alguns destes trabalhos usados para sustentar as revisdes da
Cochrane Collaboration foram realizados sob o patrocinio dos sistemas nacionais de saude, como
nos casos da Inglaterra e da Alemanha.

3. Ensaio Clinico em Acupuntura

O modelo de ensaio clinico e a acupuntura
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O ensaio clinico é o tipo de estudo prospectivo que se propde a responder experimentalmente
uma pergunta. E o método de pesquisa clinica que mais se assemelha ao modelo das ciéncias
naturais, nas quais se busca o teste de uma hipotese tentando controlar todas as variaveis
envolvidas, de modo a se chegar a uma concluséo cientificamente valida.

Embora o ensaio clinico seja o ideal do ponto de vista cientifico, nem sempre é possivel a sua
realizacdo em moldes cientificamente perfeitos, uma vez que ha questdes tedricas, éticas e praticas
que podem inviabiliza-lo em medicina de uma forma geral, e especificamente em acupuntura.

O modelo de ensaio clinico empregado atualmente foi criado e amadurecido para o emprego
onde ele se mostra mais eficaz: em testes de medicamentos. Neste tipo de trabalho cientifico é
possivel formar grupos de pacientes de forma relativamente facil, empregar controles com placebo
com baixo risco de que seja quebrado o sigilo da aleatorizacdo, e chegar a conclusfes
razoavelmente claras. Para situagdes em que o teste envolva um procedimento, como é o caso da
acupuntura, fisioterapia ou cirurgia, em geral as condi¢cBes e a interpretacdo sdo bem mais
complexas.

Tipos de ensaio clinico suas questdes metodoldgicas em acupuntura
Os ensaios clinicos podem ser classificados de diversas formas, de acordo com as suas
caracteristicas, sendo as mais importantes: quanto ao uso de controles, quanto a aleatorizagéo e
quanto ao grau de informacé&o dos participantes.

Quanto aos controles experimentais empregados:

Os ensaios clinicos podem ser controlados ou ndo controlados. Ser controlado significa que
ha um grupo controle contra o qual os grupos teste serdo comparados para minimizar o papel das
variaveis que nao sao objetos do teste nas conclusoes finais.

Existem diversos tipos de controle que podem ser empregados:

a) O proprio grupo teste antes da intervencao. Num desenho experimental do tipo
“antes e depois” o paciente atuaria como seu proprio controle, e a sua condi¢ao antes da
intervencdo seria comparada com a de depois da intervencdo. Esta é uma forma simples
de controle e que se adequa bem a situagdes em que o uso de tratamento placebo é
inadequado ou pode apresentar problemas éticos. No entanto, € um tipo de controle
guestionado por ndo permitir dimensionar justamente o efeito placebo envolvido, que no
caso da acupuntura pode ser consideravel, uma vez que se trata de um procedimento
ritualizado com dedicacéo de atengdo prolongada. O emprego mais satisfatorio deste tipo
de controle seria para a avaliacdo de doencas crénicas com quadro clinico estavel (por
exemplo, dor cronica). A mudanca a partir de um patamar de estabilidade seria forte
indicio da capacidade de a acupuntura em interferir com a evolucao da respectiva doenca
ou sintoma.

b) Grupo sem tratamento (ou fila de espera). Aqui 0 grupo teste é comparado com
um grupo controle que corresponde a outros pacientes com as mesmas caracteristicas,
mas que ndo recebem tratamento considerado eficaz nem sequer de forma simulada. Na
pratica, estes grupos podem ocorrer pelo fato de certas patologias ndo terem tratamento
especifico, optando-se por uma conduta expectante, ou devido a superlotacdo dos
servigos forgarem os pacientes a uma espera natural (como costuma ocorrer no
atendimento publico de acupuntura em muitos lugares). Para compensar a atencao
recebida pelo grupo do tratamento teste, € comum que os pacientes da fila de espera
tenham encontros com os pesquisadores sem finalidade terapéutica especifica.
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C) Grupo recebendo tratamento padrdo. Tratamento padrao neste caso € uma op¢ao
consagrada de tratamento, que pode ou ter ou ndo a sua eficacia comprovada
cientificamente. O tratamento padrao € utilizado como controle e o grupo teste é formado
por pacientes recebendo somente acupuntura ou tratamento padrdo mais acupuntura.
Esta ultima possibilidade costuma ocorrer nos casos em que o tratamento padrdo ndo
pode ser suspenso por questdes éticas (por exemplo, na hipertensao arterial). Mostrar a
equivaléncia (caso o tratamento padréo seja dificil ou apresente efeitos colaterais graves)
ou superioridade da acupuntura recomendaria o seu emprego clinico mesmo para
doencas ou sintomas para 0s quais ja existem tratamentos consagrados.

d) Grupo recebendo tratamento placebo. Dentro do modelo do ensaio clinico como
costuma ser empregado no estudo de medicamentos, esta seria a op¢do ideal de grupo
controle. Um fator que pode impedir o emprego do controle com placebo seria a sua
inadequacéo ética, nos casos em que a suspensdo de uma forma de tratamento aceitavel
nédo pode ser realizada. Para as situagdes em que se pretende avaliar cientificamente um
procedimento, como € o0 caso da acupuntura, ha outros complicadores, como veremos a
sequir.

Quanto ao grau de informacéo dos participantes:
Os ensaios clinicos que empreguem placebo como controle podem ser classificados em dois
grupos quanto ao grau de informacdo dos participantes, incluidos ai pacientes e avaliadores.

a) Duplo-cego. O estudo é assim chamado quando tanto o paciente quanto 0s
pesquisadores que tratam/avaliam desconhecem quais pacientes estdo recebendo o
tratamento placebo ou o tratamento em teste. O objetivo é o de evitar a influéncia
psicoldgica tanto do paciente quanto do médico nos resultados obtidos. No caso dos
ensaios clinicos com medicamentos, o sigilo é garantido pelo fato de a formulagéo
farmacéutica do placebo ser exatamente igual ao do medicamento propriamente dito,
exceto pela existéncia do chamado principio ativo neste dltimo caso. Como esta
informacdo s6 pode ser obtida através de uma chave que tanto o paciente quanto o
avaliador desconhecem, ela vird ao conhecimento de ambos somente apds a conclusao
do estudo.
Em contraste, nos casos em que seja realizado um procedimen-

to como forma de tratamento, manter este sigilo no que tange ao paciente é
consideravelmente mais dificil para os trabalhos que usam formas de placebo que nao
reproduzam as mesmas condi¢Oes aparentes do procedimento, exceto nas situagdes em
gue 0 paciente esteja inconsciente. A separacao de funcgdes entre o que trata e o avaliador
ajuda a manter a parte dos pesquisadores no duplo-cego.

O duplo-cego é provavelmente a maior dificuldade existente na pesquisa clinica em
acupuntura, uma vez que 1) ndo ha um tratamento placebo satisfatorio, que reproduza as
condigdes do tratamento real, mas inteiramente destituido de efeito terapéutico proprio
em acupuntura; e 2) tratar com acupuntura um paciente consciente sem sinalizar de
forma inequivoca o tipo de tratamento que estd sendo fornecido exige dotes
verdadeiramente teatrais. Assim, para a maioria das situacdes concretas, o duplo-cego é
praticamente impossivel em acupuntura, embora, principalmente os criticos da técnica,
exijam-no como requisito de comprovacao cientifica.

b) Simples-cego. Neste caso, somente aquele trata/avalia sabe se o0 paciente esta
recebendo placebo ou o tratamento em teste, mas o paciente ndo. Em termos praticos, é
uma situacdo bastante plausivel, desde que seja possivel criar condicbes em que o
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paciente julgue estar sendo tratado, ou seja, que um tratamento placebo seja possivel. A
diferenca em relagdo ao duplo-cego € o fato de o avaliador saber 0 que o paciente esta
recebendo, 0 que poderia comprometer a isencao da avaliacdo do pesquisador.

Ensaios clinicos ndo controlados:

Os ensaios clinicos também podem ser classificados como ndo controlados quando ndo ha a
formacdo de um grupo controle. Isto se aplica aos casos em que sdo comparadas intervencoes
diferentes, sem que nenhuma delas possa ser considerada com uma opg¢do consagrada. Na
literatura em acupuntura encontramos este tipo de desenho experimental principalmente nos
estudos realizados na China antes da década de 80.

Nos ensaios clinicos ndo controlados podemos apenas dizer que uma intervencao é superior
a outra, mas ndo é possivel dimensionar o efeito placebo para nenhuma delas dentro do estudo.
Tendo-se em vista que diferentes intervencdes podem diferir consideravelmente em termos de
efeito placebo, corremos o risco de apenas estarmos comparando diferentes efeitos placebo. Isto
torna este tipo de estudo clinico inadequado para a maioria dos propositos cientificos.

Quanto a aleatorizacao na formagao dos grupos:

Um elemento importante para o teste cientifico de hipdteses envolvendo pacientes € o da
aleatorizagdo ou randomizacdo (do inglés, random) na formacdo dos grupos de estudo. Temos
uma distribuicdo randomizada de pacientes quando ndo ha um critério especifico, mas sim o acaso,
governando a designacgao dos pacientes para este ou aquele grupo. O acaso definira o destino dos
pacientes através de algum método de randomizacdo, geralmente empregando uma tabela de
nimeros aleatorios. Probabilisticamente, este procedimento garantiria que os grupos do estudo
venham a ter composicao semelhante. Isto é crucial para que as conclusdes dos autores possam
ser consideradas validas, visto que se espera que ao serem comparados com 0s grupos controle,
0S grupos teste sejam idénticos a estes, exceto na(s) variavel(is) que esta(ao) em teste no trabalho.

Desta forma, os ensaios clinicos podem ser considerados como randomizados quando é
empregado um processo de randomizacdo para a distribuicdo dos pacientes (tabela de nimeros
aleatorios, envelopes selados, software etc.), e ndo randomizado quando isto ndo foi realizado por
alguma razdo.

Vantagens e desvantagens do modelo de ensaio clinico em acupuntura

Ha vantagens e desvantagens no modelo de ensaio clinico que estamos abordando. A sua
maior vantagem é ele geralmente permitir que se tirem conclusdes fortemente cientificas ao
responder a uma pergunta cientificamente formulada. Quando este modelo é empregado, a
medicina se assemelha as ciéncias naturais, que, sem ddvida, é area onde o método cientifico se
mostrou mais bem-sucedido. Para pesquisadores e medicos, isto reforga a sua sensacdo de
seguranca, que é uma das principais contribuices da ciéncia para a medicina. Além disto, como
é proprio da ciéncia, os ensaios clinicos abrem caminho para novas perguntas cientificas, muitas
vezes nao apenas em medicina, mas também nas areas basicas, o que retroalimenta o processo e
permite este crescimento exponencial da pesquisa biomédica que vemos atualmente.

As desvantagens sdo de diversas naturezas. A principal, de uma forma geral, é a
complexidade elevada dos ensaios clinicos, que requerem ndo apenas conhecimento, mas
infraestrutura e financiamento. Isto acaba restringindo a possibilidade de realiz&-los somente nos
grandes centros, que obviamente definirdo suas proprias prioridades em funcdo de suas
necessidades, interesses e politicas.

No caso especifico da acupuntura ha uma desvantagem adicional, que esta ligada a exigéncia
explicita ou implicita de utilizar tratamento placebo como forma de controle. O controle com
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placebo em acupuntura traz grandes problemas de ordem cientifica que ainda ndo estdo
solucionados.

4. O emprego de Placebo em acupuntura

O efeito placebo

Chama-se efeito placebo em medicina a parcela do efeito terapéutico que ndo faz parte do
efeito terapéutico especifico de uma dada intervengdo, mas sim se identifica com um efeito
terapéutico inespecifico, geralmente atribuido a sugestdo psicolégica que a circunstancia
psicossocial de o paciente acreditar estar sendo tratado através daquela intervencéo é capaz de
produzir (PETERS, 2001).

O efeito placebo é indissocidvel da pratica médica e de qualquer modalidade de tratamento.
O simples fato de o paciente buscar auxilio médico j& envolve uma série de expectativas,
ansiedades e fantasias que poderdo modificar a percepcdo que o paciente tem de suas queixas e,
por conseguinte, trazer alivio (ou agravamento) de seus sintomas. Médicos diferentes obviamente
exercem diferentes efeitos placebo tanto em intensidade quanto em qualidade porque ao se
colocarem diante do paciente de forma segura ou insegura, tranquilos ou nervosos, atenciosos ou
indiferentes etc. despertardo de diferentes formas a sensibilidade do paciente em relagdo a doenca
real, potencial ou inexistente (PETERS, 2001).

A prescricdo do médico também envolve um efeito placebo, tanto na forma como a prescri¢éo
se inseriu na relagcdo médico-paciente, mas também pelo fato de ser o prdprio tratamento através
do qual o médico devera exercer objetivamente a sua capacidade de intervir. A prescri¢do podera
ser uma mudanca de habito, um medicamento - que conta com todo um repertério sociocultural,
onde entram desde a aceitagcdo pelo paciente até o marketing que a industria farmacéutica cria em
torno de seus produtos - ou um procedimento - fisioterapia, acupuntura, cirurgia etc. Em todas
estas prescri¢des, ndo importa o tipo, estara presente o efeito placebo, sendo responsavel por uma
parcela do efeito terapéutico total observado.

No nosso modelo cientifico de medicina, em que acreditamos haver uma fisiopatologia por
tras das doengas e um mecanismo que explique a a¢do dos tratamentos, é considerado fundamental
que o tratamento seja capaz de produzir efeito terapéutico especifico compativel com a
fisiopatologia. Caso isto ndo ocorra, o tratamento é julgado ineficaz e, havendo algum efeito
terapéutico, este é classificado como o efeito inespecifico que chamamos de placebo. Entre os
médicos hd uma conotagdo negativa associada a este rotulo.

Dado este modelo, quando tentamos estudar cientificamente a acdo terapéutica de um
tratamento, o que buscamos é saber se além do efeito placebo o tratamento também apresenta um
efeito terapéutico especifico. Isto é feito empregando-se controles - geralmente grupos-controle -
, M que 0s pacientes ndo recebem o tratamento em estudo, mas sim um simulacro que lhe é em
tudo semelhante, exceto pelo principio ativo ou o procedimento real que se acredita ser capaz de
produzir a acdo especifica. Espera-se assim que 0s pacientes que recebam o tratamento placebo
apresentem somente o efeito placebo, ao passo que 0s que recebem o tratamento teste devem
apresentar o mesmo efeito placebo do grupo controle adicionado do efeito terapéutico especifico.
Uma diferenga considerada estatisticamente significativa entre estes dois grupos indicara a
existéncia do efeito especifico do tratamento teste. Este modelo de pesquisa clinica se tornou
dominante, o que faz com que o controle com placebo seja considerado o grande validante de
qualquer modalidade de tratamento.

O uso do placebo em pesquisa médica envolve questdes cientificas, praticas e éticas. Do ponto

de vista cientifico, primeiramente temos que observar que o controle com tratamento placebo
significa que alimentamos a crenca de que este seja inteiramente destituido de efeito especifico
para a condicdo sob investigacdo. Aqui dois pontos sdo essenciais: 1) o tratamento ser placebo
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para aquela condi¢do em estudo nao significa necessariamente que seja placebo para outras
condigdes; e 2) o tratamento placebo tem que reproduzir em tudo o estimulo que representa o
tratamento teste exceto pelo efeito especifico. Tratamentos que sdo considerados placebo para
uma condicdo podem n&o ser para outra.

Outro ponto cientifico essencial € que o placebo reproduza perfeitamente o estimulo
inespecifico do tratamento teste, mas sem causar o efeito especifico. Para os tratamentos
farmacoldgicos, 0 modelo do controle com placebo funciona bem na maioria das vezes porque o
que faz a diferenca entre o tratamento placebo e o tratamento teste é invisivel. Ainda assim, é
possivel que ap6s um certo periodo, 0s pacientes mais sensiveis venham a identificar se o que
estdo usando € um ou outro através da presenca ou auséncia de certos efeitos terapéuticos
especificos ou de efeitos colaterais que seriam esperados naqueles casos. A quebra do sigilo (ou
a crenca de té-lo quebrado) obviamente podera ter um impacto sobre os resultados porque os que
estiverem utilizando tratamento placebo ficardo menos motivados - menor efeito placebo - e o0s
que estiverem utilizando o tratamento teste ficardo mais motivados - maior efeito placebo -,
comprometendo a validade das conclusdes.

A auséncia do efeito especifico é critica para que o tratamento placebo possa ser considerado
como tal. Novamente, no caso dos tratamentos farmacoldgicos, é facil criar uma formulacéo
farmacéutica placebo: basta ndo incluir o principio ativo. Os pacientes que receberem o tratamento
placebo ndo poderdo apresentar os efeitos especificos porque o farmaco capaz de causa-los estara
ausente.

O tratamento placebo em acupuntura
Varios tipos de tratamento placebo sdo encontrados na literatura médica da acupuntura,
embora nenhum possa ser considerado inteiramente satisfatorio do ponto de vista cientifico:

a) Acupuntura com falsos pontos. Consiste em aplicar as agulhas
em locais que ndo correspondam a pontos verdadeiros de acupuntura, 0 que
supostamente impediria o efeito terapéutico especifico da acupuntura, mas ndo o seu
efeito placebo. A vantagem seria a possibilidade de se reproduzir o tratamento “real” de
uma forma extremamente fidedigna para o paciente - tanto visualmente quanto nas
sensacdes de picada e penetracdo das agulhas -, garantindo um efeito placebo o mais
préximo possivel do obtido com o tratamento “real”.

Uma desvantagem é o fato de que os pontos de acupuntura, embora geralmente tendo
descri¢Bes bastante precisas em termos de anatomia de superficie, ndo sdo na verdade
puntiformes, mas sim correspondem a regides que podem chegar a cerca de 10 mm de
diametro, onde ha um gradiente de eficacia que aumenta em direcdo ao centro. Assim, a
puncdo de um ponto de acupuntura em sua periferia ndo garante que este serd
completamente ineficaz. Além disto, na MTC a teoria dos canais (ou meridianos) prevé
a existéncia de canaliculos (semelhantes as arteriolas ou vénulas da biomedicina
ocidental) que comunicariam os pontos de acupuntura entre si, fazendo com que a area
efetiva do ponto possa vir a ser maior ainda. Finalmente, nos casos de avaliagéo da acéo
analgésica da acupuntura, o efeito produzido pelo controle inibitdrio nociceptivo difuso
(analgesia difusa produzida pela simples picada da agulha), que nédo é efeito placebo,
mas dependendo da situagdo, pode ser parte do efeito terapéutico da acupuntura, estara
presente mesmo no que estariamos considerando como tratamento placebo (ERNST &
WHITE, 1999).

O resultado de se empregar um tratamento placebo que apresente efeito terapéutico
especifico € o superdimensionamento do que seria o efeito placebo. Quando este
tratamento placebo for comparado com o tratamento teste, a diferenca entre os dois
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parecera menor do que € na realidade, e o tratamento teste nos parecera menos eficaz.
Provavelmente, este tipo de equivoco deve responder por um ndmero significativo dos
ensaios clinicos de acupuntura controlados com placebo cujos resultados apontam para
a ineficacia da técnica.

b) Acupuntura com falsa prescri¢do. E o caso em que sdo empregados pontos de
acupuntura reais, mas voltados para um quadro clinico diferente do que o paciente
apresenta ou considerados ineficazes naquela situacdo. O problema com este tipo de
controle é que, embora 0s pontos de acupuntura possam guardar algumas indicacdes
mais ou menos precisas, muitos pontos podem ser usados de forma eficaz em inimeros
diagnosticos diferentes. Na verdade, ha pontos que raramente estdo ausentes das
prescricbes, dada a grande utilidade que possuem. Assim, os tratamentos com falsa
prescricdo poderiam apresentar efeito terapéutico especifico, embora provavelmente
menor do que o do tratamento teste.

A consequéncia disto nos ensaios clinicos serd, mais uma vez, o uso de um tratamento
placebo que na verdade ndo se constitui apenas de efeito placebo, fazendo com o
tratamento teste pareca menos eficaz. Como no caso da acupuntura com falsos pontos,
aqui também poderia estar uma fonte de inimeras conclus@es negativas sobre a eficacia
da técnica encontradas na literatura.

c) Acupuntura “minima”. E o tipo de tratamento em que as agulhas ndo penetram
suficientemente na pele para se configurarem inser¢des na profundidade correta, nem é
buscada a sensagdo de De Qi (indicativa do agulhamento eficaz, correspondente a uma
parestesia tal como um dolorimento, dorméncia, peso ou choque elétrico nos pontos de
acupuntura). O uso de acupuntura “minima” como controle parte do principio de que
sem o que seria o estimulo adequado - principalmente aquele que produz a sensagdo de
De Qi -, a acupuntura poderia ser considerada ineficaz. Esta crenga ndo parece estar
correta, contudo.

Na prética vemos que a maioria dos pacientes no Ocidente ndo aceita bem a estimulacdo das
agulhas até que se obtenha a sensacdo de De Qi, que consideram desconfortavel e que
pode ser inclusive uma causa de abandono do tratamento. Ao mesmo tempo, vemos que
mesmo nos pacientes em que esta estimulacdo ndo é realizada, ocorre efeito terapéutico.

No tratamento de criangas tido como “real”, o que se faz é uma forma ainda mais suave de
acupuntura “minima”: ou ¢ feita estimulagdo dos pontos com um instrumento de ponta
romba (ndo perfurante, portanto) ou a agulha verdadeira fica retida no interior de tubo
de vidro e desliza livremente, sua ponta apenas se chocando de leve com a superficie da
pele quando se deseja estimular o ponto.

Como a eficacia da acupuntura em criancas é reconhecida para varias patologias, a
acupuntura “minima” ndo pode ser considerada como uma forma adequada de
tratamento placebo para controle de ensaios clinicos de adultos. Recaem aqui as mesmas
questdes relativas ao risco deste tipo de controle com efeito terapéutico especifico em
comprometer a avaliacdo da eficaAcia da acupuntura verdadeira por
superdimensionamento do “efeito placebo”.

d) Agulha falsa de acupuntura. Descrita por Streitberger & Kleinhenz em 1998, a
agulha falsa é em tudo semelhante & agulha verdadeira de acupuntura, exceto pelo fato
de que, ao invés de penetrar na pele, o cabo da agulha desliza sobre 0 seu corpo como se
fosse a bainha de uma “faca de magico”. Ao oculta-lo, o cabo d& a impresséo visual de
0 corpo desta agulha haver penetrado na pele, quando isto, na verdade, ndo aconteceu.
O que garante que a agulha se mantenha fixa na posi¢do é a existéncia prévia de um
anteparo adesivo colocado sobre a pele. Este modelo de “agulha placebo” inclui a picada
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da agulha na pele no momento da sua fixacdo, mas ndo a transfixacdo completa do
anteparo. Assim, a sensacao da picada seria garantida, mantendo o tratamento placebo o
mais semelhante possivel do tratamento teste. Neste trabalho, Steitberger & Kleinhenz
realizaram um teste com voluntarios, que ndo foram capazes de distinguir entre a
aplicacdo da agulha real (o anteparo também foi usado para esta) e a “agulha placebo”.
Embora a agulha destes autores seja o0 instrumento mais préximo de um placebo para agulha
de acupuntura descrito até hoje, € possivel prever os mesmos tipos de problemas que
discutimos para as modalidades anteriores de tratamento place-
bo: ndo ha garantias de que a picada da pele ndo seja suficiente para produzir efeito
terapéutico especifico - no que ela lembraria a acupuntura “minima”.

Combinac6es destas formas de tratamento placebo podem ser empregadas com o objetivo de
reduzir ao minimo possivel o efeito terapéutico especifico da acupuntura. Por exemplo, combinar
falsos pontos com acupuntura “minima”. E provavel que o efeito terapéutico especifico obtido
nestes casos seja menor do que o de cada forma de tratamento placebo isoladamente (embora ndo
ausente), mas ndo ha dados na literatura fazendo estas comparacdes.

5. Conclusdo

O uso da acupuntura baseada em conhecimentos milenares € parte do legado cultural de
diversos povos. Nas Ultimas décadas, informacdes sobre 0s seus mecanismos de acao e sobre 0s
seus usos baseados em ensaios clinicos controlados se acrescentaram a este cendrio, enriquecendo
e refinando a pratica da acupuntura. Por se tratar de um procedimento (e ndo um medicamento) e
ter peculiaridades relacionadas a sua prépria formacao historica, o uso de controles experimentais
adequados talvez seja 0 maior desafio que a pesquisa clinica em acupuntura enfrentara nos
proximos anos. Apesar disto, a literatura cientifica em acupuntura vem crescendo de forma
constante e consistente, com perspectivas positivas para 0s proximos anos.
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