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Prefazione

La vicenda delle medicine complementari, o non convenzionali o integrate, all'interno del Servizio
sanitario regionale toscano, ha una lunga storia. La nostra Regione si ¢ sempre dimostrata assai
recettiva alle richieste della popolazione e alla necessita di offrire ai pazienti tutta la gamma delle
possibilita terapeutiche della medicina che ¢, senz'altro, una ma nei fatti articolata in differenti
metodologie e approcci.

E ovvio che i livelli di assistenza del sistema pubblico sono quelli definiti dalla scienza occidentale,
una scelta del legislatore che nessuno ha mai messo in dubbio, ma ¢ anche vero che in molte
situazioni di cura alcune pratiche, dette non convenzionali, possono aiutare realmente chi soffre.

Lo scopo di questa "monografia", che sottende uno dei tanti pareri che il Consiglio Sanitario
Regionale elabora quale frutto dei suoi gruppi di lavoro, ¢ quello di contribuire a far uscire
I’agopuntura dal limbo dei “placebo” per indicarne le evidenze esistenti nella prassi e in letteratura
internazionale e che ci rassicurano sulla sua efficacia in alcuni quadri morbosi.

Tutto cio si inserisce assai bene nella storia dei rapporti tra SSR e medicine non convenzionali. Una
storia iniziata molti anni or sono presso 1'Ordine dei Medici di Firenze quando, su iniziativa di chi
scrive, si formo un gruppo di lavoro composto da esperti delle discipline non convenzionali, il cui
esercizio la Corte di Cassazione aveva deciso dover essere affidato ai soli medici. Quindi una
materia medica, rientrante nella "protezione" legale dell'atto riservato al medico.

Allora decidemmo di perseguire una strada che si ¢ rivelata particolarmente fruttuosa, tanto che ¢
alla base della recente decisione della Conferenza Stato Regioni che costituisce oggi il quadro
normativo in cui si muove il riconoscimento degli esercenti queste discipline. Il ragionamento ¢
semplice: una buona parte della popolazione si rivolge a queste pratiche non convenzionali che
debbono, dopo la sentenza della Cassazione, essere praticate da medici. Il compito che ci
assumemmo allora, come Consiglio dell'Ordine dei medici fiorentino, fu quello di dare sicurezza a
questi cittadini che il medico, cui si fossero rivolti, fosse professionalmente idoneo e preparato a
svolgere quelle prestazioni, essendone garante I'Ordine che, a questo scopo, avrebbe inserito in
apposito elenco 1 nominativi dei medici che avessero dimostrato tale competenza attraverso il
conseguimento di un titolo formativo da parte di una istituzione formativa riconosciuta e autorizzata
dalla Regione Toscana. Cosi la proposta fiorentina si ¢ trasformata in legge regionale nel 2007 e
questa, con pochissime modifiche, nel febbraio del 2013 in una determinazione della Conferenza
Stato Regioni che, recepita dalle Regioni, ha valore di legge.

Nel testo che presentiamo, frutto di un gruppo di autorevoli esperti, si offre al lettore e
all'amministrazione regionale sanitaria un excursus legislativo e un panorama sintetico ma completo
delle conoscenze sull'agopuntura e sulla medicina cinese.

Il testo poi offre un'ampia disamina dei campi di applicazione dell'agopuntura secondo una
valutazione confortata dalle ricerche pubblicate nella letteratura internazionale e si conclude con
una sintesi delle raccomandazioni e dei progetti regionali che, tuttavia, dovranno misurarsi anch'essi
con la drammatica diminuzione delle risorse disponibili per la sanita pubblica.

Anche in questa occasione il CSR ritiene di aver fatto cosa utile alla amministrazione regionale e
alla comunita professionale toscana.

Antonio Panti, Vice presidente Consiglio Sanitario Regionale



Presentazione

Le medicine complementari, dagli anni Novanta al centro in Toscana di un articolato processo di
integrazione, rappresentano una realta radicata all’interno del sistema sanitario pubblico. In
assonanza con quanto dichiarato dalla stessa OMS che, in un recente documento, invita gli Stati a
valorizzare il contributo delle medicine tradizionali € complementari per la salute e a promuoverne
l'uso sicuro ed efficace.

Il documento che presentiamo sintetizza le Linee di indirizzo dell’agopuntura e della medicina
tradizionale cinese nel Servizio Sanitario Regionale toscano. Esso rappresenta una tappa importante
che consolida, portandola a un livello piu alto, I’integrazione delle medicine complementari nelle
risorse per la salute destinate ai cittadini toscani.

Questa pubblicazione offre dunque una panoramica sintetica ed esauriente sull’impiego razionale e
basato sull’evidenza scientifica delle tecniche di medicina tradizionale cinese: vengono infatti
presentati gli ambiti sanitari nei quali queste metodiche possono offrire un contributo efficace,
sicuro, generalmente privo di effetti collaterali o interazioni con la terapia ufficiale, contribuendo a
migliorare i livelli di salute e la qualita della vita in un’ottica di benessere complessivo e all’interno
di un favorevole rapporto costo-beneficio. Sono questi i fattori che ne definiscono il grado di
appropriatezza terapeutica, in accordo con quanto stabiliscono le principali societa scientifiche e 1
piu accreditati enti sanitari internazionali.

Ed ¢ D’appropriatezza il principio cardine su cui si fonda oggi I’inserimento delle medicine
complementari nella sanita regionale, di cui queste Linee di indirizzo sono il tassello piu recente.
Appropriatezza, dunque, quale criterio fondamentale per promuovere un ulteriore miglioramento
della qualita del servizio in un quadro di sostenibilita economica.

Infatti, di fronte al costante aumento della spesa sanitaria nei paesi industrializzati, all’erosione dei
fondi messi a disposizione dallo Stato ai governi regionali e alla conseguente esigenza di adottare
nuovi modelli di gestione, si impone oggi una revisione, non piu procrastinabile, dell'assetto
istituzionale e organizzativo del Servizio sanitario regionale, senza intaccarne i “fondamentali”,
ossia qualita, appropriatezza e universalita dei servizi di salute offerti ai cittadini toscani.

Questa revisione deve attuarsi nel rispetto dei principi che hanno guidato le scelte sanitarie in questi
anni, a partire dall’accesso alla salute come un diritto fondamentale da riconoscere a ogni singolo
cittadino e, dall’altro verso, come un dovere che la collettivita deve garantire; la necessaria e
razionale programmazione delle attivita riservate alla salute e la piu ampia partecipazione possibile
alle scelte in questa materia di cittadini, associazioni, societd scientifiche e professionisti,
I’umanizzazione ¢ la personalizzazione delle cure come tratto distintivo e, allo stesso tempo, il loro
fondamentale profilo etico. Ultime ma non meno importanti, 1’equita di accesso ai servizi da parte
di tutti 1 cittadini e I'uniformita ¢ omogeneita nei livelli di assistenza che vengono erogati dal
Sistema sanitario regionale.

Le linee di indirizzo che ho il piacere di presentare dunque rappresentano lo stato dell’arte della
ricerca scientifica internazionale nella materia: su queste solide basi, intendono proporre un
riferimento all’utilizzo dell’agopuntura e della medicina tradizionale cinese in tutti quei contesti nei
quali il ricorso a tecniche di antica tradizione, sempre piu spesso avvalorate dalla medicina basata
sull’evidenza, sono in grado di migliorare il benessere dei cittadini e la salute complessiva del
sistema.

All’insegna, e non ¢ un aspetto di secondo piano, di una sempre piu stretta collaborazione fra le
diverse branche della medicina, ognuna delle quali, con la sua specificita, contribuisce a rafforzare
il patrimonio di salute della collettivita.

Katia Belvedere, Dirigente Responsabile del settore Ricerca, Innovazione e Risorse Umane



L’uso delle medicine complementari e dell’agopuntura nel mondo e in Toscana

L’affiancamento alla medicina mainstream delle cure complementari e I’interesse verso queste
pratiche terapeutiche da parte di un numero crescente di cittadini ¢ un fenomeno consolidato almeno
a partire dagli anni Novanta, come confermano un’ampia mole di studi condotti, con obiettivi e
modalita differenti, a livello internazionale, europeo e nazionale.

Secondo il National Center for Complementary and Alternative Medicine (NCCAM, 2007), negli
Stati Uniti circa il 38% degli adulti e circa il 12% dei soggetti in eta pediatrica utilizza una forma di
CAM (Complementary and Alternative Medicines). Di questi, si stima che il 6.5% ha utilizzato
I’agopuntura. Lo studio di Barnes et al. (2008) riferisce che negli Stati Uniti circa 3 milioni di
cittadini adulti ricevono trattamenti di agopuntura ogni anno.

Il lavoro di M. Frass et al. (2012) riferisce che circa il 32,2% delle persone sceglie di curarsi con le
terapie complementari in Austria, Svizzera, Germania, Danimarca, Italia, Gran Bretagna, Canada,
USA, Australia e Corea del Sud, con percentuali che variano, nelle diverse realta nazionali, dal 5%
al 74,8%. Gli stessi autori hanno evidenziato come il ricorso alle CAM sia cresciuto in maniera
costante in tutto il mondo dagli anni Novanta in avanti.

La gran parte delle statistiche sull’argomento riferisce che gli utenti delle CAM sono
prevalentemente donne con un buon livello di istruzione; questa caratteristica ¢ presente anche nelle
indagini condotte in Europa. Queste terapie sono utilizzate per un ampio ventaglio di condizioni
cliniche fra cui lombalgia, dolori muscolo-scheletrici, artrite, insonnia, ansia ecc.

Il ricorso alle terapie complementari ¢ diffuso anche fra i pazienti oncologici. Ad esempio, ¢ stato
stimato tra il 42 e 1’83% tra 1 pazienti oncologici statunitensi, con un uso specifico dell’agopuntura
attestato tra 1’1,7% e il 31% (Lu et al. 2008). In Cina il 53% dei pazienti in cura per tumore utilizza
la fitoterapia cinese e la stessa percentuale ¢ stata rilevata a Hong Kong (Liu et al. 2012); secondo
lo studio di McQuade et al. (2012) in Cina 1’uso della MTC, valutato con interviste a pazienti e
operatori, ¢ dell’83%.

Anche negli USA [I'uso dell’agopuntura in oncologia e molto diffuso; secondo G. Deng
(comunicazione personale 2013) 1 30 principali centri oncologici statunitensi (fra i quali il
Memorial Sloan-Kettering Cancer Center di New York, il MD Anderson Cancer Care, il Dana
Farber Cancer Institute, la Mayo Clinic ecc.) hanno uno specifico reparto di agopuntura per il
trattamento dei disturbi correlati alla terapia oncologica e per migliorare la qualita della vita.

Si valuta che il fenomeno delle medicine complementari in Europa coinvolga almeno 100 milioni di
cittadini, che la utilizzano in modo regolare (European Information Centre for Complementary and
Alternative Medicine - EICCAM), sopratutto per patologie croniche e per lo piu in associazione e
integrazione ai trattamenti della medicina ufficiale.

Il report finale redatto per il progetto europeo CAMbrella, finanziato dall’Unione Europea
all’interno del 7° Progetto quadro, riporta percentuali di utilizzo nella popolazione europea che
variano dal 10 al 70%, evidenziando tuttavia che ¢ difficile avere un quadro preciso dell’utilizzo
della CAM in Europa per varie ragioni (eterogeneita degli studi, qualita degli stessi ecc.). In Europa
1 medici che hanno una qualifica in medicina complementare sono circa 150.000, mentre sono
180.000 1 terapisti non medici con competenze certificate nella materia. Questo vuol dire che il
rapporto erogatori/utenti delle CAM ¢ di 65 erogatori ogni 100.000 abitanti (secondo dati
dell’Unione europea, ci sono 95 medici di medicina generale ogni 100.000 abitanti). L’agopuntura
appare il metodo offerto piu spesso sia dai medici (80.000) sia da terapisti non medici (16.380),
seguita da omeopatia (45.000 medici e 5.250 non medici). Lo status giuridico delle terapie e
tecniche complementari in Europa ¢ molto variegato e presenta la classica situazione a macchia di
leopardo; il trattamento di agopuntura ¢ regolamentato in 26 Paesi europei su 39. In Italia i medici
agopuntori sarebbero circa 10.000 (FNOMCeO).

Secondo uno studio pubblicato sul BMJ (Hopton et al. 2012) in Gran Bretagna sono somministrate
ogni anno 4 milioni di sedute di agopuntura e le patologie maggiormente trattate sono dolore
lombare e cervicale cronico, il dolore di spalla e del ginocchio, cefalea ed emicrania.



Studi specifici hanno valutato in Europa il ricorso alle CAM in ambito oncologico (Johannessen H
et al. 2008; Moliassiotis A et al. 2005) rilevando che circa un malato di tumore su tre ricorre a
questa tipologia di trattamenti, quasi sempre in associazione con i protocolli antitumorali standard.
Lo studio francese di agopuntura Trager-Maury et al. (2007) riferisce che il 22% dei pazienti con
tumore si rivolge all’agopuntura.

Uno studio recente condotto da un gruppo di oncologi, internisti ed epidemiologi toscani ha valutato
le caratteristiche di pazienti oncologici italiani che utilizzano le medicine complementari (Bonacchi
et al. 2014): al momento della ricerca, il 37,9% del campione stava utilizzando una o piu tipologie
di MC: dieta e integratori (27,5%), erbe (10,8%), omeopatia (6,4%) e terapie body-mind (5,5%).
Esperienze di utilizzo delle CAM in oncologicia pediatrica sono segnalate da piu lavori, di cui uno
dei piu recenti (Gottschling et al. 2014) riferisce che, in Germania, il 31% di bambini e adolescenti
ha utilizzato una CAM (41% prima della diagnosi di tumore), soprattutto omeopatia, medicina
antroposofica, fiori di Bach e agopuntura. Infine ¢ stata condotta di recente dalla Rete toscana di
medicina integrata, all’interno del progetto europeo European Action for Partnership Against
Cancer (EPAAC), una prima mappatura dei centri oncologici che in Europa erogano anche terapie e
tecniche complementari (Rossi et al. 2014, in press):, disponibili in circa il 20% delle strutture
contattate. Secondo questo lavoro, 1’agopuntura (56.5%) ¢ la forma di medicina complementare
utilizzata piu spesso nelle strutture inserite nel censimento, seguita da omeopatia (41.3%),
fitoterapia (39.1%), medicina tradizionale cinese (37%), medicina antroposofica (19.6%) e
omotossicologia (13%).

Anche in Italia il ricorso alle MC ¢é un fenomeno esteso e consolidato, come hanno evidenziato
diverse indagini statistiche (Istat 2005, Eurispes 2012), che riferiscono una percentuale di utilizzo di
agopuntura, omeopatia e fitoterapia che oscilla fra il 15 e il 20% della popolazione, secondo il tipo
di medicina complementare esaminata e la disponibilita economica dell’'utenza. In particolare
I’indagine multiscopo ISTAT 2005 “‘Terapie non convenzionali in Italia” riportava un percentuale
di utilizzo del 13.6% della popolazione italiana (circa 8 milioni); le percentuali di utilizzo
dell’agopuntura sono di 1,8%. Uno studio della Societa Italiana di Pediatria ha rilevato che il 23%
dei pediatri in Italia usa le medicine complementari: 8 su 10 le prescrivono integrandole con i
farmaci tradizionali e ritengono che queste terapie abbiano migliorato le condizioni di salute del
paziente. Un’indagine di Health Monitor CompugroupMedical - Sole 24 ore Sanita (2011) afferma
inoltre che il 52% dei medici di medicina generale italiani consiglia medicinali omeopatici ai propri
pazienti.

Il Rapporto ISTAT “Tutela della Salute e accesso alle cure” (anno di riferimento 2013, pubblicato
nel maggio 2014) ha evidenziato un calo nella diffusione delle terapie non convenzionali in Italia
rispetto all’indagine del 2005. Secondo quest’ultima rilevazione, sono circa 4,9 milioni (8,2%) le
persone che hanno scelto almeno una terapia non convenzionale: la piu diffusa resta 'omeopatia
(4,1%), seguita da osteopatia e chiropratica (3,6%), fitoterapia (1,9%) e agopuntura (1%). Entrando
nei dettagli dello studio si evince tuttavia che I’aspetto della crisi economica ha influito in misura
notevole su questi risultati.

In Toscana le medicine complementari sono molto diffuse, anche grazie all’attivita di integrazione
nelle maglie del Servizio Sanitario Regionale (SSR), che le rende fruibili in maniera capillare sul
territorio. Secondo 1’ultimo censimento condotto dalla Rete toscana di medicina integrata (aprile
2014) sono 97 le attivita di medicina complementare o non convenzionale presenti sul territorio
regionale nelle aziende sanitarie toscane, suddivise per tipologia come segue: agopuntura e
medicina tradizionale cinese: 49; omeopatia: 22; fitoterapia: 12; medicina manuale: 7; varie: 7.

Nel 2003 ¢ stato effettuato un sondaggio sull'opinione in tema di MnC dei medici di famiglia e dei
pediatri della Toscana. Hanno partecipato all’indagine 1.801 medici, di cui 1.484 medici di
medicina generale e 317 pediatri (tasso di risposta 82%) con questi risultati: il 15.2 % pratica le
MnC, il 57.8% le consiglia ai propri pazienti, 1’11.6% ha una formazione specifica e il 29.2% la



desidera; il 65.7% ¢ favorevole ad introdurre I’insegnamento delle MnC nell’Universita e il 23.7%
ha utilizzato le MnC per la cura dei propri disturbi.

Secondo I’indagine dell’Agenzia Regionale di Sanita (2009) suun campione1523 toscani adulti, il
13,4% ha utilizzato almeno una di queste medicine (3,6% agopuntura, 1,8% fitoterapia, 7,9%
omeopatia); I’omeopatia ¢ ampiamente usata in eta pediatrica (quasi un quarto degli intervistati) e il
gradimento per le cure ricevute ¢ alto per tutti gli utilizzatori di MC (79% per omeopatia, 68% per
fitoterapia e 67% per agopuntura); infine circa la meta degli utilizzatori si rivolge a strutture
pubbliche o convenzionate e il 57% informa il proprio medico.

Con riferimento alla citata indagine ISTAT 2013, pur nel calo generale, si rileva che in Toscana le
percentuali di utilizzo delle MC sono superiori alla media nazionale: 9,1% per le MC in generale
(contro una media nazionale dell’8,2%), in particolare per 1’omeopatia (4,8%) ma anche per
fitoterapia (2,3%) e agopuntura (1,4%). Cio conferma che la presenza di ambulatori di MC in
ambito pubblico, con visite a costi piu accessibili per la popolazione, non esclude da queste terapie i
cittadini piu svantaggiati.

Infine secondo la rilevazione annuale delle prestazioni di MC registrate nell’ambito dei flussi SPA,
nel 2012 sono state erogate nelle Aziende USL e nelle Aziende Ospedaliero Universitarie toscane
27.884 prestazioni di medicina complementare per 7900 utenti: di esse 23.827 sono di agopuntura e
MTC.



La legislazione della Regione Toscana e le medicine complementari

L’esperienza della Regione Toscana nel campo dell’integrazione delle medicine complementari
(MC) nel Sistema Sanitario Regionale ¢ considerata la piu significativa nel panorama nazionale ed ¢
un riferimento anche a livello europeo e internazionale.

Le medicine complementari principalmente considerate in Regione sono state 1’agopuntura e la
medicina tradizionale cinese, la fitoterapia e I’omeopatia. Il risultato dell’integrazione delle MC ¢
stato ottenuto grazie a un intenso lavoro che ha coinvolto 1’Assessorato al Diritto alla Salute della
Regione Toscana, la Commissione Sanita e Politiche Sociali del Consiglio regionale, gli Ordini dei
medici chirurghi ed odontoiatri, dei medici veterinari e dei farmacisti, le Societa scientifiche
toscane, gli operatori e i pazienti.

I principi che ispirano le politiche per la salute della Regione Toscana nel settore delle medicine
complementari sono 1’integrazione di queste tecniche terapeutiche con la medicina ufficiale, la
necessita di garantire la liberta di scelta terapeutica per gli utenti e quella di cura per gli operatori,
basata anche sul miglioramento degli stili di vita e il risparmio per il SSR, la consapevolezza che un
sistema sanitario di qualita deve garantire la centralita del paziente, 1’attenzione a perseguire
I’umanizzazione delle cure e la loro uguaglianza di accesso, I’appropriatezza dei trattamenti basata
sulle prove di efficacia (Evidence Based Medicine), sulla qualita, sulla sicurezza delle prestazioni,
sulla formazione e sulla ricerca, la scelta di tecniche innovative e il modello organizzativo a rete.
Negli ultimi anni infatti, nel mondo, si sta sviluppando la medicina integrata che si puo definire con
Sagar (2008) “una scienza e una filosofia che riconosce la complessita dell’approccio terapeutico al
malato... e include... terapie basate su evidenze scientifiche da associare ai trattamenti convenzionali
per favorire il benessere e la salute dei pazienti... Il suo scopo consiste nell’accrescere 1’efficacia dei
protocolli terapeutici convenzionali, alleviare i sintomi e migliorare la qualita della vita”.
L’integrazione fra le terapie ¢ dunque la scelta piu ragionevole e giusta per evitare che i pazienti
facciano ricorso a trattamenti non ufficiali come forma di automedicazione, indipendentemente
dalla valutazione di efficacia, dalla qualita e dalla sicurezza delle terapie proposte. La medicina
integrata, quindi, non pone piu una scelta fra due o piu alternative, poich¢ il paziente ¢ una persona
per la quale ¢ opportuno ottimizzare il percorso terapeutico piu adatto.

Per questo a partire dal Piano Sanitario Regionale (PSR) 1996-1998 sono sempre state inserite
specifiche azioni rivolte alle medicine complementari e negli ultimi Piani, come confermato
dall’ultimo 2012-2015, si promuove I’integrazione delle MC in piu ambiti, e cio¢ gravidanza
fisiologica e gestione del dolore nel parto, oncologia, assistenza termale, lotta al dolore,
prevenzione e cura dei disturbi fisici, fine vita, oltre che dedicare alle MC lo specifico paragrafo
3.2.5 “L’appropriatezza delle medicine complementari € non convenzionali”.

Come ¢ noto, utilizzano le terapie complementari soprattutto fasce di popolazione di eta media, con
un buon livello economico e di istruzione, probabilmente perch¢ le MC sono erogate
prevalentemente in ambito privato. Al fine di garantire il diritto di accesso per tutti gli utenti
toscani, il PSR 2005-2007 ha previsto I’integrazione definitiva nel Servizio sanitario regionale di
quelle medicine complementari (precedentemente definite “non convenzionali”) dotate di un livello
di evidenza scientifica sufficiente. Agopuntura, fitoterapia, omeopatia ¢ medicina manuale sono
state introdotte nei Livelli essenziali di assistenza (LEA) regionali ¢ nel Nomenclatore tariffario
(con successive delibere G.R. n 655/2005, n. 652/2011 e n. 674/2014). Questo ha permesso ai
cittadini toscani di usufruire di visite specialistiche in agopuntura e medicina tradizionale cinese,
omeopatia, fitoterapia e medicina manuale a fronte del pagamento di un ticket e con accesso diretto,
poiché non ¢ necessaria la richiesta del medico di famiglia. Negli ultimi anni inoltre alcuni ospedali
regionali hanno introdotto le medicine complementari nella promozione del parto fisiologico, nel
post chirurgico, in terapia oncologicae in diversi altri settori.

Per garantire la qualita delle prestazioni e la sicurezza dei pazienti, ¢ stata approvata la Legge
regionale n. 9 del 19 febbraio 2007, che regolamenta le attivita di agopuntura, fitoterapia e
omeopatia, prevedendo per i professionisti un iter formativo di almeno 3 anni e la possibilita di



essere registrati negli elenchi dei medici esercenti le medicine complementari, istituiti presso gli
Ordini professionali. La Legge rimanda, per la definizione dei criteri di accreditamento, a uno
specifico Protocollo di intesa applicativo, firmato nell’aprile 2008 dalla Regione Toscana e dagli
Ordini Professionali dei medici chirurghi e odontoiatri, veterinari e farmacisti. Questo documento
definisce i criteri per 1’iscrizione agli elenchi dei professionisti esperti in medicine complementari,
le disposizioni transitorie e i criteri di accreditamento degli istituti di formazione extrauniversitaria
pubblici e privati. Con la delibera regionale n. 993/2009, viene definita nei dettagli la procedura per
richiedere 1’accreditamento degli enti formativi in medicina complementare, mentre il successivo
decreto dirigenziale n. 1332/2010 ha approvato il modello per la presentazione delle domande. Dal
2011, sei istituti di formazione hanno ottenuto 1’accreditamento per corsi di formazione in
agopuntura e omeopatia, umana e veterinaria.

A partire dall’originale e unica esperienza della Regione Toscana, e con il contributo del Gruppo
tecnico interregionale medicine complementari, istituito nell’ambito della Conferenza dei Presidenti
delle Regioni e delle Province autonome — Commissione Salute e coordinato dalla Regione Toscana
stessa, ¢ stato predisposto un documento recepito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, che ha sancito, il 7 febbraio 2013, un
Accordo sui criteri e le modalita per la certificazione di qualita della formazione e dell’esercizio d
agopuntura, fitoterapia e omeopatia, da parte dei medici chirurghi e degli odontoiatri. L'estensione
degli stessi criteri ai medici veterinari e ai farmacisti ¢ stata rinviata a un successivo specifico
Accordo. L’obiettivo dell’Accordo ¢ tutelare la liberta di scelta dei cittadini e quella di cura del
medico e dell’odontoiatra, individuando 1 criteri e i requisiti minimi e uniformi sul territorio
nazionale dei percorsi formativi idonei a qualificare 1 professionisti che esercitano tali attivita.
Nell’ Accordo si specifica, inoltre, che ¢ opportuno consentire ai cittadini di accedere alle cure di
professionisti in possesso di una formazione idonea e si approva prioritariamente un disciplinare
che ha come oggetto la formazione dei medici chirurghi ed odontoiatri che esercitano l'agopuntura,
la fitoterapia e I'omeopatia, considerate come sistemi di diagnosi, cura e prevenzione che affiancano
la medicina ufficiale, nel comune obiettivo di promuovere e tutelare la salute, la cura e la
riabilitazione.

Risponde all’obiettivo di favorire la qualita delle prestazioni I’istituzione della Struttura di
riferimento regionale per le medicine complementari (Delibera GRT n. 1384/2002), articolata in:
Struttura di riferimento regionale per I’agopuntura e la medicina tradizionale cinese “Fior di
Prugna” dell’Azienda Sanitaria di Firenze, Struttura di riferimento regionale per I’omeopatia
dell’Azienda USL 2 di Lucca, Struttura di riferimento regionale per la fitoterapia dell’Azienda
Ospedaliero- Universitaria di Careggi.

Il modello organizzativo a rete ¢ stato realizzato con la Rete toscana di medicina integrata (RTMI) ,
istituita con la Delibera GRT 633/2007, e risponde agli obiettivi del PSR che prevede la
realizzazione di “sinergie di rete”, basate su unitarieta, integrazione, qualita delle prestazioni,
sicurezza per 1’utenza a fini preventivi, terapeutici e riabilitativi e promozione delle attivita di
governo clinico. La Rete ha sede presso la Direzione Generale Diritti di cittadinanza e coesione
sociale della Regione Toscana e ha una struttura operativa per la realizzazione delle proprie attivita,
il “Coordinamento della RTMI”, che prevede un responsabile, una segreteria organizzativa e un
comitato tecnico scientifico.

La Rete toscana di medicina integrata aggiorna annualmente il censimento delle attivita di medicina
complementare del SSR, rileva dimensioni e tipologia dell’utenza, definisce i percorsi formativi e di
accreditamento dei professionisti e delle scuole di formazione, sviluppa la ricerca su efficacia,
appropriatezza ¢ integrazione delle terapie complementari, sull’eventuale riduzione della spesa
pubblica, sull’'uso dei farmaci e sulla farmacovigilanza. Si occupa anche di formazione e
aggiornamento degli operatori sanitari, compresi i medici di medicina generale e i pediatri di libera
scelta, vantaggi e svantaggi correlati all’'uso delle medicine complementari, efficacia, effetti
collaterali e rapporto costi-benefici che deriva dall’uso delle MC.



La RTMI inoltre fornisce il supporto tecnico-scientifico per la procedura di accreditamento degli
eventi formativi regionali di medicine complementari nell’ambito della formazione continua in
medicina, collabora con il Consiglio Sanitario Regionale per definire le linee guida diagnostico-
terapeutiche, collabora alla definizione di un quadro normativo nazionale in materia di medicine
complementari e alla promozione dei programmi di cooperazione internazionale nell’ambito della
medicina naturale e tradizionale. Grazie alla Legge regionale 40/2005 e le sue successive
modifiche, la Rete toscana di medicina integrata ¢ stata inserita nella Struttura regionale di governo
clinico; rappresentanti delle MC sono presenti nel Consiglio Sanitario Regionale, nei Consigli dei
sanitari delle Aziende USL e delle Aziende Ospedaliero-Universitarie. Infine la stipula
dell’Accordo integrativo regionale per la specialistica ambulatoriale (Delibera GRT n. 928/2006)
permette di introdurre esperti di MC nel SSR a seguito di una specifica selezione.



L'agopuntura e le altre tecniche di medicina tradizionale cinese

La medicina tradizionale cinese (MTC) ¢ uno dei sistemi medici appartenenti alle cosiddette
medicine tradizionali che sono definite dalllOMS come “l'insieme delle conoscenze, abilita e
pratiche basate sulle teorie, credenze ed esperienze indigene di diverse culture, utilizzate per il
mantenimento della salute e nella prevenzione, diagnosi, miglioramento o trattamento di malattie
fisiche e mentali” (WHO, 2000). Questo sistema medico comprende una vasta gamma di terapie e
pratiche che variano da paese a paese e da regione a regione. Nata in Cina piu di 3000 anni fa e poi
diffusasi in tutto 1'Oriente (fino in Corea e in Giappone), nell'ultimo secolo la MTC ha raggiunto
molti paesi occidentali quali Stati Uniti, Gran Bretagna, Canada, Australia, Francia, Germania,
Italia e oggi viene praticata in tutto il mondo. Secondo i rapporti forniti alllOMS da 129 paesi
membri, 1'80% di loro riconosce 1'utilizzo dell'agopuntura (WHO, 2014).

La conoscenza e ’efficacia della MTC sono state trasmesse nel corso dei secoli e nel 2010 essa ¢
stata catalogata dal’UNESCO come patrimonio culturale mondiale che deve essere difeso e
diffuso.

La MTC ¢ costituita da un insieme di tecniche che comprende agopuntura, moxibustione,
massaggio tuina, martelletto fior di prugna, auricoloterapia, fitoterapia cinese, dietetica, ginnastica
energetica (qi gong e taijiquan), coppettazione ecc. Tutte queste tecniche hanno la stessa base
teorica e lo stesso meccanismo di azione, ma non sono intercambiabili poiché devono essere scelte
sulla base della patologia da trattare e delle caratteristiche della persona. Esse possono essere
utilizzate singolarmente o in associazione.

L’agopuntura ¢ il trattamento che ¢ stato maggiormente studiato in Occidente ed ¢ ampiamente
utilizzato in campo accademico. Con il termine agopuntura si intende “I'infissione di aghi nell'uomo
o nell'animale a scopo terapeutico” (WHO, 2007). Gli aghi comunemente utilizzati, di lunghezza e
diametro variabili, vengono inseriti attraverso la cute in corrispondenza di aree specifiche
denominate “punti di agopuntura”. La profondita e I'angolo di inserzione variano in base alla sede e
alla patologia. Gli aghi, almeno secondo la tecnica tramandata dalla Cina, vengono stimolati con
vari metodi. Il pit comune e antico ¢ la stimolazione manuale che comprende diverse tecniche
(rotazione, infissione/estrazione ecc.). Altri metodi moderni sono la stimolazione tramite corrente
elettrica (elettroagopuntura) oppure con campi magnetici (magnetostimolazione) o emissioni laser
(laser-agopuntura).

Oltre alla somatopuntura (trattamento di punti sui meridiani) possono essere stimolate anche zone
del corpo secondo la teoria dei microsistemi secondo la quale il corpo ¢ rappresentato in particolari
aree (per esempio 1’orecchio, 1’occhio, il cuoio capelluto, la mano, il piede, la faccia, ’addome
ecc.). La tecnica di queste aree ha una denominazione propria: auricoloterapia, craniopuntura,
agopuntura della mano e del piede, agopuntura della faccia e del naso, addominopuntura. In
particolare l'auricoloterapia, concepita alla fine degli anni '50 in Francia ad opera del medico di
Lione Paul Nogier, e rivista successivamente dalle scuole cinesi, trova applicazione in molti ambiti
e specialmente nella terapia del dolore. E una tecnica molto pratica e prevede l'utilizzo di varie
modalita di stimolazione dei punti auricolari: infissione di aghi, applicazione di aghi pulce o semi di
vaccaria, massaggio.

La moxibustione, la tecnica terapeutica che piu frequentemente viene associata all’agopuntura
(tecnica ago-moxa), utilizza coni o bastoncini di artemisia (Artemisia annua) per scaldare punti o
aree cutanee.

La moxibustione maggiormente utilizzata viene effettuata con un bastoncino di artemisia tenuto a
distanza dalla superficie cutanea. Il tempo di riscaldamento puo variare da qualche minuto fino a
piu di un’ora, in base al tipo di patologia e alla persona.

Il “fior di prugna” o “fior dai sette petali” ¢ un martelletto formato da un manico ¢ da una testa
all’estremita della quale, nella forma piu classica, vi sono 7 piccoli aghi. Attualmente si usano “fior
di prugna” in plastica con testina monouso per garantire la sicurezza dello strumento. Esso viene
utilizzato per stimolare superficialmente la cute e la zona sottostante o quelle ad essa collegate.



L'intensita della stimolazione varia a seconda della zona da trattare, della patologia e delle
caratteristiche della persona. Il fior di prugna ¢ particolarmente consigliato nei bambini, negli
anziani e nei pazienti che temono gli aghi.

La tecnica della coppettazione prevede I'applicazione di coppette di vetro che esercitano un effetto
ventosa su determinati punti o zone del corpo. Possono essere utilizzate una o piu coppette
contemporaneamente. Le coppette possono essere mantenute fisse (a dimora) sulla zona da trattare
oppure essere fatte scivolare o applicate a intermittenza.

Il massaggio tuina ¢ una metodica di trattamento che puo essere utilizzata, da sola o in associazione
alle altre tecniche, in molte condizioni patologiche. Pud essere effettuato su zone, punti o meridiani
in base alla patologia e alle caratteristiche della persona. Il massaggio tuina ¢ molto diffuso nel
trattamento dei disturbi dell'infanzia essendo una tecnica molto accettata dai bambini.

Una tecnica di massaggio tuina particolarmente diffusa ¢ la digitopressione, che consiste nella
stimolazione dei punti di agopuntura tramite l'applicazione di una pressione esercitata con il
polpastrello delle dita. In alternativa possono essere utilizzati altri dispositivi di stimolazione (come
bande elastiche dotate di una sferetta di metallo per la stimolazione di un punto antinausea situato
sul braccio).

La farmacopea tradizionale cinese consiste nell’'uso di piante medicinali, derivati animali o minerali
spesso combinati secondo “ricette” tradizionali. In Cina ¢ una delle tecniche terapeutiche
maggiormente utilizzata insieme all'agopuntura, mentre nei paesi occidentali il suo uso ¢ meno
diffuso, anche per problematiche legate alla sicurezza di alcune delle sostanze utilizzate nelle ricette
(come i derivati animali) e per le possibili interazioni con le terapie farmacologiche convenzionali,
non sempre note o prevedibili.

Una parte integrante delle metodiche terapeutiche della MTC ¢ la dietetica tradizionale cinese, la
quale ha un importante ruolo nella prevenzione oltre a completare 1’azione delle altre tecniche.
Prevede la prescrizione degli alimenti in base alle caratteristiche della persona e alla patologia.
Infatti in medicina cinese il cibo ¢ considerato un farmaco e quindi anche la scelta degli alimenti ¢
un metodo di prevenzione e di terapia; la dietetica percio non ¢ riservata come in occidente alla cura
delle grandi malattie ma ¢ un regime da seguire quotidianamente per mantenere un buono stato di
salute.

Infine, ci sono forme di ginnastica medica, qigong e taijiquan, che comprendono esercizi volti a
equilibrare il respiro con il movimento. La pratica di questi esercizi ha una finalita principalmente
preventiva e puo migliorare il benessere.



Meccanismi di azione dell'agopuntura e della medicina cinese

Parallelamente alla diffusione della medicina tradizionale cinese in tutto il mondo e alla
realizzazione di studi di efficacia, nel corso degli anni si ¢ sviluppata molto anche la letteratura
scientifica sugli effetti biologici dell'agopuntura e sui possibili meccanismi di azione.

Esistono numerosi studi sia a livello clinico e soprattutto preclinico, per la maggior parte cinesi e
condotti su animali, che hanno evidenziato risposte biologiche multiple conseguenti al trattamento
con agopuntura verosimilmente mediate dal sistema neuroendocrino, dal sistema nervoso centrale e
dal sistema nervoso periferico (Lu 2008, Lin 2012). Una recente review di Ding et al (2013), sulla
base delle moderne ricerche scientifiche sottolinea il ruolo della rete neuro-endocrino-immunitaria
(NEI), che comprende il sistema nervoso, endocrino e immunitario, per il mantenimento
dell’omeostasi e ipotizza che D’effetto di regolazione dell’agopuntura possa essere mediato da
questa rete. Inoltre gli autori riportano che, grazie ai recenti avanzamenti della diagnostica
funzionale, ¢ stato possibile valutare I'effetto della stimolazione di punti di agopuntura per mezzo di
metodiche quali EEG e imaging funzionale, come ad esempio la tomografia ad emissione di
positroni (PET) o la risonanza magnetica funzionale (fRMN). Con tali studi ¢ stato possibile
dimostrare che la stimolazione di punti di agopuntura modera un’ampia rete di regioni cerebrali, fra
cui I’area somatosensoriale primaria, somatosensoriale secondaria e la corteccia cingolata anteriore,
prefrontale, insulare, I’amigdala, 1’ippocampo, I’ipotalamo e altre aree, solitamente attivate nel
corso di processi nocicettivi, in maniera analoga a quanto avviene nei modelli animali. Huang et al
(2012) nella loro review sull'utilizzo della fMRI per studiare le risposte cerebrali alla stimolazione
con agopuntura evidenziano che quest'ultima puo modulare I’attivita in specifiche aree cerebrali,
coinvolgendo non soltanto la processazione a livello somatosensoriale, ma anche a livello affettivo
e cognitivo.

Secondo la letteratura classica gli effetti biologici dell’agopuntura includono:

- effetto antalgico/analgesico: si estrinseca attraverso una via afferente che inizia da un punto di
agopuntura, interessa il midollo spinale e la sostanza reticolare e termina all’ipotalamo, al talamo e
all’ipofisi, e vie discendenti inibitorie, una serotononinergica ¢ [’altra noradrenergica, che
raggiungono il midollo spinale terminando in interneuroni dotati di pre o post sinapsi inibitorie, i
quali modulano la trasmissione del messaggio dolorifico al cervello. L’effetto antalgico/analgesico
viene mediato da numerosi neurotrasmettitori quali gli oppioidi endogeni (endorfine, dinorfine ed
encefaline), la serotonina e la noradrenalina ma anche adenosina, sostanza P e colecistochinina;

- effetto immunomodulatore: si manifesta attraverso un aumento di linfociti e granulociti neutrofili,
I’attivazione della fagocitosi, dell’immunita umorale e del sistema reticolo endoteliale;

- effetto neuroendocrino: attraverso l'attivazione dell'asse ipotalamo-ipofisi-surrene, la modulazione
dell'asse ipotalamo-ipofisi-gonadi e della secrezione di insulina, aldosterone, renina e angiotensina,
gastrina, ormone della crescita e ormoni tiroidei;

- effetto trofico e vasomodulatore: si determina tramite una vasodilatazione cutanea, muscolare e
del microcircolo anche in distretti piu profondi, quale quello cerebrale;

- effetto sulla sfera psicoemotiva: agisce su ansia, depressione, insonnia (con probabile azione sul
sistema monoaminergico, serotonina, oppioidi endogeni ed endorfine);

- effetto sul sistema nervoso autonomo (simpatico e parasimpatico) che presiede alle attivita
neurovegetative dell’apparato cardiaco (modulazione frequenza, inotropismo, conduzione impulso
cardiaco, equilibrio elettrofisiologico del cuore); apparato respiratorio (dilatazione/costrizione
dell’albero bronchiale); apparato digerente (secrezione ghiandolare, motilita gastrointestinale);
sistema vascolare (attivita contrattile muscolatura parete vasi arteriosi € venosi ecc.).

L’effetto analgesico dell’agopuntura ¢ quello che ¢ stato maggiormente studiato. Molti studi
presenti in letteratura hanno cercato di evidenziare i meccanismi sottostanti a tale effetto. Alcuni
prevedono la stimolazione di punti periferici in setting sperimentali animali (ad esempio nel topo) e
la successiva misurazione cruenta di parametri biologici, come la produzione dei neurotrasmettitori
misurata direttamente nel sistema nervoso centrale con metodiche di microdialisi. Con queste



tecniche ¢ stato possibile dimostrare che la stimolazione periferica manuale o elettrica di punti di
agopuntura nell’animale in vivo ¢ parzialmente mediata dalla neurotrasmissione oppioidergica e
monoaminergica che coinvolge il tronco encefalico, il talamo, I’ipotalamo e la funzione pituitaria
(Vannacci 2009).

Kong et al.(2013) nel loro lavoro citano le review di Wang (2008), Zhao (2008)e Han (2011)
ritenute eccellenti. Dagli studi presi in considerazione in questi lavori (in setting sperimentali
animali) sembra che, dal punto di vista biochimico I’agopuntura possa alterare il metabolismo dei
substrati coinvolti sia nelle vie facilitatorie ascendenti (recettori N-metil-D-aspartato, sostanza P e
interleuchina 1), sia nelle vie dolorifiche inibitorie discendenti (oppioidi endogeni, serotonina e
norepinefrina), mentre, dal punto di vista neuroanatomico, sembra siano coinvolte diverse strutture
del sistema nervoso centrale (sostanza grigia, locus ceruleus, nucleo arcuato, amigdala, nucleo
accumbens).

Nell’analgesia in agopuntura il meccanismo piu conosciuto ¢ la via degli oppioidi endogeni e i loro
recettori a livello del sistema nervoso centrale. Il lavoro di Wang et al. (2008) mostra che diversi
tipi di oppioidi endogeni (come beta-endorfina, encefalina, endomorfina e dinorfina) possono essere
rilasciati nel sistema nervoso centrale durante il trattamento con agopuntura, riducendo il dolore.
Alcuni sono stimolati dall’elettroagopuntura in maniera diversa a seconda della frequenza utilizzata.
Oltre agli oppioidi, 1 ricercatori si sono focalizzati sul ruolo del sistema monoaminergico centrale,
in particolare sulla serotonina: diversi lavori suggeriscono che i livelli di serotonina aumentano nel
midollo spinale a seguito del trattamento con agopuntura e che alti livelli del suo precursore (5-
idrossitriptofano) correlano con una maggior analgesia all’elettroagopuntura (EA) a 2 Hz (Chang et
al. 2004). E’ sempre piu chiaro che ’EA determina il rilascio di serotonina dalle regioni del tronco
encefalo superiore e ipotalamo, oltre al rilascio di oppioidi endogeni (Lin and Chen 2008, Zhao
2008).

Goldman et al (2010) hanno trovato che 1’adenosina, un neuromodulatore con proprieta
antinocicettive, ¢ rilasciato durante 1’agopuntura nel topo e che le sue azioni anti-nocicettive
necessitano dell’espressione del recettore Al dell’adenosina. L’iniezione diretta di un agonista dei
recettori Al dell’adenosina replica I’effetto analgesico dell’agopuntura. L’inibizione di enzimi
coinvolti nella degradazione dell’adenosina, potenzia 1’aumento dell’adenosina indotto
dall’agopuntura, cosi come il suo effetto antinocicettivo. Queste osservazioni indicano che anche
I’adenosina pud mediare gli effetti dell’agopuntura e che interferire con il suo metabolismo puo
prolungare I’effetto benefico dell’agopuntura.

Kong et al. (2013) riportano anche che, oltre ai classici neurotrasmettitori e vie anatomiche
coinvolti nella processazione centrale del dolore, altri meccanismi contribuiscono all’analgesia
dell’agopuntura, incluso l’asse ipotalamo-ipofisi-surrene (regolando la risposta infiammatoria
periferica al dolore), il sistema nervoso autonomo (regolando la circolazione locale) e il sistema
gliale (contribuendo all’infiammazione intorno alle vie nervose spinali e cerebrali).

Kim et al. (2013) hanno studiato I’efficacia e il meccanismo d’azione dell’elettroagopuntura sul
dolore neuropatico, prendendo in esame articoli che riguardano ricerche su modelli animali e in
particolare il lavoro effettuato nel loro laboratorio. I risultati di questo studio dimostrano che i
recettori per gli oppioidi p e J, a 2-adrenorecettori, i recettori serotoninergici 5S-HT1A e 5-HT3, i
recettori muscarinici M1, e 1 recettori gabaergici GABA-A ¢ GABA-B sono coinvolti nei
meccanismi d’azione dell’analgesia indotta dall’elettroagopuntura (EA) sul dolore neuropatico. Gli
autori concludono che sia il sistema oppioide endogeno che il sistema inibitorio discendente
mediano il meccanismo antiallodinico dell’EA e che sono coinvolti i sistemi spinali oppioidergico,
adrenergico, serotoninergico, colinergico e gabaergico.

Zhang et al. (2014) nel loro lavoro sui meccanismi dell’elettroagopuntura nel dolore persistente
confermano 1 dati dei precedenti lavori ¢ mostrano come questa tecnica di stimolazione sia efficace
nell’alleviare il dolore sia di origine neuropatica che infiammatoria attraverso 1’attivazione di vari
meccanismi a livello periferico, spinale e sopraspinale, mediati da diversi neurotrasmettitori fra cui



gli oppioidi, la serotonina e la norepinefrina. Riportano inoltre che tali effetti sono correlati con la
frequenza di stimolazione.

Un recente lavoro di Torres-Rosas et al. (2014) sui topi con sepsi conseguente a peritonite
polimicrobica indotta nel setting sperimentale mostra inoltre che lI'elettroagopuntura in
corrispondenza di ST36 riduce lo stato infiammatorio sistemico determinando un aumento di
sopravvivenza dei topi affetti. Tale effetto antinflammatorio ¢ voltaggio dipendente e si estrinseca
attraverso l'attivazione vagale dell’enzima DOPA decarbossilasi nella midollare del surrene con
conseguente produzione di dopamina. La dopamina infine riduce la produzione di citochine
inflammatorie attraverso l'azione sui recettori dopaminergici di tipol.

Oltre all’effetto analgesico/antinflammatorio dell’agopuntura, un numero crescente di studi ha
dimostrato che il trattamento con agopuntura pudé modulare le azioni del sistema nervoso autonomo,
come la regolazione della pressione sanguigna, del rilascio dello sfintere di Oddi e la modulazione
immunitaria (Kim et al.2010). Alcuni studi sui ratti (Stener-Victorin et al. 2003, 2004) dimostrano
un aumento del flusso di sangue a livello ovarico mediato dall’attivita del sistema nervoso
simpatico in seguito all’elettroagopuntura su punti localizzati nell’addome e negli arti posteriori.
Sempre Stener-Victorin et al. (2003a) in un ulteriore studio sui ratti con ovaio policistico indotto
con steroidi, evidenziano che I’effetto dell’elettroagopuntura sull’attivita nervosa simpatica a livello
ovarico determina una riduzione della concentrazione ovarica di endotelina (un potente
vasocostrittore) e fattore di crescita nervoso (coinvolto nel processo fisiopatologico dell’ovaio
policistico indotto con steroidi).

Kim et al. nella loro review del 2010, riportano i risultati degli studi degli ultimi vent’anni sugli
effetti dell’agopuntura sul sistema immunitario. Da questi emerge che 1’agopuntura determina il
rafforzamento della citotossicita delle cellule natural killer (NK), la correzione dello squilibrio della
risposta cellulare Th1/Th2 e la comunicazione fra il sistema immunitario e nervoso. Anche Ding et
al (2013) riportano che numerose ricerche hanno dimostrato che 1’agopuntura pud modulare lo
squilibrio fra sistema immunitario innato e acquisito: puo regolare I’immunomodulazione locale a
livello degli agopunti stimolati (Cabliogu 2008), la funzione immunitaria non specifica (Peng 2008)
e ha un certo effetto regolatore sull’immunita sia umorale che cellulare (Liu 2010, Matsubara 2010).
Inoltre un effetto neuroendocrino dell’agopuntura ¢ stato dimostrato nei ratti con l'attivazione
dell'asse ipotalamo-ipofisi-surrene, la modulazione della secrezione di ormoni sessuali, insulina,
aldosterone, renina e angiotensina, gastrina, ormone della crescita e ormoni tiroidei (Cheng 2012,
Eshkevari 2013). Wang et al. (2007), in uno studio sui ratti, evidenziano che 1’elettroagopuntura
aumenta D’espressione del GnRH nell’area preottica mediale, nel nucleo arcuato e nel nucleo
paraventricolare dell’ipotalamo. Huang et al. (2011) riportano che I’agopuntura ha un effetto
sull’asse ipotalamo-ipofisi-ovaio mediato da neuropeptidi a livello del SNC, in particolare le beta-
endorfine, dal rilascio del GnRH e dalla secrezione ipofisaria di gonadotropine.

Dal punto di vista metabolico ¢ inoltre interessante il lavoro di Lin et al. (2014), i quali nella loro
review sugli effetti dell'elettroagopuntura sul metabolismo glucidico analizzano gli studi presenti in
letteratura dal 1999 al 2013, soprattutto su modelli sperimentali nei roditori ma anche su pazienti
con diabete mellito. Dai dati raccolti gli autori mostrano che I'EA ha un effetto ipoglicemizzante e
ipotizzano che tale effetto possa essere specifico in relazione ai punti stimolati e alla frequenza di
stimolazione. In particolare I'EA su CV12 e CV4 agirebbe sul pancreas favorendo la secrezione di
insulina, mentre I'EA su ST36 agirebbe a livello muscolare favorendo la risposta all'insulina e la sua
attivita ipoglicemizzante. La diversa frequenza di stimolazione agirebbe determinando Ia
produzione di diversi mediatori da parte di diversi organi bersaglio.

Citiamo infine una interessante pubblicazione di Stone e Johnstone (2010) sui meccanismi d’azione
dell’agopuntura in ambito oncologico. Dagli studi presi in esame emergono diversi possibili
meccanismi di azione dell’agopuntura nel trattamento dei sintomi correlati al cancro fra cui: effetto
sui fibroblasti (Langevin 2006), diminuzione delle citochine infiammatorie (Chae et al. 2007),
aumento dei linfociti T (Lu et al 2009) e aumento di adenosina (Goldman 2010), neuropeptidi,



peptidi oppioidi, ormoni peptidici e cellule staminali (Moldenhauer et al. 2010). Gli autori
concludono che probabilmente 1’efficacia dell’agopuntura ¢ legata simultaneamente a varie reazioni
biochimiche locali e sistemiche, oltre che a cambiamenti dal punto di vista bioelettrico, tuttavia la
ricerca in questo ambito ¢ ancora all’inizio.



La Medicina Basata sulle Prove, ’agopuntura e la MTC

Il numero degli studi sull’efficacia terapeutica dell’agopuntura negli ultimi anni ¢ in continua cre-
scita e si stanno anche realizzando studi preclinici allo scopo di chiarirne meglio i meccanismi di
azione.

Rimangono invece ancora molti problemi relativamente alla qualita degli studi.

La sfida attuale sia per i ricercatori convenzionali sia per gli agopuntori ¢ realizzare studi clinici ben
disegnati che non snaturino la disciplina, ma che siano sufficientemente rigorosi, riproducibili e
standardizzati affinché le conclusioni si possano applicare al maggior numero possibile di pazienti.
Per il clinico oggi lo strumento piu diffuso per mettere in pratica i concetti dell’Evidence Based Me-
dicine (Medicina Basata sulle Prove, EBM) ¢ costituito dalle linee guida, elaborate per iniziativa di
organismi di sanita pubblica, societa scientifiche, universita, ospedali e altre strutture sanitarie, e
moltiplicatesi dopo la nascita del’EBM (Guyatt 2000).

Uno strumento imprescindibile scopo finalizzato a migliorare la qualita degli studi randomizzati e
controllati (RCT) nel campo dell’agopuntura ma anche come guida per ottimizzare il disegno di fu-
turi studi clinici, € costituito dalle Linee guida STRICTA 2010 (Standards for Reporting Interven-
tions in Controlled Trials of Acupuncture - revisione del precedente testo del 2001), pubblicate da
MacPherson et al. Il documento riporta una checklist (6 voci, 17 sottovoci) sui vari aspetti da pren-
dere in considerazione (razionale, dettagli su aghi, regime di trattamento, altri trattamenti di MTC,
preparazione dell’agopuntore, gruppo di controllo) corredata da ampie spiegazioni e casi esemplifi-
cativi.

Successivamente ¢ stata pubblicata da autori cinesi (Cheng et al. 2013) la Linea guida STRICTOM
(The Standard for Reporting Interventions in Clinical Trials of Moxibustion) dedicata alla moxibu-
stione. La checklist in questo caso include 7 voci e 16 sottovoci: razionale, dettagli su moxibustio-
ne, regime di trattamento, altri trattamenti di MTC, preparazione dell’operatore, gruppo di control-
lo, misure di prevenzione.

Quando si parla di disegno di RCT per la valutazione dell’efficacia dell’agopuntura o di altre
tecniche di medicina tradizionale cinese, il problema principale riguarda la scelta del gruppo di
controllo. In medicina occidentale questo ¢ generalmente composto da pazienti che assumono una
sostanza inattiva, il cui effetto ¢ poi confrontato con il farmaco studiato. Le due sostanze sono in
genere somministrate sotto forma di pillole e pertanto il paziente, in cieco, non sa quale sostanza ha
ricevuto; anche il medico puo non sapere a chi viene somministrato il farmaco vero (doppio cieco).
Molti autori tuttavia ritengono che sia difficile applicare la medesima metodologia all’agopuntura e
alle altre tecniche di MTC, oltre che per valutare le tecniche di medicina occidentale che richiedono
un intervento attivo del paziente.

Vickers AJ. (2002) riferisce che per molti anni vi ¢ stato un intenso dibattito sulla metodologia da
applicare alla ricerca sulle Medicine Complementari o sulle CAM e che ¢ stata esercitata una
notevole pressione affinche fossero condotti studi randomizzati e controllati in doppio cieco; riporta
anche gli sforzi, teorici e pratici, per identificare un gruppo di controllo da utilizzare come placebo
negli studi di agopuntura. L’autore ha valutato 100 RCT pubblicati nel Registro della Cochrane
Collaboration, condotti in Europa e in Nord America e scelti in maniera casuale. La maggior parte
di essi (79%) includeva un gruppo di controllo con placebo. Secondo 1’autore non esistono metodi
standardizzati per la scelta del placebo e quindi ¢ stato utilizzato un ampio ventaglio di tecniche; lo
stesso autore ha selezionato le principali tecniche utilizzate dai ricercatori nel tentativo di
individuare un vero placebo (trattamento inattivo in pazienti inconsapevoli). In molti studi ¢ stata
utilizzata la falsa agopuntura (sham acupuncture), definita come “I’infissione di aghi nella cute
senza osservare le procedure della MTC” e che include:

- Trattamento di punti veri di agopuntura inappropriati per la condizione allo studio. Ad
esempio in uno studio sull’asma, un gruppo di pazienti ¢ stato trattato su punti attivi per la
patologia polmonare e un altro gruppo su punti non attivi per questa patologia. La tecnica
risulta credibile per il paziente, ma ¢ molto discutibile, dato che scuole diverse di MTC



indicano punti diversi come “attivi” nelle diverse patologie. Di conseguenza, le indicazioni
terapeutiche delle diverse scuole potrebbero scegliere come “inappropriati” punti diversi.

- Trattamento di punti non di agopuntura. Anche questo trattamento ¢ credibile per il paziente
(in genere si selezionano punti a 0,5-1 cm dai punti veri, anche fino 12 cm secondo
Molsberger et al. 2012), ma la stimolazione delle aree vicine al punto vero pud causare
effetti terapeutici. Per esempio intorno a LI4, scuole diverse da quella tradizionale cinese
descrivono molti punti, tradizionalmente non collocati lungo il canale LI, che pero hanno lo
stesso effetto di quel punto. Questo ¢ particolarmente vero per il trattamento del dolore, dato
che ogni tipo di agopuntura presenta un certo effetto analgesico per stimolazione nervosa e
possibile rilascio di endorfine. Gli estensori di questo testo ricordano poi che gia secondo la
letteratura classica, sebbene il punto di agopuntura, sia considerato piu efficace se punto
nell’area specifica (1-4 mm), le zone circostanti non sono mai state considerate inattive e
rispondono alle stesse patologie del punto stesso. Su questa base alcuni autori ritengono che
sia piu corretto parlare non di “punti” ma di "zone attive" lungo i canali .

- Trattamento senza inserzione di aghi. Alcuni ricercatori hanno strofinato o toccato la cute
con un ago o un tubino di plastica. Per mantenere la caratteristica del “cieco” 1 pazienti non
potevano vedere i punti usati. Vickers ritiene che questa tecnica possa creare problemi di
compliance nel paziente.

- Trattamento con agopuntura minima. Questa tecnica consiste nell’inserire 1’ago
superficialmente in punti distanti dai classici punti di agopuntura e dai punti trigger, produce
uno stimolo minimo ed ¢ credibile per il paziente, dal momento che ’ago ¢ inserito. Non si
tratta comunque certamente di un trattamento che si possa considerare del tutto inattivo.

- Trattamento con aghi placebo. Si tratta forse del metodo piu sofisticato di agopuntura
placebo, in particolare per quanto riguarda 1’ago placebo di Streitberger e Kleinhenz. Si
tratta di un ago retraibile con punta arrotondata tenuto in una guida in plastica la cui lama ¢
retrattile e, una volta spinta, rientra all’interno del manico e non penetra la cute. Questo tipo
di placebo ha una attivita fisiologica minima, in particolare se ¢ inserito lontano dai punti,
ma non ¢ credibile se il paziente conosce gia 1’agopuntura vera.

- “Falsa digitopressione”. Utilizzata per valutare la digitopressione. La digitopressione vera
viene effettuata con nastri elastici e semi di colza o micro aghi per trattare la nausea. Nella
“digitopressione falsa” le strisce elastiche sono disattivate rimuovendo 1 mezzi di
stimolazione.

- Stimolazione elettrica sham. Si utilizzano apparecchiature per la TENS, ma senza passaggio
di corrente dicendo ai pazienti che stanno ricevendo un livello subliminale di stimolazione.
Questo sistema ¢ stato utilizzato, ma ci si chiede quanto sia credibile, poiché ¢ chiaramente
distinguibile dall’agopuntura.

Gli autori concludono che il gruppo placebo ¢ stato considerato pertinente per gli stadi randomizzati
e controllati in agopuntura, ma che i diversi RCT non spiegano il razionale per scegliere il gruppo
placebo, mentre questa scelta dovrebbe essere motivata. Inoltre la decisione di utilizzare un gruppo
placebo dovrebbe essere correlata ad aspetti etici, pratici e metodologici e applicabile agli studi
randomizzati e controllati in generale, quale che sia la tipologia di studio.

Secondo alcuni autori, ¢ verosimile che le procedure di controllo appena descritte, scelte in quanto
“inattive”, attivino comunque afferenze nervose. Di conseguenza né una ‘“agopuntura falsa,
superficiale o minima” né gli “aghi placebo” si possono considerare dei placebo veri, poiché non
sono inattivi e quindi possono determinare effetti terapeutici non specifici, seppure in misura
variabile I'uno dall’altro. Cido ovviamente metterebbe in discussione il disegno di diversi studi e
metanalisi sull’agopuntura, quando il gruppo placebo prevede il trattamento con falsa agopuntura.
Secondo Lund I. e Lundeberg T. (2006) durante 1’ultimo decennio, molti studi hanno confrontato
I’agopuntura manuale, 1’elettroagopuntura e I’agopuntura placebo nel trattamento del dolore
utilizzando come procedure di controllo principalmente 1’agopuntura minima o superficiale, la
agopuntura sham o con aghi placebo (ago senza punta che tocca la pelle senza penetrare).



Diversi studi riportano che l’agopuntura esercita un effetto su varie componenti del dolore
percepito: per esempio allevia I’aspetto discriminativo (intensitd) e diminuisce la componente
affettiva (spiacevolezza) del dolore stesso. Fisiologicamente la stimolazione afferente
dell’agopuntura attiva gli ergorecettori che portano informazioni al midollo spinale e alla corteccia
sensoriale. Percid si pud dire che 1’agopuntura attiva vie discendenti che inibiscono il dolore e
disattiva le strutture limbiche; questi meccanismi sono legati rispettivamente alle componenti
sensoriale e affettiva del dolore.

Recentemente ¢ stato dimostrato che il tocco leggero della pelle stimola i meccanorecettori (C) non
mielinici. L’attivita in queste fibre afferenti C suggerisce 1’induzione di un “tocco limbico” come
risposta ormonale ed emozionale che si osserva dopo le carezze. E’ verosimile che le procedure di
controllo usate in molti studi di agopuntura, scelte in quanto “inattive”, di fatto attivino proprio
queste afferenze tattili C, riducendo la sensazione di “spiacevolezza” e ripristinando il senso di
autostima e di benessere del paziente. Anche questi autori concludono che né I’agopuntura minima,
superficiale o sham, né gli aghi placebo possono essere considerati un vero placebo, poiché non
sono inerti. Si pud quindi ipotizzare che i risultati del trattamento con agopuntura sarebbero
superiori se fossero confrontati con altri tipi di placebo, veramente inattivi.

Gli stessi autori nel 2009 hanno studiato 1’agopuntura placebo per valutare e differenziare gli effetti
specifici e non specifici del trattamento riconfermando le conclusioni del 2006, cio¢ che anche
I’infissione “minima” determina un’attivita elettrica nelle terminazioni nervose afferenti cutanee,
che causano una “risposta limbica” nel cervello. Riferiscono che studi clinici hanno dimostrato una
riduzione del dolore emicranico con uguale (o quasi uguale) efficacia sia con 1’agopuntura vera sia
con quella placebo. Secondo altri studi in pazienti con dolore lombare o osteoartrosi I’agopuntura
vera ¢ piu efficace del placebo. Le differenze, concludono gli autori, probabilmente sono da
attribuire alla diversa eziologia del dolore. E molto probabile che individui sani e malati rispondano
in maniera diversa alla terapia. In conclusione, i vari autori ritengono che 1’agopuntura minima non
sia un vero gruppo di controllo.

Una recente review della Cochrane (Hrobjartsson et al. 2010) ha valutato i sistemi placebo in 202
lavori (16.566 pazienti totali) per tutte le condizioni cliniche. La conclusione € che 1 sistemi “fisici”
(inclusa I’agopuntura sham) riportano effetti piu intensi se confrontati con gruppo di controllo non
trattato (SMD -0.31 da -0.41 a -0.22) o con placebo farmacologici (SMD -0.10 da - 0.20 a-0.01), (p
=0.002).

Linde K. et al. (2010) hanno analizzato nuovamente i dati di questa revisione per definire il ruolo
della agopuntura sham rispetto agli altri sistemi "fisici". Dei 61 studi analizzati, 19 paragonavano la
agopuntura sham con il gruppo di controllo non trattato. Era presente un’alta eterogeneita tra gli stu-
di in termini di pazienti, interventi ¢ outcome misurati, un fattore che richiede prudenza nell’inter-
pretazione dei risultati: tuttavia, I'analisi dimostrerebbe che, in media, I’agopuntura sham sia asso-
ciata a effetti maggiori rispetto agli altri sistemi placebo "fisici" e sarebbe quindi piu efficace. Gli
studi riguardavano il miglioramento dei livelli ormonali e la frequenza dell’ovulazione nella sindro-
me dell’ovaio policistico (Pastore et al. 2011, 84 pazienti); la frequenza delle vampate in menopau-
sa (Kim et al. 2011, 54 donne); il miglioramento dei sintomi vasomotori (Painovich et al. 2012, 33
donne); la prevenzione dell’emicrania (Li et al. 2013, 480 pazienti); il dolore osteoarticolare (White
et al. 2012, 221 pazienti) e la sindrome del tunnel carpale (Yao et al. 2012, 41 soggetti). Tutti gli
studi hanno mostrato un miglioramento dopo il trattamento, ma non ¢ emersa una differenza signifi-
cativa rispetto al gruppo con agopuntura placebo.

Furlan et al. nel 2012 hanno effettuato una review e metanalisi sull’efficacia del trattamento delle
medicine complementari € in particolare agopuntura su dolore al collo (24 lavori) e alla schiena (33
lavori), dimostrando che I’agopuntura era piu efficace in maniera significativa sul dolore
immediatamente e a breve termine e riduceva la disabilita rispetto all’assenza di trattamento, ma
non se confrontata con 1’agopuntura sham.

Altre rassegne recenti hanno trovato differenze significative sull’efficacia dell’agopuntura nella
fibromialgia (Deare et al. Cochrane 2013) e nel mal di schiena (Xu et al. 2013 2.678 pazienti)



rispetto alle cure convenzionali ma non all’agopuntura sham. Quindi, concludono gli autori, un
gruppo di controllo di soggetti trattati con sham o agopuntura placebo in un RCT non si puo
considerare “inerte”.

Infine, una recente e importante pubblicazione di Appleyard et al. (2014) ha analizzato 5 review che
hanno valutato le varie procedure di controllo sham-placebo utilizzate negli RCT in agopuntura, con
lo scopo di valutare quali si possano considerare inerti.

Gli autori individuano quattro caratteristiche principali di controlli sham-placebo: inserzione
superficiale degli aghi, aghi non penetranti (per esempio ago di Streitberger), trattamento di punti
non di agopuntura, aghi inseriti in punti di agopuntura non indicati per la condizione oggetto dello
studio. Tali metodi possono essere variamente combinati. Ogni procedura sham-placebo ¢ stata
discussa sia secondo i principi teorici della MTC sia della biomedicina.

L'inserzione superficiale di aghi, come gia riportato (Lund et al. 2009), non si pud ritenere
fisiologicamente inerte. Dal punto di vista della MTC, gli autori ritengono che la profondita di
inserzione degli aghi vari a seconda delle diverse scuole, dei sintomi/segni presentati e della sede di
inserzione. Inoltre l'inserzione superficiale, lungi da poter essere considerata inerte, ¢ persino
descritta nel Classico di Medicina Interna dell'Imperatore Giallo per trattare lo spasmo muscolare
causato dal freddo.

Anche gli aghi non penetranti possono produrre una risposta fisiologica perché applicano una
pressione sulla cute. Nella MTC inoltre tecniche quali il massaggio e la digitopressione agiscono
allo stesso modo. Occorre considerare anche che in molti studi clinici, quali quelli sulla
stimolazione del PC6 nella nausea e vomito postoperatori, la digitopressione ¢ considerata nel
trattamento “vero” e agisce senza differenze significative con tecniche penetranti.

Specialmente negli studi sul dolore muscoloscheletrico, 1'inserzione superficiale ¢ effettuata in punti
non di agopuntura, in genere vicino ai punti veri. Tuttavia anche in questo caso, dal punto di vista
della MTC, vi sono notevoli criticitd. Queste riguardano ad esempio il fatto che il sistema di
meridiani ¢ molto complesso e comprende varie tipologie di meridiani (fra cui i tendinomuscolari,
che sono superficiali e a fascia), la localizzazione esatta del punto, la presenza dei punti ashi (punti
dolenti fuori meridiano).

Gli autori concludono che queste modalita non si possono considerare inerti né secondo i principi
della MTC né dal punto di vista biomedico. Pertanto sostengono la necessita di una terminologia
standardizzata per descrivere le procedure di controllo e di linee guida per valutare il rischio di bias
dovuto ai controlli sham-placebo per le review sistematiche.

Un altro problema importante nella ricerca sull'efficacia dell'agopuntura riguarda la scelta del proto-
collo terapeutico. E nota la differenza fra la diagnosi in medicina occidentale e in medicina cinese.
Per esempio, in medicina occidentale la classificazione della cefalea essenziale si basa su 3 quadri
clinici principali (emicrania, cefalea a grappolo, cefalea muscolotensiva) mentre in medicina tradi-
zionale cinese la clasificazione delle sindromi ¢ molto differente e I’inquadramento diagnostico tie-
ne conto anche della costituzione del paziente, della causa della malattia, dei meridiani coinvolti e
della relazione fra energia e sangue.

Per comprendere 1'efficacia dell'agopuntura sarebbe dunque necessario dividere i1 pazienti in base
alle varie sindromi e prevedere specifici trattamenti per ciascuna sindrome, con un considerevole
aumento del numero dei gruppi da studiare e della numerosita del campione per ottenere risultati si-
gnificativi.

Infine, 1'assenza di un consensus sul metodo di diagnosi e la scelta dei punti da trattare rende diffici-
le confrontare la ricerca anche se di alta qualita.



Guida ai livelli di prova di efficacia dell’agopuntura

Per valutare i lavori di ricerca pubblicati nella letteratura internazionale e assegnare i livelli di
efficacia e la forza delle raccomandazioni dei trattamenti, ¢ stato scelto il sistema di grading
utilizzato dalla Society for Integrative Oncology (SIO) (Deng et al. 2009, attualmente in corso di
revisione). Laddove presente in letteratura, ¢ stato riportato il giudizio espresso dalla SIO o da altre
rilevanti fonti scientifiche; se il grading non ¢ stato reperito, gli estensori delle presenti linee di
indirizzo hanno utilizzato gli stessi criteri SIO per 1’assegnazione del livello di efficacia.

Le raccomandazioni sono classificate in sei gradi, 1A, 1B, 1C, 2A, 2B o 2C, in base al rapporto
benefici/rischi e alla forza delle prove (vedi tabella 1). Il numero che compone la sigla del grading
(1 o 2) indica il livello della raccomandazione sulla base del rapporto fra benefici da una parte, e
rischi, oneri e costi dall'altra: la raccomandazione puo essere forte (1) o debole (2). Nel primo caso
(forte) il rapporto ¢ chiaramente in favore dei benefici tanto che i pazienti, indipendentemente dal
sistema personale di valori farebbero la stessa scelta; nel secondo caso (debole) il rapporto ¢ incerto
tanto che le scelte dei pazienti potrebbero essere diverse in relazione al proprio sistema di valori. La
lettera A, B o C indica la forza delle evidenze scientifiche sulla base della tipologia degli studi
presenti in letteratura: RCT senza limitazioni importanti o con dimostrazioni importanti da studi
osservazionali (A), RCT con limitazioni importanti (risultati incoerenti, metodologia imperfetta,
indiretta o imprecisa) o prove eccezionalmente forti da studi osservazionali (B), studi osservazionali
o serie di casi (C). Come affermato anche da Deng et al, nell'ambito della ricerca sulle medicine
complementari, frequentemente ¢ stato assegnato il grado di raccomandazione C perché in questo
particolare ambito la ricerca ¢ relativamente recente oppure perché le prove non sono sufficienti per
esprimere una chiara raccomandazione.

Guyatt et al. affermano che la classificazione proposta ¢ stata strutturata con l'obiettivo di
rispondere il piu possibile ai criteri che definiscono un sistema di grading ottimale, ovvero la
separazione del grado di raccomandazione dalla qualita delle prove, la semplicita e trasparenza per
il clinico, un numero sufficiente (ma non eccessivo) di categorie, la semplicita e I'esplicitazione
della metodologia per chi sviluppa linee guida, la coerenza con gli orientamenti generali dei sistemi
di grading, I’approccio esplicito a diversi livelli di evidenza per outcome diversi.



Tabella 1

Sistema di Grading e Raccomandazioni

Grado | Raccomandazione Benefici vs. rischi e oneri Forza di evidenza Implicazioni
(definisce 1-2) (definisce A, B, C)
1A Forte raccomandazione, I benefici superano RCT senza limitazioni Forte raccomandazione; si puo
evidenza di qualita alta chiaramente i rischi e gli oneri, | metodologiche importanti o applicare a molti pazienti in molte
0 viceversa evidenze importanti tratte da studi circostanze senza riserve
osservazionali
1B Forte raccomandazione, I benefici superano RCT con limitazioni metodologiche
evidenza di qualita moderata | chiaramente i rischi e gli oneri, | importanti (risultati incoerenti,
0 viceversa metodologia imperfetta, indiretta o
imprecisa) o evidenze
eccezionalmente forti tratte da studi
osservazionali
1C Forte raccomandazione, I benefici superano Studi osservazionali o serie di casi La forte raccomandazione puo
evidenza di qualita bassa o chiaramente 1 rischi e gli oneri, cambiare quando si trova
molto bassa 0 viceversa un’evidenza di qualita piu alta
2A Raccomandazione debole, Benefici strettamente bilanciati | RCT senza limitazioni Raccomandazione debole;
evidenza di qualita alta da rischi e oneri metodologiche importanti o I’applicazione puo cambiare in
evidenze importanti tratte da studi base alle circostanze o ai valori dei
osservazionali pazienti o sociali
2B Raccomandazione debole, Benefici strettamente bilanciati | RCT con limitazioni importanti
evidenza di qualita moderata | da rischi e oneri (risultati incoerenti, metodologia
limitata, indiretta o imprecisa) o
evidenze eccezionalmente forti tratte
da studi osservazionali
2C Raccomandazione debole, Incertezza nella stima di Studi osservazionali o serie di casi Raccomandazioni debolissime; si

evidenza di qualita bassa o
molto bassa

benefici, rischi e oneri che
possono essre equivalenti

possono prendere in
considerazione altre alternative

Il numero definisce la forza di raccomandazione (in base al rapporto beneficio/rischio, costo, livello di fiducia ecc.)
La lettera definisce la forza dell’evidenza (qualita dell’evidenza in base al disegno dello studio)
Journal of the Society for Integrative Oncology, Summer 2009, Volume 7, Number 3




Metodologia della ricerca

Strategia di ricerca e MeSH term

La letteratura riportata in questa pubblicazione ¢ tratta dai lavori pubblicati sulle banche dati
MEDLINE (PubMed, Google Scholar e EBSCO) dal gennaio 2004 al 31 agosto 2014.

Sono stati selezionati review sistematiche, metanalisi e trial clinici randomizzati (RCT) con abstract
in lingua inglese. E stato predisposto dall’Agenzia Regionale di Sanita della Regione Toscana un
algoritmo di ricerca utilizzando i MeSH term della sintomatologia/patologia considerata ma anche
alcuni termini generici (Vedi tabella 1).

Tra 1 trial clinici abbiamo privilegiato, quando possibile, i trial randomizzati in doppio cieco versus
placebo, 1 lavori che specificavano la numerosita del campione, i criteri di reclutamento e i metodi
di analisi, i test e il potere statistico dello studio.

Solo alcuni studi includevano informazioni riguardanti il razionale dell'agopuntura, i dettagli sulla
tecnica di puntura e il regime di trattamento, la formazione del professionista e le caratteristiche del
controllo seguendo i criteri di STRICTA (MacPherson 2010).

La ricerca ha preso anche in considerazione altre tipologie di studi (per esempio casi clinici) quando
1 termini MeSH elencati non avevano prodotto risultati. In questo caso ¢ stata riportata la semplice
descrizione dei risultati presentati in letteratura.

Sono stati infine riportati alcuni studi pubblicati prima del 2004 quando ritenuti significativi.



Ricerca con MeSH Term e termini generici della sintomatologia o Linee | Metana Linee |Review Review RCT |Totale
patologia guida | lisi guida sistema
per la tiche
pratica
Dolore ("Pain Management"[Mesh] OR "Pain"[Mesh] OR "pain"[All Fields]) 14 92 12 615 429 966 3346
AND ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])
Dolore ("back pain"[MeSH Terms] OR "back pain"[All Fields]) AND 3 12 3 93 85 98 476
lombare ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])
Dolore ("neck pain"[MeSH Terms] OR "neck pain"[All Fields]) AND 1 8 1 38 29 47 144
cervicale ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])
Dolore alla ("shoulder pain"[MeSH Terms] OR "shoulder pain"[All Fields]) AND 0 4 0 19 18 33 96
spalla ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])
Epicondilite ("Tennis Elbow"[Mesh] OR Epicondylitis[All Fields]) AND 0 3 0 14 9 8 43
("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])
Dolore ("Osteoarthritis, Hip"[Mesh] OR "Hip pain"[All Fields] OR (("hip"[MeSH 1 3 1 12 10 16 55
dell'anca Terms] OR "hip"[All Fields]) AND ("pain"[MeSH Terms] OR "pain"[All
Fields]))) AND ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh]
OR "acupuncture"[All Fields])
Dolore del ("Osteoarthritis, Knee"[Mesh] OR "Knee pain"[All Fields]) AND 2 11 2 32 29 84 223
ginocchio ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])
Fibromialgia |("fibromyalgia"[MeSH Terms] OR "fibromyalgia"[All Fields]) AND 2 5 2 39 24 11 100

("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])




Ricerca con MeSH Term e termini generici della sintomatologia o
patologia

Linee
guida

Metana
lisi

Linee
guida
per la
pratica

Review

Review
sistema
tiche

RCT

Totale

Cefalea

(("acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR
"acupuncture therapy"[MeSH Terms] OR ("acupuncture"[All Fields] AND
"therapy"[All Fields]) OR "acupuncture therapy"[All Fields]) AND
("headache"[MeSH Terms] OR "headache"[All Fields]))

14

1

84

49

74

311

Dolore
oncologico

("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields]) AND ("neoplasms"[MeSH Terms] OR
"neoplasms"[All Fields] OR "cancer"[All Fields] OR "Antineoplastic
Agents/adverse effects"[Mesh] OR "Chemotherapy, Adjuvant/adverse
effects"[Mesh]) AND ("Pain Management"[Mesh] OR "Pain"[Mesh] OR
"pain"[All Fields])

11

74

45

36

220

Dolore
postoperatorio

("acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR
"acupuncture therapy"[MeSH Terms] OR ("acupuncture"[All Fields] AND
"therapy"[All Fields]) OR "acupuncture therapy"[All Fields]) AND ("pain,
postoperative"[MeSH Terms] OR ("pain"[All Fields] AND
"postoperative"[ All Fields]) OR "postoperative pain"[All Fields] OR
("postoperative"[All Fields] AND "pain"[All Fields])

30

18

90

198

Dolore
neuropatico

(“Neuralgia”’[Mesh] OR “neuralgia”[All Fields] OR “neuropathic
pain”[All Fields]) AND (“Acupuncture”[Mesh] OR “Acupuncture
Therapy”’[Mesh] OR “acupuncture”[All Fields])

37

15

47

216

Dolore
neuropatico
oncologico

("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields]) AND ("neoplasms"[MeSH Terms] OR
"neoplasms"[All Fields] OR "cancer"[All Fields] OR "Antineoplastic
Agents/adverse effects"[Mesh] OR "Chemotherapy, Adjuvant/adverse
effects"[Mesh]) AND ("Neuralgia"[Mesh] OR "neuralgia"[All Fields] OR
"neuropathic"[All Fields] OR neuropathy[All Fields])

33

Nevralgia
post-erpetica

("Neuralgia, Postherpetic"[Mesh] OR ("neuralgia"[All Fields] AND
"postherpetic"[All Fields]) OR "postherpetic neuralgia"[All Fields]) AND
("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR

12

22




Ricerca con MeSH Term e termini generici della sintomatologia o Linee | Metana Linee |Review Review RCT |Totale
patologia guida |lisi guida sistema
per la tiche
pratica

"acupuncture"[All Fields])
Sindrome del |("carpal tunnel syndrome"[MeSH Terms] OR ("carpal"[All Fields] AND 0 0 0 6 7 9 28
tunnel carpale |"tunnel"[All Fields]) OR "carpal tunnel syndrome"[All Fields] OR "carpal

tunnel"[All Fields]) AND ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture

Therapy"[Mesh] OR "acupuncture"[All Fields])
Disturbi ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR 1 1 1 56 36 50 200
neurovegetativ | "acupuncture"[All Fields]) AND ("menopause"[MESH] OR
i della "menopause"[All Fields] OR "menopausal"[All Fields] OR "Hot
menopausa Flashes"[MESH] OR "hot flashes"[All Fields] OR "hot flushes"[All

Fields]) =
Controllo del | (("moxibustion"[MeSH Terms] OR "moxibustion"[All Fields]) OR 0 7 0 38 27 34 108
dolore nel "acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR
travaglio e nel |"acupuncture therapy"[MeSH Terms]) AND ("labor, induced"[MeSH
parto Terms] OR ("labor"[All Fields] AND "induced"[All Fields]) OR

("labour"[All Fields] AND "induced"[All Fields]) OR ("labour"[All

Fields] AND "pain"[All Fields]) OR ("labor"[All Fields] AND "pain"[All

Fields])) =
Induzione (("moxibustion"[MeSH Terms] OR "moxibustion"[All Fields]) OR 0 4 0 19 11 13 43
parto "acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR

"acupuncture therapy"[MeSH Terms]) AND ("labor, induced"[MeSH

Terms] OR ("labor"[All Fields] AND "induced"[All Fields]) OR

("labour"[All Fields] AND "induced"[All Fields]) OR ("labour"[All

Fields] AND "induction"[All Fields]) OR ("labor"[All Fields] AND

"induction"[All Fields]))
Nausea e (("nausea"[MeSH Terms] OR "nausea"[All Fields]) OR 0 4 0 19 18 14 59
vomito ("vomiting"[MeSH Terms] OR "vomiting"[All Fields])) AND
gravidici ("pregnancy"[MeSH Terms] OR "pregnancy"[All Fields]) AND

("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR




Ricerca con MeSH Term e termini generici della sintomatologia o
patologia

Linee
guida

Metana
lisi

Linee
guida
per la
pratica

Review

Review
sistema
tiche

RCT

Totale

"acupuncture"[All Fields])

Allattamento

(("lactation"[MeSH Terms] OR "lactation"[ All Fields] OR "breast
feeding"[MeSH Terms] OR ("breast"[All Fields] AND "feeding"[All
Fields]) OR "breast feeding"[All Fields]) AND 0("acupuncture"[MeSH
Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR "acupuncture therapy"[MeSH
Terms] OR ("acupuncture"[All Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR
"acupuncture therapy"[All Fields]))

28

Infertilita
femminile

("acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR
"acupuncture therapy"[MeSH Terms] OR ("acupuncture"[All Fields] AND
"therapy"[All Fields]) OR "acupuncture therapy"[All Fields]) AND
("infertility, female"[MeSH Terms] OR ("infertility"[All Fields] AND
"female"[All Fields]) OR "female infertility"[All Fields] OR ("female"[All
Fields] AND "infertility"[All Fields])

26

19

24

95

Infertilita
maschile

("acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR
"acupuncture therapy"[MeSH Terms] OR ("acupuncture"[All Fields] AND
"therapy"[All Fields]) OR "acupuncture therapy"[All Fields]) AND
("infertility, male"[MeSH Terms] OR ("infertility"[All Fields] AND
"male"[All Fields]) OR "male infertility"[All Fields] OR ("male"[All
Fields] AND "infertility"[All Fields])

30

Nausea e
vomito
postoperatori

("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields]) AND ("Postoperative Nausea and
Vomiting"[Mesh] OR "postoperative nausea"[ All Fields] OR
"postoperative vomiting"[All Fields])

Nausea e
vomito
postchemio e
postradioterap
ia

("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields] ) AND ("nausea"[MeSH Terms] OR
"nausea"[All Fields] OR "vomiting"[MeSH Terms] OR "vomiting"[All
Fields] OR "emesis"[All Fields]) AND (("drug therapy"[Subheading] OR
("drug"[All Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR "drug therapy"[All

41

54

23

28

46

37

119

120




Ricerca con MeSH Term e termini generici della sintomatologia o
patologia

Linee
guida

Metana
lisi

Linee
guida
per la
pratica

Review

Review
sistema

tiche

RCT

Totale

Fields] OR "chemotherapy"[All Fields] OR "drug therapy"[MeSH Terms]
OR ("drug"[All Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR
"chemotherapy"[All Fields]) OR radioterapy[All Fields])

Ansia

("Anxiety"[Mesh] OR "Anxiety Disorders"[Mesh] ) AND
("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])

28

12

66

161

Depressione

("Depression"[Mesh] OR "Depressive Disorder"[Mesh]) AND
("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])

10

47

30

97

246

Insonnia

("Sleep Disorders"[Mesh] OR "insomnia"[All Fields]) AND
("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR
"acupuncture"[All Fields])

41

30

78

238

Dipendenza
fumo

("Smoking"[Mesh] OR "Smoking Cessation"[Mesh] OR "Tobacco Use
Cessation"[Mesh] OR "Tobacco Use Disorder"[Mesh] OR "smoking"[All
Fields]) AND ("Acupuncture"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh]
OR "acupuncture"[All Fields])

24

17

17

98

Stroke

("stroke"[MeSH Terms] OR "stroke"[All Fields]) AND
("acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR
"acupuncture therapy"[MeSH Terms] OR ("acupuncture"[All Fields] AND
"therapy"[All Fields]) OR "acupuncture therapy"[All Fields]))

17

54

46

189

519

Xerostomia

(("xerostomia"[MeSH Terms] OR "xerostomia"[All Fields]) AND
("acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture"[All Fields] OR
"acupuncture therapy"[MeSH Terms] OR ("acupuncture"[All Fields] AND
"therapy"[All Fields]) OR "acupuncture therapy"[All Fields]))

26

12

12

56




Gli effetti avversi del trattamento con medicina tradizionale cinese

In questo ambito per “effetti avversi” si intendono i1 danni causati al paziente a seguito di una cattiva
gestione sanitaria, dunque non collegati alla malattia, ma soprattutto dovuti a incidenti prevenibili
con il miglioramento della qualita delle prestazioni sanitarie.

I rischi del trattamento di agopuntura e MTC vengono attualmente classificati in accordo con le Li-
nee guida della Commissione Europea utilizzate per gli effetti avversi dei prodotti medicinali
(2005): si definiscono molto frequenti (piu di 1 su 10 persone trattate); frequenti (tra 1 e 10 su 100
persone trattate); non frequenti (tra 1 e 10 su 1000 persone trattate); rari (tra 1 e 10 su 10.000 perso-
ne trattate); molto rari (meno di 1 su 10.000 persone trattate).

La letteratura scientifica internazionale ¢ concorde nell’affermare che 1’agopuntura presenta una
bassa incidenza di effetti collaterali rispetto ad altre terapie (National Institute of Health - NIH US
1998), essendo una tecnica poco invasiva e sicura se effettuata da operatori qualificati utilizzando
aghi sterili.

Nei primi anni 2000 sono state pubblicate numerose importanti review: quella di Ernst et al. (2001)
mostra che la percentuale di effetti avversi gravi ¢ molto bassa (0,02% - 0,1%) ed ¢ principalmente
correlata all’inserimento degli aghi da parte di personale non laureato in medicina e con una bassa
professionalita. Su 250.000 trattamenti considerati si sono verificati solo 2 casi di pneumotorace
mentre gli effetti avversi minori piu frequenti erano dolore durante I’inserimento degli aghi (1-
45%), fatica (2-41%), sanguinamento e/o ematoma (0,03-38%); una sensazione di rilassamento era
presente nell’86% dei casi.

Anche MacPherson et al. (2001) con riferimento a 34.407 trattamenti effettuati da 574 professioni-
sti, tutti membri del British Acupuncture Council, non hanno riportato (sulla base delle risposte de-
gli agopuntori interessati) nessun effetto avverso grave che abbia comportato ospedalizzazione, di-
sabilita permanente o morte, ma 43 effetti avversi minori significativi (1,3 per 1.000 trattamenti)
consistenti in nausea acuta e svenimenti (12), aggravamento dei sintomi (7), dolore ed ematomi (5),
reazioni emotive (4).

White nel 2004 ha esaminato 715 casi di effetti avversi significativi riportati in letteratura e ha con-
cluso che il rischio di effetti avversi gravi ¢ molto basso, piu basso rispetto ad altri trattamenti
(0,05/10.000 trattamenti e 0,55/10.000 pazienti).

Negli ultimi anni gli eventi si sono ulteriormente ridotti con I’utilizzo di aghi monouso e di migliori
tecniche di asepsi. Un interessante studio osservazionale prospettico condotto da Witt et al. (2009)
in Germania su 229.230 pazienti, sottoposti da parte di 13.579 medici agopuntori a una media di 10
trattamenti, ha documentato che 8.726 soggetti (8.6%) hanno riferito eventi avversi, 4.963 dei quali
(2,2%) con richiesta di terapia. Due pazienti hanno presentato pneumotorace e uno ha manifestato
una lesione nervosa guarita in 3 mesi. I pit comuni eventi sono stati sanguinamento o ematoma
(6,1%), dolore (1,7 %) e sintomi neurovegetativi quali nausea e vertigini (0,7%). Gli effetti avversi
che indicano negligenza e malpratice (aghi rotti o dimenticati, pneumotorace, ustioni dopo moxibu-
stione) rappresentavano lo 0,1% di tutti gli effetti avversi; nessun effetto collaterale era legato alla
fase diagnostica, basata esclusivamente sull’anamnesi, la presa dei polsi, I’esame della lingua e 1'e-
same obiettivo. Le conclusioni degli autori sono state che 1’agopuntura effettuata da medici ¢ un
trattamento relativamente sicuro e che il consenso informato potrebbe costituire un aiuto sia per i
pazienti sia per 1 medici.

A conclusioni analoghe erano giunti i lavori di Melchart et al. (2004), Park et al. (2010), Witt et al.
(2011), Wheway et al. (2012). In una review effettuata da Xu et al. (2013) su 117 ricerche (308
casi) pubblicate in inglese in 25 paesi (tra il 2000 e il 2011) sono stati riportati 294 casi di eventi av-
versi da agopuntura (in 103 ricerche), 4 casi da moxibustione (4 lavori) e 10 casi da coppettazione
(10 lavori). Per ’agopuntura il numero piu alto di casi (239) era composto da infezioni (80% da
Mycobacterium) , riportate in 17 paesi (162 in Corea, 33 in Canada, 8 in Australia, 7 a Hong Kong,
6 negli USA, 5 in Giappone e Taiwan, 4 in Gran Bretagna). Sono stati inoltre identificati 13 casi di
pneumotorace, 9 lesioni del sistema nervoso centrale, 4 dei nervi periferici e 5 a carico del cuore. Le



conclusioni degli autori sono state che, nonostante gli eventi avversi gravi siano rari, sono necessa-
rie linee guida per ridurre ulteriormente gli eventi avversi dell’agopuntura.

Senza dubbio peggiore ¢ la situazione in Cina, probabilmente a causa delle diverse tecniche tera-
peutiche e del loro utilizzo scorretto: Zhang et al. (2010) in una review di 115 articoli in lingua ci-
nese hanno riportato 479 casi di effetti avversi, di cui 14 decessi per lesioni cardiovascolari, emorra-
gie subaracnoidee, pneumotorace ed emorragia cerebrale. He et al. (2012) nella review di 167 arti-
coli cinesi (1956-2010) hanno riscontrato 35 casi di morte, sincope (468 casi), pneumotorace (307)
ed emorragia subaracnoidea (64). Gli autori concludono che 1’agopuntura puo essere considerata si-
cura se praticata da medici esperti che utilizzano linee guida.

Anche gli effetti avversi associati all’agopuntura su pazienti pediatrici sono nella maggioranza dei
casi di lieve entitd e in genere causati da scarsa preparazione dell’operatore. Secondo Jindal et al.
(2008) 1 piu frequenti eventi avversi riportati in 22 studi clinici randomizzati controllati sono stati la
sedazione (32%), il dolore causato dagli aghi (26%) e le neuropatie o disturbi del sistema nervoso
(16%); in 9 trial (782 soggetti di eta compresa tra 2 e 18 anni) I’incidenza degli effetti avversi ¢ sta-
ta stimata essere 1,55 su 100 trattamenti di agopuntura o agopuntura sham (I’arrossamento nella
zona della puntura ¢ stato il piu frequente), mentre ¢ stato riportato un solo effetto avverso grave
(5,36 su 10.000 trattamenti). Anche Adams e coll. (2011) in una review su 37 lavori riportano risul-
tati analoghi. L’agopuntura ¢ quindi una pratica sicura anche per i bambini, come per gli adulti,
quando effettuata da operatori con un’adeguata preparazione.

In ambito oncologico, anche se alcuni autori (Lu et al. 2010) affermano che esiste un rischio piu
elevato di incorrere in effetti avversi a causa della compromissione della funzione immunitaria
(correlata a chemio e radioterapia) e della maggiore suscettibilita a infezioni ed emorragie, la
pubblicazione del National Cancer Institute (NCI), aggiornata all’8.6.2013, afferma che gli effetti
avversi dell'agopuntura gravi sono rari anche nei pazienti oncologici.

Una review di Park et al (2014) riporta i risultati di 25 studi (18 RCT) sugli eventi avversi
dell’agopuntura utilizzata per varie patologie di 2.460 donne in gravidanza (in 22.283 sedute di
agopuntura) dimostrando che 1’incidenza totale degli eventi avversi era di 1,9% . Gli eventi avversi
gravi sono risultati rari, tutti considerati non causati verosimilmente dall’agopuntura, mentre quelli
causati da agopuntura (causa ritenuta certa, probabile o possibile) costituivano 1’1,3%.

Xie et al. (2014) hanno recentemente affermato che ¢ necessario migliorare il controllo di qualita
degli aghi da agopuntura per migliorare la sicurezza e il confort dei pazienti, dopo aver riscontrato
con il microscopio elettronico in 10 aghi di 2 importanti ditte fornitrici a livello internazionale
scelte a caso, irregolarita significative sulla superficie dell’ago, protuberanze metalliche e pezzi di
materiale che scomparivano dopo la manipolazione dell’ago, depositandosi quindi nei tessuti umani
e provocando possibilmente eventi avversi (dermatite, ematoma, sanguinamento e dolore).

Anche 1’uso della moxibustione pud provocare effetti collaterali, di cui i piu frequenti sono
ovviamente le ustioni. Sono stati riportati 28 casi (4/1000) da Mc Pherson (2001) e 14 casi da Witt
(2009), secondo la quale si tratta di un effetto avverso molto raro (0,006%, inferiore a 1:10.000).
Questi effetti avversi sono dovuti a negligenza o errori dell’operatore.

Xu et al. in una recente review (2014) di 24 articoli che riportavano 64 casi occorsi in diversi paesi
(Cina, USA, Spagna, Corea, Giappone) descrivono come eventi avversi piu frequenti ustioni (43) e
allergie (7) concludendo che la moxibustione ¢ una tecnica sicura ma che ¢ possibile ridurre
I’incidenza degli effetti avversi controllando il tempo, la distanza e la dose di moxibustione erogata.
In conclusione gli eventi avversi piu comuni sono lievi € consistono in lipotimie, dolore, ematomi,
capogiri, dipendenza da agopuntura, infezioni della pelle o allergie agli aghi di metallo e ustioni
(nel caso della moxibustione). Inoltre sono stati descritti alcuni rari casi di pneumotorace, epatite,
lesioni spinali, endocarditi batteriche. Gli effetti avversi e le infezioni riportati sembrano correlati a
cattive pratiche: violazioni della procedura di sterilita, negligenza dell'operatore o entrambe le cau-
se. Risulta quindi evidente che la grande maggioranza degli effetti avversi pud essere evitata con
I’utilizzo di aghi monouso di buona qualita, il rispetto di tecniche di asepsi, la scelta della appro-



priata profondita degli aghi a secondo delle aree trattate e soprattutto 1’adeguata formazione dei me-
dici agopuntori.



Sicurezza del paziente e gestione del rischio clinico in agopuntura

Le strutture di riferimento regionali per ’agopuntura e la MTC, la fitoterapia e I’omeopatia, insieme
alla Rete Toscana di Medicina Integrata, hanno organizzato nel 2009 - per la prima volta su questi
temi in Italia e probabilmente in Europa - il primo Corso di formazione “Sicurezza dei pazienti e
gestione del rischio clinico in medicina complementare”. L’iniziativa era rivolta agli operatori di
medicina complementare del Servizio sanitario regionale toscano per avviare un processo finalizza-
to a migliorare la qualita delle prestazioni di medicina complementare incentrato sulla sicurezza del
paziente. Si trattava dunque di avviare un programma di gestione del rischio clinico alle medicine
complementari a partire da un’analisi delle pratiche di lavoro reali all’interno delle strutture sanita-
rie di riferimento per le medicine complementari, tenendo in considerazione le loro specificita e la
progressiva, non sempre semplice, integrazione con i percorsi assistenziali tradizionali.

La gestione del rischio clinico ¢ basata su un approccio sistemico all’analisi dell’errore e alla pro-
mozione della sicurezza, focalizzato sull’analisi delle interazioni tra i fattori umani, tecnici e orga-
nizzativi che concorrono a determinare la performance dei servizi sanitari.

Il corso non si € posto pero soltanto obiettivi teorici e culturali, ma ha inteso entrare nel merito e de-
finire per 'immediato futuro un piano operativo rivolto all’intera struttura della Rete Toscana di
Medicina Integrata, per rendere costanti le attivita di controllo e di verifica delle misure adottate,
nelle strutture sanitarie pubbliche, per la sicurezza dei pazienti e la riduzione del rischio nella prati-
ca clinica.

Si ¢ cercato di preparare gli operatori a lavorare “in sicurezza” innanzitutto nelle strutture pubbliche
che erogano prestazioni di medicina complementare, poiché i cittadini si rivolgono a queste struttu-
re prima di tutto perché si sentono rassicurati, ed € proprio questa sicurezza che si intende offrire ai
cittadini, riducendo al massimo il rischio, peraltro mai completamente eliminabile, di incorrere in
scelte terapeutiche sbagliate.

Anche nell’ambito delle medicine complementari e dell’agopuntura in particolare, ¢ emersa chiara e
forte la necessita, affermata anche dal nuovo Codice deontologico, di ottenere un consenso realmen-
te informato da parte del paziente, che non sia dunque solo I’espletamento burocratico di un atto
formale finalizzato a ottenere una presunta e maggiore tutela legale.

Garantire sicurezza e ridurre il rischio clinico significa affrontare la sfida del confronto e uscire allo
scoperto, lasciare i fondi marini e riemergere in superficie. Significa affrontare con coraggio le criti-
cita del nostro operare consapevoli che 1’errore medico si puo e si deve combattere con le armi del-
I’analisi, dell’audit, e soprattutto con gli strumenti della discussione e del confronto professionale.
Questo approccio ¢ sufficientemente ampio da poter contemplare le pratiche delle medicine comple-
mentari; di conseguenza i risultati del corso ci pongono la sfida di realizzare ricerche e interventi
per lo studio e lo sviluppo della sicurezza dei pazienti anche in questo settore.

L’errore sanitario

Il comportamento professionale puo essere censurabile quando produce conseguenze dannose ingiu-
ste.

L’evento avverso puo essere causato da un errore evitabile, quando non siano state adottate le ne-
cessarie cautele, oppure puo essere prevedibile, ma non evitabile.

Occorre dunque avere percorsi sicuri non solo per assistere il paziente, ma anche per mettere a sua
disposizione le risorse piu aggiornate, anche nell’ambito delle medicine complementari e
dell’agopuntura. Un settore che certamente registra meno eventi avversi rispetto ad altri, come si
evince dalla sezione dedicata agli eventi avversi dell’agopuntura, ma che comunque richiede
sempre molta attenzione.

Le criticita piu frequenti nella gestione del rischio clinico sono molto spesso problemi di comunica-
zione tra il medico/sanitario e il paziente ma anche fra i professionisti. Cio naturalmente ribadendo
sempre la necessita di un consenso informato specifico e adattato a ogni situazione clinica che giun-
ge all’attenzione dei sanitari.



Puo esserci un’errata o mancata diagnosi oppure valutazione prognostica, ed ¢ un aspetto importan-
te per scelte terapeutiche “alternative” rispetto a quelle tradizionali che il paziente potrebbe seguire.
Puo derivarne un trattamento insufficiente, e quindi un rischio per la salute del paziente.

Ci0 che ¢ emerso durante il corso e nella discussione fra i1 partecipanti ¢ che in agopuntura, ormai
scongiurato in maniera definitiva il rischio di trasmissione di malattie infettive attraverso 1’uso di
aghi non sterili o malamente sterilizzati con 1’adozione sistematica e costante di aghi monouso, il
maggiore rischio ¢ di natura chirurgica, ovvero ha anche fare con I’infissione dell’ago nelle aree vi-
scerali profonde e il possibile rischio di perforazione in organi interni. Questo rischio pero risulta
estremamente basso in Europa e in particolare in Italia rispetto ad altri paesi per 1’'uso abituale di
aghi di piccole e medie dimensioni, con diametro da 0.19 mm a 0.46 mm e lunghezza da 12 mm a
un massimo di 30-40 mm.

Un altro fattore, emerso soprattutto nell’applicazione della tecnica FMEA (vedi paragrafo seguente)
alle procedure attuate all’interno del Centro Fior di prugna — Azienda sanitaria di Firenze, ¢ la pos-
sibilita che il paziente, dopo la seduta di agopuntura, si senta molto rilassato e quindi abbia bisogno
di un momento di attesa, per esempio di 20-30 minuti prima di uscire e mettersi, per esempio, alla
guida di un mezzo di locomozione. Questo problema ¢ facilmente risolvibile consigliando al pazien-
te un periodo di “decompressione” al termine della seduta.

Applicazione della Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) in agopuntura

La Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) ¢ una metodologia che guida gli addetti alla
sicurezza nell’analisi delle criticitda presenti in un processo di lavoro e nell’individuazione di
possibili azioni di miglioramento per ridurre il rischio d’incidenti.

Si tratta di uno strumento di prevenzione che identifica le aree deboli di un processo e sviluppa
azioni di miglioramento sulla base di giudizi soggettivi forniti dagli stakeholders del processo
stesso. La finalita dell’analisi € capire quali sono i rischi di un processo, ovvero cosa potrebbe
andare male (failure mode) e le possibili conseguenze (failure effects), al fine di renderlo piu sicuro
ed efficiente.

Nella proposta dell’Institute for Healthcare Improvement (2003) 1’applicazione di FMEA in
modalita proattiva prevede la revisione della sequenza di eventi, delle modalita di fallimento (cosa
potrebbe andare male?), delle cause del fallimento (perché dovrebbe esserci un fallimento?) e degli
effetti del fallimento (quali potrebbero essere le conseguenze di ogni fallimento?).

Un esempio di come la tecnica FMEA si possa applicare anche ai percorsi terapeutici di medicina
complementare, ¢ rappresentato dai risultati di un’analisi dei rischi condotta durante un incontro del
corso di formazione gia descritto.

Il gruppo di lavoro era costituito in prevalenza da medici e fisioterapisti del Centro di MTC Fior di
Prugna - Azienda sanitaria di Firenze, ma anche da operatori di altre realta sanitarie toscane.

Il primo passo ¢ stato identificare le fasi del percorso selezionato (vedi tabella 1) e rappresentarle
graficamente (figural).

Tabella 1. Fasi del percorso di trattamento presso Centro Fior di Prugna

Fase Descrizione sintetica
numero

1 Prenotazione della visita

2 Raggiungere 1’ambulatorio
3 Primo incontro

4 Prima visita

4.1 MTC e agopuntura

4.2 Auricoloterapia

4.3 Percorsi specifici




)]

Visite successive
6 Visite urgenti

Figura 1. Schema illustrativo del percorso del paziente e del processo di trattamento presso Centro
Fior di prugna.
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L’analisi viene focalizzata sul percorso “MTC e Agopuntura” (lista “lepre”, costituita da pazienti
che necessitano di un trattamento in tempi rapidi, in contrapposizione alla lista “tartaruga” con tem-
pi di attesa maggiori).

Per ognuna delle fasi del percorso il gruppo di lavoro ha identificato:

- le attivita e gli operatori coinvolti;

- 1 problemi e le criticita che, sulla base dell’esperienza personale, gli operatori ritengono possano
presentarsi svolgendo queste attivita;

- le cause principali dei problemi;

- le conseguenze di questi problemi sulla salute del paziente, sull’efficienza ed efficacia del servizio
e della terapia.

A ogni problema identificato ¢ stato assegnato un valore:

- Frequenza (F), cio¢ la possibilita che il problema occorra realmente;

- Gravita (G) delle conseguenze del problema;

- Identificabilita (I), cio¢ la facilita per I’operatore o il sistema di rilevare il problema.

La scala utilizzata per assegnare i valori € riportata in tabella 2.



Tabella 2. Scale di valori

Scala 1| 2(3|4| 5|6 |(7|8)9)|10
Frequenza Mon succede mai Succede
sempre
Gravita Mon ha alcuna E gravissimo
gravita
Identificabilita | E immediata- Non vi & alcuna
mente rilevabile possibilita di
rilevarla

E stato calcolato quindi I’IPR (Indice di Priorita del Rischio), cio¢ il prodotto dei valori assegnati a
Frequenza, Gravita e Identificabilita (FxGxI). Infine, le attivita e i relativi problemi sono stati ordi-
nati sulla base del valore IPR assegnato dal gruppo di lavoro.

Nella tabella 3 sono riportati i 5 problemi (su 14 identificati) con il piu alto valore di IPR, che da
soli rappresentano piu del 60% del valore IPR totale. Cio ha consentito di individuare in via priori-
taria le azioni di miglioramento per il percorso MTC presso il Centro Fior di prugna.

Tabella 3. Problemi ad alto valore IPR

Fase nr, Attivita Attori Descrizione problema Cause del Passibili F|G|I IPR
problema conseguenze
1. Prenotazione | Pazienti; Malti problemi per trovare | Grande Ritardo nel B(5(2]80
Prenotazione | della visita QOperatori disponibilita. richiesta, trattamento
visita tramite CUP Ccup Il CUP prende disponibilita [specialmente per
(percorsa appuntamento anche se la | ridotta di quelle terapie in cui
normale) patologia non & trattata operatori. l'agopuntura & di
dal FdP (no selezione) Scarsa prima scelta)
informazione
degli operator
Cup
4.4 Diagnosi Medico e Errore inquadramento | Mancanza Insuccesso 3|15 |4/|60
Diagnosi energetica fisioterapista | diagnostico conoscenze, trattamento
energetica complessita
della patologia
4.6 Esecuzione del | Medico e Intolleranza del paziente Ipersensibilits Stress dell’operatore |5 (4 [ 3] 60
Esecuzione trattamento fisioterapista | ad alcune tecniche, del paziente. 2 del paziente,
del comparsa di effetti Mancanza di infezione in caso di
trattamento indesiderati e collaterali, tampo, puntura accidentale,
possibilith di pungersi stanchezza danni da puntura
dell'operatore o lasdare dell'operatore | errones, insorgenza
aghi in sitw, errore di di colica biliars o
infissione dell'ago, renale
applicazione di tecnica
controindicata
1. Prengtazione | Pazienli; Molti problemi per trovare | Grande Il paziente rinuncia al | B3 (2|48
Prenotazione | della visita Qperatori disponibilita. richiesta, percorso di cura con
della visita tramite CUP Cup Il CUP prende disponibilita MTC
(percorso appuntamento anche se la | ridotta di
narmale) patologia non & trattata operatori.
dal FdP (no selezione) Scarsa
informazione
degli operatori
CUP
1. Prenotazione Pazienti; Molti problemi per trovare | Grande Servizio B|3]2 48
Prenotazione | della visita Qperatori disponibilita, richiesta, perdita di credibilitd
della visita tramite CUP cup [l CUP prende disponibilita del servizio
(percorso appuntamento anche se la | ridotta di
normale) patologia non & trattata operator.
dal FdP (no selezione) Scarsa
informazione
degli operator
cup




Glossario

Meridiani: canali “energetici” distribuiti in tutto il corpo che hanno la funzione di collegare 'uomo
con I’ambiente circostante, assicurare unita e coordinazione fra le zone interne ed esterne, fra 1’alto
e il basso, fra gli organi e i visceri. I meridiani hanno differenti funzioni.

Punti di Agopuntura: punti energetici chiamati anche “agopunti” localizzati sul percorso dei
meridiani. Quando questi punti sono stimolati (con aghi, moxibustione, massaggio) producono un
effetto locale o in un’altra area del corpo. I punti non costituiscono un’entita anatomica definita ma
sono luoghi di minor resistenza e maggior conduttanza elettrica. Ci sono anche punti che non si
trovano sui meridiani, chiamati “punti extra” e “punti locali” che sono dolenti alla pressione (detti
“punti Ashi”).

Nomenclatura dei meridiani e dei punti utilizzati nel testo

I meridiani hanno diverse denominazioni che dipendono dalle wvarie scuole di MTC.
L’Organizzazione Mondiale della Sanita ha adottato una classificazione internazionale in inglese,
generalmente utilizzata nei testi pit moderni. Nella descrizione dei singoli studi ¢ riportata la
classificazione utilizzata dagli autori. In alcuni casi i punti vengono definiti in cinese pinyin (lingua
ufficiale della Repubblica Popolare Cinese corrispondente alla trascrizione fonetica degli
ideogrammi), in altri con sigle in francese o in inglese. Di seguito sono riportate queste
classificazioni con le corrispondenti sigle. Il numero del punto ¢ riportato dopo la sigla.

Classificazione francese

Classificazione internazionale Classificazione in pinyin

LR Liver Zu jue yin F  Foie

GB Gall bladder Zu shao yang VB Vescicule biliaire
HT Heart Shou shao yin C  Coeur

SI  Small intestine Shou tai yang IG Intestin gréle

PC Pericardium Shou jue yin MC Maitre coeur

TE San jiao Shou shao yang TR Triple réchauffeur
SP Spleen Zu tai yin RT Rate

ST Stomach Zu yang ming E  Estomac

LU Lung Shou tai yin P Poumon

LI Large intestine Shou yang ming GI Gros intestin

KI Kidney Zu shao yin RN Rein

BL Bladder Zu tai yang V  Vessie

CV Conception vessel Ren mai VC Vaisseau conception
GV Governing vessel Du mai VG Vaisseau gouverneur



Campi di applicazione dell’agopuntura e della MTC secondo la letteratura internazionale

La medicina cinese, un complesso di tecniche fra le quali ¢ compresa I’agopuntura, ¢ estremamente
diffusa in Oriente e si va lentamente estendendo anche in Occidente: essa ¢ utilizzata oggi nel
mondo da un cittadino su sei.

In Cina la MTC ¢ utilizzata a livello ambulatoriale o negli ospedali ad essa dedicati per il
trattamento di tutte le patologie, salvo quelle di tipo chirurgico acuto, sulla base di un’esperienza
consolidata propria delle medicine tradizionali. La sua diffusione in Occidente, soprattutto quando ¢
esercitata in strutture pubbliche, ha richiesto che il suo impiego fosse sottoposto agli stessi criteri
che regolano la medicina occidentale. Per questa ragione ¢ stato necessario verificare
I’appropriatezza di trattamenti e protocolli terapeutici con gli strumenti della medicina basata sulle
prove di efficacia.

Questo documento si inserisce all’interno di questo trend e risponde all’obiettivo di presentare i
campi di applicazione possibili dell’agopuntura e della MTC, sulla base delle prove di efficacia
riscontrate nella letteratura internazionale. A partire quindi dalla conoscenza della letteratura,
dall’applicazione dell’approccio scientifico della medicina occidentale (EBM) e dalla attribuzione
ai vari trattamenti del grading proposto dalla SIO (2009) o identificato dagli autori utilizzando gli
stessi criteri, si sono costituite le basi concrete di un approccio integrato alla cura basato su comuni
principi di appropriatezza. La scelta delle patologie prese in esame e anche il loro ordine di
presentazione sono conseguenti a questo criterio. Questo vuol dire che nell’elenco non ¢ stato
seguito un ordine alfabetico ma una gerarchia sulla base della prevalenza delle prove di efficacia.

I sintomi riferiti alla salute della donna sono stati elencati nel capitolo Medicina di genere. Infatti la
gran parte delle statistiche riferisce che gli utenti delle CAM sono prevalentemente donne con un
buon livello di istruzione; questa caratteristica ¢ presente anche nelle indagini condotte in Europa.
Circa la differenza di genere nella preferenza accordata alle medicine complementari, informazioni
molto interessanti si ricavano da un’attenta lettura del flusso della specialistica ambulatoriale (SPA)
in Regione Toscana. Nel 2010, ad esempio si sono rivolti a questa tipologia di trattamenti (in
Toscana inclusi nei Livelli essenziali di assistenza) 21.582 pazienti di genere femminile e 8.378
pazienti maschi (72,0% e 28,0% rispettivamente). Per le donne, inoltre, la fascia di eta che accede
piu spesso a questi servizi ¢ quella 45-54 anni (20,6%), seguita dalle donne fra 55 e 64 anni (19,9%)
al pari di 65-74 anni (19,8%) e ben il 12,3% fra 75 e 84 anni. In generale, le donne sono distribuite
nelle diverse fasce di eta, mentre i maschi si rivolgono ai servizi di medicina complementare
soprattutto dopo i 65 anni. Anche questo dato conferma dunque che ¢ presente un interesse piu
diffuso verso queste medicine nel genere femminile.

Dati analoghi sono quelli del Centro di agopuntura e MTC Fior di Prugna dell’Azienda Sanitaria di
Firenze, Centro di riferimento regionale per le Medicine Complementari e la MTC (S.Baccetti et al.,
2012). Dal 2008 al 2011 sono stati visitati 2.466 pazienti adulti: 633 uomini (25,7%) e 1.833
donne (74,3%), per un totale di 18.286 trattamenti. L’eta media delle donne rivoltesi alla struttura ¢
stata di 56,1 anni con una eta massima di 90 anni; il 25,0% di esse aveva una eta compresa tra 55 e
64 anni, il 23,4% tra 45 e 54, il 20,9% tra 65 ¢ 74 anni ¢ il 9,10% aveva 75 anni o piu. Il 23,5%
degli uomini aveva un’eta compresa tra 65 ¢ 74 anni, il 21,9% tra 55 e 64 anni, e il 15,7% un’eta
compresa tra 45 e 54 anni.

Le pazienti del Centro Fior di Prugna sembrano avere un’eta maggiore rispetto alla media toscana e
sono casalinghe o impiegate. In ogni caso sia al Fior di Prugna sia in Toscana gli utenti sono piu
anziani e hanno un livello socioeconomico piu basso rispetto a quanto riportato in letteratura, il che
¢ probabilmente dovuto al fatto che in Regione Toscana le medicine complementari sono incluse
nei Livelli Essenziali di Assistenza integrativi e il ticket sostenuto per le visite ¢ decisamente piu
accessibile rispetto al settore privato.

In analogia con i principi propri della medicina di genere, la medicina tradizionale cinese approccia
uomo ¢ donna in maniera diversa da un punto di vista sia diagnostico che terapeutico e questo
potrebbe giustificare il maggior ricorso delle donne a questo sistema di cura, percepito come piu



personalizzato e con minori effetti collaterali della terapia ufficiale. Inoltre la MTC si fonda su una
visione olistica della salute, dove psiche e corpo sono integrati in un insieme organico e correlato
all’ambiente fisico, psichico, sociale ed economico. Anche questo potrebbe essere un approccio piu
affine all’universo femminile.

L’ambito oncologico non ¢ stato presentato come a s¢ stante, ma alcuni dei sintomi che si
manifestano con maggiore frequenza nei pazienti malati di tumore sono analizzati all’interno delle
varie sezioni specifiche: ¢ il caso del dolore oncologico, delle vampate di calore correlate ai
trattamenti antitumorali, dell’ansia e della depressione che affliggono spesso questa tipologia di
pazienti, come anche dell’insonnia e della xerostomia. Questa scelta ¢ legata anche al fatto che
sull’applicazione della MTC e dell’agopuntura, nonché delle altre medicine complementari, in
oncologia ¢ in corso di pubblicazione un ampio e dettagliato volume “Medicine complementari in
oncologia” - Felici Edizioni - a cura della Rete Toscana di Medicina Integrata.



Dolore

La medicina tradizionale cinese ¢ conosciuta in occidente principalmente per il trattamento del
dolore, e in particolare, delle patologie osteomuscolari e delle cefalee. Il ricorso a questi trattamenti
¢ in continua crescita: una rilevazione del 2007 del National Institute of Health (NIH-USA)
riconosce 1’utilizzo sempre maggiore delle CAM, in particolare l'agopuntura, nel trattamento del
dolore da parte della popolazione, specie quando le terapie convenzionali falliscono o si rivelano
insufficienti.

L’OMS (2003) riporta numerose patologie associate a dolore, nelle quali 1’agopuntura puod essere
utilizzata con beneficio: artrite reumatoide, cefalea, colica biliare e renale, disfunzione
temporomandibolare, dismenorrea, dolore del rachide, dolore faciale, del ginocchio, postoperatorio,
gomito del tennista, periartrite della spalla, sciatica, epigastralgia ecc.

Negli ultimi anni un numero crescente di ricerche, condotte secondo i criteri della Evidence Based
Medicine, ha valutato 1’efficacia della MTC nella terapia del dolore: 1’utilizzo dell’agopuntura in
alcune patologie ¢ supportato da un discreto numero di prove cliniche, anche perché tale
metodologia terapeutica non farmacologica ¢ di particolare interesse soprattutto nelle condizioni in
cui I’assunzione di farmaci ¢ controindicata per i1 possibili effetti collaterali. In generale la qualita
delle ricerche in questo ambito varia considerevolmente anche se essa ¢ migliorata molto negli anni
recenti come sostengono Asher et al.(2011), a proposito dell’auricoloterapia utilizzata nel dolore e
in particolare nelle patologie osteoarticolari, dopo la pubblicazione delle Linee guida STRICTA e
CONSORT (Mc Pherson et al. 2010).

Numerose review ¢ metanalisi Cochrane hanno dimostrato 1'efficacia dell’agopuntura sul dolore in
diverse patologie: cefalea idiopatica (Melchart 2001), emicrania (Linde 2009), cefalea di tipo
tensivo (Linde 2009), dismenorrea (Proctor 2002, Smith 2011), dolore lombare in gravidanza
(Young 2002, Pennick 2013), controllo del dolore in travaglio (Smith 2006, 2011), dolore cervicale
(Trinh 2006), osteoartrosi delle articolazioni periferiche (Menheimer 2010), fibromialgia (Deare
2013), dolore lombare (Furlan 2005). Un lavoro di Lee e Ernst (2011) che passa in rassegna le
review Cochrane sull'efficacia dell'agopuntura nel dolore, includendo 8 review effettuate in Canada,
Germania, Australia e Stati Uniti, ha confermato quanto appena detto sottolineando 1'elevata qualita
delle review Cochrane.

Una rassegna di Ernst e Lee (2010) ha incluso 30 review sistematiche sull'efficacia dell'agopuntura
nelle patologie reumatiche (pubblicate fra il 2000 e il 2010) affermando che circa la meta dimostra
l'efficacia del trattamento in diverse condizioni. In particolare vi ¢ un consensus sull'efficacia
dell'agopuntura nell'osteoartrosi. Inoltre vi sono risultati chiaramente positivi per la lombalgia e
risultati tendenzialmente positivi per l'epicondilite e la cervicalgia, mentre, secondo gli stessi
autori, non vi sarebbe efficacia per l'artrite reumatoide e la fibromialgia.

Sullo stesso argomento Amegaza Urruela e Suarez-Almazor (2012) hanno effettuato una rassegna
di lavori pubblicati fra il 2007 e il 2012 sull’efficacia di agopuntura, elettroagopuntura e
moxibustione in artrite reumatoide, fibromialgia, cervicalgia, spalla dolorosa, lombalgia e gonalgia,
giungendo alla conclusione che vi sono prove di efficacia nella cervicalgia nel breve termine, nel
dolore delle spalle cronico e nel dolore lombosacrale (con effetti positivi anche sulla funzionalita),
soprattutto nel breve termine. Inoltre vi sono alcuni benefici nell'osteoartrosi del ginocchio.

Fra le review della letteratura internazionale, ¢ particolarmente significativa la metanalisi di Vickers
et al. (2012) che ha analizzato I'effetto dell'agopuntura sul dolore cronico del collo e della schiena,
sull'osteoartrosi del ginocchio, sulla cefalea cronica e sul dolore alla spalla. Gli autori hanno
utilizzato 1 dati di 17.920 pazienti singoli raccolti da 29 RCT ampi e di alta qualita sull'agopuntura.
Una metanalisi basata sui dati di pazienti singoli ¢ considerata superiore a quelle che, di solito,
usano dati riassuntivi poiché 1 dati sono di migliore qualita e piu precisi. I risultati indicano che
I'agopuntura ¢ superiore sia alla sham che al gruppo di controllo senza agopuntura per ogni tipo di
dolore (p < 0.001). In particolare l'effetto dell'agopuntura era superiore per il dolore alla schiena e al
collo, I’osteoartrosi del ginocchio e la cefalea cronica, rispetto alla sham e, in misura maggiore, ai



controlli senza agopuntura, il che suggerisce che l'agopuntura ¢ piu di un placebo. Gli autori
concludono che I'agopuntura ¢ efficace per il trattamento del dolore cronico.

Recentemente Vickers e Linde (2014) hanno pubblicato un aggiornamento della metanalisi del 2012
affermando che “non c'¢ ragione di credere che i dati recentemente pubblicati cambierebbero i
risultati della metanalisi perché sono simili alle stime metanalitiche e i trial sono molto piccoli”.
Anche Lin e Chen (2009) in una review su lavori dal 1970 al 2007 affermano che I’agopuntura ¢
efficace sul dolore postoperatorio, nel dolore del rachide, nell'osteoartrosi del ginocchio e nella
cefalea cronica; inoltre affermano che I'efficacia ¢ dovuta a effetti specifici del trattamento e non a
un effetto placebo.

Dello stesso parere sono Hopton e MacPherson (2010) in una review e metanalisi sul dolore cronico
che include 15 review sull'agopuntura confrontata con diverse procedure sham. In particolare
secondo gli autori vi ¢ una evidenza consistente che I'agopuntura ¢ superiore alla sham
nell'osteoartrosi del ginocchio e nella cefalea, sia nel breve sia nel lungo termine, e nella lombalgia
a breve termine. Furlan et al. (2012) in una review sistematica sulle terapie complementari per la
cervicalgia e la lombalgia, analizzano 57 RCT sull'agopuntura rispetto a varie tipologie di controlli
(sham, terapie fisiche, esercizio fisico, nessun trattamento). I dati hanno evidenziato che
I'agopuntura ¢ piu efficace sulla riduzione del dolore e sul livello di disabilita nel breve termine, in
confronto alle cure convenzionali, in maniera statisticamente significativa. Gli effetti avversi
riportati erano nella maggior parte dei casi moderati e transitori.

Numerosi lavori sull’utilizzo dell’auricoloterapia nella terapia del dolore riportano risultati positivi
sul dolore acuto, postoperatorio ma anche osteoarticolare cronico (Asher et al. 2010) quali per
esempio mal di schiena negli anziani (Sun 2007, Suen 2008) e osteoartrosi del ginocchio (Qin et al.
2008).

Una recente review sistematica e metanalisi di Yeh et al. (2014) ha valutato 22 RCT
sull'auricoloterapia nel dolore acuto, cronico e perioperatorio, sia inglesi sia cinesi. La metanalisi ¢
stata effettuata su 13 studi (806 pazienti), il 91% dei quali valutati di buona qualita. I risultati
mostrano che l'auricoloterapia, in particolare le tecniche di stimolazione con dispositivi a
semipermanenza che applicano una pressione sul punto, ¢ piu efficace in modo significativo nella
riduzione del dolore sia rispetto alla sham sia ad altri tipi di controlli. La forza dell'evidenza ¢
considerata moderata-alta.

A proposito di Linee guida quelle della British Geriatric Society affermano che 1'agopuntura pud
apportare benefici negli anziani con osteoartrite del ginocchio e lombalgia cronica (Abdulla et al.
2013).

Anche nelle Linee guida per la reumatologia della Regione Toscana (2014), l'agopuntura ¢
raccomandata nell’artrosi del ginocchio, nella dorsalgia, nella cervicalgia acuta e resistente,
nell'artrosi delle articolazioni periferiche, nella fibromialgia come terapia aggiuntiva se il paziente
lo richiede ma con efficacia moderata.

Generalmente si ritiene che il trattamento con agopuntura sia caratterizzato da un basso rapporto
costi-benefici, sebbene non vi siano in letteratura molti dati al riguardo. Uno studio di Willich
(2006) sul trattamento con agopuntura del dolore cronico affermava che I'agopuntura ¢ una buona
strategia terapeutica con un rapporto favorevole costi-benefici se si considera anche il costo del
trattamento farmacologico.

Come ¢ noto la L. 38/2010 “Disposizioni per garantire 1’accesso alle cure palliative e alla terapia
del dolore” e gli atti applicativi della Regione Toscana sottolineano come questo problema sia
centrale per la salute della popolazione e come sia necessario applicare alle forme morbose
croniche, idonee e appropriate terapie farmacologiche, chirurgiche, strumentali, psicologiche e
riabilitative, tra loro variamente integrate, allo scopo di elaborare idonei percorsi diagnostico-
terapeutici per la soppressione e il controllo del dolore. Grazie all’efficacia riscontrata in letteratura,
in questo percorso terapeutico € compreso il trattamento di agopuntura e MTC; per questo la
Regione, nel 2011, ha introdotto un rappresentante delle Medicine Complementari nella
Commissione per la lotta al dolore istituita dal Consiglio sanitario regionale (CSR) il quale, nel



2014, ha espresso un parere positivo per I’inserimento della MTC nei punti nascita, al fine di
promuovere il parto fisiologico. Nell’ambito dello stesso CSR verra realizzato nel 2015 un corso
sulla lotta al dolore rivolto ai medici di medicina generale che prevede una sessione informativa
sull’efficacia della MTC. Anche nell’evento Impact-proactive 2014, svoltosi a Firenze,
I’agopuntura ¢ stata piu volte ricordata come trattamento efficace nel dolore ed ¢ stato sottolineato
che ¢ necessario informare correttamente il paziente sulle possibilita terapeutiche, farmacologiche e
non, compresa 1’agopuntura, personalizzando la terapia e agevolando la libera scelta del paziente.
Occorre poi, hanno concluso i gruppi di lavoro, avere un atteggiamento aperto verso le medicine
integrative che abbiano comprovata efficacia, come ad esempio 1’agopuntura.

Dolore lombare

Il dolore del rachide, soprattutto quello lombare ¢ il disturbo muscoloscheletrico piu frequente.
Come riportano le Linee Guida per la Reumatologia della Regione Toscana (2014), ¢ uno dei motivi
di visita ambulatoriale pit comuni e circa 1’80% della popolazione sperimenta questo problema
almeno una volta nella vita. Interessa uomini ¢ donne in egual misura e 1’incidenza aumenta con
I’eta, raggiungendo il 50% della popolazione oltre i 60 anni. Interferisce significativamente nelle
normali attivita della vita quotidiana ed ¢ la prima causa di disabilita prima dei 45 anni. La
lombalgia pud essere acuta o cronica e le cause sono molteplici (patologie dei tessuti molli
vertebrali e paravertebrali, delle strutture ossee, extravertebrali). Nella maggior parte dei casi il
disturbo ¢ di origine meccanica (con dolore al movimento e che migliora con il riposo).

Diverse linee guida raccomandano 1'utilizzo dell'agopuntura in alcune condizioni dolorose a carico
del rachide, in particolare nella zona lombare.

Nelle Linee guida per la diagnosi e il trattamento del dolore lombare dell'American College of
Physicians and American Pain Society (2007) l'agopuntura ¢ raccomandata per la lombalgia
subacuta o cronica. Il NICE — Istituto nazionale per la salute e I’eccellenza clinica inglese - nelle
Linee guida 2009 per il trattamento della lombalgia persistente e ricorrente, indica come prioritaria
I’implementazione della terapia manuale e dell’agopuntura. Nel 2010, le Linee guida dell' American
Society of Anesthesiologist e dell'American Society of Regional Anesthesia and Pain Medicine
affermano che I'agopuntura pud essere considerato un trattamento aggiuntivo alla terapia
convenzionale per la lombalgia aspecifica non inflammatoria.

Inoltre le Linee guida per la pratica clinica dell'Ottawa Panel (2012) affermano che il massaggio, fra
cui la riflessologia, in associazione agli esercizi terapeutici e a interventi educativi, pud migliorare i
sintomi della lombalgia cronica e subacuta e ridurre la disabilita alla fine del trattamento e nel breve
termine.

La maggior parte degli studi riguarda la lombalgia cronica non specifica. Globalmente i1 dati, in
particolare quelli derivati da review, review sistematiche e metanalisi, sono concordi nel ritenere il
trattamento con agopuntura efficace sul dolore e sulla limitazione nelle attivita della vita quotidiana,
in particolare nel breve termine (Cochrane di Furlan et al. 2005, Yuan et al. 2008, Rubinstein et al.
2010, Trigkilidas 2010, Ernst e Lee 2010).

La recente review sistematica e¢ metanalisi di Lam et al. (2013) ha valutato l'efficacia
dell'agopuntura e/o dell'elettroagopuntura nel dolore lombosacrale cronico non specifico rispetto ad
altre tipologie di trattamento (farmaci, fisioterapia, TENS, esercizi fisici, manipolazioni spinali), a
nessun trattamento o ad agopuntura sham. Sono stati inclusi 32 RCT (7 di alta qualita), di cui 25
utilizzati per la metanalisi; otto studi includono dati sul follow up a lungo termine (52 ¢ 104
settimane). La metanalisi evidenzia che l'agopuntura ¢ efficace nel ridurre il dolore lombare al
termine del trattamento in maniera significativa rispetto a tutti i tipi di controllo (eccetto la TENS) e
nel migliorare i livelli di attivita nella vita quotidiana rispetto al non trattamento e al trattamento
farmacologico ma non alla agopuntura sham. Inoltre, in aggiunta alle terapie convenzionali,
l'agopuntura comporta una riduzione del dolore e della limitazione funzionale nelle attivita
quotidiane sia alla fine del trattamento sia al follow up a lungo termine, rispetto alle sole terapie



convenzionali. Lo stesso risultato ¢ riportato per il trattamento con elettroagopuntura. Gli autori
pertanto suggeriscono di considerare 1'utilizzo dell'agopuntura in aggiunta ai trattamenti di routine
per la lombalgia cronica non specifica.

Anche la review di Hutchinson et al, (2012), sulla base di 7 RCT, riporta che vi sono prove di
efficacia dell'agopuntura sul dolore lombare rispetto al non trattamento e alle terapie convenzionali,
mentre non vi sono differenze di efficacia con il trattamento sham, in particolare quando viene
utilizzata come procedura sham l'agopuntura superficiale.

Sull'efficacia dell'agopuntura nel trattamento della lombalgia acuta, Lee et al. (2013) hanno
effettuato una review su 11 RCT che valutano il trattamento della lombalgia acuta o subacuta non
specifica (sintomi presenti non oltre le 12 settimane) con diverse tecniche di agopuntura
(agopuntura manuale, elettroagopuntura, auricoloterapia, ago riscaldato, agopuntura della mano
secondo la tecnica coreana), rispetto a varie tipologie di controlli (agopuntura placebo o sham, usual
care). I risultati suggeriscono che l'agopuntura ¢ piu efficace dei farmaci antinfiammatori non
steroidei (FANS) in termini di miglioramento globale della sintomatologia, ma non di effetto
analgesico. Rispetto all’agopuntura sham il trattamento vero ¢ risultato piu efficace sul dolore
acuto ma non sulla funzionalita e sul dolore subacuto. Il trattamento combinato agopuntura piu
terapia farmacologica ¢ risultato piu efficace dei soli farmaci sia sul dolore sia sul miglioramento
globale e funzionale. Infine, gli effetti avversi dell'agopuntura sono stati lievi e rari e sembrerebbero
in numero minore rispetto ai FANS. Gli autori pertanto affermano che I'agopuntura potrebbe essere
un'opzione terapeutica per quei pazienti che non rispondono ai FANS o che presentano gravi effetti
avversi ai farmaci.

Anche il massaggio puo essere utile nel trattamento della lombalgia non specifica, come si riscontra
da diversi studi pubblicati in letteratura. La Cochrane di Furlan et al. (2008) comprende 13 RCT (5
con basso rischio di bias) che valutano 1'efficacia di varie tipologie di massaggio in questo contesto.
Gli autori concludono che il massaggio pud apportare benefici ai pazienti con lombalgia cronica
non specifica, soprattutto in associazione agli esercizi fisici e a interventi educativi di autocura.
Inoltre affermano che, in base ai dati, il massaggio tradizionale cinese ¢ piu efficace del massaggio
classico, sebbene questo dato debba essere confermato. Recentemente Kumar et al. (2013) hanno
effettuato una review sistematica di review sistematiche sull'efficacia del massaggio nel dolore
lombosacrale non specifico, acuto, subacuto o cronico, con riferimento a 9 lavori con qualita
metodologica varia (pubblicati fra il 2000 e il 2012) su diverse tipologie di massaggio, fra cui
quello tradizionale cinese e in particolare la tecnica della digitopressione.

L'analisi delle review mostra che il massaggio pud essere un'opzione terapeutica efficace nel breve
termine rispetto al placebo e ad altri trattamenti attivi (per esempio rilassamento) mentre i dati sono
contrastanti se il massaggio ¢ confrontato con altre terapie fisiche (per esempio mobilizzazioni, cure
mediche standard, agopuntura). Non sono stati riportati effetti collaterali o avversi.

Un'altra interessante review sistematica (Huang et al. 2013) riguarda 1'utilizzo della coppettazione
nella lombalgia e comprende 29 lavori di cui 1 RCT, 6 studi non RCT, 20 case report ¢ 2 studi
basati su ipotesi di efficacia in relazione al meccanismo di azione. L'analisi degli studi con evidenza
di I e II livello (secondo la classificazione dell'Oxford Centre for Evidence-Based Medicine, 2011),
cio¢ RCT e non RCT, mostra che la coppettazione pud essere un trattamento promettente per il
controllo del dolore e il miglioramento della qualita di vita. In particolare lo studio pilota
randomizzato controllato di Kim et al. (2011) ha valutato 32 soggetti affetti da lombalgia persistente
non specifica (20 - 60 anni), randomizzati in due gruppi: il gruppo sperimentale ha ricevuto
coppettazione con sanguinamento 3 volte la settimana per 2 settimane in aggiunta ad acetaminofene
e esercizi fisici, il gruppo di controllo rappresentato dalla lista d'attesa, in cui i1 pazienti assumevano
la terapia farmacologica e praticavano esercizi fisici. Le valutazioni di outcome riguardavano il
dolore (NRS, Numeric Rating Scale for Pain e Present Pain Index PPI), la disabilita e il consumo di
acetaminofene. La coppettazione ¢ risultata significativamente piu efficace del controllo nel ridurre
il dolore (PPI); I’effetto si ¢ mantenuto al follow up di 2 settimane. Inoltre nel gruppo trattato vi ¢



stata una minore assunzione di acetaminofene (0,9 compresse versus 5,7) € non sono stati riportati
effetti avversi.

Alcuni studi recenti confermano quanto riportato dalle review gia descritte.

Weiss et al. (2013) hanno condotto un RCT con 143 pazienti affetti da lombalgia cronica che
stavano seguendo un programma riabilitativo in regime di ricovero. Il gruppo sperimentale ha
ricevuto in aggiunta a quanto previsto dal programma un trattamento di agopuntura 2 volte la
settimana. Sono stati valutati il dolore, la qualita di vita e il gradimento da parte del paziente alla
fine del trattamento e dopo 3 mesi. I risultati hanno mostrato che 1'agopuntura era efficace nel
ridurre il dolore, in particolare durante i movimenti di standing e sitting e nel sollevare pesi di 10
Kg o piu, e le parestesie alle estremita. Questi risultati erano significativamente migliori rispetto al
gruppo di controllo al follow up di 3 mesi. Anche la qualita della vita migliorava in modo
significativo (SF-36) e la tecnica era molto gradita dai pazienti (1’89% avrebbe voluto che fosse
integrata con 1 trattamenti riabilitativi standard e 1'83% sarebbe stato disposto a pagarla se
necessario). Gli autori sottolineano che la maggior parte dei pazienti erano uomini, con un basso
livello culturale e professionale, a differenza di quanto emerge dai dati di letteratura, dove i pazienti
che si rivolgono alle medicine complementari sono soprattutto donne con livello culturale e reddito
elevati.

Cho et al. (2013) hanno condotto un RCT multicentrico per verificare 1'efficacia dell'agopuntura
rispetto al trattamento sham nella lombalgia cronica non specifica: hanno scelto di utilizzare come
controllo il trattamento sham con aghi non penetranti in punti non di agopuntura, ritetnendo questa
tecnica il trattamento placebo piu appropriato. Lo studio ¢ interessante anche perché contiene una
valutazione dell'efficacia a medio-lungo termine (3 ¢ 6 mesi di follow up). Centoquarantadue
pazienti randomizzati in due gruppi ( agopuntura vera e sham) hanno ricevuto 12 sedute di
agopuntura nell'arco di 6 settimane, con selezione dei punti individualizzata, e sono stati valutati
alla fine del trattamento, e dopo 8, 12 e 24 settimane dal suo inizio. Le misure di outcome sono state
effettuate con scala VAS per il malessere correlato alla lombalgia cronica e per il dolore; sono stati
inoltre valutati il grado di disabilita (Oswestry Disability Index), la qualita di vita (SF-36) e il tono
dell'umore (Beck Depression Inventory). Dodici pazienti hanno interrotto il trattamento prima del
termine. Alla fine del trattamento l'agopuntura ¢ risultata piu efficace della sham per tutti gli
outcome. L'efficacia ¢ stata maggiore anche nel follow up a 8, 12 e 24 settimane per il malessere da
lombalgia e a 8 e 12 settimane per il dolore e per la qualita di vita. Gli effetti avversi riportati, tutti
transitori e risolti entro una settimana, sono stati valutati minori o di entita moderata.

Un altro studio interessante ¢ quello di Vas et al. (2012): si tratta di un RCT multicentrico su 275
pazienti con lombalgia acuta non specifica (dolore, tensione muscolare o rigidita insorti da non piu
di 2 settimane) randomizzati in 4 gruppi: agopuntura vera, agopuntura sham (infissione di aghi in
punti di agopuntura non specifici per la lombalgia), agopuntura placebo (aghi non penetranti in
punti del dorso), trattamento convenzionale (i pazienti venivano invitati a non stare a letto e a
rimanere attivi il piu possibile ed erano informati sui possibili segni di allarme e sull’eventuale
terapia farmacologica con FANS). I trattamenti di agopuntura si aggiungevano a quelli
convenzionali. L'outcome primario era il miglioramento globale alla fine del trattamento, definito
come una riduzione del 35% o piu del punteggio ottenuto al Roland Morris Disability Questionnaire
(RMQ). Sono stati valutati anche l'intensita del dolore (VAS), la disabilita, l'interferenza con il
lavoro, la persistenza della lombalgia, 1'insorgenza di nuovi episodi e il miglioramento percepito dal
paziente. Gli outcome secondari sono stati valutati anche a 12 e 48 settimane dal trattamento. I
risultati mostrano che l'agopuntura in aggiunta al trattamento convenzionale ¢ significativamente
piu efficace del trattamento convenzionale da solo. Non sono pero emerse differenze statisticamente
significative fra agopuntura vera, sham o placebo, sebbene secondo i modelli multivariati analizzati
1 pazienti trattati con agopuntura vera rispondano meglio degli altri.



Hunter et al. (2011) hanno dimostrato nei soggetti con mal di schiena trattati con auricoloterapia in
associazione con l’esercizio fisico un risultato migliore rispetto al gruppo di controllo che aveva
effettuato solo esercizio fisico.

Dolore cervicale

Con una prevalenza annuale che varia dal 12,1% al 71,5% nella popolazione generale e dal 27,1%
al 47,8% tra 1 lavoratori, il dolore cervicale ¢ uno dei pit comuni disturbi clinici. La cervicalgia
persistente e ad alta disabilita ha una prevalenza nella popolazione generale che va dall’1,7%
all’11,5% (Linee Guida Regione Toscana 2014). Il dolore ¢ correlato ad aspetti etiologici
multifattoriali sia organici sia funzionali che includono postura, ansia, depressione, attivita sportiva
e occupazionale. Nella maggior parte dei casi non ¢ identificabile una causa specifica e la
cervicalgia ¢ classificata aspecifica. Spesso i1 sintomi persistono fino al dolore cronico cervicale con
conseguente abuso di farmaci analgesici e disabilita. I trattamenti standard includono analgesici,
terapie manuali, massaggio, fisioterapia.

A proposito del trattamento con agopuntura le raccomandazioni per la diagnosi e il trattamento della
cervicalgia della Societa Italiana di Medicina Fisica e Riabilitativa (SIMFER 2013) comprendono
I’uso di questa tecnica per la riduzione a breve termine della cervicalgia non specifica subacuta e
cronica come trattamento aggiuntivo (Livello di evidenza I: evidenza da piu RCT o review
sistematiche di RCT, forza della raccomandazione A: fortemente raccomandata). Anche le Linee
guida della Regione Toscana (2014) precedentemente citate raccomandano 1’uso dell’agopuntura e,
gia nel 2009, la Task Force on Neck Pain and Its Associated Disorders (Guzman et al.), che
riunisce 1 contributi di diverse cliniche e universita canadesi, americane e svedesi, affermava che
l'agopuntura puo essere utile nella cervicalgia non specifica associata 0 no a compromissione delle
normali attivitd quotidiane ed ¢ piu efficace, nel breve termine, delle terapie convenzionali.

Diverse review riportano I'efficacia dell'agopuntura sulla cervicalgia. Ernst et al. (2011) hanno
effettuato un'ampia revisione che comprende 57 review sistematiche sull'agopuntura come
trattamento per alleviare il dolore in numerose condizioni cliniche. Sulla base dei dati raccolti nei
database internazionali fino al 2010, gli autori affermano che “conclusioni positive unanimi
provenienti da piu review sistematiche di alta qualita, esistono soltanto per la cervicalgia”. La
review sistematica e metanalisi di Leaver et al. (2010) sugli interventi conservativi per ridurre
dolore e disabilita del dolore al collo non specifico ha incluso 33 RCT, tra i quali 5 su agopuntura
confrontata con sham (aghi non penetranti, elettrostimolatori disattivati, minimal acupunture). La
metanalisi ha mostrato una differenza significativa, anche se di modesta entita, in favore
dell’agopuntura rispetto ai controlli alla fine del trattamento, sulla disabilita conseguente alla
cervicalgia, ma non sul dolore.

La review e metanalisi di Fu et al. (2009), invece, evidenzia I'efficacia nel breve termine
dell’agopuntura sulla cervicalgia con riferimento a 14 RCT, di cui 8 di alta qualita. In particolare, la
metanalisi risulta a favore dell'agopuntura rispetto ai controlli (sham, lista di attesa, trattamento
convenzionale, trattamento farmacologico) nel ridurre il dolore nel breve termine, migliorare il
range di movimento e alleviare il dolore di origine radicolare. I risultati sono invece contraddittori e
sono necessari ulteriori studi per valutare l'efficacia del trattamento sulla disabilita e a lungo
termine.

Dello stesso parere ¢ la Cochrane di Trinh et al. (2006) che include 10 RCT sulla cervicalgia
cronica e afferma che vi ¢ un'evidenza di grado moderato sull'efficacia dell'agopuntura nel ridurre il
dolore a breve termine, rispetto a sham e lista di attesa. Alle stesse conclusioni giungono Graham et
al. in una review del 2013. Citiamo infine un'interessante review sistematica e metanalisi di Kong et
al. (2013) sull'efficacia del massaggio nel dolore al collo e spalle. Il lavoro include 12 RCT di alta
qualita metodologica (pubblicati fra il 2001 e il 2011), 757 pazienti, su vari tipi di massaggio fra cui
il massaggio tradizionale cinese (3 studi). Gli autori concludono che il massaggio ¢ un intervento
efficace e puo portare effetti immediati nel dolore al collo e alle spalle, rispetto agli interventi



passivi (liste di attesa, cure standard, controllo sham), anche se non mostra effetti migliori di altre
terapie attive (agopuntura, trazione, esercizio fisico, terapia fisica) e ritengono necessari ulteriori
studi di alta qualita e con follow-up a lungo termine. Dello stesso parere sono Cheng e Huang
(2014).

Gia prima del 2004 sono stati pubblicati diversi studi che mostrano l'efficacia dell'agopuntura sul
dolore al collo nell'immediato e breve periodo (Wolsko et al. 2003, Giles e Muller 2003, Freedman
2002, Irnich et al. 2002, Ross et al. 1999).

Un recente studio pilota (Cho et al. 2014) ha valutato la fattibilita e 1'entita del campione necessario
di un RCT per studiare l'efficacia del trattamento integrato con agopuntura e farmaci
antinflammatori non steroidei sulla cervicalgia cronica rispetto alle due terapie applicate
singolarmente. Lo studio, condotto su 45 pazienti, ha mostrato che le tre opzioni di trattamento
riducono l'intensita del dolore (misurata con VAS), senza differenze significative.

Precedentemente Witt et al. (2006) avevano condotto uno studio in Germania per verificare
l'efficacia dell'agopuntura integrata con la terapia medica rispetto alla sola terapia medica. Negli
ambulatori di medicina generale 14,161 pazienti con dolore cronico cervicale da piu di 6 mesi
venivano reclutati costruendo uno studio multicentrico randomizzato e controllato e uno di coorte
non randomizzato. Di questi pazienti 3451 sono stati randomizzati e distribuiti in un gruppo che
riceveva subito agopuntura e un gruppo di controllo che riceva I’agopuntura dopo tre mesi. I
pazienti che non acconsentivano alla randomizzazione ricevevano [’agopuntura subito e
costituivano il terzo braccio dello studio. Il gruppo di agopuntura riceveva 15 sedute di trattamento
in 3 mesi; tutti i pazienti mantenevano la terapia medica. I risultati, valutati con la scala NPAD
(Neck Pain and Disability) a 3 mesi e il questionario SF36, hanno mostrato un miglioramento
significativo nel gruppo trattato con agopuntura rispetto alla sola terapia medica.

Liang et al. (2009) hanno condotto un RCT su 106 pazienti con dolore da artrosi cervicale trattati
con agopuntura vera o sham, evidenziando che l'agopuntura vera ¢ significativamente piu efficace
della sham (p<0,05).

I dati sull'efficacia a lungo termine sono meno numerosi € non univoci. Uno studio interessante ¢
stato condotto da Blossefedt (2004) che ha esaminato, nei pazienti afferenti alla National Health
Service Chronic Pain Clinic, 1'outcome nel trattamento con agopuntura del dolore cronico cervicale.
Dal 1997 al 2003, sono stati selezionati 172 pazienti (esclusi pazienti con fibromialgia, problemi
psichiatrici, dolore neuropatico da compressione neurologica e neoplasie), i quali ricevevano un
trattamento di agopuntura individualizzato, una volta la settimana, integrato con terapia medica o
TENS, ma non trattamenti fisioterapici. Non era previsto un gruppo di controllo. Se i pazienti non
rispondevano al trattamento dopo 3 sedute, la terapia veniva interrotta e considerata fallimentare.
L'outcome era misurato con una scala verbale che quantificava la diminuzione del dolore in
percentuale dal 0% al 100%, comparando 1 valori subito dopo il trattamento, al follow up a sei mesi
e a 1 anno dal trattamento. Un valore uguale o > del 50% era considerato un outcome positivo.
Nello studio 19 pazienti hanno interrotto il trattamento, di cui 2 per reazioni avverse. Il dolore era
presente in media da 38 mesi e solo in 18 pazienti da meno di 6 mesi. Le cause del dolore non
erano evidenti nel 51% dei casi, nel 32% erano traumatiche o da colpo di frusta e nel 17% erano
varie (occupazionali, scoliosi, patologie della colonna o artrite reumatoide). Il 68% dei pazienti ha
avuto una riduzione del dolore > o uguale al 50%, il 32% non ha risposto. L'autore individua anche
alcuni fattori che sembrano predittivi di maggiore efficacia del trattamento, fra cui dolore presente
da meno di 3 mesi (85%) e dolore inferiore a 6 mesi (78%). Il follow up a lungo termine mostra
che il 49% dei pazienti che hanno completato il trattamento, ha mantenuto i1 benefici dopo 6 mesi e
1140% a 1 anno. Si tratta di un risultato notevole considerando la cronicita del dolore.

Un interessante studio di He et al. (2005) ha valutato 1'efficacia di un trattamento intensivo di
agopuntura su alcuni aspetti sociali e psicologici di donne che svolgevano un lavoro sedentario e
con dolore cronico al collo e alle spalle, valutate subito dopo il trattamento, dopo 6 mesi e 3 anni.
Ventiquattro donne sono state randomizzate in 2 gruppi, agopuntura vera € agopuntura sham, e
trattate 3 volte la settimana per un totale di 10 sedute. Al termine della seduta, alle pazienti



venivano applicati cerotti con semi di vaccaria in 6 punti auricolari, fornendo indicazioni per
stimolare 1 punti a domicilio. Nel gruppo di studio ¢ stato riscontrato un miglioramento significativo
del dolore al termine del trattamento (p<0,04), della qualita del sonno, dell'ansia, della depressione
e una maggior soddisfazione della vita (p<0,05) rispetto al gruppo sham. Il follow up a 6 mesi e a 3
anni ha evidenziato ulteriori miglioramenti, significativamente maggiori rispetto ai controlli.
L'agopuntura puo giovare anche in caso di dolore al collo secondario a patologie organiche come i
tumori. Lo studio controllato randomizzato di Pfister et al. (2010), condotto su 28 pazienti con
pregressa dissezione linfonodale per tumori del collo, trattati con agopuntura (4 settimane) contro
usual care (30 casi) per ridurre dolore, xerostomia e migliorare la funzionalita della spalla ha
dimostrato miglioramenti statisticamente significativi per dolore (p<0.008) e xerostomia (p<0.002)
nel gruppo di agopuntura rispetto al gruppo di terapia convenzionale.

Dolore del ginocchio

Il dolore del ginocchio puod essere determinato da molteplici cause fra le quali, la piu frequente, ¢
I’artrosi che pud presentarsi in maniera isolata o associata a patologie in altre sedi articolari.
Secondo le Linee guida della Regione Toscana per la Reumatologia (2014), l'artrosi delle
articolazioni periferiche ¢ la piu comune malattia dell’apparato muscolo-scheletrico e colpisce circa
1/3 della popolazione anziana, nella quale ¢ frequentemente causa di disabilita.

Diverse Linee guida hanno preso in considerazione 1'utilizzo dell'agopuntura nell'osteoartrosi con
livelli di raccomandazione eterogenei e non sempre concordi. Quelle della Regione Toscana per la
Reumatologia (2014) raccomandano 1'agopuntura nella terapia di fondo della gonartrosi nei casi
parzialmente refrattari alla terapia farmacologica o nei quali I'uso dei farmaci sia controindicato
(raccomandazione di tipo A - fortemente raccomandata).

Le recenti Linee guida dell'Osteoarthritis Research Society International — OARSI (Mc Alidon et al.
2014), sulla base della review e meta-analisi Cochrane di Manheimer et al. (2010) affermano che
l'utilizzo dell'agopuntura nell'artrosi del ginocchio non pud essere raccomandato in maniera certa.
Nel 2013 le Linee guida dell'American Academy of Orthopaedic Surgeons, sulla base di 9 RCT
condotti in Occidente fra il 1999 e il 2010, non raccomandano 1'utilizzo dell'agopuntura nell'artrosi
del ginocchio ritenendo insufficienti le prove di efficacia (AAOS, 2013). Di parere diverso le Linee
guida dell'American College of Rheumatology (Hochberg et al. 2012) che raccomandano I'utilizzo
dell'agopuntura in pazienti affetti da gonartrosi cronica con dolore moderato-severo e candidati
all'intervento chirurgico protesico, ma che non possono effettuarlo per controindicazioni di vario
genere.

Negli ultimi anni sono state pubblicate diverse review e meta-analisi sull'efficacia dell'agopuntura
nell'artrosi del ginocchio e molte di esse sono concordi nel ritenere il trattamento efficace. Fra le piu
recenti vi € quella di Shengelia et al. (2013), che comprende 11 RCT e 4 review sistematiche su
agopuntura con o senza stimolazione elettrica versus agopuntura sham, usual care o lista d'attesa.
Secondo gli autori I'agopuntura € un trattamento sicuro e efficace per ridurre il dolore e migliorare
la funzionalita in pazienti affetti da gonartrosi nel breve termine (entro 6 mesi).

La meta-analisi di Corbett et al. (2013) afferma che, fra 22 tipologie di trattamento “fisico”,
l'agopuntura € uno dei piu efficaci per alleviare a breve termine il dolore della gonartrosi, inoltre gli
studi sull'agopuntura sono considerati di miglior qualita rispetto a tutti gli altri.

La review e meta-analisi di Cao et al. (2012) condotta su 14 RCT afferma che I'agopuntura ¢ piu
efficace in modo significativo della sham nel ridurre il dolore e migliorare la funzionalita sia nel
breve sia nel lungo termine. L'efficacia ¢ maggiore anche rispetto a usual care e lista d'attesa.
Manheimer et al. (2010) hanno valutato 13 RCT (in inglese, pubblicati fra il 1992 e il 2007) e
riportano che rispetto ai controlli sham (sham elettroagopuntura, aghi non penetranti, aghi
penetranti superficialmente in punti non di agopuntura), I'agopuntura migliora a breve termine e in
maniera statisticamente significativa, il dolore e la funzionalita nell'artrosi del ginocchio, sebbene il
miglioramento sia al disotto della soglia stabilita dagli autori per essere considerato clinicamente



rilevante. Rispetto alla lista di attesa, invece, 1 miglioramenti dovuti all'agopuntura sono anche
clinicamente rilevanti e si mantengono nel follow up a sei mesi. Gli autori, tuttavia, attribuiscono
questo risultato alle aspettative dei pazienti o a effetto placebo.

Jamtvedt et al. (2008) hanno valutato le review sistematiche pubblicate dal 2000 al 2007 sulle
terapie fisiche per la gonartrosi. La conclusione ¢ che vi ¢ un'evidenza di qualitd moderata che
l'agopuntura riduca il dolore rispetto ai controlli (sham, lista d'attesa, stimolazione nervosa elettrica
transcutanea, altre terapie fisiche). Selfe e Taylor (2008), con una review di 10 RCT su agopuntura
e elettroagopuntura (MEDLINE e CINAHL) per il trattamento della gonartrosi, concludono che ci
sono evidenze della loro efficacia sul dolore e sulla funzionalita e che quelle piu forti derivano dagli
studi controllati con sham (infissione superficiale in punti non di agopuntura, aghi non penetranti,
sham elettroagopuntura).

Bjordal et al. (2007), dopo aver valutano 7 RCT su agopuntura e elettroagopuntura, affermano che
I’EA sembra produrre effetti a breve termine statisticamente e clinicamente piu rilevanti sul dolore
da gonartrosi, quando viene somministrata in maniera intensiva per 2-4 settimane.

Si cita infine la review di Choi et al. (2012) sull'utilizzo della moxibustione che comprende 8 RCT
di debole qualita metodologica, la maggior parte versus terapia farmacologica. La meta-analisi
evidenzia effetti positivi della moxibustione sul tasso di risposta al trattamento dei sintomi della
gonartrosi, tuttavia gli autori concludono che l'evidenza di efficacia ¢ limitata dallo scarso numero
di RCT disponibili e da un altro rischio di bias.

Negli ultimi anni sono stati pubblicati anche numerosi RCT, la maggior parte in cinese, con risultati
non sempre concordi. Di seguito i piu recenti e, a nostro parere, interessanti.

Un recentissimo studio randomizzato controllato australiano (Hinman et al. 2014) su 282 pazienti
con dolore al ginocchio cronico di intensita moderata—severa, suddivisi in 4 gruppi (laser
agopuntura, sham laser agopuntura, agopuntura convenzionale, no agopuntura), evidenzia che né
I'agopuntura, né la laser agopuntura sono piu efficaci della sham nel ridurre il dolore e la
funzionalita alla fine del trattamento. Lo sono invece rispetto ai controlli non trattati con alcun tipo
di agopuntura, sebbene il miglioramento sia stato valutato modesto e clinicamente non rilevante.
Fra gli outcome secondari valutati nello studio, 'agopuntura convenzionale migliora in maniera
significativa il dolore durante la deambulazione alla fine del trattamento e la partecipazione alle
attivita della vita quotidiana al follow up di 1 anno rispetto ai controlli.

All'inizio dello studio il 13% e il 19% dei pazienti reclutati hanno rifiutato il trattamento,
rispettivamente di agopuntura e laser agopuntura. Al termine del trattamento e al follow up di 1
anno sono stati persi rispettivamente il 9% e il 18% dei pazienti. Gli effetti avversi sono stati pochi,
lievi e transitori.

Nello studio di Xu et al. (2013) 160 pazienti randomizzati in due gruppi (trattamento combinato
agopuntura ¢ moxibustione versus terapia farmacologica) sono stati trattati per 5 settimane. Alla
fine del trattamento la terapia farmacologica ha mostrato un effetto superiore al trattamento
combinato di agopuntura e moxibustione, il cui effetto terapeutico si esplica maggiormente nel
lungo termine (follow up a 6 mesi) e presenta minori effetti avversi (p<0,01).

Un RCT condotto in Iran (Saleki et al. 2013) su 40 pazienti randomizzati in due gruppi, agopuntura
versus esercizio fisico isometrico, ha evidenziato che entrambi i trattamenti sono efficaci nel ridurre
il dolore e migliorare la qualita della vita di pazienti con gonartrosi, senza differenze statisticamente
significative trattamenti fra le 2 tipologie. Uno studio di Gao et al. (2013) ha confrontato diverse
tecniche di MTC nel trattamento del dolore da artrosi del ginocchio. Cento pazienti sono stati
randomizzati in due gruppi, agopuntura convenzionale versus trattamento combinato ago rovente,
coppettazione e massaggio tradizionale cinese tuina. Alla fine del trattamento in entrambi 1 gruppi
c’¢ stata una riduzione del dolore, significativamente maggiore per il trattamento combinato rispetto
all'agopuntura convenzionale (p<0,05).

Cefalea



La cefalea ¢ una patologia estremamente diffusa nella popolazione generale, molto invalidante, che
influenza la qualita della vita e incide sui costi sociali per gli effetti su lavoro, studio e comuni
attivitd quotidiane di coloro che ne soffrono; rappresenta inoltre un costo non indifferente per il
Servizio sanitario nazionale per il frequente ricorso a un numero enorme di indagini spesso
autoprescritte del paziente (RX del cranio, TAC, RMN ecc.).

La classificazione della International Headache Society (IHS) ne riconosce molteplici forme,
distinte in cefalee primarie (emicrania, a grappolo e tensive) e secondarie. La cefalea appare una
malattia di genere, con un rapporto tra uomo e donna di 1:3. La percentuale della popolazione
adulta che presenta una forma qualsiasi di cefalea ¢ stimata essere del 45% (con frequenza piu alta
in Nord America e in Europa) e dell’11% per I’emicrania (Stovner 2007).

In Italia le sole emicranie colpiscono il 10% della popolazione, circa 6 milioni di individui, le
cefalee a grappolo sono rare (< 1%) e quelle tensive riguardano il 20-30% (Linee Guida Agenas
Cefalea nell’adulto 2011). Gli studi epidemiologici degli ultimi anni hanno inoltre evidenziato che
gia a partire da 5 anni di eta almeno il 25% dei bambini soffre di cefalee frequenti e circa il 40% dei
bambini in eta prescolare e 1’80% degli adolescenti presentano almeno un episodio all’anno di mal
di testa. Anche nei bambini la cefalea primaria o essenziale (soprattutto I’emicrania e la cefalea di
tipo tensivo) ¢ il disturbo piu diffuso (85% dei casi).

La medicina occidentale affronta questa patologia con terapie molto diversificate fra di loro e non
sempre efficaci. Negli ultimi anni si ¢ assistito ad un progressivo aumento del ricorso
all’agopuntura nel trattamento delle cefalee in particolare in Europa, nei paesi di lingua tedesca
(Frass 2012) anche nei bambini (Snyder 2012, Schetzek 2013, Dalla Libera 2014).

I motivi di questa scelta sono numerosi. I dati di letteratura recenti mostrano prove di efficacia
dell’agopuntura soprattutto nell’emicrania; il trattamento con agopuntura ¢ presente nelle linee
guida di alcuni paesi occidentali; I’emicrania e in particolare quella cronica, sono associate ad un
consumo eccessivo di analgesici, fino all’abuso, molto piu di quanto avvenga in altre patologie
dolorose, con conseguenze cliniche rilevanti; vi € inoltre una generale positivita della esperienza
clinica con I’agopuntura, legata alla scarsita di eventi avversi indotti dal trattamento, alla mancanza
di controindicazioni e all’assenza di interazioni farmacologiche. Infine il ricorso all’agopuntura e
alla medicina cinese in generale, stimola al cambiamento degli stili di vita dannosi e alla presa in
carico della propria salute sviluppando anche la diffusione di tecniche di autocura.

Per quanto riguarda le Linee guida in Italia, nelle Linee Guida della Societa Italiana per lo Studio
delle Cefalee (SISC 2011) e in quelle Agenas 2011 I’agopuntura ¢ inserita per la prevenzione e
terapia delle cefalee dell’adulto, anche se non vengono date raccomandazioni specifiche.

Nelle Linee guida del National Institute for Health and Care Excellence (NICE) “Diagnosi e
trattamento delle cefalee nei giovani ed adulti“ (Kennis 2013) 1’agopuntura viene invece presa
esplicitamente in considerazione nella profilassi della cefalea tensiva e raccomandata come opzione
per la profilassi dell’emicrania.

Negli ultimi anni un numero crescente di ricerche, condotte secondo i criteri del’EBM, ha
dimostrato I’efficacia dell’agopuntura tanto che la Cochrane Collaboration ha pubblicato nel 2009 2
review: una dedicata al trattamento dell’agopuntura nella profilassi dell’emicrania (Linde 2009a) e
la seconda dedicata al trattamento con agopuntura nella cefalea di tipo tensivo (Linde 2009b).

Gli autori, dopo aver valutato i lavori presenti in letteratura (22, condotti su un totale 4.419 pazienti
con emicrania) hanno concluso che esiste una solida dimostrazione che I’agopuntura ¢ in grado di
migliorare 1’assistenza al paziente con emicrania, sia nel trattamento dell’attacco acuto sia nella
prevenzione degli attacchi. Gli studi disponibili indicano che 1’agopuntura ¢ altrettanto efficace
della terapia farmacologica, se non addirittura piu efficace, risultando allo stesso tempo meglio
tollerata (Linde et al, 2009a).

Secondo la revisione della Cochrane del 2009 sulla cefalea di tipo tensivo, sulla base di 11 lavori
per un totale di 2.317 pazienti, I’agopuntura puo essere considerata un utile strumento terapeutico
anche per i1 pazienti affetti da cefalea di tipo tensivo. I pazienti sottoposti ad agopuntura hanno
avuto attacchi di cefalea con una probabilita 3-4 volte inferiore rispetto a chi non aveva effettuato



I’agopuntura (Linde et al, 2009b). Il confronto tra i risultati ottenuti in pazienti sottoposti ad
agopuntura e quelli che non avevano ricevuto il trattamento (salvo farmaci specifici per 1’attacco
acuto) ha evidenziato un effetto significativo dell’agopuntura, con riduzione del numero dei giorni
con cefalea sia in caso di emicrania sia di cefalee di tipo tensivo. Pertanto gli autori suggeriscono di
considerare I’agopuntura una normale opzione di trattamento nei pazienti emicranici che desiderano
sottoporvisi.

Schiapparelli et al. (2011), dopo aver descritto la classificazione delle cefalee secondo la Medicina
Tradizionale Cinese, ribadiscono, in particolare per la cefalea tensiva e per I’emicrania, I’efficacia
dell’agopuntura, che appare un trattamento con un rapporto costo-beneficio favorevole.

Meissner e al. (2013) hanno effettuato una metanalisi su 79 RCT confrontando 1’efficacia della
agopuntura sham rispetto agli altri gruppi di controllo sulla prevenzione dell’emicrania e hanno
riscontrato che questa produce una risposta maggiore rispetto ai placebo dei farmaci orali (odds
ratio, 1.88 [95% CI, 1.30-2.72).

Allais et al. nel 2011 hanno dimostrato in un RCT su 94 donne con emicrania la specificita
terapeutica di punti auricolari nella riduzione del dolore. Contestualmente, 1’analisi combinata degli
studi che hanno confrontato I’agopuntura con 1 trattamenti farmacologici consolidati per I’emicrania
ha dimostrato una significativa superiorita dell’agopuntura rispetto ai farmaci.

Yang et al. (2011) hanno confrontato in un RCT su 66 pazienti con emicrania cronica il trattamento
con agopuntura rispetto a quello con sumatripan riscontrando un miglioramento statisticamente
significativo con il trattamento di agopuntura, praticamente sovrapponibile a quello del sumatripan.
Nel gruppo agopuntura gli eventi avversi hanno riguardato il 6% dei casi versus il 66% del gruppo
trattato con sumatripan. Gli autori suggeriscono il trattamento con agopuntura come profilassi,
anche e soprattutto nei pazienti con abuso di farmaci.

Sempre Allais et al. nel 2012 hanno dimostrato in un RCT su 40 pazienti con emicrania senza aura,
con nausea durante ’attacco, che la pressione sul punto PC6 con applicazione di Seaband riduceva
in modo significativo ’intensita della nausea nel 28% dei casi dopo 60 minuti e nel 59% dopo 240
minuti.

Fofi et al. hanno pubblicato nel 2014 un lavoro sull’utilizzo dell’agopuntura nella cefalea a
grappolo descrivendo 4 casi trattati con agopuntura come prevenzione da sola o con verapamil: in
tutti i casi ¢ stata ottenuta una interruzione degli attacchi.

Alcuni studi dimostrano inoltre inequivocabilmente che I’agopuntura apporta non solo un vantaggio
economico rispetto ai trattamenti farmacologici ma produce anche un notevole beneficio in termini
di qualita della vita: Vickers et al in un RTC (2004) hanno dimostrato che i pazienti trattati con
agopuntura presentavano al follow up a 12 mesi un miglioramento clinico della cefalea (intensita e
frequenza) statisticamente significativo (p=0.0002), riducevano del 15% il consumo di farmaci (P
= 0,02), ma non le visite dai medici di famiglia e le giornate di assenza dal lavoro rispetto ai
controlli.

Altri autori (Wonderling 2004, Witt 2008, Deng 2012) hanno riportato le stesse conclusioni.
L’efficacia dell’agopuntura nei bambini ¢ stata dimostrata da tre review: (Gold 2008, Jindal 2009,
Libonate 2008) in numerose patologie, inclusa la cefalea emicranica. I tre studi, effettuati su 323
bambini, hanno dimostrato che il trattamento con MTC (agopuntura, moxibustione, coppettazione
ecc.) veniva riferito come un’esperienza positiva e utile per ridurre il dolore dal 70% dei piccoli
pazienti e dal 59% dei genitori. Sono necessari ulteriori studi in ambito pediatrico in quanto quelli
pubblicati riguardano piccoli campioni e 1 bambini rispondono ai trattamenti in modo diverso dagli
adulti (Jindal et al., 2008).

Le revisioni della Cochrane gia citate (Linde et al, 2009a ; 2009b) hanno concluso che la MTC ¢
impiegata con successo nel trattamento delle cefalee non solo dell’adulto, ma anche del bambino.
Lo studio di Gottschling et al., condotto in Germania nel 2008 su 2 gruppi di bambini cefalalgici
trattati con laseragopuntura vera e falsa (doppio cieco), ha dimostrato la maggiore efficacia della
terapia vera dalla prima alla sedicesima settimana, rispetto alla lieve e non significativa riduzione
dei parametri valutati nelle prime quattro settimane (Gottschling et al., 2008).



Dolore oncologico

Numerosi studi condotti in Europa riportano che un malato di tumore su tre ricorre alle medicine
complementari (MC), spesso in associazione alle terapie convenzionali. Una ricerca europea
(Molassiotis et al. 2005) afferma che il ricorso alle terapie complementari e alternative varia molto
da paese a paese (dal 15% al 73%). In Italia I’incidenza dell’uso delle MC ¢ risultata del 17% (erbe
52%, omeopatia 30%, agopuntura 13%), in accordo con i dati europei. Le principali utenti delle
terapie complementari sono giovani donne con un buon livello culturale (Johannessen et al. 2008).
Uno studio condotto in Francia (Trager-Maury et al. 2007) riporta che il 34% dei pazienti
oncologici utilizza le MC (il 22% I’agopuntura) per ridurre, nella maggior parte dei casi, gli effetti
collaterali delle terapie antitumorali. Secondo lo studio sull’uso delle MC in pazienti oncologici
italiani e sulla percezione del beneficio di queste terapie (Bonacchi et al. 2014), condotta in 6
Dipartimenti oncologici toscani, il 37,9% utilizza una o piu tipologie di MC: dieta e integratori
(27,5%), erbe (10,8%), omeopatia (6,4%) e terapie body-mind (5,5%); inoltre un'alta percentuale di
pazienti (66,3%) informa il medico di questa scelta e ne sperimenta i benefici (89,6%).

Negli USA il ricorso alle MC da parte dei pazienti oncologici € stato stimato tra il 42% e 1'83% e
’uso specifico dell'agopuntura tra 1'1,7% e il 31% (Lu et al. 2008).

Negli ultimi anni si € sviluppata molto la ricerca sull'efficacia dell'agopuntura sul dolore correlato
alla patologia tumorale, con risultati incoraggianti, tanto da inserirla come opzione di trattamento
aggiuntivo in linee guida specifiche.

Per esempio, le Linee guida per la Pratica dell'Oncologia Integrata (Deng et al. 2009) della Societa
di Oncologia Integrata (SIO), raccomandano l'agopuntura come terapia complementare quando il
controllo del dolore ¢ difficile e quando gli effetti collaterali di altre terapie sono clinicamente
significativi (grado di raccomandazione 1A, forte raccomandazione, evidenza di qualita alta).
Sempre Deng et al. (2013) nelle Linee guida per il tumore polmonare, suggeriscono l'agopuntura
come trattamento aggiuntivo nei pazienti con dolore e neuropatia periferica con inadeguato
controllo dei sintomi (grado 2C). Una recente revisione delle Linee guida SIO (Greenlee et al.
2014) sull’utilizzo delle terapie integrate nel tumore mammario, ha utilizzato un nuovo sistema di
classificazione delle prove di efficacia individuando 6 livelli di prova (A, B, C, D, H, I),
concludendo che 1’agopuntura puo essere considerata come approccio non farmacologico nel breve
termine per il trattamento del dolore muscoloscheletrico associato agli inibitori dell'aromatasi e
attribuiscono a questo intervento un grading C. Questo grading implica una raccomandazione
selettiva del trattamento a singoli pazienti sulla base del giudizio del professionista e delle
preferenze del paziente stesso, esistendo la moderata certezza che il beneficio netto ¢ di piccola
entita.

Le Linee guida della National Comprehensive Cancer Network (NCCN® 2013) per il dolore
oncologico negli adulti sottolineano la necessita di un approccio multimodale nella gestione del
sintomo e raccomandano l'uso di diverse tecniche fra cui l'agopuntura o la digitopressione come
parte degli interventi integrati, insieme alle terapie farmacologiche. Questa integrazione potrebbe
essere particolarmente importante nelle popolazioni vulnerabili, come il paziente fragile, anziano o
pediatrico, nelle quali interventi farmacologici standard potrebbero essere meno tollerati.

Numerose review hanno valutato I’efficacia dell’agopuntura nel dolore oncologico, con risultati tal-
volta contrastanti. Molte di queste (Deng 2004, Cohen 2005, Lee 2005, Bardia 2006, Peng 2010,
Filshie and Rubens 2006), nonostante le limitazioni metodologiche degli studi presenti nella lettera-
tura internazionale, ritengono 1’agopuntura un'opzione di trattamento aggiuntivo efficace nei pa-
zienti con dolore oncologico, soprattutto se non rispondono alle terapie analgesiche standard.
Recentemente 1’U.S. National Cancer Institute (2007-2009, revisionata nel 2013) in una review su 7
studi clinici in inglese, afferma che sebbene molti di questi dimostrino l'efficacia dell'agopuntura, i
risultati hanno una significativita limitata dovuta alle problematiche metodologiche. Una review
della Cochrane (Paley 2011) valuta insufficienti, sebbene positivi, per giudicare se 1'agopuntura sia



efficace nel trattamento del dolore oncologico negli adulti i dati di 3 RCT, a causa delle limitazioni
metodologiche, le piccole dimensioni del campione, lo scarso reporting e analisi inadeguate. Secon-
do Lu e Rosenthal (2010) invece, evidenze recenti dimostrano l'efficacia dell'agopuntura in pazienti
affetti da tumore al collo con dolore e alterazione funzionale post-chirurgici e nell'artralgia associata
agli inibitori dell'aromatasi nel tumore della mammella. Choi et al. (2012) hanno incluso nella loro
review 15 RCT (1.157 pazienti). Nella maggior parte degli studi i trattamenti con agopuntura, da
sola o associata ad analgesici, hanno mostrato effetti positivi se confrontati con i trattamenti con-
venzionali. Tuttavia, una metanalisi ha suggerito che I'agopuntura non produce un effetto migliore
rispetto alla terapia farmacologica, mentre ha dimostrato una differenza significativa del trattamento
combinato rispetto alla sola terapia farmacologica.

La review di Lu and Rosenthal (2013) afferma che “clinicamente il ruolo dell'agopuntura applicata
alla gestione del dolore oncologico ¢ duplice: uno ¢ 1'utilizzo dell'agopuntura, con gli oppioidi, per
alleviare il dolore tumorale in specifiche condizioni; il secondo ¢ 1'utilizzo dell'agopuntura per ridur-
re al minimo gli effetti collaterali correlati agli oppioidi, fra cui la stipsi indotta da questi farmaci, il
prurito, la nausea e il vomito”.

Alcune review riguardano I'efficacia dell'agopuntura nella gestione di vari sintomi oncologici nel
setting delle cure palliative (Towler et al. 2013, Lian et al. 2013) e tutte concordano nel ritenere I'a-
gopuntura un trattamento aggiuntivo che puo alleviare il dolore in questa particolare fase di malat-
t1a.

Fra i numerosi RCT indicizzati nelle riviste internazionali, il lavoro piu rilevante dal punto di vista
metodologico ¢ quello di Alimi et al. (2003) sull'efficacia dell'auricoloterapia in pazienti oncologici
con dolore neuropatico. Novanta pazienti sono stati randomizzati in 3 gruppi per confrontare
'agopuntura vera (29 pazienti, aghi inseriti nei punti di agopuntura rilevati con detezione elettrica),
con 1’agopuntura sham (30 pazienti, agopuntura in punti placebo) e con semi fissati nei punti
placebo (31 pazienti). I pazienti, trattati per 2 mesi, assumevano contemporaneamente analgesici
(tranne 5). L'intensita del dolore ¢ diminuita del 36% dopo 2 mesi nel gruppo che ha ricevuto
I’agopuntura (p<0.0001); ci sono stati piccoli cambiamenti per i pazienti che hanno ricevuto il
placebo (2%). Gli autori concludono che la riduzione osservata nell'intensita del dolore (VAS)
rappresenta un chiaro beneficio dell'auricoloterapia nel dolore, nonostante il trattamento analgesico
stabile.

Altri studi interessanti e di buona qualita sono quello di Wong (2006), che ha valutato 1’effetto
dell’agopuntura in aggiunta agli analgesici di routine in 27 pazienti con carcinoma polmonare non a
piccole cellule, sottoposti a toracotomia, riscontrando una riduzione significativa dell’uso di
morfina al secondo giorno nel gruppo trattato con agopuntura e quello di Crew (2010), che ha
evidenziato un miglioramento del dolore articolare, della rigidita, dell’abilita funzionale e del
benessere fisico dopo 6 settimane di trattamento con agopuntura in donne affette da tumore della
mammella con artralgia indotta da inibitori dell’aromatasi. Anche Mao et al. (2014), in un RCT a
tre bracci (agopuntura, agopuntura sham e lista d'attesa), hanno dimostrato 1’efficacia
dell’agopuntura sul dolore articolare da inibitori dell’aromatasi su pazienti con tumore della
mammella: ’efficacia si manteneva a 4 settimane dalla fine del trattamento. Infine, lo studio di
Chen et al. (2013), il primo che ha valutato I'efficacia dell'elettroagopuntura nel dolore associato a
tumore pancreatico, riporta una riduzione significativa (p<0,001) dell’intensita del dolore in 60
pazienti trattati con elettroagopuntura versus agopuntura placebo.

Una piu estesa trattazione del dolore in campo oncologico si trova nel volume Le medicine
complementari per il paziente oncologico, in corso di pubblicazione presso Felici Edizioni a cura
della Rete Toscana di medicina integrata.

Dolore della spalla

La spalla dolorosa ¢ un disturbo comune nei pazienti che si rivolgono agli ambulatori di medicina
generale. Pud essere legata a varie condizioni patologiche, articolari o extrarticolari, fra cui artrosi,



tendinite della cuffia dei rotatori, tendinite del capo lungo del bicipite, capsulite adesiva (spalla
congelata), sindrome da conflitto subacromiale. Spesso, all'origine di tali condizioni vi sono
microtraumatismi ripetuti, soprattutto di origine lavorativa, ma possono esserci anche cause
dismetaboliche o infiammatorie (Linee Guida per la Reumatologia della Regione Toscana 2014).

I1 dolore alla spalla puo associarsi alla limitazione funzionale e interferire in modo significativo
sull'attivita lavorativa e su altre comuni attivita quotidiane. I dati sulla prevalenza del dolore alla
spalla sono scarsi e non univoci. Un recente studio italiano (Meroni et al. 2014) su 302 donne
lavoratrici, non esposte a fattori di rischio specifici (lavori ripetitivi o pesanti), mostra che il 25,5%
lamenta dolore alla spalla, il 10,3% ¢ positivo all'esame clinico per la presenza di segni e sintomi
compatibili con un disturbo a carico della spalla, 1'§,6% presenta alterazioni anatomiche
evidenziabili con le indagini strumentali e infine che la prevalenza del disturbo aumenta con I'eta.
Non vi sono linee guida nazionali o internazionali che includono l'agopuntura come possibile
trattamento per la spalla dolorosa.

Le review presenti in letteratura sono per lo piu discordanti. Secondo la Cochrane di Green et al.
(2005), che comprende 9 lavori, generalmente con bassa numerosita del campione e
metodologicamente eterogenei, l'evidenza ¢ insufficiente per ritenere il trattamento di agopuntura
efficace o non efficace nella spalla dolorosa (tendinite della cuffia dei rotatori, capsulite adesiva,
artrosi). Uno degli studi mostra una qualche efficacia del trattamento sul dolore nel breve termine
rispetto alle mobilizzazioni; in due studi non vi ¢ differenza fra ’agopuntura e il placebo, in un altro
si rileva una certa efficacia sulla funzionalita della spalla rispetto al placebo che diventa pero
clinicamente non significativa al follow up dopo 4 mesi.

Alle stesse conclusioni giungono Schellingerhout et al. (2007) e Lee e Ernst (2011). Di parere
contrario sono i lavori di Schuller e Neugebauer (2008) e Vickers et al. (2012). In particolare questi
ultimi, in una metanalisi su dati individuali raccolti da 17.922 pazienti, affermano che I'agopuntura
vera ¢ piu efficace della agopuntura sham e del non trattamento per diverse tipologie di dolore
cronico, incluso quello alla spalla.

Una condizione specifica nella quale vi ¢ evidenza di efficacia ¢ il dolore alla spalla in seguito a
ictus. A tale proposito la review di Lee et al. del 2012 (descritta nel capitolo sull'ictus), sulla base di
7 trial randomizzati controllati di qualita mediamente moderata, conclude che 1'agopuntura associata
agli esercizi fisici ¢ piu efficace dei soli esercizi fisici, della terapia farmacologica o della
combinazione dei due, sul dolore e sulla funzionalita dell'arto superiore.

Infine una review interessante (Kong et al. 2013) sull'efficacia del massaggio nel dolore al collo e
alla spalla (descritta nel capitolo sulla cervicalgia), ritiene il massaggio (fra cui il Massaggio
Tradizionale Cinese) un intervento efficace che puo portare benefici immediati nel dolore al collo e
alla spalla rispetto agli interventi passivi (liste di attesa, cure standard, controllo sham). Gli autori
ritengono perd necessari ulteriori studi di alta qualita e con follow-up a lungo termine per
confermare questo dato.

Considerata la presenza di dati discordanti e non definitivi sull'efficacia dell'agopuntura nel
trattamento della spalla dolorosa, sono stati effettuati diversi lavori allo scopo di raggiungere un
consenso. Riportiamo di seguito alcuni studi randomizzati controllati con risultati promettenti.
Johansson et al. (2011) hanno verificato, in un RCT su 117 pazienti con sindrome da conflitto
subacromiale, che l'agopuntura associata a esercizi fisici svolti a domicilio ha la stessa efficacia
dell'infiltrazione locale di corticosteroidi nel ridurre il dolore e migliorare la funzionalita articolare e
la qualita di vita, alla fine del trattamento e durante il follow up di 12 mesi. Gli effetti avversi
registrati erano lievi e transitori. Gli autori concludono che entrambi i trattamenti possono essere
raccomandati per 1 pazienti che si rivolgono a servizi di primo livello e che la scelta fra 1 due
dovrebbe tener conto dell'accessibilita al trattamento e delle preferenze del paziente.

Un RCT multicentrico condotto in Germania (Molsberger et al. 2010) ha randomizzato 424 pazienti
ambulatoriali con spalla dolorosa cronica in 3 gruppi: agopuntura vera, agopuntura sham e
trattamento ortopedico conservativo convenzionale. Gli outcome erano il dolore e la mobilita
articolare valutati alla fine del trattamento e dopo 3 mesi. I risultati mostrano che 'agopuntura vera



¢ piu efficace in modo significativo sia della sham sia del trattamento conservativo convenzionale
per entrambi gli outcome, nel breve e nel lungo termine.

Lo studio randomizzato multicentrico condotto in Spagna da Vas et al. (2008) ha riguardato 425
pazienti affetti da tendinite della cuffia dei rotatori. I pazienti sono stati sottoposti ad agopuntura in
un unico punto (punto spalla) associata a un programma specifico di fisioterapia oppure a
fisioterapia associata a “mock TENS” (TENS con apparecchio disattivato). I risultati hanno
mostrato che il trattamento combinato di agopuntura e fisioterapia ¢ piu efficace in modo
significativo sia sul dolore sia sulla funzionalita articolare alla fine del trattamento e che ’efficacia
si mantiene, anzi aumenta, al follow up dopo 3 mesi. La riduzione del dolore e il miglioramento
delle attivita quotidiane si mantengono anche dopo un anno. Risultati simili sono riportati anche per
il consumo di farmaci analgesici e la percezione soggettiva di miglioramento, in assenza di riportati
effetti avversi significativi.

Un interessante studio randomizzato (Lathia et al. 2009) ha confrontato I'efficacia del trattamento di
agopuntura individualizzato (punti diversi in base alle caratteristiche e alla sintomatologia del
paziente) con un trattamento standard (stessi punti per tutti i pazienti sulla base di un protocollo
prestabilito) e con il trattamento sham (aghi non penetranti sugli stessi punti del protocollo
standard) su 31 pazienti affetti da dolore alla spalla cronico. Alla fine del trattamento sia
l'agopuntura individualizzata sia quella standard sono state ugualmente piu efficaci di quella sham
sul miglioramento globale dei sintomi (Shoulder Pain and Disability Index). Analizzando
separatamente il dolore e la funzionalita articolare, I'agopuntura individualizzata ¢ piu efficace della
agopuntura sham per entrambi i sintomi mentre il trattamento standard lo ¢ soltanto per il dolore.
Gli autori concludono che l'agopuntura pud essere un trattamento aggiuntivo per i pazienti con
dolore alla spalla cronico non reumatologico. Poiché lo studio ¢ stato condotto su un piccolo
numero di pazienti, sono necessari ulteriori studi per confermarne i risultati.

Infine, il trial randomizzato controllato di Guerra de Hoyos et al. (2004), su 130 pazienti con spalla
dolorosa trattati con elettroagopuntura vera e sham (aghi non penetranti, dispositivi per
stimolazione elettrica disattivati) ha mostrato che il trattamento vero ¢ piu efficace in modo
significativo sul dolore (VAS), su dolore e disabilita (SPADI — Shoulders Pain and Disability
Index), sul range di movimento, sulla qualita di vita (COOP/WONCA CHARTYS) e sul consumo di
diclofenac (numero di compresse/settimana) alla fine del trattamento. Questi risultati si sono
mantenuti al follow up a lungo termine (3 e 6 mesi).

Epicondilite

L'epicondilite ¢ un comune disturbo a carico dell'inserzione tendinea dei muscoli estensori
dell'avambraccio sull'epicondilo laterale dell'omero, generalmente correlato con attivita lavorative o
sportive. In Inghilterra affligge 1'1-3% della popolazione generale, prevalentemente fra 35 e 55 anni,
con uguale distribuzione fra maschi e femmine (Smidt e van der Windt, 2006). In genere si risolve
spontaneamente, tuttavia il dolore pud essere severo e/o persistente. In questi casi possono essere
efficaci numerosi trattamenti (conservativi o chirurgici), fra cui I'agopuntura.

Nella letteratura internazionale degli ultimi 10 anni sono stati pubblicati circa 40 lavori sull'efficacia
dell'agopuntura nell'epicondilite, di cui 14 fra review, review sistematiche e metanalisi. Di queste, la
maggior parte concorda nel fatto che l'agopuntura (effettuata in diverse modalita) ¢ efficace nel
trattamento dell'epicondilite (Ahmad et al. 2013, Shiri e Viikari-Juntura 2011, Scleicher et al. 2010,
Bisset et al. 2005, Trinh et al. 2004, Trudel et al. 2004); altre, pur riconoscendo che essa pud
apportare benefici nel breve termine, ritengono le prove di efficacia disponibili insufficienti o
incerte (Cochrane di Green et al. 2002, Jhonson et al. 2007, Salvi et al. 2011).

La review di Trinh et al. (2004) include 6 RCT, valutati di alta qualita (Jadad scale fra 3 e 5),
eterogenei per quanto riguarda le caratteristiche del trattamento con agopuntura, il gruppo di
controllo, le tipologie di sham agopuntura, le misurazioni di outcome. Nonostante queste
limitazioni, tutti gli studi evidenziano che l'agopuntura ¢ efficace nell'epicondilite, in particolare



nella riduzione del dolore nel breve periodo. Uno studio (Fink et al. 2002) suggerisce anche
un'efficacia a lungo termine (1 anno). Pertanto gli autori concludono che vi ¢ una forte evidenza di
efficacia per l'agopuntura nel trattamento a breve termine del dolore da epicondilite. La review di
Trudel et al. (2004) su varie tipologie di trattamento conservativo per 1 pazienti con epicondilite (31
studi) afferma che l'agopuntura ha effetti positivi sulla riduzione del dolore o sul miglioramento
della funzione. Secondo Scleicher et al. (2010) il trattamento con agopuntura puo essere utile anche
durante la fase acuta.

Dolore dell’anca

Il dolore all'anca, frequente nella popolazione generale, puo essere dovuto a numerose condizioni,
di cui una delle pit comuni ¢ l'artrosi dell'anca. Altre cause sono 1’artrite reumatoide, 1’osteoporosi,
I’osteonecrosi, la displasia dell'anca, la borsite, la tendinite, le infezioni, il tumore osseo, i traumi.
L'incidenza dell'osteoartrosi dell'anca ¢ di 100 nuovi casi per 100.000 persone (De Filippis et al.
2004). Lo stesso lavoro riporta che 'anca ¢ la terza sede interessata dall'artrosi in un campione di
1.782 pazienti calabresi e siciliani (12,7%), dopo ginocchio e colonna. Negli anziani ¢ una
importante causa di morbilita e disabilita.

Pochi lavori pubblicati in letteratura valutano I'efficacia dell'agopuntura specificamente nel dolore
all'anca mentre la maggior parte riguarda la coxartrosi, spesso valutata insieme all'artrosi del
ginocchio o di altre articolazioni periferiche. In generale 1 dati sono discordanti e manca un'opinione
univoca sull'efficacia dell'agopuntura nel trattamento di questo disturbo. Tuttavia i risultati di alcuni
studi sono promettenti e alcune linee guida considerano il trattamento una possibile opzione.

Le Linee Guida della Regione Toscana per la Reumatologia (2014) raccomandano l'utilizzo
dell'agopuntura nella terapia di fondo dell'artrosi delle articolazioni periferiche, fra cui anca e
ginocchio, nei casi parzialmente refrattari alla terapia farmacologica o nei quali I’uso dei farmaci sia
controindicato (raccomandazione di tipo A). L'OARSI (Osteoarthritis Research Society
International) raccomanda 1'utilizzo dell'agopuntura nel trattamento sintomatico del dolore da artrosi
del ginocchio e dell'anca, sulla base di un livello di evidenza pari a IA, ovvero proveniente da
metanalisi e studi randomizzati controllati (Zhang et al 2008, aggiornate nel 2010).

Anche la maggior parte delle review riguarda l'artrosi dell'anca, considerata insieme all'artrosi di
altre articolazione periferiche, soprattutto il ginocchio (Kwon et al. 2006, Moe et al. 2007, Cochrane
di Manheimer et al. 2010) ma 1 dati per I’anca sono in genere ritenuti insufficienti per fornire
indicazioni precise. Piu recentemente, Stemberger e Kerschan-Schindl (2013) affermano che il
trattamento con agopuntura, nell'ambito di programmi terapeutici multimodali, pud avere effetti
positivi su dolore, funzione, motilita e qualita di vita dei pazienti affetti da osteoartrosi degli arti
inferiori (ginocchio o anca).

Una review di Park et al. (2013) ha valutato l'efficacia dell'agopuntura nel trattamento della
distorsione dell'anca (acuta o cronica) includendo 17 studi eterogenei, con qualita metodologica
globalmente bassa (numerosita del campione limitata, alto rischio di bias eccetto 3 studi). Valutata
come alternativa ad altre tipologie di trattamento, l'agopuntura ha un effetto terapeutico nel
migliorare globalmente la sintomatologia, tuttavia gli autori ritengono questo dato sovrastimato
proprio a causa dell'eterogeneita degli studi e dell'alto rischio di bias. Quando valutata in aggiunta
ad altre terapie, l'efficacia del trattamento combinato apporta dei benefici che sono confermati
analizzando soltanto gli studi con basso rischio di bias. Quando pero si restringe 1'analisi agli studi
con un’adeguata numerosita del campione, l'efficacia dell'agopuntura non ¢ piu significativa.
Rispetto ai diversi outcome analizzati singolarmente, 'agopuntura risulta piu efficace dei controlli,
sul dolore, sul ritorno alle normali attivita quotidiane e sulla qualita di vita, ma questi dati derivano
da un piccolo numero di studi. Pertanto gli autori valutano le prove di efficacia insufficienti per
poter raccomandare I'agopuntura come un'opzione di trattamento basata sull'evidenza.

Nonostante i dati discordanti delle review, diversi studi hanno risultati promettenti. Per esempio lo
studio randomizzato controllato di Stener-Victorin et al. (2004) ha evidenziato che



l'elettroagopuntura (EA) associata a un intervento di tipo educativo ¢ significativamente piu efficace
di quest' ultimo da solo, nel ridurre il dolore, migliorare la funzione e la qualita di vita di 45 pazienti
con artrosi dell'anca, sia alla fine del trattamento sia a lungo termine (3 ¢ 6 mesi).

L'efficacia dell'elettroagopuntura ¢ riportata anche in un RCT di Sheng e Fan (2010) che include 60
pazienti con artrosi dell'anca randomizzati in due gruppi: elettroagopuntura versus diclofenac. L'EA
¢ risultata piu efficace della terapia farmacologica nel ridurre il dolore e migliorare la funzione
(p>0,05).

Il lavoro forse piu significativo in termini di numerosita del campione ¢ stato condotto da Witt et al.
(2006), nell'ambito dello studio tedesco ARC (Acupuncture in Routine Care). Si tratta di uno studio
randomizzato controllato multicentrico e di uno studio di coorte non randomizzato su pazienti con
dolore cronico da artrosi dell'anca (n. 926) o del ginocchio (n. 2627). Il gruppo di studio (n.322) ha
ricevuto agopuntura manuale individualizzata in aggiunta ai trattamenti convenzionali per 3 mesi, il
gruppo di controllo (n.310) solo usual care. 1 pazienti che avevano rifiutato la randomizzazione
hanno ricevuto il trattamento combinato (n.2921). Per la valutazione dei risultati sono stati utilizzati
il Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) e il questionario SF-
36. Per quanto riguarda l'osteoartrosi dell'anca i risultati hanno mostrato un miglioramento
significativo su WOMAC e SF-36 nel gruppo trattato con agopuntura; risultati analoghi erano
presenti nel gruppo trattato non randomizzato. Inoltre I'efficacia del trattamento si € mantenuta al
follow up dopo 6 mesi. Gli effetti avversi sono stati lievi e transitori (5,2% dei pazienti).

Un altro studio interessante ¢ stato condotto da Barker et al. (2006) in Austria e ha valutato
l'efficacia dell'auricoloterapia in pazienti anziani con frattura dell'anca. Trentotto pazienti con
frattura acuta dell'anca sono stati randomizzati in due gruppi: auricoloterapia vera (cerotto con
perlina di plastica su punti per ansia e dolore all'anca) e auricoloterapia sham (stesso dispositivo ma
su punti non specifici per ansia e dolore). Il trattamento ¢ stato effettuato da personale paramedico
durante il trasporto in ospedale (in media 30 minuti). e i sintomi target erano il dolore e 'ansia
(VAS). All'arrivo in ospedale 1 pazienti trattati con vera auricoloterapia avevano meno dolore e
ansia di quelli trattati con auricoloterapia sham (p<0,001) e presentavano una frequenza cardiaca
piu bassa. Gli autori pertanto incoraggiano l'integrazione di questa tecnica nell'ambito delle cure
abituali somministrate da clinici e personale delle ambulanze e auspicano nuovi studi per valutare
l'applicabilita del trattamento nelle prime fasi di ospedalizzazione in pazienti che afferiscono al
pronto soccorso e l'efficacia nel follow up.

Dolore postoperatorio

I lavori pubblicati in letteratura sull’uso dell’agopuntura in fase postoperatoria, sono tutto sommato
recenti, anche se I’agopuntura ha un uso tradizionale in ambito chirurgico molto antico in oriente
(Cina, Vietnam, Corea, Taiwan...), dove ¢ stata utilizzata sia a scopo anestesiologico che
antidolorifico, spesso persino in sostituzione degli stessi anestetici o analgesici.

Una importante review sistematica (Sun et al. 2008), sulla base di 15 RCT, ha valutato
quantitativamente 1'efficacia dell'agopuntura e delle tecniche correlate come analgesia aggiuntiva
per la gestione del dolore acuto postoperatorio in differenti tipi di interventi chirurgici,
confrontando 1'agopuntura con il controllo sham. La differenza della media ponderata per il
consumo cumulativo di analgesici oppioidi era —3.14 mg, —8.33 mg, and —9.14 mg a §, 24, e 72 ore
rispettivamente. Anche l'intensita del dolore postoperatorio (scala visiva analogica, 0-100 mm) era
diminuita in modo significativo nel gruppo trattato con agopuntura a 8 e 72 ore confrontato con il
gruppo di controllo. Il gruppo trattato con agopuntura era associato con una piu bassa incidenza di
effetti collaterali correlati agli oppioidi quali nausea, vertigini ecc. Le conclusioni degli autori sono
che la somministrazione peri-operatoria dell’agopuntura pud essere un'integrazione utile per
l'analgesia postoperatoria, anche se sono necessari studi ben disegnati e piu ampi per confermare
questi dati e capire quale sia la tipologia di agopuntura piu efficace e il timing ottimale di
attuazione.



Alcune review affermano che ’auricoloterapia ¢ un metodo promettente, anche se non del tutto
convincente (Usichenko 2008) o di evidenza limitata (Meissner 2009), per il trattamento del dolore
postoperatorio. Al contempo, numerosi lavori riportano risultati positivi sul dolore acuto
postoperatorio ma anche cronico. La review e metanalisi di Asher et al. (2010) che ha incluso 8
RCT ha dimostrato che [D’auricoloterapia pud essere efficace nel trattamento del dolore
postoperatorio: 5 di questi studi (Michalek Sauberer 2007 Usichenko 2005 a e b, 2006, 2007) sono
stati inseriti nella metanalisi che ha riscontrato un consumo di analgesici significativamente piu
basso (SMD 0.54 0.30-0.77 ) rispetto ai controlli (4 punti Sham,1 non trattamento), con un’evidenza
di grado moderato moderato. Roberts et al.(2012) in una review sistematica che ha incluso 23
articoli sulle terapie farmacologiche utilizzate per ridurre il dolore postoperatorio nella chirurgia
ortopedica, ha concluso che I’evidenza dell’agopuntura ¢ varia ma che sono necessari ulteriori studi.
Il controllo delle terapie complementari sul dolore postoperatorio nella chirurgia ambulatoriale del
ginocchio in Gran Bretagna ¢ al centro della review sistematica di Barlow et al. (2013): Ila
conclusione ¢ che sono necessari ulteriori studi per utilizzare queste tecniche nella routine clinica.
Cho et al. (2014) hanno effettuato una review e metanalisi di 5 lavori (3 di alta qualitd) riscontrando
un’intensita del dolore postoperatorio dopo interventi chirurgici della colonna significativamente
minore nei pazienti trattati con agopuntura rispetto ai controlli. La review di Lee ed Ernst (2014),
sulla base di 12 review, conclude che 1’evidenza non ¢ sufficiente né per il dolore postoperatorio né
per nausea € vomito.

Per quanto riguarda il dolore postoperatorio nei pazienti oncologici Lu et al. (2008) riferiscono che
in numerosi studi sul dolore neuropatico postoperatorio cronico (in associazione a carcinoma non a
piccole cellule del polmone, tumore mammario, della vescica, della prostata, dell’ovaio)
I'agopuntura ¢ usata spesso come tecnica complementare insieme ai trattamenti convenzionali per
ottenere un’ulteriore riduzione del dolore e una riduzione dei farmaci analgesici. Nella review di Lu
e Rosenthal (2013) sono prese in esame le linee guida per il dolore oncologico nell'adulto della
National Comprehensive Cancer Network, la review sistematica della Cochrane (2012) e la review
sistematica di Choi (2012), analizzando anche gli studi di Sun et al. (gastroparesi postchirurgica,
2008), Mehling et al. (dolore postchirurgico dovuto a tumori in varie sedi, 2007) ¢ Wong et al.
(post-toracotomia 2006). Gli autori forniscono protocolli terapeutici e sostengono che “clinicamente
il ruolo dell'agopuntura nella gestione del dolore oncologico ¢ duplice: uno ¢ ['utilizzo
dell'agopuntura, con gli oppioidi, per alleviare il dolore tumorale in specifiche condizioni; il
secondo ¢ l'utilizzo dell'agopuntura per ridurre al minimo gli effetti collaterali degli oppioidi” tanto
da suggerire che 1'agopuntura puo giovare ai pazienti oncologici con dolore sulla base dell'evidenza
accumulata da studi clinici e sull’animale, anche se non definitiva.

La maggior parte dei lavori pubblicati in letteratura sul dolore postoperatorio sono recenti e in
lingua cinese. Holzer et al. (2011) in un RCT non hanno dimostrato una riduzione del dolore
postoperatorio né¢ del consumo di analgesici in 40 donne sottoposte a laparoscopia e trattate con EA
auricolare rispetto a quelle trattate con una diversa elettrostimolazione.

Al contrario il trial randomizzato controllato di Mikashima et al. (2012) su 80 soggetti operati per
artroplastica del ginocchio hanno riscontrato riduzione del dolore e del gonfiore durante la fase
postacuta della riabilitazione, se trattati 3 volte alla settimana dal 7° al 21° giorno rispetto al gruppo
di controllo. Lan et al. (2012) hanno dimostrato, in un RCT su 68 pazienti anziani operati per
artroplastica dell’anca, che il trattamento con TENS in alcuni punti di somatopuntura ha ridotto il
consumo di analgesici (Fentanyl) e i conseguenti effetti collaterali ma non I’intensita del dolore
postoperatorio rispetto al gruppo di controllo sham (stesse condizioni ma senza stimolazione
elettrica).

Wang et al. (2012, articolo in cinese) hanno dimostrato in 60 pazienti sottoposti a artroplastica
dell’anca che il trattamento con auricoloterapia (4 volte la settimana) riduce I’intensita del dolore
postoperatorio a 3-7 giorni, cosi come la nausea e vomito postoperatori rispetto ai controlli. Chen e
coll. (2012, articolo in cinese) hanno riscontrato in 70 soggetti operati per protesi al ginocchio una
riduzione del dolore. Li et al. (2012, articolo in cinese) hanno dimostrato un miglioramento della



nausea ¢ la riduzione del dolore e delle dosi di analgesico in 180 donne sottoposte a cesareo con
epidurale trattate con EA (1,5 Hz) su un punto auricolare shen men rispetto a quelle dei 2 gruppi di
controllo (trattate con EA su un diverso punto auricolare oppure senza EA).

Yin et al. (2013, articolo in cinese) in un RCT su 60 pazienti sottoposte a laparoscopia ginecologica
hanno trattato un gruppo con anestesia e stimolazione transcutanea elettrica dimostrando la
riduzione del dolore postoperatorio a 8, 24, 72 ore rispetto ai controlli (P<0.01) trattati solo con
anestesia. Risultava ridotta in maniera significativa anche la nausea e migliorata la funzione
gastrointestinale.

He et al. in Cina (2013) hanno riscontrato in un RCT su 90 pazienti operati per artroplastica totale
del ginocchio, randomizzati in 2 gruppi, che la terapia (digitopressione) con semi di vaccaria su 4
punti auricolari riduceva il dolore postoperatorio e il consumo degli analgesici a 3, 4, 5, 7 giorni in
maniera statisticamente significativa rispetto al trattamento con auricoloterapia sham (punti non
specifici sull’elice).

Il trial randomizzato controllato di Ward et al (2013) su 22 pazienti operati alla spalla in artroscopia
ha riscontrato, dopo terapia con agopuntura, il miglioramento della qualita del sonno e la riduzione
del dolore postoperatorio (-1.1), mentre il dolore aumentava nei controlli (+2). Wu et al. (2014), He
et al. in Cina (2013, in cinese) in un RCT su 120 pazienti operati per emorroidi trattati con EA 30’
prima dell’intervento chirurgico hanno dimostrato una riduzione del dolore postoperatorio e
dell’uso di analgesici rispetto al gruppo di controllo sham (1 cm dai punti specifici) o al gruppo di
controllo senza trattamento.

Yu et al. (2014, articolo in cinese) in un RCT su 90 pazienti sottoposti a colecistectomia
laparoscopica randomizzati in 3 gruppi hanno riscontrato una maggiore riduzione del dolore
postoperatorio nel gruppo trattato con agopuntura rispetto sia al gruppo di controllo senza analgesia
sia all’altro gruppo di controllo con analgesia intravenosa.

Sempre nel 2014 Chi et al. (articolo in cinese) in 160 interventi di sostituzione di valvole cardiache
hanno dimostrato nel gruppo trattato con anestesia generale e EA riduzione dell’uso di analgesici
rispetto al gruppo di controllo trattato solo con anestesia generale.

Zhou (2014, articolo in cinese) in 86 soggetti operati per sostituzione delle valvole trattati con
stimolazione elettrica transcutanea di agopunti e anestesia generale ha mostrato un miglioramento
del dolore e delle condizioni generali postoperatorie. Infine il lavoro di Lu et al. (2014, articolo in
cinese) su 160 soggetti sottoposti a chirurgia per ascessi anali ha mostrato nel gruppo trattato con
moxibustione su un punto sottocoggigeo una riduzione del dolore maggiore rispetto al gruppo di
controllo (raggi infrarossi sullo stesso punto).

Ntritsou et al. (2014) hanno verificato in un RCT che il dolore postoperatorio in prostatectomia
radicale era significativamente piu basso nei 37 soggetti trattati con EA oltre che con analgesici
rispetto ai 38 casi trattati solo con analgesici. Wang et al. (2014) hanno dimostrato in un RCT che il
trattamento con stimolazione elettrica transcutanea di agopunti prima dell’ anestesia in 60 pazienti
sottoposti a intervento di senotomia riduceva il consumo di Remifentanil e gli effetti collaterali
postoperatori rispetto al gruppo di controllo (elettrodi applicati ma senza stimolazione).

Analoghi risultati con riduzione (p= 0.002) del consumo di analgesici e del dolore nelle prime 24
ore dopo I’intervento chirurgico per artroprotesi del ginocchio sono stati riscontrati in 30 pazienti
trattati con agopuntura rispetto al gruppo di controllo trattato con agopuntura sham (Chen et al.
2014). Nei bambini e adolescenti Ochi (2013) riferisce una riduzione del dolore postoperatorio (da
5.52 a 1.92) in 31 pazienti sottoposti a tonsillectomia e trattati con agopuntura.

Fibromialgia
La fibromialgia ¢ una sindrome dolorosa generalizzata extra-articolare caratterizzata da dolore

diffuso e persistente a carico dell'apparato muscoloscheletrico associato a rigidita muscolari,
astenia, sonno non riposante, cefalea, ansia e depressione. E inoltre caratteristica la presenza di



un'evidente e spiccata dolenzia alla palpazione di particolari sedi anatomiche, definite tender point
(TP).

E stato stimato che la fibromialgia rappresenta circa il 20-30% della patologia reumatica. E presente
nel 2-5% della popolazione generale e colpisce soprattutto le donne in eta compresa fra 25 e 45 anni
(Linee guida Regione Toscana per la Reumatologia, 2014). Per molti pazienti la gravita dei sintomi
e la cronicita della malattia interferiscono negativamente sulla qualita di vita e sulle normali attivita
quotidiane.

Alla base della fibromialgia vi sarebbe un'alterazione della percezione del dolore, legata a
meccanismi sia centrali sia periferici, con diminuzione della soglia nocicettiva. In tal senso
appartiene alle cosiddette sindromi da sensibilizzazione centrale. Non esiste una cura specifica, né
una terapia ideale. Il trattamento comprende sia terapie sia farmacologiche sia non farmacologiche
(interventi riabilitativi, psicoterapici, medicine complementari fra cui I'agopuntura ecc.), variamente
integrati secondo un approccio terapeutico multimodale.

L'agopuntura, in quanto trattamento da sempre utilizzato per il trattamento del dolore, ¢ stata
applicata anche ai pazienti affetti da fibromialgia e la letteratura internazionale sull'argomento ¢
relativamente ampia ed ¢ cresciuta molto negli ultimi 10 anni.

Alcune recenti linee guida internazionali per la fibromialgia hanno considerato varie tipologie di
medicine complementari, fra cui I'agopuntura, giungendo a raccomandazioni diverse € non sempre
concordi (Ablin et al. 2013b). Le Linee guida tedesche dell'Association of the Scientific Medical
Societies (Langhorst et al. 2012) raccomandano fortemente le ginnastiche meditative quali il qi
gong, il tai chi e lo yoga, che possono essere indicate nella maggior parte dei pazienti, mentre per
l'agopuntura indicano una raccomandazione di grado C (pud essere considerata solo in una
minoranza pazienti).

Le Linee guida isracliane (Ablin et al. 2013a) raccomandano solo debolmente le ginnastiche
meditative e ritengono l'agopuntura un trattamento non raccomandato. Secondo le Linee guida
canadesi non vi ¢ una sufficiente evidenza di efficacia per 1'utilizzo delle terapie complementari nel
trattamento dei sintomi della fibromialgia (Fitzcharles et al. 2012). Infine le Linee guida della
Regione Toscana, sulla base dell'opinione di esperti, ritengono l'agopuntura un trattamento con
un’evidenza di efficacia di grado moderato e la inseriscono come terapia aggiuntiva fra i trattamenti
non farmacologici della fibromialgia, se richiesta dal paziente.

Una recente review e metanalisi Cochrane (Deare et al. 2013) ha valutato 9 studi, tutti eccetto uno
con basso rischio di bias, di cui 3 su elettroagopuntura e 6 su agopuntura manuale, pubblicati fra il
1992 e il 2008. I risultati mostrano che I'agopuntura puo essere un trattamento efficace in aggiunta
alla terapia farmacologica e agli esercizi fisici rispetto alla sola associazione degli ultimi due.
Anche quando confrontata con i farmaci assunti da soli o con la lista d'attesa, risulta piu efficace ma
l'evidenza ¢ valutata di bassa qualitad. Rispetto alla agopuntura sham, l'agopuntura non ottiene
risultati migliori, ad eccezione dell’EA, la quale risulta piu efficace della sham su dolore, benessere
globale, sonno, rigidita e astenia. L'efficacia terapeutica, tuttavia, ¢ limitata al primo mese dopo il
trattamento e non vi ¢ evidenza del suo mantenimento al follow up a 6 mesi. La conclusione ¢ che i
pazienti affetti da fibromialgia possono considerare l'utilizzo dell'elettroagopuntura sia da sola sia in
associazione ai farmaci o agli esercizi fisici, essendo un trattamento sicuro e con rari effetti avversi.

Gli stessi risultati sono riportati in una review e metanalisi di Cao et al. (2013) su 16 studi, che ha
valutato I'efficacia dell'agopuntura non solo sul dolore ma anche su altri outcome, evidenziando che
il trattamento (da solo o in associazione a altre tecniche quali coppettazione e moxibustione) ¢ piu
efficace dei farmaci anche sulla depressione e sui disturbi del sonno associati alla malattia.

A risultati analoghi giunge una recente review e metanalisi di Yang et al. (2014) su 9 studi, secondo
la quale vi ¢ evidenza che 1'associazione dell'agopuntura con la terapia farmacologica e l'esercizio
fisico puo aumentare la soglia al dolore nei pazienti fibromialgici, aggiungendo che tale risultato ¢
presente a 3-6 mesi dal trattamento. Inoltre 'agopuntura risulta piu efficace dei farmaci nel ridurre il
dolore e il numero dei tender point, sebbene questi dati derivino da studi con alto rischio di bias o di
bassa qualitd. Rispetto alla sham infine, non vi sarebbero sufficienti evidenze di un'efficacia



significativamente maggiore, in quanto gli studi valutati (sia quelli con agopuntura manuale sia
quelli con elettroagopuntura) hanno risultati contrastanti.

Altre review riportano l'efficacia dell'agopuntura (agopuntura manuale da sola o associata ad altre
tecniche, elettroagopuntura) sui sintomi della fibromialgia, in particolare sul dolore nel breve
termine e il suo effetto di potenziamento dell'efficacia delle terapie occidentali, quando ad esse
associata (Wang et al. 2011, Langhorst et al. 2010, Cao et al. 2010).

Fra gli interventi non farmacologici per la fibromialgia viene generalmente sottolineato il ruolo
dell'attivita fisica in varie forme. Una recente review (Lauche et al. 2013) riporta che anche il qi
gong puo apportare benefici su dolore, qualita di vita, sonno e astenia nei pazienti con fibromialgia.
Tuttavia gli autori, a differenza delle Linee guida tedesche, ritengono che, per la scarsa qualita degli
studi valutati, la raccomandazione per il qi gong puo essere solo debole e auspicano ulteriori studi
di alta qualita.

Dolore neuropatico

Il dolore neuropatico (o neurogeno) “nasce quale diretta conseguenza di lesione o malattia del
sistema somatosensoriale” (International Association for the Study of Pain - IASP, Treede et al.
2008).

E caratterizzato dalla coesistenza di disturbi della sensibilita e dall'assenza di stimolazione
nocicettiva, oltre che da cronicita e disabilita. Diverse condizioni patologiche sono alla base di
questa tipologia di dolore e sono molteplici i quadri clinici associabili a compromissione sia del
sistema nervoso centrale che periferico. Fra questi ricordiamo la nevralgia post-erpetica, la
neuropatia associata a malattia neoplastica, il dolore post-ictus o da lesione midollare, le
polineuropatie, multineuropatie, mononeuropatie dolorose di varia origine, la neuropatia
diabetica. Uno studio francese del 2008 (Bouhassira et al.) riporta una prevalenza del 21,7%
di dolore neuropatico fra i pazienti con dolore cronico e del 25,6% fra quelli con dolore
cronico da moderato a severo. La qualita di vita ne risulta spesso compromessa. Uno studio
italiano su 120 pazienti affetti da polineuropatia cronica (Cocito et al. 2006) riporta che la
presenza e il livello di intensita del dolore influiscono significativamente sulla qualita di vita
dei pazienti per quanto riguarda il benessere sia fisico sia psicologico, in maniera
indipendente dalla severita della patologia di base.

Le Linee guida dell'European Federation of Neurological Societies - EFNS (Cruccu et al. 2007)
sulle tecniche di neurostimolazione per il dolore neuropatico riportano che un considerevole numero
di pazienti non raggiunge un sufficiente sollievo dai sintomi con la sola terapia farmacologica e,
sulla base della letteratura pubblicata dal 1968 al 2006, affermano che l'elettroagopuntura ¢
superiore alla TENS nella riduzione del dolore neuropatico (livello B).

Heutink et al. (2011), in uno studio tramite questionario su 279 pazienti tedeschi con lesioni del
midollo spinale, riportano che il 77,1% del campione presenta dolore cronico, nella maggior parte
(69,3%) con caratteristiche neuropatiche. Il 63,8% di questi pazienti ha effettuato qualche tipo di
trattamento farmacologico o non, fra cui l'agopuntura che ¢ considerata dai pazienti fra quelli di
maggior efficacia.

Una review di Fattal et al. (2009) sui trattamenti non farmacologici per il dolore neuropatico in
pazienti con lesioni del midollo spinale riporta che le tecniche maggiormente utilizzate negli studi
sono la stimolazione transcranica elettrica o magnetica, la stimolazione nervosa elettrica
transcutanea e l'agopuntura. Gli autori ritengono che quest'ultima pud essere un'opzione
interessante, sebbene l'efficacia debba essere supportata con studi di qualita adeguata. Anche
Cardenas e Felix (2009) affermano che l'agopuntura ¢ efficace nel trattamento del dolore
neuropatico associato a lesioni del midollo spinale.

Al contrario, in una review del 2008, Pittler et al. sulla base di 5 review sistematiche ¢ 15 RCT
pubblicati nei database internazionali prima del 2006, concludono che l'evidenza di efficacia di
molte terapie complementari nel dolore neuropatico non ¢ convincente.



Un recente studio pilota effettuato a Milano sul trattamento con agopuntura della stomatopirosi
riporta risultati interessanti (Sardella et al. 2013). La stomatopirosi (o “sindrome della bocca
urente”) ¢ considerata una forma di dolore neuropatico, ha una prevalenza di 0,5-5% nella
popolazione generale e affligge piu frequentemente le donne in eta adulta o anziane. Lo studio ha
riguardato 10 pazienti trattati con 20 sedute di agopuntura per 8 settimane. Al termine del
trattamento si ¢ osservata una riduzione significativa del dolore (p<0,009), misurato tramite scala
VAS, e una maggiore capacita dei pazienti di far fronte alla sintomatologia.

Sempre a Milano, nel 2011, Penza et al. hanno effettuato uno studio randomizzato controllato in
doppio cieco per valutare I'efficacia dell'elettroagopuntura nel dolore neuropatico cronico. Sedici
pazienti sono stati suddivisi in due gruppi, elettroagopuntura e sham elettroagopuntura e trattati per
2 cicli di 6 settimane intervallati da 12 settimane di pausa. Alla fine del trattamento soltanto un
paziente per gruppo ha mostrato una riduzione del dolore maggiore del 50% rispetto all'inizio, senza
differenza significativa fra elettroagopuntura vera e sham.

Un interessante studio di Shiflett e Schwartz (2011) riporta i risultati dell'utilizzo dell'agopuntura in
pazienti affetti da HIV con neuropatia periferica. Gli autori rianalizzano 1 dati di un precedente
lavoro su 114 pazienti trattati con agopuntura o sham agopuntura per 14 settimane. Rispetto al
dolore i risultati sono inconcludenti, tuttavia i pazienti trattati con agopuntura presentano un minor
decadimento delle condizioni generali € una ridotta mortalita.

Dolore neuropatico in ambito oncologico

A proposito del dolore neuropatico correlato alla patologia tumorale e ai suoi trattamenti, Deng et
al. (2013) nelle Linee guida per il tumore polmonare, “Agopuntura per la neuropatia periferica
indotta da chemioterapia (CIPN) e dolore tumore correlato”, hanno selezionato 19 studi con risultati
positivi, ma con limitazioni metodologiche, e concludono che nei pazienti con dolore correlato a
tumore polmonare e neuropatia periferica, I'agopuntura ¢ suggerita come trattamento aggiuntivo
quando vi ¢ un inadeguato controllo dei sintomi (grado 2C, raccomandazione debole, qualita
dell'evidenza bassa o molto bassa).

La review di Cassileth et al. (2010) afferma che approcci complementari come massaggio,
agopuntura e terapie body-mind (ipnosi, meditazione) sono economiche, non invasive e senza effetti
collaterali, diversamente dalla terapia farmacologica e che l'evidenza di efficacia sul dolore
neuropatico in ambito oncologico, in particolare per 1'agopuntura, continua ad aumentare.

Lu et al. (2013) nella loro review sul dolore oncologico, pur non formulando una conclusione
definitiva sull'efficacia, riportano due lavori sull'agopuntura nella neuropatia indotta da
chemioterapia con risultati positivi e statisticamente significativi rispetto al gruppo di controllo e
ritengono che questa tecnica possa giovare ai pazienti con dolore oncologico auspicando ulteriori
ricerche. Anche la review sistematica di Franconi G. et al. (2013) riporta 8 studi eterogenei che
suggeriscono un effetto positivo dell’agopuntura sulla CIPN ma secondo gli autori, considerate le
limitazioni metodologiche, sono necessari ulteriori studi di alta qualita.

Fra gli RCT, il lavoro piu rilevante dal punto di vista metodologico ¢ tutt’ora quello di Alimi et al.
(2003) che valuta I'efficacia dell'auricoloagopuntura in pazienti oncologici con dolore neuropatico.
Novanta pazienti sono stati randomizzati in 3 gruppi per confrontare I'agopuntura vera (29 pazienti,
aghi inseriti nei punti di agopuntura rilevati con detezione elettrica), con la sham agopuntura (30
pazienti, agopuntura in punti placebo) e con semi fissati nei punti placebo (31 pazienti). I pazienti,
trattati per 2 mesi, assumevano contemporaneamente analgesici. L'intensita del dolore ¢ diminuita
del 36% dopo 2 mesi nel gruppo che ha ricevuto agopuntura e solo del 2% nel gruppo trattato con
placebo. Gli autori concludono che la riduzione osservata nell'intensita del dolore (VAS)
rappresenta un chiaro beneficio dell'auricoloagopuntura nel dolore, nonostante il trattamento
analgesico stabile.

Nevralgia post-erpetica

In letteratura vi sono soltanto 2 review (Hempenstall et al. 2005, Dubinsky et al. 2004) sull'utilizzo
dell'agopuntura nella nevralgia post-erpetica, le quali, sulla base di 3 studi condotti negli anni
Ottanta, valutano il trattamento non efficace.



Negli anni recenti, tuttavia, sono stati pubblicati diversi studi, molti dei quali cinesi, che riportano
risultati interessanti.

Huang et al. (2014) hanno randomizzato 100 pazienti con nevralgia post-erpetica, in due gruppi:
agopuntura ¢ moxibustione versus terapia farmacologica (gabapentin) e sham agopuntura (punti non
di agopuntura). Globalmente il tasso di efficacia ¢ risultato maggiore nel gruppo di agopuntura
(p<0,05). In particolare I'agopuntura ha un maggior effetto analgesico immediato, riduce il dolore in
un tempo minore ¢ ha meno effetti collaterali del gabapentin. Gli autori hanno inoltre effettuato
un'analisi dei costi dalla quale risulta una minor spesa per il trattamento con agopuntura rispetto al
farmaco.

Un RCT canadese (Hui et al. 2012) ha valutato I'efficacia di un trattamento integrato di MTC
(agopuntura, iniezione locale di procaina, coppettazione e sanguinamento, erbe cinesi) versus lista
d'attesa in 59 pazienti con nevralgia post-erpetica subacuta o cronica (VAS > 4), trattati
quotidianamente per 5 giorni la settimana per 3 settimane. Alla fine del trattamento si ¢ osservata
una riduzione significativa del dolore nel gruppo trattato, che si ¢ mantenuta al follow up dopo 9
settimane e dopo 2 anni.

Wang e Fang (2012) hanno randomizzato 37 pazienti con nevralgia post-erpetica in due gruppi:
elettroagopuntura a frequenza variabile e moxibustione medicata versus terapia farmacologica
(Brufen, vitamina Bl e vitamina E), trattati quotidianamente per 7 giorni. Al termine del
trattamento 1'efficacia terapeutica era significativamente maggiore per l'elettroagopuntura piu
moxibustione medicata rispetto alla terapia farmacologica (p>0,05).

In uno studio randomizzato italiano (Ursini et al. 2011) sono stati arruolati 102 pazienti con
nevralgia erpetica acuta severa. Un gruppo ¢ stato trattato con agopuntura (somatopuntura e
microsistemi), l'altro con pregabalin e anestesia locale, per 4 settimane. Entrambi i trattamenti si
sono rivelati efficaci in maniera significativa nel ridurre il dolore in fase acuta (VAS e McGill Pain
Questionnaire) e l'incidenza di nevralgia post-erpetica dopo 3 mesi, senza effetti avversi rilevanti.
Non ¢ emersa una differenza significativa fra i due gruppi.

Pan (2011) ha confrontato il trattamento con agopuntura e coppettazione in base alla diagnosi delle
sindromi energetiche rispetto allo stesso trattamento applicato senza differenziare le sindromi in 86
pazienti con herpes zoster, mostrando che il trattamento differenziato ¢ piu efficace sia sul tasso di
guarigione sia sull'incidenza di nevralgia post-erpetica.

Sindrome del tunnel carpale

La sindrome del tunnel carpale (STC) ¢ la piu frequente forma di neuropatia periferica da
intrappolamento nella popolazione generale. Con un’incidenza stimata superiore a 276 casi/100.000
abitanti/anno, colpisce piu spesso le donne (prevalenza 9,2% versus 6%), maggiormente la fascia di
eta tra 40 e 60 anni (Linee guida Regione Toscana per la Reumatologia, 2014). E una patologia
molto spesso correlata all'attivita lavorativa.

Non esistono ad oggi linee guida che includano l'agopuntura fra i trattamenti per la sindrome del
tunnel carpale e sono poche anche le review pubblicate in letteratura. Sim et al. (2011) hanno
effettuato una review e metanalisi su 6 RCT, 2 confrontati con sham agopuntura e altri 2 studi
versus terapia steroidea. La metanalisi su questi ultimi ha mostrato una maggiore efficacia
dell'agopuntura (p>0,005). Gli autori affermano che, globalmente, I'evidenza di efficacia
dell'agopuntura nel trattamento sintomatico della sindrome del tunnel carpale ¢ incoraggiante ma
non convincente a causa dello scarso numero di RCT analizzati e della loro bassa qualita
metodologica.

Prime et al. (2010) includono l'agopuntura fra i possibili interventi non chirurgici per la STC, con
benefici rilevabili e citano lo studio randomizzato controllato di Yang et al. (2009) nel quale 77
pazienti con STC da moderata a severa, confermata con studi elettro-diagnostici, sono stati
randomizzati e trattati con agopuntura versus prednisolone. In entrambi 1 gruppi vi ¢ stato un
miglioramento della sintomatologia dopo 2 e 4 settimane di trattamento (p<0,01), senza differenze
significative (eccetto che per i risvegli notturni). Tuttavia ¢ interessante sottolineare che nei pazienti



trattati con agopuntura si ¢ osservata una riduzione della latenza motoria distale che, anche
oggettivamente, dimostra un miglioramento nella funzionalita del nervo mediano.

Gli stessi autori, nel 2011, hanno pubblicato i risultati del follow up a un anno dei 77 pazienti con
STC mostrando che il miglioramento dei sintomi e della latenza motoria distale e anche sensoriale
si mantiene nel lungo periodo per il gruppo trattato con agopuntura in maniera significativamente
maggiore rispetto al gruppo trattato con prednisolone.

Carlson et al. (2010) affermano che l'evidenza di efficacia per 1'agopuntura nel trattamento della
STC ¢ limitata e riportano nella loro review 3 studi (Yang et al., 1 studio su elettroagopuntura e 1 su
laseragopuntura) con risultati positivi.

Gli RCT stanno aumentando negli ultimi anni e i risultati sono promettenti; riportiamo di seguito
alcuni dei piu rilevanti.

In uno studio iraniano (Khosrawi et al. 2012) 64 pazienti affetti da STC lieve-moderata con
diagnosi sia clinica sia elettrofisiologica, sono stati randomizzati in due gruppi: il primo trattato con
agopuntura e splinting notturno, il secondo con sham agopuntura (aghi non penetranti), splinting
notturno e vitamine B1, B6. I pazienti sono stati rivalutati dopo 4 settimane di trattamento (Global
Symptom Score — GSS e parametri elettrofisiologici). I risultati hanno mostrato un miglioramento
significativo dei sintomi (p< 0,001) e della velocita di conduzione nervosa (p=0,02) nel gruppo
trattato con agopuntura rispetto al controllo.

Kumnerddee e Kaewtong (2010) hanno randomizzato 60 pazienti con STC lieve-moderata in due
gruppi: elettroagopuntura versus splinting notturno e valutato i risultati del trattamento con la scala
VAS per il dolore e con la Boston Carpal Tunnel Scale per la severita dei sintomi e lo stato
funzionale. Entrambi i trattamenti sono risultati ugualmente efficaci nel ridurre la severita dei
sintomi e migliorare lo stato funzionale mentre 1'elettroagopuntura ¢ risultata significativamente piu
efficace nel ridurre il dolore rispetto allo splinting notturno.

Cai (2010) ha confrontato il trattamento integrato di agopuntura, moxibustione ¢ massaggio
tradizionale cinese tuina con il trattamento farmacologico (triamcinolone A e lidocaina locali,
Dibazol e vitamina Bl per os) in 98 pazienti con STC randomizzati in due gruppi. Il tasso di
guarigione ¢ risultato nettamente maggiore nel gruppo trattato con le tecniche di MTC (p<0,01).



Medicina di genere
Controllo del dolore nel travaglio e nel parto

Le tecniche di medicina tradizionale cinese (MTC) hanno la funzione, come specificato dall’OMS,
di riportare al centro 1’individualita femminile, rispettandone il corpo, i bisogni, le emozioni, € in
particolare per promuovere il parto fisiologico, rilassare la donna e diminuire il dolore.
L’agopuntura e le altre tecniche di MTC, secondo 1 testi classici, inducono il travaglio, potenziano e
ottimizzano la dinamica uterina, controllano la tensione emotiva, diminuiscono la percezione del
dolore, accelerano I’espulsione del feto, favoriscono [’emostasi, riducono le emorragie,
diminuiscono 1’atonia uterina.

Negli ultimi 10 anni la MTC ¢ stata introdotta sempre piu frequentemente, come tecnica
complementare, nei reparti di ostetricia e ginecologia degli ospedali pubblici e privati europei,
statunitensi, australiani oltre che cinesi, a integrazione delle normali tecniche terapeutiche. Anche in
Italia ci sono esperienze analoghe: le donne che lo richiedono possono essere trattate con
agopuntura ¢ medicina tradizionale cinese per i disturbi della gravidanza e/o al momento del parto
nell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena, all’Ospedale ostetrico-ginecologico Sant’ Anna
di Torino (dal 1997), all’Ospedale Ramazzini di Carpi, all’Ospedale Luigi Sacco di Milano,
all’Ospedale Civico di Palermo, all’Azienda Sanitaria locale 2 di Savona, all’Ospedale Maggiore di
Bologna e all’Ospedale di Busto Arsizio. Anche in Toscana forniscono questo trattamento la
struttura regionale di riferimento per I’agopuntura e la medicina cinese Fior di Prugna dell’ Azienda
Sanitaria di Firenze, la Margherita dell’ Azienda Ospedaliero-Universitaria di Careggi, I’Ospedale di
Montepulciano della AUSL di Siena, dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Pisa, I’AUSL di
Prato e ’Ospedale di Pontedera della AUSL di Pisa.

Nonostante ci0, da una indagine recentemente condotta nei Punti Nascita della Toscana, riferita al
2011, la percentuale media in cui sono applicate “regolarmente” le medicine/metodiche
complementari/non convenzionali ¢ del 5,3% e il ricorso all’agopuntura in travaglio ¢ pari allo
0,81%. Ci0 corrisponde a una scarsa “formalizzazione” di questa attivita nei Punti Nascita toscani e
alla mancanza di uno specifico DRG che impedisce di registrare le attivita realmente effettuate.

Per quanto riguarda la letteratura internazionale, una review (Adams 2009) di 14 studi, con una
casistica superiore a 200 soggetti, sull’'uso delle medicine complementari nella gravidanza ha
identificato una prevalenza da 1% a 87% (9 studi tra 20% e 60%) nell’uso di una o piu tecniche
quali agopuntura, digitopressione, massaggio, omeopatia, yoga e chiropratica. L’autore conclude
che il ricorso a sistemi di cura non invasivi e privi di effetti collaterali quali le medicine
complementari permette anche di ridurre i consumi farmacologici in gravidanza, oltre a migliorare
il benessere delle gestanti.

Miinstedt et al. (2009) hanno riscontrato un notevole uso delle CAM nei reparti di Ostetricia in
Germania: ’agopuntura, offerta nel 97.3% dei dipartimenti, era la piu utilizzata, seguita da
omeopatia (disponibile nel 93.4%). Gran parte delle decisioni sull’utilizzo delle CAM veniva presa
dalle ostetriche; solo per I’agopuntura la decisione spettava a ostetriche e medici.

Le ragioni per il ricorso a queste tecniche erano la richiesta delle pazienti e I’efficacia del
trattamento con le CAM, percepita in particolare delle ostetriche.

Kalder et al. sempre in Germania (2011) hanno mostrato che le CAM (soprattutto omeopatia,
agopuntura e fitoterapia) erano utilizzate da piu del 50% delle donne durante la gravidanza e il parto
(104 donne su 205). Inoltre una ricerca effettuata tramite questionari da Steel et al. (2012) in
Australia su un campione di 1835 donne in gravidanza ha riscontrato che il 49,4% aveva utilizzato
tecniche di medicina complementare per patologie relative alla gravidanza.

Negli ultimi anni un numero progressivamente maggiore di ricerche, condotte secondo i criteri della
Evidence Based Medicine, ha valutato I’efficacia della MTC in campo ostetrico, anche perché i
ricercatori occidentali hanno dimostrato un notevole interesse per queste tecniche non
farmacologiche in una condizione in cui I’assunzione di farmaci ¢ spesso controindicata per i



possibili danni al nascituro.

Un interessante lavoro (Chen 2014) ha analizzato 87 studi (dei quali 40 RCT e 10 review) sull’uso
dell'agopuntura nel parto in Cina negli ultimi 10 anni (valutati dall’Oxford Centre for Evidence-
Based Medicine Level of evidence, score da I a IV). Tutte le ricerche cliniche erano state condotte
su 5 temi principali: uso dell’agopuntura nel trattamento del dolore da parto, induzione del parto,
problemi del post partum (insufficiente montata lattea, sanguinamento uterino o ritenzione urinaria),
agopuntura e aborto, influenza dei fattori psicologici negli effetti dell’agopuntura sul dolore da
parto. Nei 5 ambiti I’agopuntura si ¢ dimostrata una metodica valida, a basso costo e
sostanzialmente priva di effetti collaterali, capace di influenzare 1’assetto ormonale (azione sulla
secrezione di PGE2, estradiolo, progesterone). Nonostante le incoraggianti evidenze di efficacia, la
mancanza di studi randomizzati controllati multicentrici di dimensioni consistenti ¢ 1 dati non
univoci, rendono perod necessarie ulteriori conferme scientifiche per una definitiva validazione della
metodica.

Riportiamo di seguito la letteratura internazionale riguardante gli effetti della MTC sull’induzione
del parto e I’analgesia durante il travaglio, che risultano gli argomenti maggiormente studiati.

L’agopuntura per il trattamento del dolore nel parto ¢ stata studiata in una review della Cochrane
(Smith et al. 2006). Sono stati inclusi 14 trial randomizzati controllati che comparavano le medicine
complementari con placebo, nessun trattamento o metodi farmacologici in 1537 donne che, durante
il parto, hanno usato diverse tecniche (agopuntura, digitopressione, aromaterapia, audioanalgesia,
ipnosi, massaggio e rilassamento); 1448 donne sono state incluse nella metanalisi. I 3 trial
sull’agopuntura (Nesheim 2003, Ramnero 2002, Skilnand 2002), condotti in Norvegia e Svezia,
riguardavano 496 donne e complessivamente hanno dimostrato prove di efficacia sufficienti a
favore dell’uso dell’agopuntura rispetto a nessun trattamento: 288 donne hanno richiesto un minore
trattamento analgesico addizionale rispetto a quelle non trattate (RR 0.70 95% CI 0.49 1) o rispetto
all’agopuntura sham; 208 donne hanno richiesto un minore trattamento analgesico addizionale
rispetto a quelle non trattate (RR 0.72 95% CI 0.58 0.88)) nel trattamento del dolore del parto. Gli
autori concludono che 1’agopuntura insieme all’ipnosi ha effetti positivi, riducendo la necessita
dell’analgesia (inclusa 1’epidurale) e di ossitocina ma il campione delle donne studiate ¢ piccolo e
quindi si consigliano trial controllati randomizzati ben disegnati che riportino outcome clinicamente
rilevanti e seguano le indicazioni descritte nelle Linee guida STRICTA (Mac Pherson).

La review di Tournaire e Theau-Yonneau del 2007, sulla base di RTC, conclude che la riduzione
del dolore nel travaglio si ottiene, oltre che con gli analgesici tradizionali, anche con agopuntura e
idroterapia.

Lo studio di Smith e Cochrane nel 2009, sulla base di 3 RCT, ha riscontrato che 1’agopuntura
riduceva il dolore nel parto 2 ore dopo il trattamento (p< 0.01), che le unita di ossitocina
somministrate erano piu basse di quelle del gruppo di controllo e che la fase attiva del parto era piu
corta nel gruppo di agopuntura rispetto al gruppo di controllo (p<0.001).

La review della Cochrane del 2009 (Dowswell) ha dimostrato invece soltanto una limitata evidenza
della stimolazione nervosa transcutanea (TENS) nel ridurre il dolore del parto.

La successiva review della Cochrane su agopuntura o digitopressione per il trattamento del dolore
nel parto (Smith 2011) ha incluso 13 trial (9 su agopuntura e 4 su digitopressione) per un totale di
1986 donne dimostrando che entrambe le metodiche possono diminuire il dolore, aumentare la
soddisfazione nel trattamento del dolore e ridurre 1’uso del trattamento farmacologico.

Nel 2012 un’altra revisione Cochrane (Jones et al.), sulla base di 18 review (di cui 15 Cochrane) sul
trattamento del dolore delle donne in travaglio, con metodi farmacologici e non, ha riportato una
maggiore soddisfazione delle pazienti e prove di efficacia nella riduzione del dolore di alcuni
metodi tra cui I’agopuntura (trattamento di digitopressione e agopuntura) rispetto al placebo o alle
cure standard. Riscontrati anche riduzione nell’utilizzo di farmaci analgesici, minore incidenza di
parti cesarei e minori effetti collaterali. Gli oppioidi erano piu efficaci ma presentavano maggiori
effetti collaterali.



Chaillet et al. (2014) hanno selezionato da 1561 studi 57 RCT che confrontavano approcci non
farmacologici (tra cui agopressione e agopuntura) rispetto alle cure standard nel dolore del parto
dimostrando che queste apportano benefici significativi sia alla madre sia al bambino se applicate
all’interno delle strategie ospedaliere di riduzione del dolore.

Infine, Levett in una recente review (2014) sulle CAM utilizzate per la riduzione del dolore nel
parto, conclude che gli RCT considerati nelle review prese in esame sull’agopuntura e
digitopressione (Huntley 2003, Lee 2004, Cho 2010, Smith 2011) hanno riportato risultati
promettenti, anche se sono necessarie ulteriori ricerche.

Passando agli studi randomizzati controllati piu rilevanti, Borup et al. nel 2009 hanno dimostrato su
607 donne danesi sane con parto a termine, che la necessita di metodi invasivi e farmacologici era
significativamente piu bassa nel gruppo di agopuntura (versus cure standard p < 0.001; versus
TENS p= 0.031) e I’Apgar a 5 minuti significativamente piu alto nei bambini del gruppo di
agopuntura rispetto agli altri. Hanno pertanto concluso che I’agopuntura riduce il bisogno di
ricorrere a metodi farmacologici e invasivi ed ¢ un buon complemento ai metodi esistenti per
ridurre il dolore.

Citkovitz et al. (2009) hanno riferito in 45 pazienti trattate con agopuntura confrontate con 127
donne del gruppo di controllo, un numero significativamente minore di parti cesarei e una
percezione soggettiva, sia da parte delle ostetriche (78%) sia delle partorienti (87%), del
miglioramento del comfort grazie al trattamento con agopuntura.

La digitopressione sul punto 6SP (Hejelmstedt et al. 2010) effettuata bilateralmente per 30 minuti
durante le contrazioni in 71 donne ha provocato una riduzione statisticamente significativa (p<
0.001) del dolore durante la fase iniziale di travaglio rispetto ad altri 2 gruppi di controllo in un
contesto nel quale ’analgesia epidurale non era possibile (India).

Altri trial randomizzati controllati cinesi hanno dimostrato effetti positivi (Ma et al. 2011, Jin et al.
2011) dell’elettroagopuntura (EA) e della moxibustione (su SP6) con riduzione dell’intensita del
dolore; un lavoro inglese (McKenzie et al. 2011), su 105 nullipare, non ha riscontrato una differenza
significativa nella riduzione del dolore tra agopuntura, agopuntura sham e controlli. Anche
Hamidzadeh e coll. nel 2012 hanno riscontrato su un totale di 100 donne, in Iran, differenze
significative (p<0.001) nella riduzione del dolore fino a 120’ e nella durata del parto nel gruppo
sottoposto a digitopressione rispetto al gruppo di controllo.

Sehhatie-Shafaie et al. (2013), sempre in Iran, in un RCT hanno applicato la digitopressione su 84
primipare riscontrando una riduzione del dolore statisticamente significativa rispetto ai controlli
mentre Mucuck et al.(2014) in Turchia in 2 gruppi di partorienti trattate con EA (primo gruppo sul
punto LI4, secondo su SP6) hanno riscontrato una riduzione del dolore rispetto a un gruppo di
controllo; la differenza non era pero statisticamente significativa.

Lo studio randomizzato controllato svedese di Vixner et al. (2014) ha confrontato i risultati del
trattamento con agopuntura rispetto al trattamento sia con agopuntura e con EA sia rispetto a
standard care, in 303 donne in travaglio: ¢ stata riscontrata una riduzione dell’'uso di analgesia
epidurale nel gruppo trattato con agopuntura ed EA rispetto quelle alle donne trattate con standard
care (0odds ratio 0.35; [95% CI] 0.19-0.67).

Infine Dong et al. in Cina (2014) hanno dimostrato una riduzione significativa (P<0.05) del dolore e
della durata della fase attiva del parto in 2 gruppi di donne (60 ciascuno) trattate con EA su punti
diversi (EX-B2 e SP6) rispetto al gruppo di controllo (60 donne).

Disturbi neurovegetativi della menopausa
In Italia le donne in menopausa fisiologica hanno un’eta media di 50.8 anni: circa 1’1% di esse va

incontro a menopausa spontanea prima di 40 anni, il 10% tra 40 e 45 anni e circa il 15% a
menopausa chirurgica a un’eta media di 42 anni (Progetto Menopausa Italia 2005).



Fra le donne con meno di 40 anni, il 3.4-4.5% ha una menopausa su base iatrogena da interventi
chirurgici, terapia farmacologica o radiante. La letteratura internazionale riporta 51.4 anni come
I’eta media di menopausa nella popolazione caucasica (Gold 2001).

Fattori etnici, genetici e di stile di vita (per esempio il fumo) influenzano 1’eta della menopausa. La
menopausa fisiologica si manifesta prima nelle donne ispaniche, piu tardi nelle donne giapponesi,
mentre nelle donne afroamericane si colloca intorno a 49.3 anni (Henderson 2008).

Secondo i dati del Progetto Menopausa Italia, uno studio epidemiologico, prospettico
osservazionale, la prevalenza della sintomatologia climaterica nelle donne italiane afferenti ai
Centri per la Menopausa ¢ la seguente: 50% per i sintomi vasomotori, 45% per i disturbi
dell’'umore, del sonno e della memoria, 50% per I’irritabilita, 35% per la cefalea e 25% per 1
problemi urinari.

A livello internazionale si ritiene che una percentuale di donne variabile tra il 25 e 1’85% lamenti
durante la menopausa sintomi, prevalentemente disturbi vasomotori e una elevata percentuale (40
-70%) di queste donne in peri e postmenopausa si rivolge alle terapie complementari (Newton 2002;
Keenan 2003; Daley 2006; Hill-Sakurai 2008). L’utilizzo specifico delle CAM per i disturbi della
menopausa ¢ elevato (50,5% Posadzki 2013); von Studnitz et al. (2013), sulla base di questionari
compilati da 2.549 ginecologi tedeschi, riferiscono che 1’agopuntura era utilizzata nel 29.1% dei
casi. L'agopuntura nel trattamento delle vampate di calore ¢ ampiamente diffuso e la sua efficacia ¢
dimostrata da numerosi studi della letteratura internazionale, con risultati incoraggianti anche in
ambito oncologico.

A proposito delle patologie neoplastiche le Linee guida di Filshie e Hester (2006) affermano che si
dovrebbe prendere in considerazione 1’agopuntura nel trattamento di sintomi vasomotori correlati a
tumore mammario, della prostata e altri tumori. Secondo le Linee guida della Society for Integrative
Oncology (SIO - Deng et al. USA 2009), I’agopuntura non ¢ piu efficace dell’agopuntura sham nel
trattamento delle vampate, ma si puo prendere in considerazione in pazienti che presentano sintomi
gravi e che non rispondono alle cure, con un grado di raccomandazione 1B (forte raccomandazione,
evidenza di qualita moderata).

Le recenti Linee guida della SIO (Greenlee et al. 2014) sull’utilizzo delle terapie integrate nel
tumore mammario, in base a un nuovo sistema di classificazione delle prove di efficacia (A, B, C,
D, H, I), attribuiscono all’agopuntura e all’elettroagopuntura nel trattamento dei disturbi vasomotori
correlati al tumore mammario il grading C. Questo grading implica una raccomandazione selettiva
del trattamento a singoli pazienti sulla base del giudizio del professionista e delle preferenze del
paziente stesso, esistendo la moderata certezza che il beneficio netto ¢ di piccola entita. Nello
specifico le Linee guida dichiarano che “Si pud prendere in considerazione I’agopuntura e
I’elettroagopuntura per ridurre il numero di vampate in pazienti con tumore al seno”.

Non esistono invece Linee Guida per 1’utilizzo dell’agopuntura nella menopausa fisiologica. A
proposito dei problemi metodologici e di qualita riscontrati nei numerosi studi riguardanti
I’efficacia dell’agopuntura nei sintomi vasomotori numerosi autori (Vickers 2002, Lund et al.2006
2009, Avis et al. 2008, Linde 2010) affermano che non ¢ possibile, come vuole la medicina basata
sulla forza delle prove, effettuare trial randomizzati e controllati in doppio cieco, perché il
trattamento non ¢ praticabile in cieco ed ¢ difficile scegliere il tipo di placebo da utilizzare, dato che
procedure considerate “inattive” in molti studi, di fatto non lo sono.

Negli ultimi anni sono state pubblicate numerose review e metanalisi. Non sempre nelle review ¢
facile distinguere 1I’effetto dell’agopuntura sulla menopausa fisiologica o su quella oncologica
perché spesso queste patologie vengono studiate insieme.

Una review sistematica di Cho e Wang (2009) ha preso in esame 11 studi con 764 donne in
menopausa fisiologica o chirurgica che presentavano sintomi vasomotori, escludendo le donne con
tumore della mammella. Uno studio confrontava agopuntura con agopuntura placebo (Nir 2007), 5
agopuntura versus sham agopuntura (Avis 2008, Vincent 2007, Wyon 1995,2004, Kim 2010), 3
verso ormonoterapia, 2 versus oryzanol e 1 versus lista d’attesa (Avis 2008). Gli studi versus
placebo o agopuntura sham hanno dimostrato una minore frequenza delle vampate all’interno dei



gruppi, ma senza una differenza significativa tra i gruppi, eccettuato lo studio sulla gravita dei
sintomi che utilizzava come gruppo di controllo 1’agopuntura placebo (MD 0.48; 95% CI 0.05-
0.91).

Altre review sistematiche hanno valutato I’azione dell’agopuntura sui sintomi vasomotori nella
menopausa anche iatrogena: Lee et al. (2009) in pazienti con cancro al seno (6 RCT, 3 agopuntura
manuale versus sham) e sempre gli stessi autori (Lee et al. 2009) in 6 RCT sulla menopausa (4
includevano menopausa chirurgica) hanno concluso che negli RCT con gruppo di controllo trattato
con agopuntura sham non si dimostrava un’efficacia significativa dell’agopuntura rispetto
all’agopuntura sham. In ogni caso per la marcata eterogeneita e la bassa qualita metodologica degli
studi, non ci sono prove di efficacia sufficienti per consigliare I’agopuntura come trattamento
efficace per le vampate nelle pazienti oncologiche.

Rada et al. in una review della Cochrane (2010) sull’efficacia delle terapie non ormonali nella
riduzione delle vampate in donne con tumore della mammella, sulla base di un solo studio
sull’agopuntura (Deng et. al. 2007), hanno concluso che questa metodica riduce la frequenza delle
vampate ma che questa riduzione non ¢ statisticamente significativa rispetto all’agopuntura sham.
Successivamente una importante review della Cochrane (Dodin et al. 2013) ha valutato I’effetto
dell’agopuntura sulle vampate e sulla qualita di vita in donne in menopausa fisiologica e iatrogena.
Sono stati inclusi 16 RCT, per un totale di 1.155 donne in peri/postmenopausa, otto dei quali hanno
confrontato I’agopuntura con I’agopuntura sham. Non ¢ stata riscontrata una differenza significativa
nella frequenza delle vampate (414 donne, evidenza di qualita bassa) mentre I’intensita era minore
in modo significativo nel gruppo trattato con agopuntura (297 donne, evidenza di qualita molto
bassa). Esisteva eterogeneita per entrambi questi risultati mentre se si analizzavano gli studi
escludendo quelli sulle donne con tumore mammario, I’eterogeneita si riduceva allo 0% per la
frequenza delle vampate e al 34% per la gravita, senza differenze significative tra i gruppi.

Tre studi hanno confrontato 1’agopuntura con l'ormonoterapia (HT): 1’agopuntura era associata a
vampate significativamente piu frequenti (114 donne, evidenza di bassa qualita) e non vi era una
differenza significativa tra i gruppi per l’intensita del disturbo (2 RCT, 84 donne, evidenza di
qualita bassa).

Un RCT ha confrontato 1’elettroagopuntura con il rilassamento e non ha riscontrato una differenza
significativa tra i gruppi per la frequenza delle vampate (38 donne, evidenza di qualita molto bassa).
Quattro studi hanno invece confrontato I’agopuntura con liste d’attesa o nessun intervento: si ¢ visto
che essa era piu efficace nel ridurre la frequenza e 1’acuzie delle vampate (3RCT, 463 donne,
evidenza di qualita bassa), con una differenza moderata in entrambi i casi. Secondo gli autori questi
dati non consentono di definire in modo chiaro se I’agopuntura ¢ efficace sui sintomi vasomotori
della menopausa. Il confronto tra agopuntura e agopuntura sham non ha mostrato una differenza
significativa sui sintomi vasomotori della menopausa mentre confrontando 1’agopuntura con nessun
trattamento, ¢ emerso un beneficio, anche se inferiore a quello della terapia ormonale. La
conclusione della review ¢ che questi dati vanno considerati con grande cautela per due ragioni: la
bassa evidenza e il fatto che gli studi che hanno confrontato 1’agopuntura versus nessun trattamento
0 versus ormonoterapia non erano controllati con 1’agopuntura sham o con ormonoterapia placebo.
Frisk et al. (2014) hanno dimostrato una riduzione delle vampate nel 42,3% di 172 pazienti (uomini
e donne) che persistevano anche dopo 6 mesi. Chiu et al (2014) in una recente metanalisi su 12
studi (869 partecipanti) hanno riscontrato con [’agopuntura una riduzione statisticamente
significativa di frequenza e gravita delle vampate (anche a 3 mesi) nella menopausa fisiologica,
nonché degli altri sintomi associati e della qualita della vita.

Taylor-Swanson et al., in una review su 8 lavori, hanno riportato risultati favorevoli per I'utilizzo
dell’agopuntura, oltre a moxibustione ed erbe cinesi, sui sintomi della menopausa: vampate di
calore, tono dell’'umore, insonnia.

Inoltre alcuni RCT hanno dimostrato un effetto positivo e benefico dell’agopuntura sulle vampate
nella menopausa fisiologica (Huang et al. 2006, Nir 2007, Borud et al. 2009, Alraek T. et al.. 2009,
Sunay 2011, Nedeljkovic 2014) anche rispetto alla terapia ormonale (Shen et al. 2006, Wyon et al..



2004, Zaborowska et al.. 2007). In particolare si evidenzia anche ’efficacia del trattamento con la
medicina tradizionale cinese rispetto al gruppo di controllo, negli sbalzi d’umore (Cohen et al.
2003), nell’aumento di peso (Wozniak et al. 2003, Ren et al.. 2012, Wang et al.. 2012) e
nell’insonnia (Alraek et al. 2009, Hachul et al.. 2013).

Altri RCT hanno dimostrato un miglioramento dei disturbi vasomotori dopo trattamento sia con
vera sia con falsa agopuntura (Venzke et al.. 2010, Kim 2011, effetti positivi sulla gravita ma non
sulla frequenza), a volte in confronto con nessun trattamento (Painovich 2012), moxibustione (Park
2009) o benzodiazepine (Kou 2014).

Baccetti et al. (2014) hanno condotto, presso il Centro di MTC Fior di Prugna - ASL 10 di Firenze,
un trial randomizzato controllato, su 100 donne in menopausa divise in 2 gruppi: uno trattato con
dieta (secondo i concetti della MTC), automassaggio, elettroagopuntura (EA) e fior di prugna e il
secondo (gruppo di controllo) trattato con dieta e automassaggio in una prima fase e con EA e fior
di prugna dopo 6 settimane dall’arruolamento. Il trattamento con EA ha prodotto un miglioramento
statisticamente significativo (p<0.001) di vampate di calore, crisi di sudorazione improvvise e
disturbi del sonno, che si manteneva anche al follow up (dopo 4 mesi), ma anche di sintomi minori
quali cefalea, irritabilita, riduzione della memoria.

Molti RCT hanno mostrato effetti significativi dell’agopuntura, dell’EA e dell’auricoloterapia nel
trattamento delle vampate in pazienti con tumore della mammella e dell’ovaio, anche se esistono
studi con risultati contrari.

Si ¢ riscontrata una riduzione di frequenza e/o intensita con il trattamento di agopuntura vera
rispetto alla sham negli RCT di Hervik 2009, Hervik 2010, Bockmand 2012; il miglioramento dei
sintomi vasomotori nel gruppo trattato con agopuntura risultava perd senza differenza
statisticamente significativa rispetto ai gruppi di controllo nei seguenti studi: versus rilassamento
Nedstrand (2005); versus agopuntura sham: Deng 2007, Liljegren 2012 (con differenza
statisticamente rilevante solo nelle sudorazioni notturne p = 0.03); EA versus terapia ormonale
Frisk (2012). Bisogna ricordare 1’agopuntura presenta minori effetti collaterali rispetto ad altri
trattamenti, in particolare farmacologici (Walker 2010, Kou 2014).

In conclusione, anche se gli studi sono molto diversi tra loro per i sintomi presi in considerazione, la
tecnica utilizzata e la durata del trattamento, si pud sostenere che 1’agopuntura ¢ efficace sulle
vampate di calore. E comunque opportuno continuare la ricerca con studi ben progettati e con
campioni pill nuUMerosi.

La letteratura riporta poi numerosi studi sull’efficacia dell’agopuntura sulla qualita della vita
correlata a i disturbi vasomotori, in particolare nelle pazienti oncologiche. Per esempio Hervik e
Mjéland (2010), in un RCT su 82 pazienti con tumore al seno sottoposte a terapia con antagonisti
degli estrogeni, hanno riscontrato la persistenza delle vampate con 1’agopuntura sham, mentre con
I’agopuntura vera hanno rilevato un miglioramento nella percezione del sintomo e in generale un
atteggiamento verso la vita piu positivo.

Analogamente Walker et al. (2010) hanno trovato un miglioramento sulla QoL usando 1'agopuntura
rispetto alla venlafaxina mentre Frisk et al. (2012), in un RCT sugli effetti dell'EA e della terapia
ormonale (HT) sulla qualita di vita correlata alla salute (HRQoL) e sul sonno in donne operate di
cancro al seno con sintomi vasomotori (EA n.27 per 12 settimane; gruppo HT n=18 per 24 mesi)
hanno riscontrato in entrambi i1 gruppi un miglioramento della HRQoL e del sonno, probabilmente
dovuto alla diminuzione della frequenza delle vampate e dello stress conseguente dopo 12
settimane, che persisteva fino a 12 mesi.



Nausea e vomito gravidici

La nausea ¢ il vomito sono disturbi molto comuni soprattutto nei primi mesi di gravidanza ( 80%-
50%) per i quali la stimolazione del punto P6 (Neiguan) viene utilizzata da millenni in agopuntura.
Anche oggi le donne in gravidanza con nausea e vomito sono trattate spesso con acupressione sul
punto PC6: in Australia e in Nuova Zelanda, per esempio, la nausea ¢ vomito in gravidanza sono
una delle pit comuni condizioni trattate con agopuntura durante la gravidanza (90,3% Smith et al.
2014).

Lavori pubblicati in letteratura negli ultimi 10 anni affermano che I’agopuntura ¢ un metodo
promettente e con evidenze sufficienti per ridurre la nausea e il vomito in gravidanza, data anche
I’assenza di eventi avversi e controindicazioni.

Ezzo et al. (2006) in una review della Cochrane sul trattamento del punto PC6 con agopuntura per
nausea ¢ vomito da varie cause, hanno riportato anche i risultati del trattamento di nausea e vomito
in gravidanza in 6 trial su 1.150 pazienti. I dati dimostravano che la digitopressione era
significativamente piu efficace del non trattamento o della sham digitopressione sulla
presenza/assenza di nausea € vomito mattutini, mentre se si valutavano la gravita della nausea o la
frequenza del vomito non si osservavano benefici: gli autori hanno definito questi risultati come
“misti”.

Una metanalisi di Helmreich et al. (2007) su 13 trial e 1615 donne con nausea e vomito gravidico
ha dimostrato che la digitopressione, 1’'uso di bracciali antinausea e la stimolazione elettrica hanno
ridotto significativamente (p<0.0001 la sintomatologia meglio della sola agopuntura. La review di
Festin (2008) riporta 1’efficacia e gli effetti collaterali delle terapie utilizzate nella nausea e nel
vomito gravidici, compresi digitopressione e agopuntura. Le conclusioni sono state le seguenti: la
digitopressione su PC6 puo ridurre la nausea e il vomito (confrontata con la sham digitopressione)
tuttavia i braccialetti utilizzati per la digitopressione possono essere difficili da usare; comunque
questo trattamento puo essere un metodo piu efficace in confronto con placebo o idratazione per via
endovenosa per ridurre gli episodi di vomito in donne con iperemesi gravidica.

La recentissima review della Cochrane (Matthews et al. 2014) che aggiorna la precedente review
del 2010 ha preso in esame 37 RCT con 5.049 donne con nausea e vomito (non gravidici) trattate
con molti interventi: vitamina B6, farmaci antiemetici, zenzero (Zingiber officinalis),
auricoloterapia e agopuntura. I risultati hanno dimostrato una limitata efficacia della digitopressione
sul punto PC6 e della stimolazione con bracciali antinausea di PC6, dell’auricoloterapia, dello
zenzero ma anche dei farmaci antiemetici. La review conclude che 1’agopuntura non ha mostrato
benefici significativi nelle donne in gravidanza.

Per quanto riguarda I’iperemesi gravidica la review di Wegrzyniak et al.(2012) riporta tra i metodi
di prevenzione e di trattamento da utilizzare, oltre alla farmacoterapia, anche 1’ipnosi e
I’agopuntura.

Sono poi presenti in letteratura alcuni trial randomizzati e controllati: Neri et al. (2005) hanno
randomizzato 88 pazienti affette da iperemesi gravidica in 2 gruppi: il primo ¢ stato trattato con
agopuntura (2 sedute settimanali per 2 settimane) e utilizzo di bracciali antinausea sea band (per 6-8
ore al di a casa) e il secondo con metocloropramide (infusione 2 volte la settimana) e con 30 mg. al
di vitamina B12 per via orale. Ambedue i trattamenti hanno prodotto miglioramenti significativi del
sintomo fisico, ma I’agopuntura ha dato risultati migliori nello svolgimento delle attivita quotidiane
sia lavorative sia familiari.

Shin et al. in Corea (2007) hanno dimostrato in un RCT su 66 donne con iperemesi gravidica che la
digitopressione su PC6 ha un effetto terapeutico significativo (p<0.005) e rapido sulla nausea, sul
vomito e sui livelli di chetonuria senza effetti collaterali rispetto ai gruppi placebo e di controllo (in
terapia convenzionale). In Cina Mao e Liang (2009), in 90 casi di iperemesi gravidica randomizzati
in 3 gruppi, hanno riscontrato nel gruppo di agopuntura un miglioramento statisticamente
significativo (P < 0.01) rispetto ai gruppi trattati con medicina occidentale o con erbe cinesi.



Infertilita femminile

L’infertilita, negli ultimi decenni, sta assumendo dimensioni importanti soprattutto nelle
popolazioni occidentali e al suo incremento contribuiscono condizioni non esclusivamente di
carattere medico, quali la posticipazione dell’esperienza riproduttiva, legata a motivi culturali, di
studio e lavorativi, lo stress psicologico e lavorativo cui sempre piu spesso ¢ sottoposta la donna, la
diffusione crescente di obesita e sovrappeso, connesso con altre patologie croniche come il diabete,
le abitudini voluttuarie sempre piu diffuse (fumo, alcool e droghe ricreazionali) e la diffusione
dell’inquinamento ambientale chimico e fisico.

La gestione dell’infertilita non puod limitarsi alle tecniche di procreazione assistita, ma deve
includere obiettivi di prevenzione mediante 1’impostazione di un corretto stile di vita, la rimozione
di fattori tossici e nocivi, di recupero dell’equilibrio psicofisico del singolo e della coppia e non
ultimo di ottenimento della gravidanza.

Nel trattamento dell’infertilita numerosissimi studi hanno confermato il ruolo dell’agopuntura e
delle altre tecniche cinesi non solo nel migliorare le percentuali di successo della procreazione
medicalmente assistita (PMA), ma anche nel migliorare la performance riproduttiva spontanea.
Anche per tali motivi, il trattamento dell’infertilita ¢ un campo ottimale per attuare 1’integrazione
tra medicina occidentale e MTC con indubbi benefici sia in termini di risultati sia di
implementazione della diffusione e conoscenza della MTC e di promozione della salute attraverso
la prevenzione.

L’approccio integrato alla coppia infertile, dovrebbe prevedere la presenza di una equipe completa
che comprenda sia figure classiche quali il ginecologo, 1’'urologo ed in determinate condizioni lo
psicologo, sia la presenza del medico di medicina tradizionale Cinese, con il suo indiscutibile ruolo
sia diagnostico che di integrazione terapeutica.

Che I’eta della donna sia il principale fattore che incida sulla fertilita spontanea, sulla probabilita di
successo della PMA ¢ ampiamente noto e in stretta correlazione con il calo di Yin del Rene, ¢ la
perdita del Jing. Questo fattore immodificabile non ¢ il solo che influenza la fertilita, in quanto
molto dipende dallo stato del Jing e da come tale risorsa vitale ¢ stata consumata nell’arco della
vita. Senza considerare le cause piu note di infertilita secondo la classificazione della medicina
occidentale (fattori ovarici, tubarici, uterini, cervicali, maschili e sine causa) ci concentreremo su
altri aspetti acquisiti, cui, forse ingiustamente, viene conferita poca importanza.

Alimentazione scorretta, tabagismo, abitudini voluttuarie, alterazioni del ritmo sonno veglia,
superlavoro, stress psicologico possono aggravare il consumo di Jing; ad esempio innumerevoli
studi (Dechanet et al. 2011; Rogers et al. 2011; Rogers et al. 2008) hanno evidenziato il ruolo
negativo del fumo sull’apparato riproduttivo: il fumo di sigarette contiene migliaia di sostanze
ognuna delle quali agisce in maniera negativa su ogni stadio della riproduzione, dalla
follicologenesi alla steroidogenesi, trasporto embrionale, recettivita endometriale, angiogenesi
endometriale, flusso ematico uterino e sul miometrio. L’effetto negativo ¢ dose dipendente e
aggravato dalla contemporanea presenza di altre sostanze tossiche e dallo stato ormonale.
Impossibile quindi, affrontare il problema di sterilita di coppia senza un adeguato counseling contro
il fumo.

L’alimentazione ¢ un altro fattore di indiscussa importanza. Ormai numerosissime pubblicazioni
(T.Colin Campbell et al. 2005; Braga DP et al. 2012; Hammoud AO et al. 2008; Kelly-Weeder S et
al. 2006; Chavarro JE et al. 2007; Freizinger M. et al. 2010; Anderson K. et al. 2010; Pesant MH et
al. 2010; Mutsaerts MA et al. 2010) evidenziano come una dieta corretta, cio¢ ricca di cereali
integrali, vegetali, legumi e pesce azzurro e povera di derivati da proteine animali, zuccheri
semplici e grassi saturi, sia da sola in grado di migliorare la performance riproduttiva spontanea. Al
contempo obesita, sovrappeso, eccesso alimentare in termini di quantita, consumo di proteine
animali influenzano negativamente la salute in generale oltre a influenzare negativamente la
performance riproduttiva sia maschile sia femminile con una complessa interazione di meccanismi,
tra cui I’incremento di insulina e di ormoni maschili alla base del fenomeno.



Questi concetti, solo recentemente entrati nella cultura medica occidentale, erano gia ampiamente
presenti nella cultura medica cinese secondo la quale il Jing rigoglioso che si assume dagli alimenti
adatti e che non va sprecato con uno stile di vita scorretto, ¢ alla base della fertilita.

La questione dell’infertilita si fa ancora piu complessa se consideriamo anche gli innumerevoli
inquinanti, strettamente correlati con il calo della fertilita maschile e femminile. Esperimenti
animali e dati epidemiologici sull’elettrosmog, ad esempio, hanno dimostrato che le onde
elettromagnetiche a bassa frequenza, come quelle emesse dai cellulari, avrebbero la capacita di
ridurre lo sviluppo dei follicoli ovarici. Effetti nocivi per la salute (cancro, riduzione della fertilita,
perdita di memoria e cambiamenti negativi nel comportamento e nello sviluppo dei bambini) sono
provocati anche dai cosiddetti “distruttori endocrini”, sostanze chimiche con struttura molecolare
molto simile agli estrogeni che possono interferire con i recettori estrogenici e determinare un
effetto ormonale negativo (pseudopuberta precoce, infertilita o sub fertilita, abortivita ripetuta).
Ftalati, diossine e parabeni sono presenti in moltissimi prodotti utilizzati dall’industria per le
materie plastiche. Ulteriori contaminanti derivano dai metalli pesanti (Gerhard 1. et al. 1998;
Apostoli P. et al. 2011; Mendola P. et al. 2008; Wu HM. et al. 2008; Ji YL et al. 2011; Bloom MS
et al. 2011; Bloom MS et al. 2010) quali mercurio, cadmio, arsenico, cromo, tallio e piombo,
anch’essi contaminanti svariate sostanze e cibi.

Gli effetti dell’agopuntura e piu in generale della MTC sulla fertilita sono molteplici e molti
meccanismi ad oggi probabilmente non del tutto noti. Negli ultimi anni sono stati pubblicati molti
studi clinici che hanno testato il ruolo dell’agopuntura nel migliorare la performance riproduttiva
della coppia infertile. Dei numerosi studi eseguiti, tuttavia, molti sono stati criticati o non
considerati nelle review e dalle societa scientifiche, per I’eterogenicita del campione analizzato, per
le variabili considerate come endpoint (gravidanza biochimica, gravidanza clinica, bimbo in
braccio) e per la presenza o meno di gruppo di controllo con o senza placebo. Per tali motivi I’OMS
(1995) ha enfatizzato la necessita di “effettuare studi clinici come prova validante 1’agopuntura
migliorando la sua accettabilita nella medicina moderna, ed estendere la sua diffusione come una
opzione terapeutica semplice, non costosa ed efficace”.

Secondo la Cochrane Library (Cochrane Library 2013), limitatamente alla problematica
ginecologico-ostetrica e di fertilita di coppia, 1’agopuntura ¢ considerata sicuramente efficace in
molte condizioni fisiopatologiche femminile fra cui la fecondazione assistita.

Numerosi studi sono stati effettuati sul ruolo dell’agopuntura nelle tappe del trattamento della
fertilita (regolarita di ciclo mestruale e ovulazione, influenza del pattern endometriale, analgesia in
corso di prelievo ovocitario, incremento delle percentuali di successo in caso di PMA).

Basi fisiologiche dell’agopuntura nel trattamento della sub fertilita (Cracolici et al. 2014)

Gli effetti dell’agopuntura sulla fertilita sono stati studiati con le tecniche della medicina moderna
(dosaggi ormonali, ecografia doppler, risonanza magnetica funzionale) e questo ha permesso di
comprendere meglio i1 possibili meccanismi alla base della stimolazione dei punti e gli effetti
prodotti.

Molti studi (Mo X. et al. 1993; Yu J. et al. 1989) hanno dimostrato che sia in donne con ovulazione
regolare che in quelle con anovulazione, il trattamento con agopuntura influenza 1 livelli plasmatici
di FSH, LH, E2 e progesterone. Oltre al ruolo di modulazione dell’asse ipotalamo ipofisi ovaio, ¢
stato documentato un effetto dell’agopuntura a carico del sistema nervoso autonomo, che
nell’ambito della fertilitd pud essere sfruttato come effetto sulla muscolatura liscia vascolare dei
vasi endometriali (Haker E. et al. 2000).

Lo spessore endometriale, la morfologia e il flusso arterioso delle arterie uterine sono importanti
parametri per I’impianto embrionario (Noyes N. et al. 1995; Schild RL. et al. 2001; Chiang CH et
al. 2000; Engmann L. et al. 1999). Con il suo effetto simpatico inibitore, I’agopuntura ¢ in grado di
ridurre I’impedenza delle arterie uterine e di incrementare il flusso ematico uterino.



Fertilita, stress, agopuntura: una stretta catena di concause

E ormai noto lo stretto legame tra infertilita e stress (Quant HS et al. 2013; Gradvohl SM et al.
2013), strettamente connessi nel rapporto causa-effetto: lo stress lavorativo, psicologico ecc. puod
essere un fattore associato alla infertilita e la ricerca di una figlio, quando diventa lunga e
complicata, ¢ fonte di stress; a ulteriore dimostrazione di cid si ¢ visto che la diminuzione dello
stress ottenuta con approccio psicologico comportamentale pud migliorare la fertilita (Domar AD et
al. 1992).

Il contributo dell’agopuntura sotto questo aspetto ¢ importante: 1'azione simpaticoinibitoria e la
modulazione dei livelli di f-endorfine insieme all'azione antidepressiva sono state dimostrate e
possono avere un ruolo significativo nella riduzione dello stress associato all’infertilita e ai
trattamenti di PMA (Smith CA et al. 2011).

Numerosi studi hanno valutato il ruolo dell’agopuntura nel migliorare 1’outcome da fertilizzazione
in vitro.

Paulus (Paulus WE et al. 2002) fu il primo ad analizzare gli effetti dell’agopuntura somministrata il
giorno del transfer evidenziando una percentuale di gravidanza significativamente piu alta nel
gruppo sottoposto ad agopuntura rispetto al controllo. Successivi studi randomizzati sono stati
pubblicati; tra questi citiamo quello di Dieterl (Dieterle S. et al. 2006), randomizzato, caso controllo
con vera agopuntura e sham agopuntura ed entrambi con punti auricolari. Lo studio ha dimostrato
un incremento della percentuale di gravidanza clinica e di gravidanza a termine dell’agopuntura
vera rispetto alla agopuntura sham rispettivamente di 33.6% versus 15.6% e di 28.4% versus 13.8%
raggiungendo la significativita statistica.

Successivamente Smith (Smith C. et al. 2006) hanno condotto un altro studio a singolo cieco con
aghi retrattili come placebo su 228 donne infertili. Oltre alle 2 sedute di agopuntura eseguite nei
precedenti studi (25 minuti prima del trasfer e 30 minuti dopo) ¢ stata effettuata anche una seduta al
nono giorno dalla stimolazione ovarica. I risultati non hanno mostrato una differenza significativa
tra i due gruppi, ma il limite di questo studio sta nel fatto che la modalita con cui ¢ stata applicata
I’agopuntura nei due gruppi differiva in termini di dimensioni e metodi di stimolazione dell’ago e
localizzazione dei punti e operatore.

Lo studio di Magarelli (Magarelli PC. et al. 2004) ha dimostrato che il trattamento con agopuntura
migliora la prognosi della fecondazione in vitro, soprattutto nei soggetti con maggiori probabilita di
successo. Quintero (Quintero et al. 2004) ha condotto uno studio in crossover randomizzato in
doppio cieco utilizzando aghi finti per 1’agopuntura placebo. Hanno partecipato allo studio solo 17
pazienti e soltanto 7 hanno completato entrambi i bracci. Non ¢ stata riscontrata una differenza in
termini di percentuale di gravidanza, mentre nel braccio agopuntura ¢ stato rilevato un minore
utilizzo di gonadotropine.

Studi successivi hanno talvolta confermato talvolta confutato questo dato e negli anni ¢ emersa
anche la problematica relativa al gruppo placebo. Negli ultimi 6 anni sono stati effettuati piu di 40
studi che hanno cercato di dare una risposta definitiva alla questione se I’agopuntura sia efficace nel
migliorare la prognosi della fertilizzazione in vitro e soprattutto se I’agopuntura vera sia superiore a
quella placebo e se quest’ultimo sia neutro o abbia comunque un effetto superiore all’assenza di
trattamento. Come, infatti, ha rilevato il Pacific College of Oriental Medicine (Anderson BJ. et al.
2007) pur essendovi prove di efficacia da trial clinici che suggeriscono un ruolo dell’agopuntura nel
migliorare la percentuale di successo della FIVET e la qualita della vita delle pazienti che si
sottopongono ai trattamenti, molti studi presentano notevoli limitazioni e i protocolli di agopuntura
impiegati non sempre sono in linea con i principi della medicina cinese. Inoltre ¢ difficile trarre
scientifiche prove di efficacia definitive a causa della disomogeneita della metodologia usata, della
problematica dell’agopuntura placebo che non sarebbe un placebo inerte, ma potrebbe inficiare 1
risultati sottovalutando il ruolo dell’agopuntura vera.

Induzione del parto



Le Linee guida del NICE (National Institute for Health and Care Excellence, Gran Bretagna) del
2008 hanno concluso che occorre informare le donne che non vi ¢ una sufficiente evidenza sull’uso
dell’agopuntura nell’induzione del parto. A seguito della consultazione svolta nel maggio 2014, che
ha preso in considerazione 8 studi pubblicati dal 2008 al 2011, il NICE ha ribadito quanto scritto nel
documento del 2008, ritenendo necessari nuovi studi per valutare -efficacia, sicurezza
dell’agopuntura come metodo per I’induzione del parto. Le Linee guida saranno riviste nel 2016.
L’uso dell’agopuntura nella induzione del parto ¢ stata oggetto di una Review della Cochrane
(Smith 2008), nella quale pochi studi (Rabl 2001, Guernak 2006, Harper 2006), con piccoli numeri
(rispettivamente 56, 100, 56, per un totale di 212) e diverse tecniche (agopuntura, elettroagopuntura
su punti diversi) sono rientrati nei criteri di inclusione. I risultati suggeriscono che 1’agopuntura
abbia effetti positivi (minore richiesta di ulteriori metodi di induzione) ma le prove di efficacia sono
insufficienti. Pertanto sono necessari trial controllati randomizzati ben disegnati che riportino
outcome clinicamente rilevanti (durata del parto rispetto agli altri metodi di induzione, morbilita e
mortalitd perinatale, complicazioni materne ecc.), la soddisfazione della madre e tutti gli effetti
avversi dell’intervento.

Lim et al. nel 2009 hanno incluso in una review 10 lavori concludendo che I’agopuntura puo essere
utilizzata con beneficio nell’induzione del parto, anche se sono necessari ulteriori studi. Chen et al.
nel 2010 hanno invece valutato 65 lavori effettuati in Cina, dal 2002 al 2008, dai quali risulta che
I’agopuntura € notevolmente efficace nel favorire le contrazioni e rendere piu breve il parto, anche
se si consigliano RCT multicentrici.

Una successiva review della Cochrane (Smith 2013) ha incluso 14 trial con 2220 donne
riscontrando prove di efficacia soltanto nella maturazione della cervice uterina in donne trattate con
agopuntura rispetto a sham agopuntura e usual care. Gli autori ritengono percio necessari altri RCT
ben disegnati, anche perché sono pochi gli studi che riportano evidenze del ruolo dell’agopuntura
nell’induzione del parto rispetto all’agopuntura sham (125 donne) o all’usual care (67 donne).
Weston e Grabowska (2014) riferiscono ’utilizzo nel West Middlesex Hospital (WMUH) di Londra
di terapie complementari da parte delle ostetriche in donne a basso rischio e riportano i benefici
dell’agopuntura nell’induzione del parto (riduzione dell’induzione medica).

Un trial randomizzato e controllato (Liu et al. 2012) ha dimostrato su 111 donne trattate con EA,
sham EA e usual care che il trattamento con EA puo accorciare la durata del parto con differenze
statisticamente significative (p< 0.05).

Anche la moxibustione puo ridurre la durata del parto e il sanguinamento post partum (Jin et al.
2011, Cui et a. 2011). Altri studi recenti hanno invece riportato risultati negativi: Ajori et al. (2013)
in Iran in un RCT a doppio cieco su 75 donne a 38 o piu settimane di gestazione trattate con
agopuntura o con sham agopuntura non hanno riscontrato significative differenze nel tempo di
inizio del parto tra i 2 gruppi. Anche Neri et al. (2013) su 202 donne randomizzate in 2 gruppi (uno
trattato con agopuntura e gruppo di controllo non trattato), non hanno riscontrato differenze
significative nell’induzione del parto.

Allattamento

L’allattamento al seno ¢ generalmente considerato un grande investimento in termini di salute per la
madre e per il bambino e la Regione Toscana ha molto investito per formare gli operatori ad una
collaborazione fra discipline diverse e per garantire una continuita ospedale-territorio tanto che ad
oggi 7 dei 22 ospedali italiani riconosciuti dall’Unicef come “Ospedali Amici dei Bambini” sono
toscani. In letteratura non sono stati pubblicati molti lavori sull’uso dell’agopuntura per favorire
I’allattamento, ad eccezione di alcuni RCT, per la maggior parte cinesi, ¢ di una review.

La review della Cochrane (Mangesi 2010) sul trattamento dell’ingorgo mammario durante
I’allattamento ha incluso 8 studi randomizzati o quasi randomizzati per un totale di 744 donne, due
dei quali riguardano I’agopuntura (Kvist 2004; Kvist 2007): questi ultimi sono stati considerati



promettenti poiché associati a una piu rapida risoluzione dei sintomi. Le evidenze tuttavia non sono
ancora sufficienti, conclude la review, e sono quindi necessari ulteriori studi.

Kvist et al. (2007) in uno studio randomizzato controllato non in cieco condotto in Svezia su 205
donne con 210 episodi di mastite (compreso nella review della Cochrane) hanno riscontrato
differenze significative nell’indice di gravita (Severity Index — basato su eritema, tensione
mammaria e dolore) tra il gruppo non trattato con agopuntura (ossitocina spray) rispetto agli altri 2
gruppi trattati con agopuntura. Le conclusioni di questo lavoro erano che se il trattamento con
agopuntura ¢ accettato dalla donna, se ne puo valutare I’impiego al posto dello spray nasale di
ossitocina, essendo un trattamento meno invasivo.

Alcuni RCT effettuati in Cina, e pubblicati successivamente, hanno dimostrato 1’efficacia
dell’agopuntura nella ipolattazione: Wang et al. (2007, articolo in cinese) hanno riscontrato un
aumento significativo della lattazione e del livello di prolattina (p<<0.001) nel gruppo di 276 donne
trattate con elettroagopuntura (EA) rispetto al gruppo di controllo trattato con falsa EA.

He et al. (2008) hanno trattato, in un trial randomizzato controllato multicentrico a singolo cieco,
276 casi di ipolattazione postpartum: un gruppo di donne ¢ stato trattato con agopuntura sul punto
CV17 mentre il secondo gruppo ha assunto un farmaco tradizionale cinese (Tongru Decocnon); in
ambedue 1 gruppi ¢ stato rilevato un effetto terapeutico sulla lattazione.

Anche Wei et al. (2008) in Cina hanno trattato 92 casi con insufficiente lattazione postpartum con
I’EA: le donne sono state divise in 2 gruppi, il primo trattato con EA, il secondo con falsa EA; lo
studio ha dimostrato D’efficacia statisticamente significativa (p<0.001) del trattamento con
agopuntura vera nell’aumentare la lattazione.

Zhou et al. (2009) in un RCT condotto in Cina su 116 pazienti con ipogalattemia post cesareo hanno
utilizzato 1’auricoloterapia in singolo cieco su un gruppo trattato per 5 giorni (pressione dei punti
auricolari 4 volte al giorno) versus un gruppo di controllo (che allattava solo per soddisfare la
richiesta del bambino) dimostrando, con I’auricoloterapia, un aumento significativo (p<0.05) della
produzione di latte e del livello di prolattina.

Neri et al. (2011) hanno valutato con un RCT I’efficacia dell’agopuntura sul mantenimento
dell’allattamento al seno nei primi 3 mesi di vita. Novanta donne sono state randomizzate in 2
gruppi: agopuntura 2 volte la settimana per 3 settimane versus trattamento standard. I risultati hanno
dimostrato che I’allattamento esclusivo (definito da una Cochrane di Kramer come assunzione di
nessun altro solido o liquido se non latte umano, vitamine, medicine) al seno era molto superiore
(p<0.03) nel gruppo trattato con agopuntura rispetto ai controlli a 3 settimane (100% versus 60%) e
a 3 mesi (35% versus 15%) dall’arruolamento. Dopo 3 settimane di terapia con agopuntura le donne
continuavano ad allattare esclusivamente al seno (nel 100% dei casi mentre nei controlli la
percentuale scendeva al 60%) con differenza statisticamente significativa anche dopo 3 mesi (35%
versus 15%).

Anche lo studio randomizzato di Yu e Zhou (2012, articolo in cinese) ha verificato che il volume di
latte in un gruppo di 52 puerpere trattato con auricoloterapia (semi di vaccaria stimolati per 1-2
minuti 3 volte al giorno) era maggiore in modo statisticamente significativo (p<0.01) dopo 5 giorni
rispetto al gruppo di controllo di 55 puerpere.



Nausea e vomito postoperatorio, postchemioterapia e radioterapia

La nausea e il vomito sono manifestazioni comuni in presenza di patologie organiche e funzionali
(gravidanza, cinetosi ecc.). Fra le cause piu frequenti si citano quelle di tipo alimentare, cefalee e
patologie labirintiche, assunzione di alcuni farmaci ecc.

Dal 1977 I’OMS e in seguito altri organismi internazionali (FDA Food and Drug Administration,
National Institutes of Health nel 1998) e altri autori (Ezzo 2006, Ernst 2009) hanno affermato che la
stimolazione del punto P6 (Neiguan), utilizzato da millenni in agopuntura, si ¢ dimostrata efficace
nella terapia della nausea e del vomito, in particolare postoperatori e postchemioterapici.

Il trattamento con agopuntura e/o digitopressione ¢ raccomandato anche da alcune Linee guida. Ad
esempio, le Linee guida inglesi (Filshie 2006) per la terapia dei pazienti oncologici indicano come
specifiche condizioni da prendere in considerazione nausea e vomito refrattari sia postoperatori sia
post-chemioterapici. Le Linee guida (McCraken et al. 2008) della Society of Obstetricians and
Gynaecologist of Canada raccomandano la stimolazione elettrica dei punti di agopuntura come
alternativa o terapia adiuvante per la prevenzione della nausea e vomito postchirurgici PONV (II-
1A). Secondo le Linee guida pubblicate negli Stati Uniti (Deng 2009) dalla Society for Integrative
Oncology (SIO), I’agopuntura ¢ raccomandata quando la nausea e il vomito associati alla
chemioterapia o all’anestesia sono difficilmente trattabili o quando gli effetti collaterali delle altre
modalitda di trattamento sono clinicamente significativi (grado di raccomandazione 1A, forte
raccomandazione, evidenza di alta qualita). Una recente revisione delle Linee guida SIO (Greenlee
et al. 2014) sull’utilizzo delle terapie integrate nel tumore mammario, ha utilizzato un nuovo
sistema di classificazione delle prove di efficacia individuando 6 livelli di prova (A, B, C, D, H, I),
affermando che 1’agopuntura puo essere considerata in aggiunta agli antiemetici per controllare la
nausea e il vomito in corso di chemioterapia e attribuiscono a questo intervento un grading B.
Questo grading implica una raccomandazione del trattamento ai pazienti, esistendo I'elevata
certezza che il beneficio ¢ moderato o esistendo una certezza moderata che il beneficio ¢ da
moderato a sostanziale.

Le Linee guida per la Pratica in Oncologia della National Comprehensive Cancer Network (NCCN)
TM Palliative Care (2010) su nausea e vomito, riviste nel 2014, affermano che “anche terapie
alternative (per esempio I’agopuntura) o la sedazione palliativa possono essere considerate per la
nausea e il vomito persistenti”. Infine, le Linee guida della Society for Ambulatory Anesthesia (Gan
et al. 2014) per il trattamento della nausea e vomito postoperatori in adulti € bambini, identificano i
piu efficaci antiemetici utilizzati da soli o in combinazione fra di loro, includendo anche approcci
non farmacologici, tra questi I’agopuntura attraverso la stimolazione del punto PC6 (evidenza Al).
Riportiamo di seguito gli studi pubblicati in letteratura su nausea e vomito postoperatori e da terapie
oncologiche.

Nausea e vomito postoperatori

Nausea e vomito postchirurgici (PONV) sono comuni complicanze della chirurgia e dell’anestesia:
I’etiologia ¢ multifattoriale e dipende da fattori di rischio individuali, dal tipo di anestesia e di
intervento chirurgico. Nei pazienti non sottoposti a trattamento profilattico (farmacologico e non)
l'incidenza generale di vomito dopo I’intervento, ¢ di circa il 30% mentre 1'incidenza di nausea ¢ di
circa il 50% e in pazienti ad alto rischio puo raggiungere 1’80% (Gan ).

Nausea e vomito postchirurgici, se non risolti tempestivamente, possono del prolungare i tempi di
ricovero in ospedale, con un conseguente e significativo incremento dei costi sanitari. Lo scopo
della profilassi della PONV ¢ quindi diminuirne l'incidenza, il disagio per il paziente, ridurre
l'assistenza sanitaria e il conseguente aumento dei costi.

L’efficacia della MTC su nausea e vomito postoperatori ¢ ampiamente descritta nella letteratura
internazionale. Negli ultimi 10 anni numerosi lavori pubblicati affermano che 1’agopuntura ¢ un
metodo promettente e con evidenze sufficienti che ne consentono I’utilizzo per ridurre la nausea e
vomito postchirurgici.



Spesso le review sistematiche che hanno valutato 1’efficacia dell’agopuntura nella gestione del
dolore acuto postoperatorio hanno preso in esame anche altri sintomi tra i quali la nausea e vomito:
in linea di massima riscontrando un consumo di analgesici significativamente piu basso si
riscontrava anche una riduzione della nausea.

La review sistematica di Sun et al.(2008), confrontando l'agopuntura con il controllo sham (15
RCT) ha dimostrato una riduzione del consumo cumulativo di analgesici oppioidi a 8, 24 e 72 ore
rispettivamente e nel gruppo trattato con agopuntura una piu bassa incidenza di effetti collaterali
correlati agli oppioidi (nausea, vertigini, ecc.).

La review di Lu e Rosenthal (2013), analizzando anche gli studi di Sun et al. (gastroparesi
postchirurgica, 2008), Mehling et al. (dolore postchirurgico dovuto a tumori in varie sedi, 2007) e
Wong et al. (post-toracotomia 2006) affermare che l'agopuntura oltre ad alleviare con gli oppioidi il
dolore oncologico riduce al minimo gli effetti collaterali correlati agli oppioidi, fra cui nausea e
vomito.

Lee e Fan (2009) in un’importante review della Cochrane (40 trial, 4.858 partecipanti) hanno
riscontrato che la stimolazione di P6 sia negli adulti sia nei bambini preveniva PONV rispetto
all’agopuntura sham (nausea (RR 0.71, 95% CI 0.61- 0.83); vomito (RR 0.70, 95% CI 0.59 - 0.83) e
la richiesta di farmaci antiemetici (RR 0.69, 95% CI 0.57 - 0.83) ma non aveva risultati migliori
rispetto ai farmaci antiemetici, anche se gli effetti collaterali erano minori.

La review sistematica di Holmér Pettersson et al. (2012 ) sulla nausea e il vomito postchirurgici, in
pazienti oncologici € non, ha incluso 7 lavori dei quali 3 RCT, 2 metanalisi (Lee 1999 e Shiao
2006), la review della Cochrane 2004 ¢ la rianalisi di Lee 2006. I lavori hanno valutato la
stimolazione del punto PC6 elettricamente o con altre stimolazioni non invasive, prima
dell'intervento. I risultati indicano che l'applicazione di agopuntura ha ridotto l'incidenza della
nausea ma non del vomito rispetto alla sola profilassi antiemetica.

Anche la metanalisi di Shiao (2006) ha evidenziato che tutte le diverse modalita di stimolazione
(agopuntura, digitopressione, stimolazione elettrica) sono efficaci nel prevenire nausea e vomito
postoperatori.

Una recente review e metanalisi di Cheong et al. (2013) che comprende 30 RCT (n. 1276) riporta
l'efficacia della stimolazione di PC6 (da solo o in associazione ad altri punti) sia sulla nausea sia sul
vomito postchirurgici nelle prime 24 ore dall'intervento. Risultano efficaci la stimolazione con
agopuntura (nel vomito precoce e nausea nelle prime 24 ore), elettroagopuntura e digitopressione
(in entrambi 1 casi nel vomito e nausea nelle prime 24 ore). L'associazione di PC6 con altri punti
(fra cui ST36, LI4, LI10, TES) sembra piu efficace del solo PC6 in caso di chirurgia della
mammella.

Soltanto la review di Lee ed Ernst (2014) su 12 review conclude che 1’evidenza non ¢ sufficiente né
per il dolore postoperatorio né per la nausea e vomito e che sono necessari studi piu rigorosi.

Sono stati pubblicati negli ultimi anni numerosi RCT, per la maggior parte cinesi, che hanno
ulteriormente dimostrato I’efficacia della MTC su questo disturbo.

Usando digitopressione bilaterale su P6 (dispositivo Pressure right) insieme ad antiemetici White et
al (2012) hanno riscontrato, in 100 pazienti, significativa riduzione dell’incidenza del vomito
rispetto al gruppo trattato con digitopressione sham.

Dopo un intervento chirurgico di craniotomia, Xu et al. (2012) hanno dimostrato in 119 pazienti
un’efficacia statisticamente significativa dell’elettroagopuntura (EA) associata agli emetici standard
rispetto alla sola terapia standard (vomito P=0.025, nausea P=0.008); An et al. (2014) in Cina su 80
pazienti riportano una riduzione significativa (p <0.05) di PONV nei soggetti trattati con EA
rispetto ai controlli non trattati.

Yin et al.(2013, lavoro in cinese) in un RCT su 60 pazienti sottoposte a laparoscopia ginecologica
hanno riscontrato una riduzione significativa della nausea e un miglioramento della funzione
gastrointestinale nel gruppo trattato con anestesia e stimolazione transcutanea elettrica dei punti
ST36 e ST34 rispetto ai controlli (P<0.01) trattati solo con anestesia.



Un interessante RCT di Chen et al. (2014) condotto in Cina su 160 pazienti sottoposti a
laparoscopia dimostra che 1’incidenza di PONV nelle 24 ore era significativamente inferiore
(p<0.01) nei pazienti trattati con ondasentron intravenoso piu iniezione di vitamina B1 (nel punto
ST36 bilateralmente) rispetto ai controlli.

Nei bambini e adolescenti la review di Libonate et al (2008). che riporta 12 RCT (1991 - 2006) con
metodiche diverse (agopuntura, digitopressione, laser, EA ecc.) per interventi chirurgici vari
(tonsillectomia, strabismo ecc.), afferma che I’insieme degli studi dimostra che 1’agopuntura puo
essere efficace nel ridurre PONV e puo essere considerata piu efficace dei comuni farmaci
antiemetici. Sono stati pubblicati anche studi che dimostrano ’efficacia dell'auricoloterapia nella
nausea € vomito postoperatori. In particolare Kim et al. (2003) riportano una riduzione
dell'incidenza degli episodi di vomito nelle pazienti sottoposte a isterectomia 12 ore dopo
l'intervento, rispetto ai controlli non trattati (30% versus 68%).

Zhang et al. (2013) evidenziano una riduzione di nausea e vomiti postoperatori nelle pazienti
sottoposte a laparoscopia ginecologica nel gruppo trattato con auricoloterapia rispetto al gruppo
placebo nelle prime 24 ore dopo l'intervento (31.7% e 16.7% versus 58.3% e 35.0%).

Infine Sahmeddini e Fazelzadeh (2008), in un RCT su 100 donne sottoposte a colecistectomia e
trattate con auricoloterapia, evidenziano l'assenza di episodi di vomito nelle 24 ore successive
all'intervento nel gruppo trattato rispetto al gruppo sottoposto a falsa auricoloterapia (66%).Wang et
al. (2012, articolo in cinese) hanno dimostrato in 60 pazienti sottoposti ad artroplastica dell’anca
che il trattamento con auricoloterapia (punti shenmen, subcortex, rene e anca, 4 volte la settimana)
riduce la nausea e vomito postoperatori rispetto ai controlli. Li et al. (2012, articolo in cinese) hanno
riscontrato miglioramento della nausea e riduzione del dolore e delle dosi di analgesico in 180
donne sottoposte a cesareo con epidurale trattate con EA (1,5 Hz) sul punto auricolare shen men
rispetto ai 2 gruppi di controllo trattati con EA su punto auricolare occhio e senza EA.

Nausea e vomito da chemio e radioterapia

Secondo una rassegna del National Cancer Institute, aggiornata al 2013, in base alla consistenza dei
risultati di studi (trial randomizzati e non, prospettici e retrospettivi), 1’efficacia maggiore
dell’agopuntura in oncologia riguarda nausea e vomito da chemioterapia.

Numerose rassegne sistematiche sull’effetto dell’agopuntura su nausea € vomito hanno riportato
risultati positivi in quest’ambito. La fondamentale review Cochrane di Ezzo et al. (2006) ha preso in
esame 11 RCT per un totale di 1.247 pazienti in chemioterapia trattati con agopuntura,
elettroagopuntura, elettrostimolazione non invasiva, digitopressione su PC6 e terapia antiemetica
concomitante dimostrando, nei pazienti trattati con tutti i metodi di stimolazione, una riduzione
significativa dell’incidenza del vomito acuto (P = 0.04) rispetto al gruppo di controllo, ma non della
nausea acuta, del vomito (3 trial) e della nausea ritardati.

Contrariamente a quanto riportato da Molassiotis e Dibble nel 2007, la pressione dei punti di
agopuntura ha ridotto la gravita della nausea acuta (P = 0.04), ma non il vomito o i sintomi ritardati.
La stimolazione dei punti di agopuntura con ogni metodo ¢ praticamente priva di rischi e gli effetti
collaterali sono rari, minimi e transitori. La conclusione degli autori € che forme di stimolazione piu
intense come 1’elettroagopuntura sono piu efficaci di quelle piu deboli come la digitopressione;
infatti la stimolazione con gli aghi (sia manuale sia elettrica) riduce il numero dei pazienti che
presentano vomito acuto (P = 0.01, P = 0.02), ma non la gravitd della nausea acuta. Gli autori
affermano che un intervento economico e privo di rischi per il controllo della nausea acuta potrebbe
essere la digitopressione autosomministrata, anche se questi studi non sono controllati con placebo.
Sono percio consigliati ulteriori studi mirati poiché quelli considerati non hanno utilizzato gli
antiemetici di nuova generazione.

Anche Bao (2009), nonostante la limitazione dovuta alla carenza di studi sugli antiemetici di piu
recente generazione (aprepitant e fosaprepitant) conclude che I’agopuntura ¢ efficace nel controllo
di nausea e vomito postchemioterapici.



La review di Garcia et al. (2013) ha preso in esame 11 RCT concludendo che 1’agopuntura ¢ un
trattamento aggiuntivo appropriato per nausea ¢ vomito postchemioterapici, nonostante gli studi non
siano di alta qualita.

Nove review su nausea e vomito, di cui 3 di alta qualita (Shen 2000, Dibble 2007, Molassiotis
2007), sono state incluse nel lavoro di Towler et al. (2013). La conclusione ¢ che esistono prove di
efficacia per I’utilizzo dell’agopuntura su nausea e vomito da chemioterapia oncologica.

Infine una recentissima review di Cheon et al. (2014) sulla farmacopuntura in ambito oncologico
(22 studi inclusi tutti cinesi, 2.459 pazienti) e la metanalisi (di 5 studi) su nausea e vomito
postchemioterapia ha dimostrato una riduzione significativa di frequenza e gravita di nausea e
vomito rispetto ai controlli. Tuttavia I’eterogeneita clinica (tipologie di tumore, farmaci utilizzati,
punti di agopuntura) e 1’elevato rischio di bias richiedono ulteriori ricerche ben disegnate.

E interessante ricordare, per 'utilizzo di bracciali antinausea-sea band, che il trial controllato
randomizzato condotto da Roscoe et al. (2003) su 739 pazienti in chemioterapia ha dimostrato
I’efficacia sulla nausea nel giorno del trattamento chemioterapico (P < 0.05 ), ma non su nausea e
vomito ritardati nel gruppo con pressione sul punto PC6 e terapia farmacologica, rispetto al gruppo
di controllo.

Yang et al. (2009) in un RCT su 246 pazienti in chemioterapia, randomizzati in 2 gruppi
(elettroagopuntura su 36 ST + Granisetron versus Granisetron da solo) hanno riscontrato una
riduzione di nausea e vomito da chemioterapia in entrambi i gruppi; la riduzione era
significativamente superiore nel gruppo trattato anche con elettroagopuntura (P < 0.001).

Per quanto riguarda nausea e vomito postradioterapia, Enblom et al. (2011) hanno riportato in 277
pazienti randomizzati in 3 gruppi trattati con vera (PC6) o falsa agopuntura (aghi Park su punto non
di agopuntura, 2 distanze prossimali da PC6) associati a standard care, una riduzione dell’incidenza
di nausea e vomito postradioterapia rispetto ai pazienti trattati soltanto con standard care (RR 0.6).
La letteratura sull’applicazione in pediatra ¢ molto scarsa: ¢ stata dimostrata [’efficacia
dell’agopuntura nella prevenzione di nausea e vomito da chemioterapia (Gottschling, 2008) ed ¢
emersa anche una riduzione significativa di questi sintomi con il trattamento di auricoloterapia
rispetto alle terapie convenzionali (Yeh, 2012).

Per la moxibustione la review e metanalisi di Lee et al. (2010) ha dimostrato una frequenza
significativamente minore di nausea e¢ vomito da chemioterapia nel gruppo trattato con
moxibustione (n = 80, RR, 0.38, 95% CI 0.22 a 0.65, P = 0.0005 ) rispetto alla terapia
convenzionale



Ansia

Il termine “disturbi d'ansia” comprende diverse condizioni cliniche, sia primarie sia associate a
varie condizioni mediche generali, che rappresentano una delle problematiche piu spesso affrontate
dal medico di medicina generale. Si stima che il 5,4%-7,6% delle visite di medicina generale
riguardi un disturbo d'ansia generalizzato che interferisce con le attivita quotidiane e la qualita di
vita dei pazienti. In particolare il disturbo d'ansia generalizzato ¢ una delle diagnosi pit comuni,
spesso in comorbidita con il disturbo da attacchi di panico, depressione, insonnia ecc. (McPherson e
McGraw 2013). Le donne ne sono maggiormente affette. Molte persone che soffrono d'ansia fanno
ricorso alle medicine complementari.

Nella letteratura internazionale vi sono oltre 150 lavori sull'utilizzo dell'agopuntura per il
trattamento degli stati ansiosi primari o piu spesso associati a diverse condizioni o procedure
mediche.

La review di Pilkington (2010) ha valutato 13 studi randomizzati controllati ¢ 2 studi non
randomizzati, pubblicati prima del 2007, di cui 7 sul disturbo d'ansia generalizzato e 6 sull'ansia
perioperatoria. Per quanto riguarda I'efficacia dell'agopuntura nel disturbo d'ansia generalizzato,
secondo l'autrice gli studi sono molto eterogenei e di bassa qualita, pertanto l'efficacia del
trattamento non pud essere stabilita, mentre gli studi sull'ansia perioperatoria sono migliori e
dimostrano che il trattamento, in particolare 1'auricoloterapia, ¢ piu efficace della sham.
Analogamente Sagar (2008) riporta 5 studi randomizzati e controllati nei quali si evidenzia
I’efficacia dell'agopuntura, in particolare 'auricoloterapia, nel ridurre 1'ansia, associata a interventi
chirurgici o a procedure diagnostico-terapeutiche di vario tipo (interventi odontoiatrici, litotrissia,
induzione anestesia nei bambini, colonscopia, preospedalizzazione).

Van der Watt et al. (2008) citano 2 studi pilota del 2007 (Gibson et al., Hollifield et al.) che
mostrano l'efficacia dell'agopuntura nell'ansia associata a iperventilazione e nel disturbo post
traumatico da stress (PTSD). In particolare Hollifield et al. hanno randomizzato 84 pazienti con
PTSD in 3 gruppi (agopuntura, psicoterapia cognitivo-comportamentale, lista d'attesa) evidenziando
che l'agopuntura e la psicoterapia sono ugualmente efficaci, rispetto al controllo, nel ridurre I'ansia,
la depressione e i sintomi del PTSD in generale e che i risultati sono mantenuti al follow up dopo 3
mesi.

Secondo Jorm et al. (2004) vi ¢ un'evidenza di efficacia promettente dell'agopuntura nel trattamento
di pazienti con ansia (livello II, cio¢ ottenuta da almeno uno studio randomizzato controllato
adeguatamente disegnato).

Un'interessante review ha valutato 1'efficacia dell'agopuntura nel trattamento di diversi sintomi che
costituiscono lo spettro di possibili risposte a un evento traumatico (disturbi della memoria,
dell'attenzione, astenia, insonnia, ansia, depressione, dolore cronico, cefalea, abuso di sostanze,
disturbo post traumatico da stress ecc.). Nello specifico la review ha I'obiettivo di individuare le
possibili strategie di trattamento per 1 militari che hanno partecipato a conflitti riportando un trauma
fisico o psicologico. Sono state valutate 52 review sistematiche e metanalisi (pubblicate prima del
2011 nelle banche dati internazionali), tutte di alta qualita eccetto una. I risultati evidenziano
l'efficacia dell'agopuntura in sintomi quali cefalea, ansia, insonnia, depressione, dolore cronico. Per
questi sintomi 'agopuntura si pud considerare un trattamento promettente e, secondo gli autori,
particolarmente adatto a questa specifica popolazione di pazienti, sia in quanto medicina olistica sia
in quanto trattamento che elicita risposte dinamiche e legate a diversi meccanismi di azione attivati
simultaneamente, influenzando le componenti patogenetiche che interagiscono nel determinare la
risposta al trauma.

Un'altra popolazione esposta a disturbi conseguenti a eventi traumatici ¢ quella dei rifugiati e dei
sopravvissuti alle torture, 1 quali possono anch'essi sviluppare ansia, depressione, insonnia, dolore
cronico o un vero e proprio disturbo post traumatico da stress. La review di Longacre et al. (2012)
afferma, sulla base di 3 studi pubblicati prima del 2012, che 1'agopuntura puo essere un trattamento



promettente, efficace e sicuro per questa tipologia di pazienti, con azione sul dolore cronico e sui
sintomi post traumatici.

Una Cochrane sugli interventi non farmacologici per ridurre I'ansia e lo stress e aumentare la
collaborazione dei bambini durante l'induzione dell'anestesia generale (Yip et al. 2011) cita un
lavoro (Wang 2004) in cui le madri vengono trattate con auricoloterapia. Lo studio randomizzato in
doppio cieco controllato con sham (n.67) mostra una riduzione dei livelli di ansia sia nelle madri sia
nei bambini (mYPAS - modified Yale Preoperative Anxiety Scale MD 17, 95% CI 3.49 to 30.51), i
quali sono anche maggiormente collaborativi (RR 0.63, 95% CI 0.4 to 0.99) rispetto al gruppo di
controllo in cui le madri avevano ricevuto auricoloterapia sham (applicazione di aghi a
semipermanenza in punti non specifici per l'ansia). Gli autori concludono che l'auricoloterapia
somministrata ai genitori pud essere un intervento promettente. Dello stesso parere sono le review
di Wright et al. (2007) e di Kain e Caldwell-Andrews (2005) sull'efficacia di diverse strategie di
preparazione per i bambini sottoposti a chirurgia.

Michaelek-Sauberer et al. (2012) hanno valutato 182 pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico
randomizzati in tre gruppi (auricoloterapia, auricoloterapia sham, non trattamento) dimostrando che
l'auricoloterapia ¢ piu efficace della sham nel ridurre I'ansia in questi pazienti.

Uno studio svedese (Hansson et al. 2007) su 144 pazienti affetti da cervicalgia e lombalgia croniche
trattati con agopuntura ha mostrato che il trattamento riduce in modo significativo (p<0,001) i livelli
di ansia associati al dolore (misurati con la Hospital Anxiety and Depression Scale — HAD) rispetto
al gruppo di controllo, che aveva ricevuto soltanto informazioni e indicazioni di tipo generico
(come svolgere le normali attivita quotidiane e mantenersi in movimento il piu possibile).

Isoyama et al. (2012) hanno valutato 43 pazienti sottoposte a fecondazione in vitro (IVF)
randomizzate in 2 gruppi (agopuntura vera ¢ sham con aghi in punti non di agopuntura), trattate per
ridurre l'ansia associata alla procedura di fecondazione. Lo studio ha mostrato una riduzione
significativa dell'ansia (Hamilton Anxiety Rating Scale — HAS), p=0,0008, nel gruppo trattato
rispetto al gruppo sham.

Recentemente lo studio pilota di McPherson e McGraw (2013) ha arruolato 37 pazienti con disturbo
d'ansia generalizzato che hanno ricevuto un trattamento di 6 settimane con metodiche terapeutiche
correlate alle medicine complementari (agopuntura, massaggio, consigli alimentari e sullo stile di
vita, esercizi di respirazione, diario giornaliero) volte a stimolare l'autocura e la partecipazione
attiva del paziente nel processo terapeutico. Gli outcome valutati erano il livello di ansia,
depressione, stress (DASS-21, Depression/Anxiety/Stress Scale), il dolore (Scala Likert da 0 a 10),
la pressione arteriosa e la frequenza cardiaca. Venticinque pazienti hanno terminato il trattamento: i
risultati mostrano una riduzione significativa dei livelli di ansia, depressione ¢ stress (p<0,001). E
stata inoltre riscontrata una riduzione del consumo di ansiolitici (p<0,001) e del dolore (sebbene
non fosse stato trattato in maniera specifica). Pur nell'ambito di uno studio pilota con un piccolo
numero di pazienti, gli autori ritengono che i risultati siano incoraggianti € possano rappresentare
una valida base per nuovi studi.

Arvidsdotter et al. (2012) hanno randomizzato 120 pazienti afferenti ai servizi sanitari locali per
disturbi psicologici (ansia, paura, depressione, insonnia, astenia, cefalea, disturbi somatici) in 3
gruppi: il primo ha ricevuto agopuntura, il secondo agopuntura associata a “salutogenic dialogue”
(una modalita di relazione e comunicazione con il paziente ispirata alla teoria del senso di coerenza
di Antonovsky), il terzo un trattamento convenzionale (attesa vigile, terapia farmacologica,
psicologica o psicoeducazionale). I pazienti che assumevano farmaci prima dello studio li hanno
mantenuti durante il trattamento; dodici pazienti hanno interrotto il trattamento prima del
completamento dello studio. In entrambi 1 gruppi trattati ¢ stata rilevata una riduzione significativa
della sintomatologia (Hospital Anxiety e Depression Scale — HAS) rispetto al gruppo di controllo
(p<0,001), 4 e 8 settimane dalla fine del trattamento. I pazienti sono stati seguiti per 6 mesi e
rivalutati per i disturbi psicologici (HAS), la qualita di vita (SF-36, in particolare benessere
psicologico) e il senso di coerenza (Sense of Coherence-13 questionnaire). I risultati hanno
evidenziato un miglioramento significativo in tutti gli outcome per i pazienti trattati con agopuntura



e agopuntura piu “salutogenic dialogue”, rispetto ai controlli. I miglioramenti sono stati maggiori
nel gruppo che ha ricevuto il trattamento combinato. Anche nel gruppo di controllo sono stati
riscontrati miglioramenti in tutte le variabili, eccetto la depressione, ma in misura minore rispetto
agli altri gruppi; tuttavia a 6 mesi le differenze con la sola agopuntura non erano piu significative
per la sottoscala HAS dell'ansia (Arvidsdotter et al. 2014).

In letteratura sono presenti, anche se in misura minore, anche lavori che valutano 1'utilizzo
dell'agopuntura sui sintomi ansiosi in pazienti oncologici.

Una recente review (Chandwani et al. 2013) ha analizzato lo stress correlato al cancro trattato con
varie tecniche di medicina complementare (yoga, meditazione, tai chi chuan ecc.) riportando 5 studi
che utilizzano I'agopuntura. La conclusione ¢ che questa metodica puo ridurre 1'ansia, la fatica e lo
stress associato con il cancro avanzato.

La review di Garcia et al. (2013) analizza 6 trial sull'agopuntura in pazienti oncologici adulti, dei
quali 5 con esiti positivi su ansia e depressione; gli studi perd non erano “in cieco” e pertanto sono
stati valutati con alto rischio di bias (ROB).

Haddad e Palesh (2014) hanno condotto una review su 12 lavori sul trattamento con agopuntura dei
sintomi psicologici correlati al cancro e riportano 6 studi per i sintomi depressivi € 4 per i sintomi
ansiosi. Gli studi hanno mostrato effetti positivi promettenti, ma i problemi metodologici (non
randomizzazione per alcuni, basso numero di partecipanti, protocollo non definito secondo i criteri
di STRICTA) necessari richiedono altri studi disegnati con protocollo rigoroso per dimostrare
I’efficacia dell’agopuntura. Questa, comunque, rimane un trattamento che presenta effetti collaterali
minori rispetto alle terapie farmacologiche.

L’ampio studio di Molassiotis (2012) su 302 pazienti CON tumore al seno randomizzate in due
gruppi (agopuntura versus trattamento convenzionale) ha mostrato che I'agopuntura ¢ efficace nel
ridurre astenia, ansia e depressione (Multidimensional Fatigue Inventory MFI,Hospital Anxiety and
Depression Scale HADS) rispetto al controllo (p<0,001), migliorando anche la qualita della vita.



Depressione

La depressione ¢ una malattia a forte valenza sociosanitaria con ricadute importanti in termini di
costi diretti sul Servizio sanitario nazionale e indiretti sull’intera societa: secondo I’OMS,nei
prossimi anni sara la seconda causa di disabilita nella popolazione adulta dopo le malattie
cardiovascolari.

In Italia, lo studio epidemiologico europeo sulla prevalenza dei disturbi mentali ESEMeD (de
Girolamo et al. 2005) ha stimato che circa il 10% della popolazione adulta ha avuto almeno un
episodio di depressione maggiore nel corso della vita.

Il disturbo depressivo puod colpire a qualunque eta, ma ¢ piu frequente tra 25 e 44 anni di eta ed ¢
due volte pit comune nelle donne adolescenti e adulte. Il Manuale Diagnostico e Statistico dei
Disturbi Mentali (DSM-1V; APA 1994), colloca la depressione tra i disturbi dell’'umore/affettivita.
Sono 3 le forme cliniche depressive piu frequenti: episodio depressivo maggiore, che si manifesta
con episodi contrassegnati da disturbi depressivi di una certa gravita, della durata di almeno 2
settimane, quotidianamente e per buona parte del giorno; disturbo bipolare, con un decorso
caratterizzato da episodi sia depressivi sia di eccitamento maniacale; distimia, che presenta sintomi
analoghi alla depressione, ma meno gravi per intensita e piu persistenti nel tempo.

Chi soffre di disturbo depressivo maggiore presenta, per almeno due settimane, un umore depresso
(triste, disforico, irritabile, disperato ecc.) per tutta la giornata quasi ogni giorno e non riesce piu a
provare interesse e piacere nelle attivita che prima lo interessavano e lo facevano stare bene. Ad
almeno uno di questi due sintomi se ne aggiungono almeno altri quattro, tra cui faticabilita;
cambiamento significativo di peso; disturbi del sonno; agitazione o rallentamento motorio;
sentimenti di autosvalutazione o di colpa eccessivi; difficolta di concentrazione, di pensiero e di
prendere decisioni; pensieri ricorrenti di morte, ideazione suicidaria o tentativi di suicidio.
Numerosi studi pubblicati in letteratura internazionale e condotti su pazienti non oncologici, molti
dei quali cinesi e in cinese, suggeriscono che l'agopuntura, 'auricoloterapia e la digitopressione
sono efficaci nel trattamento della depressione. Cid ¢ comprensibile considerando il meccanismo
d'azione dell'agopuntura e delle altre tecniche di MTC: infatti questi trattamenti determinano un
aumento dei neurotrasmettitori che interessano la psiche, come gli oppioidi endogeni (endorfine,
dinorfine ed encefaline).

Una Linea guida canadese della CANMAT (Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments )
di Kennedy et al. (2009) sulle patologie depressive maggiori negli adulti trattate con medicine
complementari e alternative ha preso in esame alcuni articoli sul trattamento dell’agopuntura in
confronto ad agopuntura sham (Allen 2006,Quah-Smith 2005) o farmaci (Song 2007) e una
metanalisi (Wang 2008) riscontrando risultati contrastanti. A causa anche del basso livello
qualitativo dei lavori, gli autori concludono tuttavia che non ci sono evidenze sufficienti per
raccomandare 1’utilizzo dell’agopuntura.

Una review della Cochrane (Smith 2005) afferma che le evidenze non sono sufficienti per stabilire
l'efficacia dell'agopuntura rispetto ai farmaci, alla lista di attesa o all’agopuntura sham nella
gestione della depressione non oncologica. Dato pero che i1 farmaci antidepressivi di solito non sono
efficaci fino a 2 settimane dopo l'inizio della terapia, la loro combinazione con 1'agopuntura puo
favorire risultati piu rapidi con effetti collaterali ridotti.

La review sistematica di Leo et al. (2007) su 9 RCT di agopuntura nel trattamento della depressione
in pazienti non oncologici ha stabilito che, nonostante gli studi suggeriscano un ruolo positivo
dell'agopuntura, le evidenze non sono ancora definitive a causa della bassa qualita degli studi.

Una successiva review e metanalisi della Cochrane (Smith et al. 2010) ha preso in esame 30 studi
(con un totale di 2.812 partecipanti) sul trattamento della depressione con agopuntura,
elettroagopuntura e laser agopuntura rispetto ad agopuntura sham, non trattamento, trattamento
farmacologico, altre psicoterapie strutturate. Gli outcome primari considerati sono stati, oltre alla
riduzione della gravita della depressione(misurata con scale di autovalutazione o compilate da



clinici, anche un miglioramento dei sintomi depressivi definito come remissione versus non
remissione.

La maggioranza dei trial ¢ stata valutata con alto rischio di bias. Il trattamento di agopuntura
utilizzato negli studi era eterogeneo in termini di selezione dei punti, frequenza dei trattamenti e
numero totale delle terapie. La metanalisi ha riscontrato evidenze insufficienti di un significativo
effetto benefico dell'agopuntura rispetto al controllo lista d’attesa (sebbene in 2 trial con 94
partecipanti fosse stata dimostrata una riduzione nella gravita della depressione nel gruppo di
agopuntura), o al gruppo di controllo di agopuntura sham (2 trial, 56 partecipanti). La maggioranza
dei trial ha confrontato I'agopuntura manuale e ’elettroagopuntura con i farmaci: due studi hanno
mostrato che l'agopuntura pud dare un beneficio aggiuntivo quando ¢ combinata con i1 farmaci
antidepressivi (sertralina e/o venlafaxina/ mirtazapina) rispetto ai farmaci da soli. In un altro
gruppo di pazienti con depressione come comorbilita (3 trial, 294 partecipanti) ¢ stata verificata una
riduzione della depressione con agopuntura manuale paragonata a inibitori selettivi della
ricaptazione della serotonina (SSRI): RR 1.66, 95%CI 1.03, 2.68. Tuttavia la maggioranza degli
studi non ha riscontrato differenze tra i gruppi di trattamento con agopuntura e il gruppo di
trattamento con 1 farmaci. In conclusione, secondo gli autori, le evidenze sono insufficienti per
raccomandare 1'uso dell'agopuntura per la depressione anche perché i risultati della metanalisi erano
limitati da un alto rischio di bias nella maggior parte dei trial. La review di Pilkington (2010) ha
valutato 13 studi concludendo che I'efficacia del trattamento sulla depressione non puod essere
stabilita data la bassa qualita degli studi.

Zhang et al. (2010), in una metanalisi che ha incluso lavori di alta qualita (Jadad >=3) e in
particolare 20 RCT su patologie depressive maggiori (1998 pazienti) e 15 su depressione post-
stroke (1680 pazienti), ha riscontrato che I’efficacia dell’agopuntura come monoterapia nel
migliorare 1 sintomi depressivi nelle depressioni maggiori era confrontabile con i1 farmaci
antidepressivi. Non era perd diversa da quella prodotta dalla ’agopuntura sham, mentre nella
depressione post-stroke 1’agopuntura dava risultati migliori rispetto alla lista di controllo e ai
farmaci antidepressivi, con effetti collaterali minori rispetto ai farmaci. Gli autori pertanto ritengono
che l’agopuntura sia un metodo sicuro ed efficace e un’opzione terapeutica da prendere in
considerazione sia nelle patologie depressive maggiori sia nella depressione post-stroke.

Nahas e Sheikh (2011) propongono di valutare 1’utilizzo dell’agopuntura nei pazienti che non
vogliono o non possono usare gli antidepressivi tradizionali o come terapia aggiuntiva. Ernst et al.
(2011) in una revisione sistematica di 8 review (71 studi per la maggior parte cinesi) hanno
riscontrato una notevole discrepanza di risultati (5 review positive e 3 negative) concludendo che
I’efficacia dell’agopuntura non ¢ ancora dimostrata e che i suoi effetti sono indistinguibili dagli
effetti placebo.

La review di Wu et al. (2012) ha valutato l'efficacia dell’agopuntura come monoterapia per il
disturbo depressivo maggiore (MDD) e come terapia aggiuntiva ai comuni farmaci antidepressivi
concludendo che l'agopuntura (manuale, elettrica e laser) ¢ una monoterapia generalmente efficace,
ben tollerata e sicura nel trattamento della depressione e una terapia aggiuntiva potenzialmente
efficace per la depressione, sicura, ben tollerata in pazienti non responder o responder parziali ai
farmaci antidepressivi. Tuttavia, le prove di efficacia basate su studi di buona qualita sono limitate e
gli autori concludono che sono necessarie ulteriori ricerche.

Zhang et al. (2012) riportano i risultati di una metanalisi di 15 RCT (1096 pazienti) sulla
depressione post-stroke; il confronto tra il gruppo di agopuntura e il gruppo di medicina occidentale
ha rilevato una differenza statisticamente significativa (P=0.008) nel miglioramento dei sintomi
depressivi (Hamilton Depression Rating scale);

Li et al. (2013), in una metanalisi (articolo in cinese) su 14 RCT sull’uso dell’agopuntura versus
farmaci SSRI nelle patologie depressive maggiori, hanno riscontrato un miglioramento dei sintomi
depressivi in ambedue i1 gruppi. Secondo gli autori, 1’associazione di agopuntura con farmaci SSRI
per 6 settimane ¢ il miglior trattamento per la depressione lieve e moderata..



Tra gli RCT piu rilevanti, in Gran Bretagna Mac Pherson et al. (2013) hanno randomizzato 755
pazienti con depressione in 3 gruppi: agopuntura (302), counselling (302) e usual care (151)
riscontrando una riduzione significativa dei sintomi depressivi a 3 mesi nei gruppi di agopuntura e
counselling versus usual care, ma non tra i 2 gruppi.

Chen et al. (2014) hanno randomizzato 105 pazienti con depressione unipolare primitiva in 3
gruppi, trattati con Seroxat, Seroxat e agopuntura, Seroxat + agopuntura ed EA. Nei due gruppi di
agopuntura ed EA dopo la terapia i sintomi erano migliorati di ne rispetto al gruppo trattato solo con
farmaco, con un rapido avvio dell’effetto terapeutico.

Nel RCT di Wang et al. (2014) 76 pazienti con depressione ricoverati in ospedale sono stati
randomizzati in 2 gruppi: il primo gruppo era formato da 45 pazienti trattati con agopuntura e
farmaci SSRI e il secondo da 26 pazienti trattati soltanto con farmaci SSRI. Gli autori hanno
riscontrato un beneficio statisticamente significativo, con riduzione dei sintomi depressivi, nel
primo gruppo trattato con terapia combinata (farmaci + agopuntura) dalla prima alla sesta settimana
di trattamento.

Non sono molti gli studi sulla depressione in oncologia poiché questi sintomi sono studiati come un
aspetto della qualita della vita o associati ad altri sintomi quali dolore, disturbi vasomotori ecc.
Secondo la review di Sagar (2008) alcuni studi indicano che il trattamento con agopuntura nei
pazienti oncologici potrebbe rappresentare un'alternativa ugualmente efficace ai farmaci nei
pazienti affetti da depressione lieve. Haddad e Palesh (2014), in una review sull’agopuntura
utilizzata per i sintomi psicologici correlati al cancro, riportano 6 lavori che dimostrano effetti
positivi promettenti sui sintomi depressivi; tuttavia a causa dei problemi metodologici (non
randomizzazione per alcuni studi, basso numero di partecipanti, protocollo non definito secondo 1
criteri di STRICTA) sono necessari studi ben disegnati per dimostrare I’efficacia dell’agopuntura
che, comunque, presenta minori effetti collaterali rispetto alle terapie farmacologiche.

Tutti gli studi randomizzati controllati su pazienti oncologici presi in considerazione tutti mostrano
risultati positivi dopo il trattamento con agopuntura e/0 EA ma in alcuni di essi non emerge una dif-
ferenza statisticamente significativa rispetto ai controlli trattati con agopuntura sham (Balk 2009,
Deng 2014, Mao 2014), standard care (Mehling 2007), farmaci (Walker 2010). In altri studi inve-
ce i risultati del trattamento con agopuntura erano significativamente migliori rispetto ai controlli:
Feng (2011) in uno studio su 40 pazienti trattati con agopuntura rispetto a 40 controlli trattati con
fluoxetina; Molassiotis (2012) in uno studio su 181 pazienti trattati con agopuntura + standard care
rispetto a 65 soggetti trattati solo con standard care. 1 trattamenti con agopuntura o EA, inoltre, era-
no pressoche privi di effetti collaterali e quindi preferibili alla terapia farmacologica anche quando
1 risultati erano analoghi.



Stroke

Nonostante 1 numerosi progressi della medicina nella diagnosi, trattamento e riabilitazione, l'ictus
resta una delle principali cause di disabilita e mortalita della popolazione anziana in tutto il mondo e
uno dei principali problemi di sanita pubblica. Ogni anno in Italia sono attesi 157.000 nuovi casi di
ictus, 196.000 se si considerano anche le recidive. L’incidenza media annuale, corretta per eta, ¢ di
220 casi/100.000/anno.

I dati del 2001 relativi all’ospedalizzazione per ictus in Toscana mostrano un tasso di
ospedalizzazione di circa 300 casi per 100.000 abitanti per anno, inclusi i casi di reospedalizzazione
per recidiva, complicanze della fase post acuta, o riabilitazione. Circa il 35% dei pazienti con ictus
presenta una grave invalidita residua che interferisce con lo svolgimento delle attivita quotidiane e
la mortalita si colloca intorno al 15%, in linea con la media europea (Linee Guida Regione Toscana,
2013). L'eziopatogenesi dell'ictus comprende numerosi fattori di rischio, meccanismi fisiopatologici
differenziati e quadri clinico-patologici diversi (per esempio emorragici o ischemici). Per tale
complessita ¢ una patologia che richiede una competenza e un trattamento multidisciplinare
integrati.

Negli ultimi anni la letteratura riguardo [D’efficacia della MTC nell’ictus ¢ aumentata
quantitativamente ed ¢ migliorata anche la qualita degli studi. La maggior parte degli studi ¢
effettuata in Cina, dove sono trattati sia i sintomi nella fase acuta sia le sequele; negli ultimi anni
sono state pubblicate anche le esperienze realizzate in Occidente.

Gli studi della letteratura hanno valutato l'efficacia del trattamento in particolar modo su sequele
neuromotorie, disfagia, afasia, disturbi urinari e altri sintomi associati quali depressione o dolore; ¢
stato valutato anche I’impatto dei trattamenti su qualita di vita, autonomie e attivita della vita
quotidiana.

Purtroppo ad oggi non esistono linee guida che comprendono I'agopuntura fra i possibili trattamenti
per l'ictus, eccetto le Linee guida canadesi per la riabilitazione dei pazienti con ictus del 2006
(Ottawa panel evidence-based clinical practice guidelines for post-stroke rehabilitation) che hanno
incluso l'agopuntura fra le tipologie di intervento raccomandate nella riabilitazione dei pazienti con
ictus. Sulla base delle evidenze della letteratura, gli autori ritengono che l'agopuntura sia efficace
soprattutto sulla deambulazione, sull'ampiezza dei movimenti e sull'equilibrio.

Una recente rassegna di Zhang JH et al. (2014) ha incluso 24 review sistematiche sull'efficacia
dell'agopuntura nell'ictus (fase acuta, riabilitazione, disturbi associati) di cui 4 review sistematiche
Cochrane; un quarto dei lavori ¢ stato valutato di buona qualita. Globalmente i dati raccolti
mostrano un'evidenza di efficacia nella fase riabilitativa dell'ictus, in particolare sulla
compromissione ¢ disfunzione neurologica e soprattutto sulla disfagia.

Wu et al. (2013) hanno effettuato una review sistematica e metanalisi su 56 RCT circa I’efficacia
dell’agopuntura nella riabilitazione dei disturbi motori post-ictus. L’80% degli studi riporta benefici
significativi con I’agopuntura. Sono studi eterogenei, complessivamente di qualita soddisfacente,
anche se molti hanno un campione di piccole dimensioni (in media 86 pazienti). La metanalisi
condotta su 38 studi ¢ complessivamente a favore dell’agopuntura (OR=4.33, 95% CI: 3.09-6.08;
I’=72.4%). Gli autori concludono che I’agopuntura pud essere efficace nella riabilitazione dei
disturbi motori in seguito a ictus; tuttavia, dati i problemi metodologici, sono necessari ulteriori
studi di alta qualita che confermino questa indicazione.

Kong et al. (2010) hanno effettuato una review sistematica ¢ metanalisi per valutare 1’efficacia
dell’agopuntura (con o senza elettrostimolazione) nella riabilitazione motoria post-ictus, includendo
10 RCT controllati con sham agopuntura. La maggior parte degli studi (7) riguarda il trattamento in
fase acuta o subacuta, molti sono stati condotti in Occidente (8 su 10, di cui 5 in fase acuta ¢ 3 in
fase cronica) e sono in inglese. Le procedure sham utilizzate erano eterogenee.

Sono stati valutati gli effetti sui deficit neurologici, sulle attivita quotidiane e sulla qualita di vita.
Solo due studi (in fase acuta) mostrano 1’efficacia dell’agopuntura nella riabilitazione post-ictus e la

\

metanalisi, globalmente, ¢ negativa. Tuttavia ¢ necessario sottolineare che tutti gli studi erano



controllati con agopuntura sham e che, recentemente, alcuni autori hanno ipotizzato che la maggior
parte delle procedure sham non sono in realta del tutto inerti e quindi sottovaluterebbero I'efficacia
dell'agopuntura nei confronti di un vero placebo.

Sulla disfagia, una review Cochrane del 2008 (Xie et al.) ha preso in esame un solo RCT, valutato
di bassa qualita, su 66 pazienti con disfagia post-ictus in fase acuta (entro 30 giorni). Il gruppo
sperimentale ¢ stato trattato con agopuntura (somatopuntura ed elettrocraniopuntura) in aggiunta ai
trattamenti convenzionali. I risultati mostrano una percentuale piu alta di pazienti che hanno ripreso
la normale alimentazione nel gruppo trattato con agopuntura in aggiunta al trattamento
convenzionale rispetto al gruppo di controllo trattato solo in modo convenzionale (35.3% versus
21.9%); non sono pero emerse differenze significative.

Un’altra review Cochrane (Greeganage et al. 2012) ha valutato diverse tipologie di intervento per la
disfagia in pazienti con ictus. Sono stati inclusi 33 RCT (6.779 pazienti) dei quali 5 (321 pazienti)
sull’agopuntura e la conclusione ¢ che, sebbene i dati di efficacia non siano chiari, questa disciplina
puo contribuire a ridurre la disfagia nei pazienti con ictus.

La review e metanalisi di Long et al. (2012) sull’efficacia dell’agopuntura nel trattamento della
disfagia da ictus (72 RCT, 4 di alta qualita) ha mostrato una differenza altamente significativa fra il
gruppo trattato con agopuntura e il gruppo non trattato. Secondo gli autori, 1’agopuntura puo essere
efficace nel trattamento della disfagia in pazienti affetti da ictus anche se la scarsa o insufficiente
qualita degli studi non permette di formulare raccomandazioni specifiche.

Per quanto riguarda l'afasia, la review di Sun et al. (2012) ha incluso 104 studi (case report, studi
osservazionali e RCT). Le tecniche terapeutiche maggiormente utilizzate sono la somatopuntura, la
craniopuntura e l'agopuntura della base della lingua con sanguinamento, da sole o in combinazione.
Quest'ultima tecnica ¢ quella usata piu spesso: 1 punti Jinjin (EX-HN12) e Yuye (EX-HN13) sono
stimolati con l'infissione di aghi oppure punti e fatti sanguinare, ottenendo in entrambi buoni
risultati. Nella maggior parte dei casi il trattamento della base della lingua ¢ associato alla
somatopuntura. La qualita degli studi considerati ¢ notevolmente migliorata negli ultimi anni: vi
sono infatti diversi trial con campioni numerosi e valutazioni di outcome oggettive. Globalmente gli
autori della review ritengono che 1'agopuntura sia un trattamento efficace per l'afasia in pazienti
colpiti da ictus.

Un altro sintomo spesso associato alle sequele di ictus ¢ il dolore alla spalla, che interferisce
notevolmente con la funzionalita dell'arto superiore e quindi sulle attivita quotidiane.

La review di Lee et al. (2012) ha valutato 1'efficacia dell'agopuntura nel dolore alla spalla in pazienti
con ictus sulla base di 7 trial randomizzati controllati condotti in Cina, ritenuti mediamente di
qualita moderata. In tutti gli studi, eccetto uno, il trattamento con agopuntura ¢ associato a esercizi
fisici e confrontato con terapia farmacologica, esercizi fisici o una combinazione di entrambi. Uno
studio ha valutato I'elettroagopuntura versus stimolazione nervosa elettrica transcutanea (TENS).
Gli strumenti di outcome sono sia soggettivi sia oggettivi. Tutti gli studi riportano una maggiore
efficacia dell'agopuntura combinata con gli esercizi rispetto al trattamento del gruppo di controllo
per tutti gli outcome.

Infine una metanalisi di Zhang JB et al. (2009), in cinese, ha valutato 17 RCT sull'efficacia
dell'agopuntura nel trattamento della depressione in pazienti con ictus rispetto alla terapia
farmacologica. I sintomi depressivi sono stati misurati con la Hamilton Depression Scale (HAMD).
La metanalisi ha mostrato una maggiore efficacia dell'agopuntura rispetto alla terapia
farmacologica, con minori effetti avversi. Questi dati sono stati confermati dalla recente metanalisi
di Zhang J et al. (2014).

In questo contesto, un altro aspetto importante ¢ il miglioramento della qualita di vita dei pazienti
con patologie croniche invalidanti. La recente review di Pulman et al. (2013) ha valutato 1’impatto
di varie tipologie di intervento, fra cui I'agopuntura, sulla qualita della vita di pazienti con emiparesi
dell’arto superiore secondaria a ictus. Sono stati inclusi 22 studi molto eterogenei, la maggior parte
dei quali mostra un miglioramento della qualita della vita dei pazienti globalmente o in alcuni
domini specifici fra cui forza e funzionalita dell’arto superiore, partecipazione sociale,



comunicazione, vitalita, dolore, sonno, umore. In particolare I’agopuntura risulta promettente sia nel
migliorare le attivita quotidiane sia la funzione motoria. Gli autori concludono sottolineando
I’importanza di interventi specifici per ’emiplegia dell’arto superiore e la necessita di valutare
anche la qualita di vita insieme a misure di outcome a carattere funzionale.

Un'interessante e recentissima review e metanalisi di Liu et al. (2014) su 21 studi di qualita
moderata, ha concluso che l'agopuntura aggiunta alla terapia convenzionale o alla riabilitazione puo
avere effetti positivi sulle funzioni cognitive dei pazienti con ictus.

Per quanto riguarda l'efficacia di alcune tecniche specifiche, si riportano due review sulla
craniopuntura e sulla moxibustione.

La craniopuntura ¢ molto utilizzata, soprattutto in Cina, per il trattamento delle patologie
neurologiche, da sola e in associazione con altre tecniche, con o senza elettrostimolazione. Prevede
I’infissione sottocutanea di aghi a livello del cranio secondo linee definite, ognuna delle quali agisce
su una specifica funzione neurologica.

Per quanto riguarda la craniopuntura nel trattamento dell’ictus, Wang et al. (2012) hanno effettuato
la prima review e metanalisi per valutarne 1’efficacia nell’ictus ischemico acuto versus trattamenti
convenzionali di medicina occidentale. Gli autori hanno analizzato 8 RCT (538 pazienti) condotti in
Cina, valutati con rischio di bias incerto e bassa qualita metodologica. I risultati mostrano che la
craniopuntura puo migliorare i deficit neurologici e il tasso di efficacia clinica globale rispetto alle
terapie convenzionali. Non sono stati riportati effetti avversi.

La review di Lee et al. (2010) ha valutato 1’efficacia della moxibustione, diretta e indiretta, da sola o
in aggiunta ad altri trattamenti, sulle sequele di ictus, sulla base di 9 RCT. Tre di questi riportano
un’efficacia maggiore della moxibustione sulla funzione motoria in pazienti emiplegici rispetto ai
trattamenti convenzionali. Tre riguardano 1’uso della moxibustione per i sintomi urinari, due dei
quali mostrano 1’efficacia del trattamento. Due RCT riportano effetti positivi della moxibustione
sull’edema alle mani e sulla funzione vascolare cerebrale. Gli studi che hanno valutato 1’efficacia di
questa tecnica sulle attivita quotidiane non riportano miglioramenti. Gli autori concludono che i dati
finora disponibili sono poco numerosi € mostrano un’efficacia limitata della moxibustione aggiunta
ai trattamenti convenzionali nei pazienti con sequele di ictus.

Negli ultimi 2 anni sono stati pubblicati in Pubmed 34 RCT sul trattamento dell'ictus con
agopuntura, la maggior parte dei quali cinesi,. Di seguito 1 piu interessanti.

Cheng e Chen (2014) hanno randomizzato 180 pazienti con disfagia post-ictus in tre gruppi:
agopuntura sul punto CV23, agopuntura sui punti LI4 e PC6, training riabilitativo per la
deglutizione trattati quotidianamente 5 giorni la settimana, per 4 settimane. Si ¢ visto che il
trattamento del punto CV23 ¢ significativamente piu efficace degli altri nel ridurre la disfagia e
l'incidenza di polmonite ab ingestis. Lo studio randomizzato controllato di Jin et al. (2014) sulla
disfagia cronica ha mostrato che il trattamento di punti auricolari con l'applicazione di sferette
magnetiche puo essere piu efficace della somatopuntura nel ridurre la disfagia, le polmoniti ab
ingestis e la malnutrizione.

Sempre con un RCT Li et al. (2014) hanno trattato con la somatopuntura 50 pazienti affetti da
paralisi del faciale post-ictus suddivisi in 5 gruppi: in un gruppo ¢ stato applicato un protocollo
standard che comprendeva punti per l'ictus e punti per la paralisi del faciale, negli altri gruppi ¢
stato utilizzato lo stesso protocollo piu l'agopuntura del punto LI4 con diverse intensita di
stimolazione. I risultati mostrano che il protocollo con I'aggiunta del punto LI4 ha una efficacia
maggiore, soprattutto se 1’ago ¢ inserito obliquamente contro la direzione del meridiano e il punto ¢
stimolato con la tecnica della rotazione per 5 secondi.



Xerostomia

Il termine xerostomia (o secchezza delle fauci) indica la sensazione soggettiva di bocca secca. Dif-
fusa particolarmente fra le donne e le persone anziane la xerostomia ha un tasso di incidenza in cir-
ca il 20% della popolazione; nonostante possa sembrare un sintomo poco rilevante, in realta in-
fluenza negativamente la qualita della vita dei pazienti. In linea di massima, questo problema ¢ cau-
sato da una insufficiente produzione di saliva che si riscontra in soggetti che utilizzano alcune cate-
gorie di farmaci (piu di 400, tra i quali antidepressivi, antistaminici, miorilassanti, per la malattia di
Parkinson ecc.), in pazienti affetti da varie patologie (la piu comune ¢ la sindrome di Sjogren) e nei
pazienti oncologici (con tumori della testa e del collo) in seguito a radio e chemioterapia. La terapia
sintomatica utilizza sostituti e farmaci stimolanti della saliva (agonisti colinergici quali pilocarpina).
La maggior parte degli studi presenti in letteratura riguarda la xerostomia in campo oncologico. Due
le Linee guida: quelle di Fishie e Hester (2006) le quali indicano che la xerostomia ¢ un disturbo
specifico da considerare per il trattamento con agopuntura in pazienti oncologici che non rispondo-
no ai trattamenti convenzionali. Le Linee guida della SIO (Deng et al. 2009) raccomandano “l'ago-
puntura come terapia complementare per la xerostomia indotta da radiazioni (grading 1B, forte rac-
comandazione, evidenza di qualita moderata)”.

Vi sono poi numerose review; quelle di Sagar (2008) e Lu (2008) su alcuni studi clinici pilota

(Blom 2000, Johnstone 2001, Wong 2003) suggeriscono che 1'agopuntura pud migliorare la xerosto-
mia indotta da radioterapia in pazienti con cancro della testa e del collo, anche quando non rispon-
dono alla pilocarpina.

La review di Jensen et al. (2010) ha valutato 72 articoli pubblicati dal 1989 al 2008, inclusi 4 arti-
coli sulla terapia con agopuntura (2 RCT): uno studio (Johnstone 2001) ha dimostrato 1'efficacia del
trattamento di auricoloterapia in 18 pazienti che non rispondevano alla terapia orale con pilocarpi-
na; gli altri 3 (Blom 1996 e 2000, Cho et al. 2008), hanno evidenziato che I'agopuntura aumenta la
quantita di saliva e, migliorando la xerostomia, migliora anche la qualita di vita. Gli autori conclu-
dono che l'agopuntura puo essere efficace nel trattamento della xerostomia causata da radiazioni in
pazienti con ridotta funzionalita delle ghiandole salivari, senza effetti collaterali.

Una review di O'Sullivan et al. (2010), sulla base di 3 trial (Bloom 1996, Cho 2008, Pfister 2010)
che riportano riduzioni significative della xerostomia versus 1 tassi di flusso salivari di base

(p<0.05), afferma che l'agopuntura ha un effetto benefico, anche se di evidenza limitata, sulla xero-
stomia causata da radiazioni. Sono dunque giustificati ulteriori studi, anche se non ci sono ancora
elementi sufficenti per raccomandare questo trattamento.

Nella review di Zhuang et al. (2013) sono inclusi 4 studi: 3 RCT (Bloom 1996, Cho 2008, Pfister

2010) analizzano gli effetti terapeutici dell'agopuntura (110 pazienti: 54 gruppo di agopuntura, 56
gruppo di controllo) e un RCT (Meng 2012) riguarda l'efficacia dell'agopuntura a livello preventivo.
A causa della grande disomogeneita tra gli studi, non ¢ stato possibile effettuare una metanalisi.
Due degli RCT inclusi usavano i gruppi di controllo con placebo e in entrambi si sono osservati mi-
glioramenti significativi nel tasso di flusso salivare, ma non ¢ stata riscontrata una differenza signi-
ficativa tra il gruppo di agopuntura e i gruppi di controllo. Questo risultato, secondo gli autori, pone
il quesito se I’inserzione di aghi in punti non di agopuntura sia un placebo efficace e credibile. Infat-
ti, sebbene I’inserzione di aghi in punti non di agopuntura sia stata ampiamente usata, molti studi
hanno sostenuto che questa opzione ¢ fisiologicamente attiva e pertanto potrebbe non essere un pla-
cebo appropriato (Birch 2006).

I tre RCT inclusi nella review suggerivano che l'agopuntura puo migliorare i sintomi soggettivi del-
la xerostomia indotta da radioterapia. Un solo studio ha valutato 1'effetto dell'agopuntura sulla pre-
venzione della xerostomia da radiazioni e ha mostrato cambiamenti positivi nel tasso dei flussi sali-
vari) e nei sintomi della xerostomia. Il trattamento dell'agopuntura era ben tollerato da tutti i pazien-
ti e non sono stati osservati effetti avversi. Gli autori concludono che sono necessarie ricerche signi-
ficative prima di raccomandare I'uso di routine dell’agopuntura nella xerostomia indotta da radia-
zioni. , La review di Garcia et al. (2013) su vari sintomi, tra i quali la xerostomia, ha incluso 4 studi



(gli stessi della review precedente), tutti ad alto rischio di bias (ROB) causato dalla bassa potenza
statistica o da problemi con il paziente in “cieco”. Due di questi studi hanno riportato risultati nega-
tivi (Blom 1996, Cho 2008) e 2 positivi (Pfister 2010, Meng 2012). L'efficacia resta quindi indeter-
minata a causa del rischio di bias poco chiaro o alto degli studi. Furness et al. in una review della
Cochrane (2013) sugli interventi non farmacologici per il trattamento della xerostomia hanno inclu-
so 5 RCT sull’agopuntura su pazienti (153) con xerostomia da radioterapia (la maggior parte) o da
Sindrome di Sjogren. Tre studi (Bloom 1992, 1996, Cho 2008) hanno confrontato I'agopuntura con
il placebo; uno (List 1998) ’agopuntura con stimolazione sia manuale sia EA; un altro (Pfister
2010) I’agopuntura con i trattamenti abituali. Due trial (70 partecipanti, evidenza di qualita bassa)
riportavano dati adatti per la metanalisi. La stima complessiva di questi due studi non ha riportato
una differenza significativa tra il gruppo di agopuntura e il gruppo di controllo sui sintomi della xe-
rostomia (P 0.17, 12 = 39%). Negli altri 3 studi (71 partecipanti, evidenza di qualita bassa) si osser-
vava un piccolo aumento della saliva intera non stimolata (UWS) alla fine di 4-6 settimane di tratta-
mento (P 0.04, 12 = 57%); il beneficio persisteva al follow up a 12 mesi in 2 trial (54 partecipanti,
evidenza di qualita bassa) (UWS, P 0.03, 12 = 10%). Negli stessi studi, per quanto riguarda la quan-
tita di saliva intera stimolata (SWS), ¢ emerso un beneficio a favore dell’agopuntura (P 0.002, 12=
1%), che persisteva al follow up a 12 mesi (SWS, P 0.004, 12 = 0%) (2 trial, 54 partecipanti). Gli
autori concludono che vi € qualche evidenza che 1'agopuntura induca un piccolo aumento nella pro-
duzione della saliva nei pazienti con xerostomia da radioterapia, persistente a 1 anno dalla fine del
trattamento, sebbene la qualita degli studi sia bassa; gli effetti avversi sono lievi e di breve durata.
Lovelace et al. (2014) in una review e metanalisi che ha incluso 14 lavori (8 nella metanalisi) sul-
I’efficacia dei trattamenti per la xerostomia da radioterapia, in pazienti con tumore della testa e del
collo, hanno mostrato che i farmaci agonisti colinergici avevano risposte soggettive e oggettive sul-
la iposalivazione maggiori rispetto ad altri trattamenti, tra i quali I’agopuntura.

Bakarman e Keenan in un articolo del 2014 basato sulla review della Cochrane 2013 (Furnes et al.),
concludono che 1’agopuntura e I’EA possono essere un’alternativa alla terapia farmacologica, se di-
mostrano benefici nei pazienti con xerostomia grave, anche in considerazione di effetti avversi mi-
nimi.

In letteratura sono stati poi pubblicati molti RCT sul trattamento della xerostomia in pazienti con tu-
mori della testa e del collo trattati con MTC, e in particolare con agopuntura e auricoloterapia.
Bloom et al. (1996) riportarono per primi un RCT nel quale il trattamento con agopuntura e aurico-
loterapia induceva un aumento persistente del flusso salivare in 36 pazienti con grave xerostomia da
radioterapia, osservando un miglioramento del 68% con trattamenti di agopuntura e auricoloterapia
versus un aumento del 50% nel gruppo placebo. Uno studio successivo degli stessi autori (Bloom et
al. 2000) ha confermato un miglioramento statisticamente significativo della xerostomia, dovuta a
varie cause fra cui tumorali, in soggetti trattati con agopuntura e auricoloterapia, rispetto ai non trat-
tati. L’aumento del flusso salivare si manteneva nel follow-up a 6 mesi. Inoltre, 1 pazienti che dopo
questo periodo continuavano il trattamento di agopuntura, avevano un flusso salivare medio piu ele-
vato dei controlli non trattati a 3 anni di follow-up. Lavori successivi hanno riscontrato risultati po-
sitivi con agopuntura e/o auricoloterapia (Johnstone 2001, 2002; Meidell 2009), ma non avevano
gruppo di controllo.

Wong et al. (2003) hanno usato I'elettrostimolazione su 37 pazienti randomizzati in 3 gruppi con
differenti punti di agopuntura rilevando un aumento della salivazione statisticamente significativo a
3 e 6 mesi dalla fine del trattamento.

Negli studi nei quali ¢ stata usata risonanza magnetica funzionale (fMRI), si ¢ evidenziata una con-
nessione tra la stimolazione nel punto LI-2 e I'attivazione nell'area cerebrale responsabile della pro-
duzione di saliva. Interessante lo studio condotto da Deng et al. (2008) che ha utilizzato la fMRI per
valutare 1 cambiamenti della produzione di saliva associata all'agopuntura sul punto LI 2. La stimo-
lazione manuale del punto LI 2 della mano non dominante era associata con attivazioni neuronali
che non si presentavano durante l'agopuntura sham (aghi Streitberger in un punto di non agopuntura



situato nel lato ulnare dell’avambraccio omolaterale 3 cm lateralmente a PC 6, non penetrante nella
cute, manipolato manualmente in rotazione). Inoltre, i cambiamenti del segnale di neuroimaging
sono apparsi correlati con la produzione di saliva. La produzione media di saliva in grammi durante
I’ agopuntura vera versus quella sham era modesta, rispettivamente 2.72 (deviazione standard 1.42)
e 2.38 (deviazione standard 1.43), ma fra i due valori vi era una differenza significativamente piu
alta (p=0.02). Nello studio di Cho et al. (2008) 12 pazienti con xerostomia da radioterapia sono stati
randomizzati in 2 gruppi: un gruppo ¢ stato trattato con agopuntura vera (ST6, LI4, ST36, SP6), l'al-
tro con agopuntura falsa (trattando 2 punti distanti 2 cm dai punti veri). In entrambi 1 gruppi ¢ stato
osservato un miglioramento dei sintomi soggettivi, ma senza una differenza significativa fra i due
gruppi. Anche lo studio randomizzato controllato di Pfister et al. (2010), condotto su 28 pazienti
con pregressi interventi chirurgici, trattati con agopuntura (per 4 settimane) versus terapia abituale
(30 casi) per ridurre, fra ’altro, la xerostomia, ha dimostrato miglioramenti statisticamente signifi-
cativi (p<0.002) nel gruppo di agopuntura rispetto al gruppo in terapia convenzionale, mentre uno
studio controllato randomizzato di Wong et al. (2010) ha confrontato il trattamento di agopuntura e
elettrostimolazione con la pilocarpina su 60 pazienti con xerostomia da radiazioni e non ha riscon-
trato differenze tra i 2 gruppi.

Braga et al. (2011) hanno condotto uno studio randomizzato controllato su 24 pazienti con xerosto-
mia; 12 di essi erano stati trattati prima e dopo la radioterapia con l'agopuntura e 12 no. E emersa
una differenza statisticamente significativa tra i 2 gruppi, con aumento di salivazione e riduzione
della xerostomia nel gruppo trattato con agopuntura.

Meng et al. (2012) hanno condotto 2 RCT in Cina. Nel primo, 40 pazienti con carcinoma nasofarin-
geo sono stati trattati negli stessi giorni della radioterapia e i risultati sono stati paragonati con quelli
del gruppo di controllo (46 pazienti sottoposti a cure standard). Alla fine del follow-up nel gruppo
di agopuntura la qualita di vita era migliorata in modo significativo. Un secondo studio pilota ran-
domizzato e controllato (Meng et al. 2012) ha riguardato 23 pazienti divisi in 2 gruppi, trattati 3
volte la settimana durante la radioterapia. Il primo gruppo era stato trattato con agopuntura vera e il
secondo con agopuntura sham. Con 1’agopuntura vera ¢ stato osservato un miglioramento statistica-
mente significativo su xerostomia e qualita della vita.

Infine un recente studio randomizzato controllato di Simcock et al. (2013) ha esaminato 145 pazien-
ti con xerostomia da radiazioni divisi in 2 gruppi e ha dimostrato un miglioramento significativo dei
sintomi nei pazienti trattati con 8 sedute di agopuntura rispetto ai pazienti trattati solo con indicazio-
ni di igiene orale.



Insonnia

L’insonnia ¢ un disturbo molto frequente che, a seconda delle definizioni, interessa circa 1/3-1/4
della popolazione mondiale; in circa il 10% di questi soggetti € necessario un intervento terapeutico.
Le categorie piu colpite sono gli anziani, le donne e i1 soggetti affetti da malattie psichiatriche (de-
pressione), neurodegenerative e sindromi dolorose croniche (NIH).

Recentemente una parte significativa della popolazione, soprattutto in Europa e in Cina, utilizza per
questo problema anche le medicine complementari, compresa 1’agopuntura, ricercando metodi po-
tenzialmente efficaci e con bassi effetti collaterali (Huang 2009).

Sono stati pubblicati numerosi studi sull’insonnia in pazienti (oncologici e non), effettuati per la
maggior parte in Cina, soprattutto negli ultimi anni. Le Linee guida di Filshie e Hester (2006) indi-
cano che si deve prendere in considerazione il trattamento con agopuntura per 1’insonnia che non ri-
sponde alle terapie standard.

Secondo una review sistematica di Huang (2009) su 30 lavori in inglese o in cinese (12 trial clinici
controllati o RCT e 18 serie di casi) I’agopuntura ¢ sicura e ha potenziali effetti positivi nel tratta-
mento della maggior parte dei tipi di insonnia; data la eterogeneita degli studi sono tuttavia necessa-
ri ulteriori studi randomizzati controllati e ben disegnati.

Ernst et al. (2011) in una supervisione di 10 review (pubblicate dal 2003 al 2010) sull’agopuntura
nel trattamento dell’insonnia riferiscono che alcune di queste riportano conclusioni molto positive
ma che spesso i1 lavori non sono di buona qualita, di conseguenza ¢ impossibile emettere un giudizio
positivo sull’efficacia dell’agopuntura.

Una importante review e¢ metanalisi della Cochrane (Cheuk et al. 2012, aggiornamento Cochrane
2007) ha incluso 33 RCT su 2.293 soggetti (eta 15 - 98 anni) con patologie varie non oncologiche
affetti da insonnia. Gli studi hanno confrontato il trattamento di agopuntura (somatoagopuntura,
elettroagopuntura, digitopressione e pressione con magneti) da sola o associata ad altri trattamenti
versus nessun trattamento, altro tipo di trattamento, placebo o trattamento sham. I punti scelti, la
tecnica di agopuntura e la durata della terapia erano molto variabili. I punti usati piu spesso sono
stati stati 1 seguenti: Shenmen HT7 (17 studi), Neiguan PC6 (9 studi), Baihui GV20 (9 studi), Shen
men auricolare (8 studi). Sono stati riscontrati miglioramenti nella qualita del sonno con la digito-
pressione versus nessun trattamento (2 studi, 280 partecipanti, OR 13,8% 95% intervallo di confi-
denza 95% 1.79 a 95.59), con la digitopressione versus sham/placebo (2 studi, 112 partecipanti, OR
6.62, intervallo di confidenza al 95% 1.78 a 24.55) e anche con agopuntura piu altro trattamento
versus il solo trattamento (13 studi, 883 pazienti, 3.08-OR intervallo di confidenza al 95% 1.93 a
4.90). Soltanto 1’agopuntura, e non 1’elettroagopuntura, ha mostrato benefici nell’analisi di sotto-
gruppo. Tutti gli studi, comunque, presentavano un alto rischio di bias, scarsa qualita metodologica
e alti livelli di eterogeneita e di conseguenza, secondo gli autori, I’evidenza non era sufficientemen-
te rigorosa.

Garcia et al. nella review del 2013 su diversi sintomi, inclusa I’insonnia, di pazienti oncologici, han-
no valutato 3 studi (Cui 2003, Feng 2011, Frisk 2012) che riportavano risultati positivi; tuttavia trat-
tandosi di studi non in cieco il rischio di bias (ROB) era alto.

La review di Chien et al. (2013) ha considerato alcuni studi che hanno valutato 1’efficacia della so-
matoagopuntura e dell’auricoloterapia sull’insonnia di pazienti oncologici, riportando risultati posi-
tivi per entrambe le tecniche. Gli autori affermano che gli studi sull’insonnia sono difficili da inter-
pretare a causa della presenza di fattori confondenti, ma che I’agopuntura, utilizzata nel trattamento
dell’insonnia e del nervosismo, mostra chiari effetti sedativi e ipnotici.

Anche Haddad e Palesh (2014) nella review sul trattamento dell’agopuntura nei sintomi psichici
correlati al cancro, hanno preso in esame 4 studi sui disturbi del sonno (Otte 2011, Feng 2011, Frisk
2012, de Valois 2010) che hanno riscontrato risultati positivi. Nonostante cio, sono necessari ulte-
riori studi ben disegnati a causa degli importanti problemi metodologici individuati (non randomiz-
zazione in alcuni, bassa numerosita, protocollo non definito secondo i criteri di STRICTA).

Infine la review di Tan et al.(2014) ha valutato 8 lavori con 894 pazienti sull’efficacia clinica e sulla



sicurezza dell’auricoloagopuntura per il trattamento dell’insonnia primaria. Il confronto tra vera au-
ricoloterapia e auricoloterapia sham, auricoloagopuntura placebo e blank control ha dimostrato una
riduzione significativa del Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) [WMD = -3.62, 95% CI (4.59, -
2.65)]; I’evidenza ¢ stata pero valutata di bassa qualita e quindi sono necessari studi clinici con ele-
vata numerosita del campione ed alta qualita.

Molti studi pubblicati in letteratura e in particolare gli studi randomizzati controllati sono stati
condotti in Cina: Cui et al. (2003, articolo in cinese) in un RCT su 120 pazienti non oncologici con
insonnia, trattati con agopuntura e terapia farmacologica o con sola terapia farmacologica, hanno
riportato risultati positivi della terapia combinata rispetto alla sola terapia farmacologica.

Cerrone et al. in Italia (2008) hanno valutato D’efficacia della digitopressione sul punto HT7
nell’insonnia di 25 pazienti, 14 dei quali affetti da patologie neoplastiche. I risultati hanno
dimostrato un miglioramento nella qualita del sonno in 15 pazienti (60%) e un’efficacia maggiore
nei pazienti oncologici (79%). Gli autori concludono che la digitopressione risulta efficace nel
trattamento dei disturbi del sonno, particolarmente nell’insonnia correlata al cancro.

Nello studio di Ruan et al. (2009) condotto in Cina su 67 volontari con insonnia cronica (piu di 6
mesi) trattati con elettroagopuntura, 47 pazienti hanno completato il trattamento ottenendo
miglioramenti significativi della qualita del sonno dopo il trattamento (p<0.05). Diversamente dagli
altri studi riportati, la valutazione degli outcome ¢ non solo soggettiva ma anche oggettiva,
attraverso  polisonnografia, che ha evidenziato cambiamenti nell’architettura del sonno dopo il
trattamento con EA.

Feng et al. (2011) con un RCT condotto in Cina su 80 pazienti oncologici affetti da depressione e
disturbi del sonno randomizzati in 2 gruppi (agopuntura versus fluoxetina) hanno dimostrato una
differenza statisticamente significativa nel miglioramento di depressione, qualita del sonno e qualita
della vita nei pazienti trattati con agopuntura.

Anche Frisk et al. (2012) hanno valutato gli effetti dell’EA in 45 donne affette da tumore al seno,
randomizzate in 2 gruppi (EA versus ormonoterapia) riscontrando un miglioramento statisticamente
significativo della qualita di vita e dei disturbi del sonno dopo 12 settimane di trattamento e anche
dopo 12 mesi di follow-up; il miglioramento era uguale a quello della terapia ormonale mentre la
riduzione degli episodi vasomotori era minore con I’EA rispetto alla terapia ormonale.
Considerando poi gli effetti avversi della TOS, ’EA si puo consderare una valida alternativa nel
trattamento dei sintomi correlati al tumore mammario.

Yang et al. (2013) in un RCT in lingua cinese hanno randomizzato 700 casi di insonnia intrattabile
in 2 gruppi: il gruppo sperimentale (n.368) trattato con agopuntura sui punti che regolano yin-yang
e 15 visceri (GV 14,BL 62,CV 4,KI 6,BL 17 etc.) e il gruppo di controllo (n.332) trattato con
agopuntura sui punti che tranquillizzano la mente (GV 20,EX-HN 1, Anmian Extra,HT 7,SP 6). Lo
Sleep Quality Index (PSQI) ¢ stato successivamente comparato nei 2 gruppi ed ¢ risultato
significativo dopo i 2 trattamenti, ma in modo maggiore nel primo gruppo rispetto al secondo
(92.6% versus 73.1% P < 0.05); ¢ stato dunque dimostrato che questo trattamento era ottimale per
I’insonnia intrattabile.

Anche lo studio di Gao et al. (2013), condotto in Cina su 120 pazienti con insonnia randomizzati in
2 gruppi, ha mostrato risultati significativamente migliori (P < 0.05) sulla qualita del sonno di un
protocollo (agopuntura su GV20,EX-HN 1, BL62, KI6 ¢ moxibustione su GV20 ¢ EX-HN 1)
rispetto a un diverso protocollo (HT7,PC6,SP6) applicato su 60 pazienti del gruppo di controllo.
Guo et al. (2013), sempre in Cina, in un RCT in singolo cieco su 180 pazienti con insonnia primaria
randomizzati in 3 gruppi (agopuntura vera, estazolam, agopunturasham) hanno riscontrato un
miglioramento della qualita del sonno in tutti e 3 i gruppi, maggiore nel gruppo trattato con
agopuntura vera.

Nel RCT di Tang et al (2013) 120 pazienti con insonnia post-stroke sono stati randomizzati in 3
gruppi con 3 diversi trattamenti: il primo EA a bassa frequenza su GV14 e BL23, il secondo terapia
farmacologica con estazolam, il terzo un farmaco placebo. L’indice PSQI si ¢ ridotto in tutti € 3 1
gruppi dopo il trattamento, ma la differenza ¢ stata significativa nel primo e secondo gruppo rispetto



al terzo (P < 0.01). Gli autori concludono che ’EA a bassa frequenza ¢ un metodo sicuro ed
efficace quanto I’estazolam nei pazienti con insonnia post-stroke.



Infertilita maschile

In Occidente circa una coppia su 5 ha problemi di sterilita. In passato si riteneva che I’infertilita
dipendesse soprattutto dalla donna, ma si ¢ dimostrato che almeno nel 50% dei casi ¢ presente una
causa maschile, da sola o associata al fattore femminile. In Italia si pud stimare
approssimativamente che ogni anno circa 25-30.000 maschi adulti inizino un percorso medico per
una condizione di infertilita di coppia.

L’infertilita maschile ha diverse cause, che a volte risalgono al periodo embrionale. I dati
dell’esame del liquido seminale, integrati con eventuali dati ormonali e metabolici, rappresentano
un importante strumento diagnostico. L’infertilita maschile puo essere classificata in base alla
presenza di alterazioni pre-testicolari (alterazioni endocrine, disfunzione erettile, insufficienza
eiaculatoria), testicolari (alterazioni genetiche, congenite, vascolari, immunologiche, infettive e
idiopatiche) e post-testicolari (alterazioni ostruttive e infettive). In circa il 40% dei casi I'infertilita
maschile ¢ di eziologia sconosciuta, e in questi casi non esiste un trattamento che abbia dimostrato
una chiara efficacia.

Le tecnologie di riproduzione assistita hanno introdotto cambiamenti drastici nella possibilita di
concepire un figlio anche per genitori sterili, ma espongono il partner femminile a procedure e
farmaci che non sono privi di rischi. Il trattamento dell’infertilita maschile permette di ridurre la
necessita di trattamento per la partner e i rischi per la prole, diminuire i costi per la coppia e per la
societa e aumentare le reali probabilita di concepimento.

Diversi lavori scientifici riportano gli effetti dell’applicazione dell’agopuntura nell’infertilita
maschile.

Una prima review (Crimmel et al. 2001) effettuata su un gruppo di lavori eterogenei, per la maggior
parte serie di casi, riporta in uno studio randomizzato controllato (Xinyun) su 108 uomini un mi-
glioramento significativo (gravidanza e/o normalizzazione dei parametri seminali) nel gruppo tratta-
to con clomifene e agopuntura rispetto a quello trattato solo con clomifene.

Una review successiva (Ng et al. 2008) su studi controllati e 2 RCT ha dimostrato nei pazienti trat-
tati con agopuntura un miglioramento significativo di quantita e qualita dello sperma.

Una delle pubblicazioni piu importanti ¢ quella di Siterman et al. (2000) che in uno studio prospetti-
co controllato su 40 uomini oligo- e azoospermici, di cui 20 sottoposti ad agopuntura, e altri 20
senza alcun trattamento, hanno riscontrato un aumento della concentrazione spermatica nel 67% dei
soggetti trattati, significativo nei soggetti azoospermici (p<0.01). Successivamente Pei (2006) in
uno studio prospettico randomizzato e controllato su 40 uomini infertili ha dimostrato un migliora-
mento significativo della motilita e qualita spermatica dopo il trattamento con agopuntura rispetto al
gruppo di controllo non trattato, come evidenziato anche dalla microscopia elettronica.

Dieterle et al. nel 2009, in uno studio prospettico, randomizzato, in singolo cieco e controllato con
placebo su 57 uomini infertili con grave oligoastenozoospermia, hanno dimostrato un miglioramen-
to della motilita spermatica (p<0.05) e nessun effetto sulla concentrazione spermatica dopo il tratta-
mento con agopuntura vera rispetto al gruppo di controllo trattato con agopuntura placebo non pe-
netrante negli stessi agopunti del gruppo trattato.

Un altro lavoro (Siterman 2009) ha riscontrato in un gruppo di 39 uomini oligospermatici una tem-
peratura scrotale maggiore (rispetto a un gruppo di 18 uomini normospermatici fertili) che veniva
significativamente ridotta con il trattamento con agopuntura, mentre i valori quantitativi spermatici
aumentavano rispetto ai valori di base.

L’agopuntura provoca il rilascio di sostanze, sia a livello del sistema nervoso centrale che a livello
periferico, come 1 peptidi oppioidi endogeni (met- e leu-encefaline, dinorfina). A livello testicolare
studi animali e umani suggerirebbero un ruolo dei peptidi oppioidi nella motilita spermatica e nella
fertilita (O’Hara et al. 1994; El-Haggar et al. 2006).

A livello neuroendocrino I’agopuntura modula varie neurotrofine tra cui il fattore di crescita
nervoso (NGF). NGF ¢ una proteina essenziale per lo sviluppo e il mantenimento dei neuroni
sensitivi del sistema nervoso periferico (Levi-Montalcini 1987), ma ¢ anche un mediatore



importante nello sviluppo della sindrome dell'ovaio policistico, la principale causa endocrina di
infertilita femminile (Dissen et al. 2009); ¢ stato dimostrato il suo ruolo nel modulare la risposta
all'agopuntura nell'infertilita femminile da ovaio policistico (Stener-Victorin et al. 2003). 11 fattore
di crescita nervoso potrebbe avere un ruolo anche nell'infertilita maschile, in quanto NGF e suoi
recettori sono stati rilevati nel testicolo di roditori e dell'uvomo, dove potrebbero avere un ruolo nella
morfogenesi e nella funzione testicolare (Gnessi et al. 1997).

In conclusione I’agopuntura sembra essere un trattamento promettente per 1’infertilita maschile con
una bassa incidenza di effetti collaterali, anche se ulteriori studi sono necessari per confermare 1 ri-
sultati clinici e aumentare le conoscenze sul meccanismo d’azione coinvolto (Franconi et al. 2011).



Dipendenza da fumo

I fumatori nel mondo sono circa 650 milioni. Il fumo di tabacco costituisce la pitu importante causa
di morte prematura prevenibile e provoca un’ampia varieta di malattie, di cui almeno 24 fatali (US
Department of Health 2004), in particolare tumori polmonari, broncopneumopatie croniche e malat-
tie cardiovascolari, responsabili ogni anno della morte di 5 milioni di persone in tutto il mondo. Se
non saranno adottate misure efficaci, questo numero ¢ destinato ad arrivare a 10 milioni entro il
2030..

Nell’Unione europea si stima che fumino 4,5 milioni di persone e che ogni anno siano 650.000 i
decessi correlati al fumo. In Italia 1 risultati dell’indagine Istat “Condizioni di salute, fattori di
rischio e ricorso ai servizi sanitari”, riferita al periodo dicembre 2004-marzo 2005, indica che i
fumatori sono 10 milioni e 925 mila, pari al 21,7% della popolazione di 14 anni e piu (contro il
23,9% della precedente indagine del 2003). Secondo il rapporto “Il fumo in Italia 2012”, realizzato
in collaborazione con la Doxa dall’Osservatorio Fumo, Alcol e Droga dell’Istituto superiore di
sanita, in Italia fumano circa 10,8 milioni di persone, di cui il 24,6% maschi e 17,2% femmine. La
classe di eta piu rappresentativa si trova fra coloro che hanno un’eta compresa fra 25 e 44 anni.
Esiste una relazione molto forte tra dose e risposta, al punto che piu grande ¢ la quantita di tabacco
fumato, piu lunga la durata degli anni di fumo attivo e maggiore ¢ il rischio di malattia. Smettere di
fumare migliora lo stato di salute e quindi effettuare interventi per eliminare la dipendenza da fumo
¢ un obbligo essenziale per il personale sanitario. Smettere di fumare non ¢ facile, ma ¢ possibile,
anche se le percentuali di successo sono basse: 1’80% dei fumatori che cerca di smettere non
richiede assistenza e solo il 7% di questi ha successo in confronto al 15% dei fumatori che si fanno
aiutare (Reus e Smith 2008).

Per quanto riguarda le strategie di intervento per smettere di fumare, sono documentati in letteratura
trattamenti che possono aumentare la percentuale di successo di cessazione dal fumo di tabacco:
alla persona che vuole smettere di fumare possono essere proposti trattamenti farmacologici,
psicologici o di medicina non convenzionale. In questo ambito i trattamenti multimodali sono
raccomandati nelle Linee guida statunitensi ed europee poiché sono piu efficaci delle tecniche
singole: Bier (2002) con agopuntura e trattamenti psicologici aveva ottenuto il 40%, ma anche altri
autori con terapia farmacologica e trattamenti psicologici avevano riscontrato percentuali meno
elevate (Tonnonsen 25%) e comunque con maggiori effetti collaterali.

Hamm et al. (2014) in un lavoro che ha valutato ’utilizzo delle varie tecniche complementari e
alternative tra i fumatori adulti negli USA riferisce che 1’utilizzo di queste tecniche dal 2002 al 2007
¢ aumentato dal 12,5% al 15,4% (p=0.001), in particolare massaggio, chiropratica e agopuntura,
tanto da ritenere questi utilizzatori nuove coorti e gli operatori sanitari che praticano CAM
un’opportunita per promuovere la cessazione del fumo.

La MTC ¢ uno dei metodi utilizzati per smettere di fumare che potrebbe essere pit conveniente,
economico e sicuro con minori effetti collaterali delle terapie farmacologiche (Yeh et al. 2009). Le
Linee guida di oncologia integrata della SIO (Deng 2009) riportano come raccomandazione (grado
2C, debole raccomandazione con qualita di evidenza bassa o molto bassa) che un trattamento di
agopuntura puo essere di aiuto, anche se altri studi sono necessari per quei pazienti che soffrono di
sintomi quali la dispnea correlata al cancro, la fatica correlata al cancro, la neuropatia indotta dalla
chemioterapia o il dolore post-toracotomia.

La letteratura riporta una review ¢ metanalisi della Cochrane (White et al. 2011) effettuata per
determinare [D’efficacia di varie tecniche di agopuntura, medicina tradizionale cinese e
auricoloterapia e di diverse modalita di esecuzione. I lavori che comparavano agopuntura con falsa
agopuntura non hanno dimostrato efficacia né a breve termine del trattamento (OR 1,18 LC 95%
1,03-1,34) né nei risultati successivi (a 12 mesi OR 1,05). L’agopuntura risultava meno efficace
della terapia sostitutiva con nicotina € non ci sono prove che I’agopuntura sia superiore agli
interventi psicologici a breve e lungo termine.

Nella valutazione delle diverse tecniche (digitopressione, laserterapia, elettrostimolazione) nessun



metodo ha dimostrato effetti migliori rispetto agli altri. Gli studi perd erano molto eterogenei e con
numerosi problemi metodologici; pertanto la conclusione della metanalisi ¢ che si ritiene
giustificata un’ulteriore ricerca sull’argomento.

Tahiri et al. nel 2012 hanno effettuato una metanalisi di RCT (fino al ,dicembre 2010)
sull’efficacia dei metodi alternativi per smettere di fumare, tra cui 6 studi sull’agopuntura per un
totale di 823 pazienti. I risultati suggeriscono che I’agopuntura (OR 3.53) aiuta i fumatori a smettere
di fumare. Cheng et al. (2012) hanno effettuato una metanalisi con un totale di 20 RCT
riscontrando  con agopuntura questi tassi di cessazione: O.R. di 1.24, 1.70 e 1.79 dopo il
trattamento, dopo 3 e 6 mesi rispettivamente. Gli autori affermano che trattamenti multimodali,
specialmente 1’agopuntura associata a terapie educative per smettere di fumare possono ottenere
buoni risultati.

Una recente review e metanalisi della Cochrane (White et al. 2014) hanno valutato (sulla base di 38
RCT) l’efficacia di agopuntura, digitopressione, laser agopuntura ed EA nella cessazione del fumo
in confronto a non intervento, intervento sham o altri trattamenti. La conclusione del lavoro € stata
che, nonostante alcuni studi suggeriscano possibili effetti positivi a breve termine (digitopressione
versus sham in 14 trial, n = 1155, RR 1.69, 95% CI 1.32 a 2.16) non esistono prove di efficacia,
libere da bias, che I'agopuntura, la digitopressione o la laserterapia abbiano un beneficio notevole
nella disassuefazione da fumo per 6 mesi o piu. I problemi metodologici degli studi impediscono di
trarre conclusioni, ma ¢ opportuno condurre studi di elevata qualita dal momento che questi metodi
sono popolari e sicuri se applicati in modo corretto, anche sono probabilmente meno efficaci da
soli degli interventi basati sulle prove di efficacia. L’EA non ¢ un metodo efficace per far smettere
di fumare.

Per quanto riguarda gli effetti dell'agopuntura da sola e in combinazione con un programma di
educazione alla disassuefazione da fumo, Bier et al. (2002) hanno esaminato in un RTC 141 adulti
cosi suddivisi: un braccio con agopuntura e programma di educazione, un braccio con falsa
agopuntura e programma di educazione e un braccio di sola agopuntura. I partecipanti che hanno
smesso di fumare alla fine dello studio, sono stati il 40% per il braccio di agopuntura e programma
di educazione, il 22% per il braccio di falsa agopuntura ed educazione e il 10% per il braccio di sola
agopuntura. A 18 mesi di follow-up, le percentuali dei primi due gruppi sono rimaste invariate,
mentre quella del braccio di sola agopuntura ¢ salita al 20%. Gli autori dello studio concludono che
sia l'agopuntura sia il programma di educazione hanno un effetto significativo per la riduzione del
consumo di sigarette e che le due tecniche ottengono migliori risultati se combinate.

Numerosi trial randomizzati controllati sulla cessazione del fumo non riportano differenze
significative di efficacia tra agopuntura vera e sham: Kang et al. (2005) non hanno riscontrato
alcuna efficacia del trattamento con agopuntura vera e sham in 238 studenti di scuola superiore
(0,6% e 0% rispettivamente).

11 trial randomizzato controllato di Wu e coll. (2007) su 131 adulti che volevano smettere di fumare
non ha riscontrato una differenza significativa tra il gruppo di trattamento con auricoloterapia (8
settimane) e il gruppo di controllo con agopuntura sham in punti auricolari non correlati alla
cessazione del fumo. La percentuale di soggetti che aveva smesso di fumare era 27,1% rispetto al
20,3% alla fine del trattamento e 16,6% rispetto a 12,1% al follow-up a 6 mesi.

Yeh et al. (2009) in 59 soggetti trattati per 6 settimane con agopuntura vera € sham non hanno
dimostrato differenze statisticamente significative tra i 2 gruppi né nella percentuale di soggetti che
hanno smesso di fumare (13,3 versus 13,7%) né nel livello sierico di cotinina né nel dosaggio di
monossido di carbonio nell’aria espirata alla fine del trattamento. Il protocollo utilizzato consisteva
in elettroagopuntura a bassa frequenza per 20 minuti per 6 settimane su 5 punti e stimolazione con
semi di vaccaria sui punti auricolari per una settimana mentre i punti di agopuntura sham erano a 5
mm da quelli veri.

Hyun et al. (2010) non hanno riscontrato differenze significative nel miglioramento dei sintomi da
sospensione da nicotina nei 2 gruppi trattati con agopuntura falsa e vera (80 soggetti) cosi come
Fritz et al. (2013) in un RCT su 125 veterani trattati con auricoloterapia vera o sham. Peraltro



I’agopuntura sham secondo alcuni autori non puo essere considerata inerte (Appleyard et al. 2014).
Uno studio osservazionale cinese (Ma et al. 013) su 1002 fumatori trattati con agopuntura e
auricoloterapia ha riportato una percentuale di cessazione del fumo del 16,8% a 26 settimane ¢ del
15,8% a 52 settimane. Gli autori concludono che 1’agopuntura e 1’auricoloterapia sono efficaci per
smettere di fumare e rappresentano un’alternativa soprattutto per quei fumatori che non hanno
ottenuto risultati con 1 metodi convenzionali.

Infine Yeh et al. (2014) a Taiwan hanno randomizzato studenti fumatori in 3 gruppi di 32 soggetti
ciascuno (un gruppo trattato con auricoloterapia, il secondo con trattamento multimediale per
smettere di fumare e il terzo senza trattamento) dimostrando una riduzione di cotinina, ossido di
carbonio e dipendenza da nicotina statisticamente significativa sopratutto nel gruppo di
auricoloterapia rispetto ai controlli.



Efficacia dell'agopuntura e MTC: tabella di sintesi

Sintomo/patologia Grading
1A
Dolore
Dolore lombare 1A
Dolore cervicale 1A
Dolore del ginocchio 1A
Cefalea 1A
Dolore oncologico 1A
Dolore della spalla 1B
Epicondilite 1B
Dolore dell'anca 1B
Dolore postoperatorio 1B
Fibromialgia 2B
Dolore neuropatico 2C

Medicina di genere

Controllo del dolore nel travaglio di parto e | 1A

nel parto

Disturbi neurovegetativi della menopausa |1B
Nausea e vomito gravidici 1B
Infertilita femminile 1B
Induzione del parto 2B
Allattamento 2C

Altri sintomi/patologie

Nausea e vomito post operatori, post 1A
chemioterapia e radioterapia

Ansia lieve - moderata 1B
Depressione lieve - moderata 1B
Stroke 1B
Xerostomia 1B
Insonnia 2B
Infertilita maschile 2C

Dipendenza da fumo 2C




Conclusioni — Le linee di indirizzo per le Aziende Sanitarie

La medicina tradizionale cinese ¢ un complesso di tecniche terapeutiche che comprende, fra le
piu praticate, I’agopuntura, la moxibustione, il massaggio tuina, il fior di prugna, la dietetica,
la coppettazione e la ginnastica energetica. In Italia I’esercizio dell’agopuntura ¢ riservato ai
medici chirurghi e odontoiatri, mentre le altre tecniche possono essere effettuate anche dalle
altre figure sanitarie opportunamente formate e previa diagnosi formulata dal medico.

Come descritto nelle pagine precedenti, numerosi studi pubblicati in letteratura mostrano che
la diffusione dell’agopuntura e della MTC ¢ in aumento nei paesi del Nord del mondo almeno
a partire dagli anni Novanta.

Secondo il National Center for Complementary and Alternative Medicine (NCCAM, 2007),
negli Stati Uniti circa il 38% degli adulti e circa il 12% dei soggetti in eta pediatrica utilizza
una forma di CAM (Complementary and Alternative Medicines) e di essi, si stima che il 6.5%
ha utilizzato I’agopuntura.

Lo studio di Barnes et al. (2008) riferisce che negli Stati Uniti circa 3 milioni di cittadini
adulti ricevono trattamenti di agopuntura ogni anno. Un altro studio, svolto in Inghilterra, ha
stimato che nel 2009 sono state effettuate quattro milioni di sedute di agopuntura. Secondo i
rapporti forniti allOMS da 129 paesi membri, 1'80% di loro riconosce I'utilizzo
dell'agopuntura (WHO, 2014); il report del progetto europeo CAMbrella (2012) riferisce che
il trattamento di agopuntura ¢ regolamentato in 26 Paesi europei su 39.

In Europa 1 medici con una qualifica in medicina complementare sono circa 150.000, mentre
sono 180.000 i terapisti non medici con competenze certificate nella materia. L’agopuntura
appare il metodo offerto piu spesso sia dai medici (80.000) sia da terapisti non medici
(16.380). In Italia invece 1 medici agopuntori sarebbero circa 10.000 (FNOMCeO).

La gran parte delle statistiche riferisce che gli utenti delle CAM, definite Medicine
Complementari (MC) in Toscana, sono prevalentemente donne con un buon livello di
istruzione; questa caratteristica ¢ presente anche nelle indagini condotte in Europa.

Secondo 1 dati relativi alle attivita della specialistica ambulatoriale (SPA) registrati in Regione
Toscana nel 2010, ad esempio, si sono rivolti a questa tipologia di trattamenti 21.582 pazienti
di genere femminile e 8.378 pazienti maschi (72,0% e 28,0% rispettivamente), con una fascia
di eta piu anziana di quanto riportato dalla letteratura. Dati analoghi sono quelli del Centro
Fior di Prugna dell’Azienda Sanitaria di Firenze, dove le pazienti sembrano avere ancora
un’eta maggiore rispetto alla media toscana e sono casalinghe o impiegate: quindi in entrambi
1 casi la maggior parte degli utenti sono si donne ma con una eta media piu elevata e con un
livello socioeconomico piu basso rispetto a quanto riportato in letteratura; cio ¢ probabilmente
dovuto al fatto che in Regione Toscana le medicine complementari sono incluse nei Livelli
Essenziali di Assistenza integrativi e il ticket sostenuto per le visite ¢ decisamente piu
accessibile rispetto al settore privato.

Anche in questo caso la politica sanitaria regionale che ha introdotto le MC nel Servizio
Sanitario Regionale ha voluto garantire un uguale diritto di accesso alle cure di tutti i cittadini
toscani. Negli anni successivi le prestazioni di specialistica ambulatoriale sono lievemente
aumentate, a fronte di un discreto numero di attivita ambulatoriali e ospedaliere presenti in
tutte le Aziende Sanitarie (circa 100 nel 2012 e negli anni successivi): sempre nel 2012 sono
state erogate nelle Aziende USL e nelle Aziende Ospedaliero-Universitarie toscane 27.884
prestazioni di medicina complementare per 7900 utenti: di esse 23.827 sono di agopuntura e
MTC.

Anche in oncologia le MC sono molto diffuse: come gia riferito, un paziente oncologico su tre
ricorre alle terapie complementari, spesso senza prescrizione medica, sia per trattare i sintomi
correlati alla malattia neoplastica sia per migliorare la sua qualita di vita. D’altra parte la



maggior parte dei grandi centri oncologici europei o statunitensi offre prestazioni di medicina
integrata che comprendono, nel maggior numero dei casi, I’agopuntura.

La scelta di praticare 1’integrazione di una serie di terapie basate su prove di efficacia
scientifiche con 1 trattamenti convenzionali e di sviluppare una attivita volta alla
Comprehensive Cancer Care dipende dalla complessita dell’approccio terapeutico al malato
di tumore e ha I’obiettivo di accrescere 1’efficacia dei protocolli terapeutici convenzionali,
alleviare i sintomi, migliorare la qualita della vita e anche il rapporto fra medico e paziente.
L’integrazione fra le terapie di comprovata efficacia si dimostra la scelta piu ragionevole e
giusta, anche per evitare che i pazienti oncologici facciano ricorso ai trattamenti non
“ufficiali” come forma di auto-medicazione, indipendentemente dalle verifiche scientifiche e
dai necessari requisiti di qualita e sicurezza, esponendosi al rischio di potenziali interazioni
con 1 farmaci, di ridotta compliance nei confronti dei protocolli antitumorali o di ritardo nella
diagnosi o nella terapia ufficiale.

In campo oncologico soprattutto, ma anche nella cura del paziente cronico e fragile, e
comunque nell’ottica della terapia personalizzata fondata sulla scelta del trattamento migliore
per il singolo paziente, ¢ molto importante definire quali siano i limiti, ma anche le
opportunita, delle terapie innovative quali I’agopuntura e la medicina cinese, che fanno parte
del Sistema sanitario toscano. Valutando, com’¢ stato fatto nelle pagine precedenti, le prove
di efficacia riportate dalla letteratura internazionale ¢ possibile comprendere in quali ambiti ¢
opportuno utilizzare questa tecnica terapeutica che ¢ efficace, sicura, con effetti avversi
moderati e transitori, che ha un’alta compliance e concordance da parte del paziente e che
puo contribuire a ridurre 1 costi e a ottimizzare le risorse del SSR.

Per queste motivazioni essa ¢ stata definita dall’OMS patrimonio culturale dell’'umanita e, al
pari delle altre MC (fitoterapia, omeopatia, omotossicologia e medicina antroposofica)
nell’Accordo Stato Regioni del 7 febbraio 2013 come un sistema di diagnosi, cura e
prevenzione che affianca la medicina ufficiale, avendo come scopo comune la promozione e
tutela della salute, la cura e la riabilitazione.

A partire dunque da quanto ¢ stato descritto nei vari capitoli delle Linee di indirizzo e
sintetizzato nella tabella “Efficacia dell’agopuntura e della MTC: tabella di sintesi”’, possiamo
affermare che questa terapia, da sola o in associazione ai trattamenti convenzionali, ¢ efficace
in diverse condizioni cliniche. Nella cura del dolore vi sono numerose prove di efficacia
(grading 1A, forte raccomandazione, evidenza di qualita alta) e in particolare, come
affermano numerose Linee guida, nel dolore lombare, nel quale sono efficaci anche il
massaggio, la coppettazione e 1’auricoloterapia; nel dolore cervicale, trattato con efficacia
anche dal massaggio; nel dolore del ginocchio, nel dolore oncologico, ma anche nella cefalea
idiopatica, emicranica e di tipo tensivo.

La disponibilita di un trattamento efficace e sicuro ¢ particolarmente interessante nelle
patologie dolorose che, come afferma la L. 38/2010 e i successivi atti applicativi della
Regione Toscana, sono un tema centrale per la salute soprattutto per il paziente cronico che
richiede un approccio multimodale nel quale ¢ compresa anche la MTC.

Il grading 1A ¢ stato assegnato anche al trattamento del dolore nel travaglio e nel parto delle
gravidanze a basso rischio. Secondo quanto affermato da piu di una review Cochrane, la MTC
¢ efficace in altre patologie di genere quali la dismenorrea e il dolore lombare in gravidanza,
non analizzate per esteso in queste linee di indirizzo.

Un ambito sul quale tutti i ricercatori sono d’accordo ¢ I’efficacia dell’agopuntura e della
digitopressione (grading 1A) nella nausea e nel vomito post operatori, post chemioterapia e
radioterapia. Il trattamento ¢ molto semplice: viene abitualmente stimolato un punto nella
zona ventrale dell’avambraccio, bilateralmente, con un ago o con una piccola sferetta bloccata



con cerotto. In questo caso la digitopressione pud essere effettuata anche da personale
infermieristico e con altra laurea sanitaria.

Il grading 1B (raccomandazione forte, evidenza di qualitd moderata) ¢ stato assegnato al
trattamento del dolore della spalla, dell’epicondilite, del dolore dell’anca, del dolore
postoperatorio, della nausea e del vomito gravidici, della xerostomia (soprattutto nei tumori
del collo), della infertilita femminile, dell’ansia e depressione lievi e moderate, dello stroke,
delle vampate iatrogene ¢ in menopausa fisiologica. A proposito delle caldane, occorre notare
che questo trattamento “puo essere preso in considerazione”, come affermano le Linee guida
SIO per il tumore della mammella del 2014, “per ridurre il numero di vampate in pazienti con
tumore al seno”. E cid in considerazione anche dell’impossibilita per queste pazienti di
ricorrere al trattamento con la terapia ormonale sostitutiva.

Piu discusse sono le prove di efficacia nella fibromialgia, considerate sufficienti dalla review
della Cochrane del 2013 ma ritenute scarse o assenti in altri studi. Per questa ragione alla
fibromialgia ¢ stato attribuito il grading 2B (raccomandazione debole, evidenza di qualita
moderata). 1 Grading 2B ¢ stato assegnato anche al trattamento dell’insonnia e per
I’induzione del parto.

Hanno invece un grading 2C il trattamento del dolore neuropatico, dell’allattamento,
dell’infertilita maschile e della dipendenza da fumo. In quest’ultimo caso, la letteratura riporta
che I’efficacia dell’agopuntura ¢ migliore se combinata con altri trattamenti, per esempio il
counseling.

Un discorso a parte merita 1’auricoloterapia che risulta particolarmente efficacie nel
trattamento dell’ansia associata agli interventi chirurgici e a varie procedure diagnostico
terapeutiche, al trattamento del dolore postoperatorio e nel dolore neuropatico cronico
oncologico.

Per quanto sopra ricordato, nelle patologie che hanno un grading 1A e 1B, si ritiene opportuno
che le Aziende Sanitarie offrano prestazioni di agopuntura e medicina cinese nei trattamenti
terapeutici correnti del SSR, poiché essi sono efficaci, sicuri e con elevata compliance e
concordance del paziente, oltre che economicamente sostenibili.

Nelle patologie con grading 2B o 2C ¢ fondamentale sviluppare progetti di ricerca che
rispettino 1 criteri di qualitd, per comprendere il reale apporto dell’agopuntura al
miglioramento della salute dei pazienti.

E infine importante fornire ai medici e agli operatori sanitari informazioni esaurienti e
scientificamente avvalorate sui benefici che derivano dal trattamento con I’agopuntura e la
MTC per consentire una scelta consapevole da parte del paziente e per costruire una reale
integrazione con la medicina ufficiale. Un’integrazione all’insegna del lavoro
multidisciplinare, in grado di valorizzare un unico percorso terapeutico, il piu adatto per il
paziente, inteso come una persona nella sua globalita.
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