Rev. Latino-Am. Enfermagem
2020;28:23381

DOI: 10.1590/1518-8345.4697.3381
www.eerp.usp.br/rlae

RLAE

Revista
Latino-Americana
de Enfermagem

Carta al Editor

Efectividad de la auriculoterapia en la ansiedad durante el trabajo de
parto: élos autores cambiaron los resultados o fragmentaron su ensayo?

Richard Gray'

https://orcid.org/0000-0001-9694-4206

Bridgina Mackay'

https://orcid.org/0000-0003-1960-3453

Amanda Waters'
https://orcid.org/0000-0002-3473-9327

Ellie Brown?
https://orcid.org/0000-0002-1645-5443

! La Trobe University, College of Science Health and
Engineering, Melbourne, Victoria, Australia.

2 University of Melbourne, Centre for Youth Mental Health,
Melbourne, Victoria, Australia.

Coémo citar este articulo

Carta al Editor sobre el articulo “Mafetoni RR, Rodrigues MH,
Jacob LMS, Shimo AKK. Efectividad de la auriculoterapia
sobre la ansiedad en el trabajo de parto: ensayo clinico
aleatorio. Rev. Latino-Am. Enfermagem. 2018;26:€3030. DOI:

http://dx.doi.ora/10.1590/1518-8345.2471.3030.”

Estimados editores, leimos con interés el trabajo publicado en la
Revista Latino-Americana de Enfermagem (RLAE) en el que se informan
los hallazgos de un ensayo controlado y aleatorizado donde se prueba
la efectividad de la auriculoterapia en la ansiedad®. Les escribimos
para solicitar que los autores del estudio realicen ciertas aclaraciones
con respecto al informe de los resultados del ensayo.

El ensayo de Mafetoni, et al.™) se registré6 de modo prospectivo en
el Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos antes de haber reclutado al
primer participante del ensayo‘®. De acuerdo con la entrada del registro
(RBR-47hhbj), el objetivo de los autores fue reclutar a 99 mujeres en
trabajo de parto, y el principal resultado fue el dolor, determinado por
medio de una escala analdgica y visual de 0 a 10. Sin embargo, segun
podemos determinar, los datos sobre el dolor no se informan en este
manuscrito. La clara discrepancia entre la entrada del registro y el
manuscrito es preocupante y puede indicar un informe de resultado
selectivo (donde se cambia u omite el resultado principal registrado)
por parte de los autores®. El objetivo principal del registro de ensayos
es eliminar el cambio de resultados debido al potencial que tiene
esta practica para distorsionar la base de evidencias®. Sin embargo,
requiere que los revisores y editores concilien lo que han indicado los
autores en la entrada del registro con lo que informan en el manuscrito.
Como alternativa, la omision de los datos sobre el dolor en el trabajo
puede indicar la intencién de informar resultados en varios trabajos.
Investigamos esta posibilidad revisando la entrada del autor principal
en SCOPUS (ID de autor “Mafetoni, Reginaldo Roque” 56560075300).
De acuerdo con SCOPUS, Mafetoni ha publicado cinco trabajos, y en
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todos se informan resultados sobre ensayos relacionados con la auriculoterapia. Comprobamos los nimeros del
registro de ensayos informados en los cinco manuscritos. Tres trabajos estan relacionados con la referencia del
registro de ensayos RBR-47hhbj(:5-®), En el primer trabajo® se informa lo que se describe como datos preliminares de
un ensayo doble ciego de tres brazos (auriculoterapia, placebo, control). Se presentan resultados de 30 participantes
(10 en cada brazo del ensayo). Los autores concluyen que las participantes del grupo de auriculoterapia presentaron
cierta tendencia a un mayor control del dolor. También indican que el “ensayo precede a un estudio mas extenso en
curso” [cita textual]®. El segundo manuscrito® es el ensayo publicado en la revista RLAE en el que se informa la
efectividad de la auriculoterapia para combatir la ansiedad en un ECA triple ciego de tres brazos realizado con 102
participantes. No queda claro si los sujetos del primer trabajo® forman parte de las 102 participantes incluidas en
el segundo trabajo®. El 18 de junio de 2020, le escribimos al autor para correspondencia solicitandole la debida
aclaracién (al 13 de julio de 2020, el autor no ha respondido). Los autores informan los efectos de la auriculoterapia
para combatir el dolor en un tercer trabajo®®. Nuevamente, el ensayo se describe como triple ciego e incluye a 102
participantes. Los autores concluyen que la auriculoterapia es un tratamiento efectivo en mujeres en trabajo de parto.
Informar los resultados de un mismo estudio en distintos manuscritos - practica que se describe habitualmente como
fragmentacion® - es una practica de investigacion cuestionable debido a su potencial para distorsionar la evidencia
(por ejemplo: debido a que se incluyen varias veces trabajos de un mismo ensayo en revisiones sistematicas).
Agradeceriamos que los autores ofrecieran una explicacion con respecto a su enfoque para informar sus hallazgos.
También seria Util desde una perspectiva informativa que los editores verificaran si los revisores o el editor de
manejo conciliaron el manuscrito presentado con la entrada del registro. Si no fue asi, ¢pueden los editores explicar
el motivo?
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Respuesta de los autores del articulo “Mafetoni RR, Rodrigues MH, Jacob LMS, Shimo AKK.
Efectividad de la auriculoterapia sobre la ansiedad en el trabajo de parto: ensayo clinico aleatorio.
Rev. Latino-Am. Enfermagem. 2018;26:€3030. DOI: http://dx.doi.org/10.1590/1518-8345.2471.3030.”

Estimados investigadores, apreciamos su interés por nuestra publicacion y la solicitud de aclaraciones, que
recibimos con la maxima estima y consideracion.

El articulo de titulo “Efectividad de la auriculoterapia en la ansiedad durante el trabajo de parto”™® es parte de
un estudio mas extenso, una tesis de Doctorado llamada “Efectos de la Auriculoterapia sobre el trabajo de parto”,
registro: RBR-47hhbj, del 7 de enero de 2015, y actualizada por Ultima vez el 7 de junio de 2015. El estudio fue
aprobado por el Comité de Etica en Investigacion local (N.© 855.496/CAAE: 35671514.6.0000.5404). Previamente
se realizd un estudio piloto con 30 participantes, entre abril y junio de 2015, a fin de validar el instrumento de
recoleccion de datos y de identificar posibles correcciones a implementar en el estudio. Los datos principales sobre
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el dolor durante el trabajo de parto (Escala Analdgica y Visual (EAV) con puntuaciones de 0 a 10) se tomaron
del estudio piloto para publicacion®. En el estudio piloto, se consideré cegamiento para los participantes y para los
evaluadores que recolectaron los datos; sin embargo, eso no se llevo a cabo, aunque se corrigid mas adelante en
otras publicaciones a través de triple ciego. Los demas datos y resultados estudiados en el piloto: ansiedad (Escala
de Valoracién de la Ansiedad de Hamilton - HAM-A), tiempo de trabajo de parto y tipo de parto, se registraron
en una base de datos.

El tamafio de la muestra se estimd en 99 participantes. No hubo cambios en las variables ni en las demas
caracteristicas estudiadas en el piloto; por lo tanto, los datos completos de las primeras 30 participantes se incluyeron
en el andlisis final, arrojando un total de 102 participantes (tres mas, con la prediccion de pérdidas) en junio de 2016.

A fin de permitir un analisis especifico de los resultados y una amplia discusidén con la literatura, al final del
estudio, los resultados principales: dolor durante el trabajo de parto®® y ansiedad®, y los resultados secundarios:
tiempo de trabajo de parto y tipo de parto® se incluyeron en diferentes publicaciones, aunque se informaron en
el estudio principal (RBR-47hhbj).

Saludos cordiales,

Los autores.
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