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Introduccion. En Colombia, el trastorno de estrés postraumatico representa un problema de salud publica,
debido a su marcada prevalencia en las poblaciones directamente expuestas a situaciones traumaticas
derivadas del conflicto armado® Se han encontrado resultados variables con respecto a la eficacia de los
farmacos para el manejo de estrés postraumatico, igualmente se ha visto que los individuos afectados por el
trastorno de estrés postraumatico y que han recibido tratamiento farmacol6gico presentan sintomas
relacionados a este trastorno incluso después de varios afios del tratamiento®®. Por otro lado, la oferta de salud

plblica para las personas afectadas por el trastorno de estrés postraumatico en el pais es limitada®.

Objetivo. Evaluar la eficacia del Protocolo DUNNA de Yoga para el trastorno de estrés postraumatico
(TEPT) en sujetos excombatientes del conflicto Colombiano por medio de evaluacién del cambio en la escala
PCL-C.

Materiales y métodos. Se llevé a cabo un estudio secundario a un ensayo clinico, aleatorizado a 16 semanas.
Las fuentes de informacion fueron las escalas CAPS (Clinican Administered PTSD Scale) y PCL-C (PTSD

Checklist Civil version). La variable de eficacia primaria fue el puntaje obtenido de la prueba PCL-C2.

Resultados. El protocolo DUNNA de Yoga resulto ser eficaz para el manejo del estrés postraumatico. El
Riesgo Relativo encontrado fue de 0,78, lo que significa que las personas tratadas con el Protocolo DUNNA
de yoga tienen 0,78 menos riesgo de no presentar mejoria al trastorno de estrés postraumatico, que las
personas que se encontraban en el grupo control. Con respecto a la Reduccion del Riesgo Absoluto (RRA) el
20,29% de los pacientes bajo el protocolo DUNNA de Yoga no experimentan los efectos adversos (no
mejoria) que se tendrian bajo el grupo control, con un intervalo de confianza del 95% entre 6,40 y 35,44. Por
otro lado es necesario tratar 4,8 pacientes con el protocolo DUNNA de Yoga para prevenir un caso de no

mejoria que se tendria en el grupo control, con un intervalo de confianza del 95% entre 2,8 y 15, 6.

Conclusion. Este es uno de los primeros estudios en el pais que evalda la eficacia del Yoga para la mejoria
del trastorno de estrés postraumatico, se sugiere realizar estudios que combinen la terapia farmacoldgica vy el
Yoga para evaluar si se logran resultados mas eficaces. De igual forma, los resultados de este estudio tienen

implicaciones para considerar las estrategias de manejo de la enfermedad en el pais.

Palabras clave: Estrés postraumatico, eficacia, Yoga, PCL-C.






2 Introduccion

En Colombia, el trastorno de estrés postraumatico representa un problema de salud
publica, debido al conflicto interno armado que ha sufrido durante las ultimas 10
décadas, el cual ha causado traumas fisicos y psicologicos, asi como pérdida de vidas en
los bandos involucrados y en la poblacion civil, constituyendo el principal problema de
salud mental que enfrentan en general las personas expuestas al conflicto armado. En el
pais se ha demostrado hasta una prevalencia del 97.27% de este trastorno en

poblaciones directamente expuestas a situaciones traumaticas derivadas del conflicto®.

El manejo farmacologico del trastorno de estrés postraumatico representa un problema
de dificil abordaje en modelos de atencidén psiquiatrica tradicionales. Los estudios
clinicos de mayor relevancia durante las Gltimas dos décadas muestran resultados
variables con respecto a la eficacia de los farmacos en el tratamiento del trastorno. Por
ejemplo, un estudio mostrd6 una mejoria del 53% para un grupo de civiles
diagnosticados con trastorno de estrés postraumatico y tratados con sertralina frente a
una mejoria del 32% para el grupo de control aleatorio que recibié un placebo™; otro
estudio demostré una mejoria del 30.2% con venlafaxina, 24.3% con sertralina y 19.6%
con un placebo®; adicionalmente, un estudio con veteranos militares concluyé que los
veteranos que tomaron sertralina no tuvieron una diferencia significativa en las
mediciones de diagndstico de TEPT frente a los veteranos que tomaron un placebo®.
En Colombia se ha demostrado que los individuos afectados por el trastorno de estrés

postraumatico y que han recibido tratamiento farmacoldgico presentan sintomas
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relacionados a este trastorno incluso después de varios afios del tratamiento .
Igualmente, la oferta de salud publica para las personas afectadas por el trastorno de

estrés postraumatico en el pais es limitada®.

Algunas experiencias han demostrado que la variedad de técnicas del Yoga contribuyen
a desarticular el trastorno de estrés postraumatico a través de la practica continuada de
la meditacion, las posturas fisicas y la relajacion ©: ©- (9 Esta desarticulacion lleva a
la atenuacion fisioldgica progresiva de las respuestas de emergencia, sin embargo no las
anula del todo. El resultado de la desarticulacién es la reduccion del estrés y
consecuente sensacion de estado de bienestar. Una recuperacion de la objetividad en la
apreciacion del entorno permite a la victima del trauma recuperar la confianza general y

desde alli recuperar el sentido vital perdido desde el evento traumatico®.
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3 Marco tebrico

Generalidades

El trastorno de estrés postraumatico (TEPT) ha sido reportado en la literatura por mas de
100 afios. No obstante, hasta en 1980 tomo su denominacion actual y empez6 a figurar en el

Manual Diagnéstico y Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM)®™Y.

El término trastorno de estrés postrumatico (TEPT) abarca dos aspectos importantes: por un
lado, respuesta de estrés que naturalmente es patoldgica, y por otro, el trauma. El estrés es
un concepto que se refiere a una respuesta inespecifica del organismo ante una situacién. El
término trauma significa herida. En el trastorno de estrés postraumatico lo central es el
trauma psiquico; es decir, el impacto emocional de un determinado suceso capaz de
provocar una serie de manifestaciones fisicas y psicoldgicas. El acontecimiento traumatico
ha sido definido por la Asociacion Psiquidtrica Americana como aquella situacion
psicol6gicamente estresante que sobrepasa el repertorio de las experiencias habituales de la
vida, que afectard practicamente a todas las personas y que provocara un intenso miedo,

terror y desesperanza, con una seria amenaza para la vida o la integridad fisica'**.

El trastorno de estrés postraumatico ha sido clasificado en el Manual Diagnéstico y
Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM-1V) como un trastorno de ansiedad, con una
prevalencia de por vida relativamente frecuente, representa la respuesta tardia a un evento
de caracter extremo o catastréfico que produce alteraciones psicoldgicas™. El trastorno de
estrés postraumatico (TEPT) es una enfermedad asociada a sucesos traumaticos como la

guerra, aunque no es exclusivo de estas situaciones™.

12



Son caracteristicas propias del trastorno de estrés postraumatico: episodios reiterados de
volver a vivenciar el trauma en forma de reviviscencias o suefios que tienen lugar sobre un
fondo persistente de una sensacion de "entumecimiento” y embotamiento emocional, de
despego de los demaés, de falta de capacidad de respuesta al medio, de anhedonia
(incapacidad para experimentar placer) y de evitacion de actividades y situaciones
evocadoras del trauma. Suelen temerse, e incluso evitarse, las situaciones que recuerdan o
sugieren el trauma. En raras ocasiones pueden presentarse estallidos dramaticos y agudos
de miedo, panico o agresividad, desencadenados por estimulos que evocan un repentino
recuerdo, una actualizacién del trauma o de la reaccion original frente a él o ambos a la vez
@)

Por lo general, hay un estado de hiperactividad vegetativa con hipervigilancia, un
incremento de la reaccion de sobresalto e insomnio. Los sintomas se acompafian de
ansiedad y de depresion y no son raras las ideaciones suicidas. EI consumo excesivo de

sustancias psicotropas o alcohol puede ser un factor agravante®.

El comienzo sigue al trauma con un periodo de latencia cuya duracion varia desde unas
pocas semanas hasta meses (pero rara vez supera los seis meses). El curso es fluctuante,
pero se puede esperar la recuperacion en la mayoria de los casos. En una pequefia
proporcioén de los enfermos, el trastorno puede tener durante muchos afios un curso cronico

y evolucion hacia una transformacion persistente de la personalidad®.

El impacto de un trauma puede variar en su duracion desde algunos segundos hasta horas,

dias o meses, llevando a consecuencias fisicas, psicolégicas y sociales tanto a nivel
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individual como colectivo; y originando diversas manifestaciones clinicas. Las diferentes
respuestas psicologicas estan dadas por el significado que adquiera el hecho traumatico
(tipo e intensidad del acontecimiento), la biografia del sujeto, los factores bioldgicos y el

contexto social 42,

Existen criterios diagndsticos del TEPT a tener en cuenta como los son: a) El evento
traumatico constituye una amenaza a la integridad fisica de la victima generando intenso
temor, desamparo u horror, b) El paciente re-vive o re-experimenta el evento ya sea a través
de recuerdos o pesadillas, ¢) Hay diversas manifestaciones de conducta (evita lugares,
actividades, ideas) y d) Hay manifestaciones de hipervigilancia (suefio irregular o
irritabilidad, poca concentracion, entres otras)™®. A medida que ha avanzado el estudio de
los cuadros clinicos provocados por situaciones traumaticas y dada la variedad de
reacciones posibles actualmente es mas adecuado referirse a un espectro de reacciones

postraumaticas.

Debido al aumento de la exposicion de la poblacién civil, y ya no sélo de los soldados, a
hechos traumaticos, y teniendo en consideracion el enorme impacto personal y social que
estas situaciones provocan se ha producido gran interés por el tema del TEPT en diferentes
ramas sociales como lo son los dmbitos médicos y de salud mental, los medios de

comunicacion y en los organismos gubernamentales y no gubernamentales™?.
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Criterios diagndsticos de trastorno de estrés postraumatico criterios diagnosticos

3.1.1 Criterios diagnosticos DSM IV TR

A. La persona ha estado expuesta a un acontecimiento traumatico en el que han

existido 1y 2:

1. La persona ha experimentado, presenciado o le han explicado uno (o mas)
acontecimientos caracterizados por muertes 0 amenazas para su integridad

fisica o la de los demas.

2. La persona ha respondido con un temor, una desesperanza o un horror
intensos. Nota: En los nifios estas respuestas pueden expresarse en

comportamientos desestructurados o agitados.

B. EIl acontecimiento traumatico es re experimentado persistentemente a través de una

(0 mas) de las siguientes formas:

1. Recuerdos del acontecimiento recurrentes e intrusos que provocan malestar
y en los que se incluyen iméagenes, pensamientos o percepciones. Nota: En
los nifios pequefios esto puede expresarse en juegos repetitivos donde

aparecen temas 0 aspectos caracteristicos del trauma.

2. Suefios de caracter recurrente sobre el acontecimiento, que producen
malestar. Nota: En los nifios puede haber suefios terrorificos de contenido

irreconocible.

3. Elindividuo actla o tiene la sensacion de que el acontecimiento traumatico

estd ocurriendo (se incluye la sensacion de estar reviviendo la experiencia,
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ilusiones, alucinaciones y episodios disociativos de flashback, incluso los
que aparecen al despertarse o al intoxicarse). Nota: Los nifios pequefios

pueden reescenificar el acontecimiento traumatico especifico.

4. Malestar psicologico intenso al exponerse a estimulos internos o externos

que simbolizan o recuerdan un aspecto del acontecimiento traumatico.

5. Respuestas fisiologicas al exponerse a estimulos internos o externos que

simbolizan o recuerdan un aspecto del acontecimiento traumatico.

C. Evitacion persistente de estimulos asociados al trauma y embotamiento de la
reactividad general del individuo (ausente antes del trauma), tal y como indican tres

(o mas) de los siguientes sintomas:

1. Esfuerzos para evitar pensamientos, sentimientos o conversaciones sobre el

suceso traumatico.

2. Esfuerzos para evitar actividades, lugares o personas que motivan recuerdos

del trauma.
3. Incapacidad para recordar un aspecto importante del trauma.

4. Reduccion acusada del interés o la participaciébn en actividades

significativas.
5. Sensacion de desapego o enajenacion frente a los demas.

6. Restriccion de la vida afectiva (p. ej., incapacidad para tener sentimientos de

amor).

16



7. Sensacion de un futuro desolador (p. ej., no espera obtener un empleo,

casarse, formar una familia o, en definitiva, llevar una vida normal).

D. Sintomas persistentes de aumento de la activacion (arousal) (ausente antes del

trauma), tal y como indican dos (0 mas) de los siguientes sintomas:

[EEN

. Dificultades para conciliar o mantener el suefio.

N

. Irritabilidad o ataques de ira.

w

. Dificultades para concentrarse.

e

Hipervigilancia.

o

Respuestas exageradas de sobresalto.
E. Estas alteraciones (sintomas de los Criterios B, C y D) se prolongan mas de 1 mes.

F. Estas alteraciones provocan malestar clinico significativo o deterioro social, laboral

o0 de otras areas importantes de la actividad del individuo.

Especificar si:

Agudo: si los sintomas duran menos de 3 meses

Cronico: si los sintomas duran 3 meses 0 mas.

Especificar si:

De inicio demorado: entre el acontecimiento traumatico y el inicio de los sintomas han

pasado como minimo 6 meses®.
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3.1.2 Criterios diagnosticos CIE — 10

F43 Reacciones a estrés grave y trastornos de adaptacion®.

Pautas para el diagnostico

El trastorno de estrés postraumético no debe ser diagnosticado a menos que no esté
totalmente claro que ha aparecido dentro de los seis meses posteriores a un hecho

traumatico de excepcional intensidad®.

Un diagnostico "probable™ podria ser posible si el lapso entre el hecho y el comienzo de los
sintomas es mayor de seis meses, pero con manifestaciones clinicas tipicas y no
confundibles con ningin otro diagndstico alternativo (trastorno de ansiedad, trastorno
obsesivo-compulsivo o episodio depresivo). Ademas del trauma, deben estar presentes
evocaciones o representaciones del acontecimiento en forma de recuerdos o imagenes
durante la vigilia o de ensuefios reiterados. También suelen estar presentes, pero no son
esenciales para el diagnostico, desapego emocional claro, con embotamiento afectivo y la
evitacion de estimulos que podrian reavivar el recuerdo del trauma. Los sintomas
vegetativos, los trastornos del estado de animo y el comportamiento anormal contribuyen

también al diagnéstico, pero no son de importancia para el mismo®.
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Manejo del trastorno de estrés postraumatico

Existen tres aspectos para el manejo del TPEP: educacién, tratamiento y/o apoyo

psicosocial, y tratamiento psicofarmacolégico™.

3.1.3 Psicoeducacion y medidas de apoyo iniciales.

Los profesionales de la salud tienen una funcion educativa inmediata al entrar en contacto
con los pacientes afectados por este trastorno, al explicarle a la victima cudl es la reaccién
de estrés normal al evento traumatico. Ademas, se debe exhortar al paciente a hablar acerca
de la experiencia traumatica con sus familiares 0 amigos. Se puede dar apoyo psicosocial a
estos pacientes, especialmente durante las primeras dos semanas posteriores a la exposicion
al evento traumatico. Al término de este periodo se debe evaluar la necesidad de una

intervencion més especializada®.

3.1.4 Tratamiento psicoldgico.

Desde su inclusion en el Manual Diagnostico y Estadistico de los Trastornos Mentales
(DSM), los terapeutas cognoscitivos conductuales definieron inicialmente al trastorno de
estrés postraumatico como una fobia compleja que producia sintomas parecidos a los que se
observan en el trastorno por ansiedad generalizada. Se han empleado dos procedimientos de
terapia cognoscitivo conductual (TCC) para éste trastorno: exposicion y manejo de la
ansiedad. La terapia cognoscitivo conductual es el tratamiento psicologico mas estudiado
para el manejo del trastorno de estrés postraumatico y se ha demostrado su efectividad, sin

embargo, el indice de abandono es de alrededor del 20%.
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En un estudio no controlado elaborado por Resick y Schnicke se demostré que la terapia
cognoscitivo conductual conducida en el formato de grupo tiene resultados exitosos™®. No
existen pruebas en los estudios de que la farmacoterapia (ejemplo: inhibidores selectivos
de la recaptacion de serotonina (ISRS), Benzodiazepinas, etc.) interfiera con el tratamiento
psicoldgico del trastorno de estrés postraumatico. De hecho, la medicacion efectiva puede

ayudar a la terapia cognoscitivo conductual®®.

3.1.5 Tratamiento farmacoldgico.

La farmacoterapia tiene como objetivo reducir la sintomatologia del trastorno de estrés
postraumatico, reducir la incapacidad, mejorar la calidad de vida, mejorar la resistencia al

estrés, y reducir la comorbilidad®.

Las opciones farmaco-terapéuticas para el trastorno de estrés postraumatico son: los
antidepresivos triciclicos (ADT), los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOS),
inhibidores de la recaptura de serotonina (ISRS), los antidepresivos mas nuevos (V.g.

Venlafaxina), anticonvulsivantes (EA) y benzodiazepinas (BZD)™.

Estudios controlados han demostrado la eficacia clinica de los inhibidores de la recaptura
de serotonina (ISRS) en el trastorno de estrés postraumatico. En febrero de 2000 la FDA

comercializacion de sertralina para el tratamiento del trastorno por estrés postraumatico™.

Kathleen T. Brady y Cathryn M. Clary realizaron un analisis combinado de los pacientes

(N= 395) con diagndsticos de ansiedad o depresion ademéas del trastorno de estrés
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postraumatico, o sin esta comorbilidad, que participaron en dos ensayos de sertralina en
tratamiento ambulatorio, de disefio parecido. Ambos estudios utilizaron un periodo de
preinclusién con placebo ciego simple y un periodo de tratamiento de 12 semanas con dosis
flexibles. Los pacientes tenian un diagndstico asociados de depresion (sin ansiedad) en un
32,9% de los casos (n= 130), un diagnostico de ansiedad (sin depresion) en un 6,3%
(n=25), un diagnostico de depresion y ansiedad en un 12,4% (n= 45), y una ausencia de
comorbilidad en un 49,4% (n= 195). Los pacientes tratados con la sertralina presentaron
una mejoria significativa (p<0.05) en comparacion con el placebo, tanto en la prueba
CAPS-2 como en la Escala de Trauma de Davidson, tanto si presentaban un trastorno
depresivo 0 ansioso asociado como si no. En los pacientes que presentaban tanto ansiedad
como depresion se observd un efecto favorable con dosis algo superiores (147mg frente a

125 mg; p=0,08)*".

Por otro lado en un articulo de la revista American Journal of Psychiatry se presenta un
ensayo multicéntrico, controlado con placebo, para el estudio de la eficacia y seguridad de
la Paroxetina en el tratamiento de los sintomas del trastorno por estrés postraumatico. Los
pacientes tratados con Paroxetina mostraron resultados significativos en relacion con los
pacientes tratados con placebo. La diferencia fue significativa para sintomas como la re-
experimentacion del suceso traumatico, la evitacion de los estimulos asociados con el
trauma y sintomas del aumento de la actividad. El tratamiento fue efectivo tanto para
hombres como para mujeres. La respuesta al tratamiento no tuvo variaciones en relacion
con el tipo de experiencia traumatica, el tiempo pasado desde el trauma y la severidad de
los sintomas. Las dosis de 20 y 40 mg/dia fueron efectivas y bien toleradas para el

tratamiento en adultos del sindrome por estrés postrauméatico™®.
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Con respecto a los benzodiacepinas (BZD ) no existen estudios que apoyen su eficacia en el
trastorno de estrés postraumatico. Por el contrario, se ha sugerido que la condicion clinica
de los pacientes que padecen el trastorno se deteriora cuando son tratados con este tipo de
farmacos, con disfuncion en el aprendizaje. Las benzodiacepinas (BZD ) potencian también

los efectos del alcohol™®.

Factores de riesgo para desarrollar Trastorno de estrés postraumatico

Segun los estudios actualmente disponibles, el trastorno por estrés postraumatico es un
trastorno complejo determinado por varios factores de riesgo que van a depender
principalmente del hecho traumatico y del sujeto que lo padece, asi como de otras variables

postexposicion®.

Algunos factores que intervienen en la severidad del trastorno tienen que ver con la
intensidad del trauma, su duracion, las circunstancias del suceso, la edad del individuo,
historial de agresiones previas, la autoestima, el apoyo social y familiar. En los casos de
eventos traumaticos provocados por el hombre, se presentan conductas impulsivas y
autodestructivas, sentimientos de verglenza, ineficacia, desesperanza, sensacion

permanente de peligro, aislamiento social y alteracion en la relacion con los otros.

Los excombatientes con TEPT pueden presentar ademas otros desérdenes de ansiedad,
depresion, abuso de sustancias, conductas antisociales y trastorno en el control de impulsos.
Dichos sujetos reaccionan ante situaciones de amenaza percibida de manera violenta.
Algunos autores como Chemtob, Novaco, Hamada, Gross y Smith afirman que la ira es un

sintoma presente posterior a la guerra que conllevan a inadecuadas relaciones
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interpersonales y en el trabajo. Por otra parte, se ha encontrado que los excombatientes son

una de las poblaciones més proclives a desarrollar este trastorno™V.

De acuerdo con las caracteristicas del acontecimiento traumatico el porcentaje de sujetos
que desarrollard TEPT variara. Kessler evalud las experiencias traumaticas de mayor
ocurrencia en la poblacién y encontr6 una frecuencia creciente que va desde la exposicion a
desastres, accidentes, asaltos, abusos y a situaciones de combate para llegar al maximo en

las violaciones; con cifras superiores al 50%*?),

Entre los TEPT segun el sexo, la frecuencia decreciente de hechos traumaticos en las
mujeres corresponde a accidentes, asaltos, abuso y violacién y entre los hombres

predominan los accidentes y los asaltos?.

Otro factor es la severidad del estresor, que se ha asociado con una mayor intensidad de los
sintomas. En general es mas severo un hecho traumatico cuando éste es producto de la
violencia interpersonal o es provocado intencionalmente por el hombre; y de menor
severidad cuando se encuentra en situaciones como accidentes o los desastres naturales.
Otra caracteristica del estresor es la duracion; la mayor parte de los hechos traumaticos son
de corta duracidén (exceptuando los cautiverios, campos de concentracion, el maltrato

prolongado o las amenazas de ataques terroristas) y en general eventos Unicos.

Algunos factores que contribuyen a graduar la intensidad de la respuesta al trauma segun
Foa son la capacidad de control que tiene el sujeto sobre la situacién, la capacidad de
predecir el hecho y la amenaza percibida. Asi mismo cuando el hecho traumatico se
acomparia de alguna pérdida, o el sujeto siente que fue incapaz de minimizar el dafio a

terceros, habiendo sentimientos de culpa o de humillacion se acentuara la intensidad de la
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respuesta emocional ante el trauma. Por otra parte las lesiones fisicas desencadenantes
trauma que llevan a hospitalizacion se consideran factores de peor pronostico del trastorno

de estrés postraumatico®?.

En poblacion excombatiente la presencia del trastorno de estrés postraumatico esta
determinada por la duracion de la exposicion al combate, la percepcion de amenaza real a la
vida o de pérdida de control, ser herido en combate, ver morir a comparieros de armas y
espectar o participar en la comision de atrocidades para con el enemigo o poblaciones

civiles®?.

Un meta-analisis efectuado por Brewin et al, realizado tanto en poblacién civil como de
veteranos de guerra encontrd que existen factores de riesgo divididos en tres categorias: 1.
aquéllos que predicen trastorno de estrés postraumatico sélo en algunas poblaciones (sexo,
edad del trauma y raza), 2. segun nivel educacional, trauma previo y biografia adversa en la
nifiez que predicen trastorno de estrés postraumatico mas consistentemente, y 3. que tienen
efectos predictores mas uniformes como lo pueden ser antecedentes psiquiatricos
personales, historia de abuso en la nifiez y antecedentes familiares psiquiatricos. En forma
individual ninguno de estos factores tiene un efecto significativo para predecir trastorno de
estrés postraumatico. Un soporte social débil o ausente, o la aparicion de algun
acontecimiento significativo posterior al hecho traumatico constituyen factores de riesgo de

mayor importancia que las caracteristicas propias del trauma, como la severidad de éste 2.
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El yoga y el Trastorno de Estrés Postraumatico

En el trastorno de estrés postraumatico son caracteristicos: la repeticion persistente de la
experiencia traumatica en la memoria (recuerdos intrusivos), evitacion persistente de los
estimulos relacionados con el trauma, embotamiento efectivo (reduccion del interés en
actividades significativas, desapego, incapacidad para tener sentimientos de amor o
expectativas catastrofistas de futuro) y sintomas de hiperactivacion (dificultades para
dormir, hipervigilancia, irritabilidad)®. Por tanto, las personas con trastorno de estrés
postraumatico tienen un impacto negativo en su calidad de vida, lo que impide su normal
desarrollo relacional y funcional, condiciones fundamentales para lograr una integracion

exitosa a la sociedad®

El Yoga actta sobre el aspecto fisico, vital, mental, emocional, psiquico y espiritual de la
persona e incluye una serie de técnicas que permiten aplicarlo como intervencion
alternativa inmediata para el manejo de eventos traumaticos en personas individuales o en
grupos®?. La terapia de Yoga ofrece un acercamiento a la vida interior de la persona desde
la experiencia somética y no a través de las técnicas cognitivas tradicionales, que buscan

modificar la experiencia del cuerpo desde lo puramente cognitivo y mental®V.

Se han econtrado algunas experiencias exitosas que demuestran que las diferentes técnicas
del Yoga contribuyen a desarticular estos patrones de dolor a través de la préactica
continuada de la meditacion, las posturas fisicas y la relajacion. Esta desarticulacion lleva a
la atenuacion fisiologica progresiva de las respuestas de emergencia sin, por supuesto,
anularlas del todo. El resultado de la desarticulacion progresiva es precisamente una

reduccion del estrés y consecuente sensacion de estado de bienestar. Una recuperacion de la
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objetividad en la apreciacion del entorno permite a la victima del trauma recuperar la
confianza general y desde alli recuperar el sentido vital perdido desde el evento

traumatico®.

Para evaluar inicialmente la eficacia del yoga en trastorno de estrés postraumatico,

DUNNA realizé un estudio piloto en 45 sujetos con las siguientes técnicas:

3.1.6 Posturas fisicas o asanas

Los ejercicios fisicos conscientes, a diferencia de las rutinas inconscientes de la gimnasia,
permiten la elaboracién mental de tensiones inconscientes asociadas a las diferentes partes
del cuerpo, relajando la totalidad del sistema psico-fisiol6gico. La insistencia en la
relajacion muscular y respiratoria genera un cambio en la percepcién y vivencia de los
recuerdos dolorosos. La relajacion de los musculos resulta clave en el caso de las personas
afectadas por el trastorno de estrés postraumatico, pues la preocupacion por la pérdida del
control asociada con el trastorno genera tension constante en los musculos, causando

espasmos, migrafias, fibromialgia y dolores crénicos®.

Las posturas generan una reconexion con el cuerpo que resulta vital en las victimas de un
trauma, pues se ha comprobado una tendencia a desarrollar una relacién profundamente
antagonista entre personas diagnosticadas con trastorno de estrés postraumatico y su
cuerpo. Asimismo, la estimulacion de las glandulas endocrinas permite regular nuevamente
la produccion hormonal; por ejemplo, la postura del nifio 0 shashankasana regula el flujo
de adrenalina, hormona responsable por el mecanismo de huida o lucha en situaciones de

estrés. Las posturas también regulan la actividad electroquimica del sistema nervioso,
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logrando el beneficio de una mayor tranquilidad y disminuyendo los sintomas de

hipervigilancia e irritabilidad®.

3.1.7 Técnicas de respiracion o pranayamas

La respiracion lenta y profunda incrementa el tono parasimpético y estd asociada con un
estado mental tranquilo. Se ha demostrado que después de practicar algunas técnicas de
respiracion los sujetos evidencian periodos de frecuencias medias en el
Electroencefalograma (EEG) que estan subjetivamente relacionados con la sensacién de
calma. De hecho, la conexion estrecha entre estados emocionales y la respiracion, ha sido
ya demostrada y se ha observado que seis emociones béasicas tienen caracteristicamente
diferentes patrones de respiracion. Las seis emociones basicas son gozo-risa, tristeza-llanto,
miedo-ansiedad, rabia, amor erético y ternura. La estrecha conexion entre respiracion
yoguica y el control de emociones como el miedo y la ansiedad, sugieren que la practica del

yoga podria prevenir el incremento del trastorno de estrés postrumatico®.

3.1.8 Técnicas de Relajacion/yoga nidra

La relajacion es un elemento esencial del yoga para los sintomas de estrés postraumatico.
Las dificultades del suefio, la re-experimentacion del trauma y la hipervigilancia generan un
desgaste fisico, mental y emocional que le impide al individuo realizar sus labores
cotidianas. Las técnicas de relajacion mitigan este desgaste y permiten alcanzar un estado
mental apropiado para la reflexion. Asimismo, los ejercicios mejoran las capacidades de
atencion, concentracion y memoria que suelen perderse por el trastorno de estrés

postraumatico. EI método del suefio superficial inducido o yoga nidra, utilizado en este
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piloto, permite a la persona enfrentar los recuerdos desde un estado de distanciamiento y
distension mental, fortalece la imagen personal y recupera la sensacion de control vital y

personal®.

Los hallazgos principales del piloto fueron: una disminucion significativa del trastorno de
estrés postraumatico en el grupo de yoga de 48.5% (p < 0.05, t-test pareado después de la
intervencion comparado con la situacion previa) y una disminucién del 29.9% en el grupo
control (p< 0.05 t-test pareado, después de la intervencién comparado con la situacién

previa)®.
NUmero necesario a tratar (NNT)

El ndmero necesario a tratar (NNT) para tratamientos es generalmente bajo porque son
necesarios resultados contundentes (eficacia) en el menor nimero de personas. Sin
embargo, dado que son muy pocos los tratamientos que son efectivos al 100%, a la vez que
son pocos los controles que carecen absolutamente de eficacia, los valores correspondientes
a NNT para tratamientos muy eficaces estan generalmente comprendidos en la escala que
va del dos al cuatro, no obstante, otros autores son mas flexibles y establecen que para que

un tratamiento sea eficaz el NNT puede oscilar entre uno y cinco 6 uno y ocho@?.

Con respecto a la eficacia de los medicamentos, un anéalisis de nimero necesario a tratar
reveld que cada paciente tratado con medicacion tenia aproximadamente un 21% mas de
probabilidades de responder como resultado de la medicacion durante un promedio de 11
semanas que si hubieran recibido placebo (NNT = 4,85; IC del 95%: 3,85 a 6,25). Los

porcentajes equivalentes para los ISRS individuales fueron del 23% para paroxetina (NNT
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= 4,31; IC del 95%: 3,33 a 6,25), 22% para sertralina (NNT = 4,49; IC del 95%: 2,86 a 10)
y 16,5% para fluoxetina (NNT = 6,07). En comparacion, una persona diagnosticada con
trastorno de estrés postraumatico tenia solo el 7% mas de probabilidades de responder al

tratamiento con brofaromina que con placebo (NNT = 13,94; IC del 95%: 4,76 a 14,29)®
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4 Formulacion del problema y justificacion

El trastorno de estrés postraumatico representa un problema de interés en salud publica por
las implicaciones sociales y econdmicas que en general afectan la funcionalidad para las
actividades cotidianas, laborales y familiares® Se estima que cerca del 50% al 90% de la
poblacién ha estado expuesta a eventos traumaticos en sus vidas, sin embargo muchos de
los sujetos expuestos no desarrollaran trastorno de estrés postraumatico. De acuerdo con
“National Comorbidity Survey” en Estados Unidos la prevalencia de estrés postraumatico

para el afio 2005 era de 7.8% vy a nivel mundial de 8%,

Colombia en las altimas décadas ha sufrido un conflicto interno armado de grandes
magnitudes, situacion que ha causado traumas fisicos y psicoldgicos, asi como pérdida de
vidas en los bandos involucrados y en la poblacion civil. Por ésta razén, el trastorno de
estrés postraumatico (TEPT) surge como la principal problematica de salud mental que
enfrentan en general las personas expuestas al conflicto armado. En el pais se ha
demostrado hasta una prevalencia del 97.27% de este trastorno en poblaciones directamente

expuestas a situaciones traumaticas derivadas del conflicto™®.

Investigadores al servicio del Ministerio de Salud han establecido la prevalencia del
trastorno de estrés postraumatico en Colombia, de esta forma, Torres en el afio 1994
encontrd una prevalencia de vida de 5,6% en mujeres y de 6,4% en hombres; Posada para el
afio 2000 informo una prevalencia de vida del 6%. Estos trabajos fueron realizados en
poblacion general; en combatientes militares para el afio 1999 Toledo inform6é una

prevalencia de 65%®. De tal manera es claro que el estrés postraumatico se trata de un
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problema frecuente en nuestro pais y que dadas las condiciones va camino de convertirse en

un problema de Salud Ptblica®.

Aproximadamente hace 10 afios el gobierno colombiano inicié un programa de transicion a
la paz que incluye la desmovilizacion de las personas vinculadas con los grupos armados al
margen de la Ley, coordinado por la Agencia Colombiana para la Reintegracion (ACR)“®.
Segun una investigacion de la Universidad Externado de Colombia realizada con 1570
participantes del proceso de reintegracion, el 35.6% de los desmovilizados identificados en

el estudio padece este trastorno®.

El manejo del trastorno de estrés postraumatico representa un problema de dificil abordaje
en modelos de atencidén psiquiatrica tradicionales. Los estudios clinicos de mayor
relevancia durante las ultimas dos décadas muestran resultados variables con respecto a la
eficacia de los farmacos en el tratamiento del trastorno. Por ejemplo, un estudio mostr6 una
mejoria del 53% para un grupo de civiles diagnosticados con trastorno de estrés
postraumatico y tratados con sertralina frente a una mejoria del 32% para el grupo de
control aleatorio que recibié un placebo™; otro estudio demostré una mejoria del 30.2%
con venlafaxina, 24.3% con sertralina y 19.6% con un placebo®; adicionalmente, un
estudio con veteranos militares concluyé que los veteranos que tomaron sertralina no
tuvieron una diferencia significativa en las mediciones de diagnoéstico de TEPT frente a los
veteranos que tomaron un placebo®. En Colombia se ha demostrado que los individuos
afectados por el trastorno de estrés postraumatico y que han recibido tratamiento
farmacologico presentan sintomas relacionados a este trastorno incluso después de varios

afios del tratamiento ®. Igualmente, la oferta de salud pdblica para las personas afectadas
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por el trastorno de estrés postraumético en el pais es limitada®.

Algunas experiencias han demostrado que la variedad de técnicas del Yoga contribuyen a
desarticular el trastorno de estrés postraumatico a través de la practica continuada de la
meditacion, las posturas fisicas y la relajacion © © (9 Esta desarticulacion lleva a la
atenuacion fisiologica progresiva de las respuestas de emergencia, sin embargo no las
anula del todo. EI resultado de la desarticulacién es la reduccion del estrés y consecuente
sensacion de estado de bienestar. Una recuperacion de la objetividad en la apreciacion del
entorno permite a la victima del trauma recuperar la confianza general y desde alli

recuperar el sentido vital perdido desde el evento traumatico®.
Teniendo en cuenta lo anterior, en el presente estudio se aplicé el Protocolo DUNNA de
Yoga buscando contribuir a la solucion de estas probleméticas de manera integral sin

generar efectos secundarios nocivos en los participantes.

La pregunta de investigacion a la que se pretendia responder es: ¢ Cudl es la eficacia del

Protocolo DUNNA de yoga para el trastorno de estrés postraumatico?
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5 Objetivos

Obijetivo general

Evaluar la eficacia del Protocolo DUNNA de Yoga para el trastorno de estrés
postraumatico (TEPT) en sujetos excombatientes del conflicto Colombiano por medio de

evaluacion del cambio en la escala PCL-C.

Obijetivos especificos

e Describir las variables demograficas de la poblacion sujeto de estudio.

e Establecer la existencia 0 no de mejoria después de la terapia de yoga en ambos
grupos (control y experimento).

o Identificar los factores relacionados con la mejoria y no mejoria del trastorno de

estrés postraumatico (TEPT).
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6 Abordaje metodoldgico

Tipo de estudio

Estudio secundario a un ensayo clinico controlado, aleatorizado a diez y seis semanas para
evaluar eficacia del protocolo Dunna de yoga en sujetos con TEPT en sujetos

excombatientes del conflicto Colombiano.

Poblacion de referencia

La poblacion de estudio estuvo compuesta por sujetos excombatienetes, con trastorno de
estrés postraumatico moderado o severo, ambulatorios, que cumplian concriterios CIE-10.
Un total de 92 sujetos de investigacion (brazo control= 42 sujetos y brazo experimental=

50 sujetos). Residentes en las ciudades de Bogota y Medellin.

Técnica de recoleccion de la informacién

Los datos analizados se obtubieron teniendo en cuenta las pruebas CAPS (Clinican
Administered PTSD Scale) y PCL-C (PTSD Checklist Civil version), para la valoracion del
estrés postraumatico. Los datos resultantes fueron registrados en una hoja de célculo de

Excel, la cual luego fue exporta a SPSS version 20.

La escala CAPS se empleé como prueba de tamizaje y es el estdndar de oro en la
evaluacion del trastorno de estrés postraumatico. Es una entrevista estructurada de 30 items
que corresponde con los criterios DSM-1V para el trastorno de estrés postraumatico.

http://www.clintools.com/victims/resources/assessment/ptsd/protected/ CAPSIV.pdf
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La escala PCL-C se utilizé antes y después de inciar la terapia de Yoga como prueba de
seguimiento para valorar la eficacia de la terapia miediendo el cambio en la escala en la
etapa final del estudio. La PCL-C es una escala estandarizada para trastorno de estrés
postrumatico que comprende 17 itmes que corresponden a los principales sintomas de
trastorno de estrés postraumatico. Existen dos versiones de la PCL: 1) PCL-M es especifico
de trastorno de estrés postraumatico causado por experiencias militares y 2) PCL-C se
aplica en general a cualquier evento traumatico.

http://www.mirecc.va.gov/docs/visn6/3 PTSD CheckList and Scoring.pdf

Variables
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Las variables a evaluadas fueron:

@EMOGRAFICOSHVARIABLESBECUNDARIAS/ANDEPENDIENTES)E

VARIABLE ESCALADEMEDICION® CODIFICACIONE
N
EDAD CUANTITATIVABISCRETAR EDADENRNOSH
SEXO CUALITATIVAINOMINALZ 1:@BMASCULINO;RFEMENINO
ESTADOIVIL 1:BOLTERO;REASADO;BRA

CUALITATIVAENOMINALE

VIUDO;RBEPARADO;BE

ESCOLARIDAD

CUALITATIVAEDRDINALE

1:ANINGUNA;2@PRIMARIAR
INCOMPLETA;B:EPRIMARIAR

RELIGION

CUALITATIVAENOMINALE

1:EATOLICO;RERISTIANO;BR
NORCREEENEDIOS

TIENEEPAREJABACUALMENTE

CUALITATIVAINOMINALE

1:.081;E2:NO

CUANTOBHACERUEETIENEERPAREJA

CUANTITATIVAMDISCRETAR

CUANTITATIVAZLONTINUAR

TIEMPOBENEMESESE

TIEMPOENRANOSE

LUGAREEINACIMIENTOR

CUALITATIVAENOMINALE

1:ELLAMPO.E2AUNPUEBLO.BE
CIUDAD

HABIDOEHERIDOENEOMBATER

CUALITATIVAENOMINALE

1:081;E2:INO

CUANTOETIEMPOEPERMANECIOFENELTRABAJOE
QUERLEEPRODUJOEAENFERMEDAD

CUANTITATIVAGISCRETAR

CUANTITATIVAZZONTINUAR

ETIEMPOENBMESESE

TIEMPOENGRANOSE

PERDIOBAMIGOSENELOMBATE

CUALITATIVAINOMINALE

1:081;E2:NO

PARAESTEPROBLEMAMARECIBIDORALGUNA

TRATAMIENTOBANTES

CUALITATIVAINOMINALE

1:081;E2:INO

PRUEBA®CL-CHVARIABLEPRINCIPAL/@DEPENDIENTE)

VARIABLE

ESCALADEMEDICIONE

CODIFICACIONE

PRUEBAEPCL-C

CUANTITATIVABISCRETAR

PUNTAJEFPONDERADOMDERASE
17@REGUNTASEDEAAPRUEBA
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Materiales y métodos

Se tratd de un estudio secundario a un ensayo clinico, aleatorizado a diez y seies semanas,
en el que se utilizaron la siguientes pruebas (previa firma de consentimiento informado):
CAPS (Clinican Administered PTSD Scale)) como prueba de tamizaje y PCL-C (PTSD
Checklist Civil version) para obtener un valor de base, quienes cumplieron los criterios de
seleccion fueron intervenidos con entrenamiento en YOGA por un total de 32 horas,
midiendo cambios en el PCL-C al final del estudio. El propdsito de este estudio fue evaluar
la eficacia del Protocolo DUNNA para el trastorno de Estrés Postraumatico en sujetos

excombatientes del conflicto Colombiano que cumplian criterios CIE-10.

Para el analisis de la informacidn, la base de datos donde se encontraban registradas las
variables sociodemograficas y el resultados de las pruebas PCL-C fue depurada, y a partir
de alli se procedi6 a realizar: la descripcion de las variables demograficas de la poblacion

sujeto de estudio; el establecimiento de existencia 0 no de mejoria después de la terapia de

YOGA en ambos grupos (control y experimento); y la identificacién de los factores

relacionados con la mejoria y no mejoria del TEPT.

Antes de realizar la descripcion metodoldgica de cada uno de los objetivos, es pertinente la

explicacion del ensayo clinico de cual provienen los resultados del presente trabajo.
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6.1.1 Disefio ensayo clinico

El disefio escogido fue un estudio aleatorizado, controlado, abierto, de dos ramas paralelas
(protocolo DUNNA y control) para evaluar eficacia y seguridad del Protocolo DUNNA de

Yoga.

El estudio incluyo tres etapas: el periodo de seleccion (periodo 1 en la primera semana), el

periodo de producto ( Periodo 2 de 12 semanas) y el periodo de retiro del estudio (periodo 3

de 1 semana de duracion). (Figura 1).

Figura 1. Disefio ensayo clinico controlado para evaluar eficacia del protocolo DUNNA

de Yoga para trastorno de estrés postraumatico (TEPT)

PERIODO 1 PERIODO 2 (ABIERTO) PERIODO 3

RECLUTAMIENTO | ——"

Sujetos con TEPT Grupo de tratamiento: recibira cada semana
Segun criterios CIE- dos 2 sesiones de YOGA
10, corroborados con Aleatorizacién y i7ara
CAPS evaluacion por Se reall_zgra
PCL_C evaluacion
=4 Grupo control: no recibira las sesiones final (PCL-C)

38



6.1.1.1 Procedimiento de asignacion aleatoria

Al inicio del periodo Il se utilizé la aleatorizacion para evitar el sesgo en la asignacion de
los sujetos al producto, aumentando las probabilidades de que variables conocidas y
desconocidas de los sujetos actuaran como confusoras (i. e. caracteristicas socio-
demograficas estén equilibradas equitativamente en los grupos de producto ), se genero un

listado utilizando el programa EPIDAT de circulacion gratuita.

La variable de eficacia primaria fue el valor obtenido en el PCL-C, la hipétesis nula fue que

no hay diferencia en el valor al final del tratamiento entre los dos grupos.

El célculo del tamafio muestral fue realizado por medio del paquete estadistico EPIDAT
3.1. Para una prueba de hipétesis de una cola y aceptando una confianza del 95% (alfa de
0.05) y un poder (beta) de 80%, con una proporcidn en el grupo de referencia del 50% (para
garantizar un valor maximo) y una proporcién en el grupo control de 32% (diferencia del

35%) se requieren 92 sujetos.

Todos los sujetos que cumplian con los criterios de seleccidén y con ninguno de exclusién
fueron elegidos para ingresar al periodo Il siendo asignados a uno de dos grupos de
producto partiendo de un esquema de aleatorizacion generado por computadora (programa

EPIDAT ver 4.0) y preparado por el investigador antes del inicio del estudio.
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6.1.1.2 Descripcion del Producto del Ensayo

Previo inicio de la intervencion se realizé una jornada de capacitacion de 16 horas con los
profesores de Medellin y Bogoté con el fin de instruirlos sobre las especificidades de la
poblacion, de su sintomatologia y de los requerimientos de este tipo de intervencion. Por
otro lado durante estas horas se socializé el protocolo. La poblacién estuvo conformada por
los excombatientes que se resocializaron por medio de la ACR (cerca de 35000 personas),
de estas la ACR contaba a 2012 con 600, todas ellas fueron evaluadas por psicélogos con

entrevista clinica y por medio de CAPS y se invitaron a participar en el estudio.

Previa firma de Consentimiento informado (Anexo 1) la ACR procedié a los ajustes
administrativos necesarios para ubicarlos en Bogotd y Medellin (cambio de ruta) y la
definicién de los horarios en concertacion con los Centros de Servicio segun mayor

conveniencia de los beneficiarios para garantizar su asistencia.

En la visita de aleatorizacion se aleatoriz6 a los sujetos y se aplicé la prueba PCL-C por
parte de las psicologas encargadas (dos psicélogas por ciudad), estas pruebas fueron leidas

por lector éptico.

Al grupo experimental se le aplicd el Protocolo DUNNA de yoga en sesiones de una hora
dos veces por semana, terminada la Gltima sesion se aplicé nuevamente la prueba PCL-C y
se dio por terminado el ensayo. Cada salén contd con una dotacién de yoga mats y cobijas-

50 cobijas y 50 yoga mats por ciudad.
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A cada participante se le entregé una Cartilla para aprendizaje de yoga, CD Yoga Nidra 'y
CD Meditacion. (metodologia creada por Satyananda yoga cuya efectividad para el manejo

del TEPT ha sido probada y buscando que establezcan la practica en sus casas).

6.1.1.3 Criterios de finalizacion e interrupcion:

El estudio finalizé cuando el sujeto numero 91 recibio la Gltima sesién del protocolo y
diligencio el formato PCL-C, igualemente el estudio podia finalizar cuando el patrocinador
decidiera terminarlo, o por decision del Comité de Etica. Si el estudio finalizaba durante la
fase Il se avisaria inmediatamente (antes de 24 horas) a todos los sujetos de investigacion y
se procederia a evaluar con la prueba a todos los participantes. Los eventos adversos que

ocurran luego de la suspension del estudio se capturarian mediante reporte espontaneo.

Se considero que un sujeto de investigacion deberia ser excluido si:

¢ No exhibia una respuesta o0 no mantienia la eficacia durante la fase Il de producto .

e Requieria intervencion con estabilizador del afecto, antipsicéticos, benzodiacepinas
0 antidepresivo.

e Realizaria cualquier intento de autodafio.

e Se perdia durante el seguimiento

e Imcumplimiento al producto

e Presentaba un EAS (Evento Adverso Serio), el cual deberia ser seguido hasta su

terminacion.
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Siun sujeto se retiraba antes de terminar el producto, el motivo de retiro deberia
documentarse en el CRF y el documento fuente. Los sujetos retirados no fueron

reemplazados.

6.1.1.4 Contabilizacion del producto

Los expertos que aplicaron el Protocolo DUNNA llevaron un registro pormenorizado de la

asistencia a las sesiones de los sujetos de investigacion asi como de su estado clinico.

Los formatos con la informacion fueron manejados estrictamente de conformidad con el
protocolo, almacenados en un area de acceso limitada y en un armario con llave en
condiciones ambientales adecuadas, los formatos no utilizados destuvieron disponibles
para verificacion por parte del monitor durante las visitas de monitoreo. El producto de
estudio fue dispensado bajo la supervisién del investigador o del subinvestigador, solo se

suministro a los sujetos que participaban en el estudio.

6.1.1.5 Mantenimiento de codigos de aleatorizacion:

Se mantuvieron en sobre cerrado por el Investigador Principal o por DUNNA vy fueron
abiertos por el Investigador Principal cuando todos los sujetos completaron el estudio y se

finalizo la base de datos realizando el acta correspondiente.

6.1.1.6 Duracion

El estudio se inicio el 21 de agosto 2012 y se cerr0 el 21 de diciembre de 2012.
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6.1.1.7 Criterios de inclusion y de exclusion

Se definio sujeto de Investigacién como todo sujeto hombre o mujer bajo el amparo del
ACR mayor de 18 afios de edad con un diagnostico de TEPT de acuerdo a los criterios
CIE-10 y DSM — 1V, que firmé un Consentimiento Informado en forma libre para ingresar

en el estudio, que reunid todos los criterios de inclusién y ninguno de exclusion.

6.1.1.7.1 Criterios de inclusion

Sujetos de sexo masculino o femenino y con mas de 18 afios de edad; diagnéstico de
TEPT conforme a los criterios CIE-10; el TEPT con caracteristicas moderadas o severas
medido segun la prueba CAPS (presencia de un determinado sintoma cuando esta puntuado
mayor o igual a 1 en presencia y mayor o igual a 2 en intensidad), en relacion con el mes
inmediatamente anterior con una sumatoria mayor a 35 puntos ; no hospitalizado; haber
firmado un documento de Consentimiento Informado segin la norma 08430 del Ministerio

de Salud.

6.1.1.7.2 Criterios de exclusién

Otra comorbilidad psiquiatrica segin CIE-10 o DSM-IV TR; estar en producto con
farmacos psiquiatricos dentro de los anteriores 30 dias antes de la aleatorizacion (incluye
Hierba de San Juan y s-metil adenosina); presencia de antecedentes conocidos o

sospechosos de dependencia a sustancias conforme a los criterios CIE-10 o DSM-1V TR
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durante los ultimos 6 meses previos a la aleatorizacion; sujetos empleados o familiares del

investigador o de DUNNA.

6.1.1.8 Criterios de retirada

Un sujeto de Investigacion debe ser excluido si: no exhibe una respuesta o no mantiene la
eficacia durante la fase Il de producto; retne criterios para un Episodio Hipomaniaco,
maniaco 0 mixto; requiere intervencion con estabilizador del afecto, antipsicéticos,
benzodiacepinas u otro antidepresivo; realiza cualquier intento de autodafio; Se pierde
durante el seguimiento, el Investigador debe hacer todo lo posible por contactarlo y
determinar el motivo de discontinuacién, documentando todas las medidas adoptadas para
el seguimiento; es incumplidor al producto; presenta un EAS (Evento Adverso Serio), el
cual debera ser seguido hasta su terminacion; requiere producto con una medicacién

psiquiatrica o con psicoterapia de cualquier tipo.

6.1.1.9 Procedimientos por Visitas.

6.1.1.9.1 Visita de Seleccion (Periodo 1)

Se llevaron a cabo los siguientes procedimientos dentro de las 24 horas a la administracion
de la Visita del Dia 1: Consentimiento informado; examen mental; confirmacién de

diagnostico segun criterios CIE — 10; realizacion de prueba CAPS .
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Antes de la inclusién de un paciente se le explico con detalle la naturaleza del estudio asi
como los riesgos y beneficios potenciales asociados al ensayo. Los pacientes firmaron el

Consentimiento Informado.

Aquellos pacientes que cumplieron de forma satisfactoria todos las criterios de inclusion,

fueron aleatorizados a una de las dos ramas del producto y se les dispensara el producto.

6.1.1.9.2 Visita 2 Inicio Periodo abierto Dia 1

Se llevaron a cabo los siguientes procedimientos; se revisaron nuevamente los criterios de
seleccion y exclusion; examen Mental; realizacion prueba PCL — C; aleatorizacion; inicio

de Protocolo DUNNA (C) (al grupo experimental o de intervencion).

6.1.1.9.3 Visitas 3 a 15 (Periodo abierto)
Se llevaron a cabo los siguientes procedimientos: PCL-C; registro de eventos adversos;

aplicacion de Protocolo DUNNA (C) (al grupo experimental o de intervencion).

6.1.1.9.4 Visita 16 (fin del estudio)
Todos los sujetos se sometieron a una visita de final de producto que se cité el dia final, se

realizaron las siguientes actividades: examen mental; PCL-C ; registro de Eventos Adverso.

6.1.1.10 Etica
Este ensayo clinico se realizé de acuerdo con los principios éticos que tienen su origen en la

Declaracion de Helsinki, coherentes con la guia de la BPC y la legislacion vigente. Los
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derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un ensayo son las consideraciones

mas importantes y deberan prevalecer sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

El Investigador Principal fue el responsable de asegurar que el estudio se llevara a cabo de
conformidad con el protocolo, con las normas de BPC y con los requisitos regulatorios
aplicables; Cada individuo implicado en la realizacion del ensayo estuvo calificado, por su

titulacion, formacidn y experiencia, para realizar sus tareas y responsabilidades respectivas.

Antes de comenzar el estudio se suministré al Comité de Etica de Investigacion del

Hospital Militar Central copias actualizadas y completas de:

e Protocolo y sus enmiendas

e Formulario de Consentimiento Informado y todo otro material escrito a ser
entregado a los sujetos de investigacion

e Curricula Vitae del investigador, del subinvestigador, del coordinador y del
monitor del estudio

e Informacion sobre financiacion del estudio

e Cualquier otro documento requerido por el Comité de Etica de Investigacién

El estudio fue iniciado después de que el Comité dio plena aprobacion al protocolo final,
sus enmiendas Yy a todo el material entregado al Comité. Durante el estudio el Investigador
Principal remitio al Comité toda la documentacion pertinente y al finalizar el estudio, el

investigador notifico al Comité la finalizacion del estudio.
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Se obtuvo el consentimiento informado, otorgado de forma libre, de cada sujeto antes de su
participacion en el ensayo clinico. Cada sujeto o su representante legal debio otorgar su
consentimiento informado por escrito conforme a la legislacion vigente una haya leido y
entendido el formulario de informacion , se le haya explicado a satisfaccion todo el estudio
y garantizando totalmente su comprension firmando el formulario de Consentimiento

informado.

Antes de ingresar al estudio, el investigador o un miembro autorizado del personal de
investigacion entregd el formulario de informacién al paciente y luego de asegurar un
tiempo prudencial expli6 a los posibles sujetos los objetivos, métodos, beneficios
razonablemente previstos, posibles riesgos y toda molestia que se le puediera ocasionar,
explicando que podian en cualquier momento retirar su consentimiento para participar en
cuyo caso los cuidados que recibian no se verian afectados, se informé de tratamientos
alternativos si se rehusaban participar y que dicha negativa no perjudicaba su tratamiento

futuro.

Se dio suficiente tiempo al sujeto para que leyera el formulario y tenvuera la posibilidad de
formular preguntas y dudas, aclarandolas todas y cada una de ellas, después de esto y antes
de ingresar al estudio el Consentimiento debid ser registrado en forma adecuada con la
firma, post firma y fecha manuscrita por el sujeto, tras haberlo firmado, debié entregarse
una copia del formulario de consentimiento informado al sujeto.  Este procedimiento
ocurrio en presencia de dos testigos (segun la ley Colombiana: resolucién 4830 de 1993)

quienes firmaron y fecharon personalmente el formulario en prueba de su presencia.
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Toda la informacion del ensayo clinico se registro, manejé y archivé de forma que permitio
su comunicacion, interpretacion y verificacion exactas. Se protegio la confidencialidad de
los registros que identificaban a los sujetos respetando la privacidad y las normas de

confidencialidad de acuerdo con los requisitos legislativos pertinentes.

6.1.1.10.1 Comité Etico (Helsinki) y Autoridades
El ensayo se llevo a cabo de acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki y
segun la normatividad vigente y no se inicio hasta haber obtenido la aprobacion del comité

de ética de investigacion.

6.1.1.10.2 Consentimiento informado

El paciente debid otorgar su consentimiento antes de ser admitido en el estudio clinico. El
Investigador explico la naturaleza, propésitos y posibles consecuencias del ensayo clinico,
de una manera comprensible al paciente. La informacion proporcionada por el médico

también fue registrada.

El sujeto del estudio otorgd su consentimiento, firmando el modelo correspondiente. El
investigador dispondréa de un nimero adecuado de modelos de consentimiento informado a.
A este fin cada modelo debe llevar la firma del investigador y del paciente. El investigador
no inicié ninguna investigacion correspondiente al ensayo hasta no haber obtenido el

consentimiento del paciente.
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6.1.1.10.3 Confidencialidad

La recopilacion y procesamiento de los datos personales de los sujetos enrolados en el
estudio se limitd a aquellos datos que fueron necesarios para investigar la eficacia del
protocolo DUNNA de Yoga. Se recopilaron y procesaron con todas las precauciones del
caso a fin de asegurar la confidencialidad y cumplimiento de las leyes y reglamentaciones

vigentes en materia de proteccion de la privacidad de los datos.

Se obtuvo el consentimiento explicito para el procesamiento de datos personales de los
sujetos participantes (o de sus representantes legales) antes de la recopilacion de los datos,

esto incluyd la transferencia de datos a otras entidades.

El sujeto tuvo derecho a solicitar a través del investigador, el acceso a sus datos personales
y la rectificacion de los datos incorrectos o incompletos. Se implementaron medidas
técnicas y administrativas para proteger los datos personales respecto de toda divulgacion o

acceso no autorizado, destruccién accidental o ilegal o pérdida o alteracion accidental.

Los resultados del estudio se informaron a través de un Informe Final del Estudio Clinico

que incluyo todos los datos sin posibilidad de identificacion individual de los sujetos de

investigacion.
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6.1.1.10.4 Responsabilidades segun las Buenas Practicas Clinicas (BPC)

Responsabilidades del Promotor

Establecer unos Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT).

Firmar junto con el investigador el protocolo y cualquier modificacion del mismo.
Seleccionar para dirigir el estudio a la persona mas adecuada y asegurarse de que
ésta llevara a cabo este cometido tal como esta especificado en el protocolo.
Proporcionar toda la informacién basica y clinica disponible del tratamiento en
investigacion y actualizar la misma a lo largo del estudio.

Suministrar el tratamiento que se va a investigar. Designar el monitor que vigilara
la marcha del estudio.

Comunicar a las Autoridades Sanitarias y a los CEICs involucrados en el ensayo
Los efectos adversos graves e inesperados que pueden estar relacionados con los
tratamientos en investigacion ocurridos dentro o fuera del pais.

Proporcionar al investigador y a los CEICs cuando proceda, cualquier informacion
de importancia, a la que tenga acceso durante la realizacién del estudio.

Asegurar una compensacion econémica a los sujetos en caso de lesiébn o muerte
relacionadas con el estudio.

Proporcionar al investigador una cobertura legal y econdémica en estos casos,
excepto cuando la lesion sea consecuencia de negligencia o mala préactica del
investigador.

Acordar con el investigador las obligaciones en cuanto a procesamiento de datos,
elaboracién de informes y publicacion de resultados. En cualquier caso, el

promotor es responsable de elaborar informes finales o parciales y comunicarlos a
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la Direccion General de Farmacia y Tratamientos Sanitarios.

Responsabilidades del Monitor

Trabajar de acuerdo con los PNT del promotor.

Visitar al investigador antes, durante y despues del estudio para comprobar el
cumplimiento del protocolo.

Garantizar que los datos son registrados de forma correcta y completa.

Asegurarse de que se ha obtenido el consentimiento informado de todos los sujetos
antes de su inclusion en el estudio.

Comprobar que los investigadores y el centro donde se realizara la investigacion son
los adecuados para éste proposito.

Asegurarse de gue tanto el investigador principal como sus colaboradores han sido
informados adecuadamente y garantizar en todo momento una comunicacion rapida
entre investigador y monitor.

Asegurarse que el almacenamiento, distribucién y documentacion de investigacion
es seguro y adecuado.

Remitir al promotor informes de las visitas de monitorizacion y de todos los

contactos relevantes realizados con el investigador.

Responsabilidades del Investigador

Estar de acuerdo y firmar junto con el promotor el protocolo del proyecto.

Conocer a fondo las propiedades y caracteristicas de los procedimientos y la
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intervencion terapéutica a utilizar.

e Obtener el consentimiento informado de los pacientes antes de su inclusion en el
estudio.

e Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta.

¢ Notificar inmediatamente los acontecimientos adversos graves o inesperados al
promotor.

e Garantizar que todas las personas implicadas en el estudio, respetaran la
confidencialidad de cualquier informacidn acerca de los sujetos del estudio.

e Informar regularmente a los CEICs de la marcha del estudio.

e Colaborar con el promotor en la elaboracion del informe final del estudio, dando su

acuerdo al mismo con su firma.

6.1.1.10.5 Monitorizacién y Auditoria

El estudio fue monitorizado mediante visitas locales, llamadas telefonicas e inspeccion
periddica de los CRD con la frecuencia suficiente para comprobar lo siguiente:

¢ Ritmo de inclusion de pacientes, cumplimiento de las normas de los procedimientos del
protocolo, integridad y exactitud de los datos introducidos en los cuadernos, verificacion
frente a los documentos originales y aparicion de acontecimientos adversos.

e Las visitas de monitorizacion seran realizadas por los monitores del estudio. Se entiende
gue estos monitores podran acceder a las historias clinicas de los pacientes después de
solicitarlo el investigador. El investigador dedicara el tiempo suficiente a estas visitas y

facilitara el acceso a toda la documentacion a las personas autorizadas.
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e EIl estudio podrd ser auditado por un organismo independiente. De igual manera,
miembros del CEIC del Hospital Militar Central podran realizar visitas de seguimiento al

mismo.

6.1.1.10.6 Incumplimiento

El incumplimiento del protocolo, los PNTs, la BPC y/o los requisitos reguladores
pertinentes por parte de un investigador o por los miembros del personal del promotor
conducirian a una intervencion rapida, por parte del promotor, para asegurar el

cumplimiento.

Si la monitorizacion y/o la auditoria identificaban un incumplimiento serio y/o persistente
por parte de un investigador, el promotor retirarian al investigador del estudio. Si se retiraba
al investigador debido a incumplimiento, el promotor debia notificarlo rapidamente a las

autoridades reguladoras.

6.1.1.10.7 Finalizacion Prematura o Suspension del Estudio

Si por algin motivo el ensayo finalizaba prematuramente o se suspendia, el promotor
informaria rapidamente al investigador y a las autoridades reguladoras de la finalizacion o
suspension y de la razon para ello. EI promotor o investigador informaria rapidamente al
CEIC vy facilitando la razén de la finalizacion o suspension, tal y como especifican los

requisitos reguladores pertinentes.
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6.1.2 Descripcion metodoldgica de los objetivos

Todos los analisis se realizaron por intencion de tratar e incluyeron a todos los sujetos que
reciban al menos una sesion, se resumiron estadisticas descriptivas de la media y desviacion
estandar para variables continuas, asi mismo el nimero y porcentaje de sujetos en las
categoricas fueron resumidas para los dos grupos. Todas las pruebas de estadistica se
interpretaron al nivel de significancia de 5%. Todos los analisis se realizaron en el

programa estadistico SPSS version 20.

6.1.2.1 Descripcion variables demogréficas de la poblacion sujeto de estudio

Se realizd un andlisis descriptivo de las variables, para las variables cuantitativas se
establecieron estimadores como media y desviacion estandar y para las variables

cualitativas se calularon las frecuencias:
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Variablel Tipo@e®ariablel Medicioni
Ciudad
Sexo
Estadotzivil
— Cualitatival Frecuencial@
Religidn
Escolaridad

HeridosEnXombate

MuerteEmigosZEnZombate

Tratamiento@revio

Edad

Sumatoria@CL-C1

Sumatoria@CL-C2

Tiempolparejalineses

Tiempolparejanos

TiempoRnfermol@neses

Tiempo@Enfermolfios

Cuantitatival

Media
DesviacionEstandark

6.1.2.2 Establecimiento de existencia o0 no de mejoria después de la terapia de yoga en

ambos grupos (control y experimento). (Analisis de eficacia)

6.1.2.2.1 Comparabilidad entre controles y experimentos

Antes de establecer la eficacia del Protocolo DUNNA de Yoga para el trastorno de estrés
postraumatico (TEPT) se examind si los dos brazos (Control y experimento) eran
comparables entre si; para esto primero se hizo una aproximacion observando que tan

variables eran los resultados del analisis descriptivo entre un grupo y otro y posteriormente

se procedio a realizar pruebas estadisticas para la evaluacion de la variabilidad.
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Dado que el tamafio muestral era mayor a 30 pacientes se utilizé la prueba de Kolmogorov
para establecer la normalidad de variables cuantitativas. Se tuvo en cuenta la siguiente

prueba de hipdtesis:

H1: Los datos analizados no tienen una distribucién normal ; p <= 0,05

HO: Los datos analizados tienen una distribucion normal; p > 0,05

Luego, a las variables cuantitativas con distribucion normal se les aplicd la prueba T

Student y para las variables que no tenian distribucion normal se utilizo la prueba de Mann

Whitney.

T Student:
H1: La media de la variable “X” del grupo control es diferente a la media de la variable

“X” del grupo experimento ; p <= 0,05

HO: La media de la variable “X” del grupo control es igual a la media de la variable “X”

del grupo experimento; p > 0,05

Mann Whitney

H1: La mediana de la variable “X” del grupo control es diferente a la media de la variable

“X” del grupo experimento ; p <= 0,05

56



HO: La mediana de la variable “X” del grupo control es igual a la media de la variable “X”

del grupo experimento; p > 0,05

Para las variables cualitativas se empleé el prueba de X* con el fin de comparar las

frecuencias de las diferentes variables en ambos brazos:

H1: La frecuencia de la variable “X” del grupo control es diferente a la frecuencia de la

variable “X” del grupo experimento ; p <= 0,05

HO: La frecuencia de la variable “X” del grupo control es igual a la frecuencia de la
variable “X” del grupo experimento; p > 0,05
6.1.2.2.2 Andlisis de eficacia

Se realizo un T Student pareado para determinar si habian diferencias significativas entre
los resultados de la prueba PCL-C1 y PCL-C2 . Dicho analisis para los experimentos. En

este caso la hipotesis fue:

H1: Existe diferencia entre los puntajes de PCL-C antes y después de iniciar el Protocolo

DUNNA de Yoga; p <= 0,05

HO: No existe diferencia los puntajes de PCL-C antes y después de iniciar el Protocolo

DUNNA de Yoga; p > 0,05
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Como ya se mencion0, el anélisis de eficacia se basd en los resultados de la fase de
tratamiento activo en dos poblaciones diferentes y se realizd por intencion de tratar, la
variable de eficacia primaria fue el puntaje obtenido por medio de la prueba PCL-C durante
el periodo II, la prueba de hipotesis fue interpretada al nivel de significancia del 5%. Se
obtuvieron los siguientes estimadores: Riesgo Relativo, Reduccion del Riesgo Absoluto y

NuUmero Necesario a tratar, los cuales fueron calculados en: http://araw.mede.uic.edu/cqi-

bin/nntcalc.pl.

6.1.2.3 ldentificacion de los factores relacionados con la mejoria y no mejoria del TEPT.

Para la identificacion de factores asociados a mejoria y no mejoria del trastorno de estrés
postraumatico se utilizd la prueba de ANOVA multifactorial. Aquellos factores que
mostraron una significancia mayor que 0,05 se consideraron factores asociados a no

mejoria.

Para la interpretacion del estadistico F (Friedman) se consider6 que las personas que

mejoraban provenian de la misma poblacion si F era igual que uno, en contraposicion, si F

resultaba mayor que uno los pacientes que mejoraban no provenian de la misma poblacion.
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7 Resultados

7.1 Descripcion variables demogréficas de la poblacion sujeto de estudio

El periodo de estudio correspondiente a diez y seis semanas incluyd 42 controles y 50
experimentales, y a partir de ellos se realizd el andlisis descriptivo de las variables

cualitativas y cuantitativas.

Dentro de las variables cualitativas se observé que un 52,2% (48) de los participantes del

estudio pertenecian a la ciudad de Bogota y un 47,8% (44) a la ciudad de Medellin.

El sexo mas representativo fue el masculino con un 71,7% (66), siendo similar tanto en
grupo control (73,8%) como en el grupo experimental (70,0%); y un 28,3% (26)

correspondi6 al sexo femenino.

En cuanto al estado civil el mayor nimero de participantes se encontré en el grupo de union
libre con un 53,3%, similar en los dos grupos de estudio, 25 (59,5%) en los controles y 24
(48,0%) en los experimentales; seguido por el estado de solteria con un 34,8%, siendo
mayor en el grupo experimental con un 42,0% (21) y menor en el grupo control con un

26,2% (11).

La religién predominante fue la catdlica con un 70,7% (65), seguido por un 26,1%

correspondiente a la cristiana; cada una de ellas con distribucién similar en los dos grupos

de estudio.
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Segun la escolaridad del grupo de estudio el 46,7 % (43) han cursado secundaria

incompleta, seguido por primaria incompleta con un 22,8% (21).

La variable dicotdmica heridos en combate mostro que el 60,9% (56) presentaron dicha

condicion y el 39,1% (36) no sufrieron este acontecimiento.

El 88,0% (81) de los participantes sufrieron mueres de amigos en combate y el 10,9% (10)

no presentan esta condicion.

El 89,1% (82) de los individuos del estudio no han recibido tratamiento previo y solo un

8,7% (8) han sido tratados (Tabla 1).
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Tabla 1 Variables cualitativas

Variables Controlesd42) Experimentalesd50) Totald92)
Ciudad Bogota 57,1 % (24) 48,0624) 52,2@6[48)
Medellin 42,9 % (18) 52,0@426) 47,80344)
Sexo Masculino 73,8 % (31) 70,0@6[H35) 71,73H66)
Femenino 26,236@11) 30,036[{15) 28,36[426)
Soltero 26,2011) 42,086421) 34,8M032)
Casado 7,1363) 4,00642) 5,4065)
. Viudo
EstadofEivil Separado 7,1%A3) 4,0m612) 5,4m485)
Divorciado
Uniéntibre 59,5M6425) 48,086424) 53,3m49)
Catélico 69M629) 72,086H36) 70, 7B6H65)
Religion Cristiano 26,2m4011) 26,0m413) 26,1m424)
NoRree@n@Dios 4,8M642) 2@61) 3,3@6H3)
Ninguna 2,436H1) 2,06H1) 2,236H2)
Primaria@ncompleta 23,8@{10) 22,0®611) 22,8@46{21)
Primaria@ompleta 7,1363) 6,0@6H3) 6,5@6H6)
Escolaridad Secundaria@ncompleta 47,6420) 46,086423) 46,736H43)
Secundariaompleta 11,9865) 12,066) 12,086{11)
Tecnologial 2,06H1) 1,136H1)
Otros 2,4001) 4,086(2) 3,3063)
Si 69,0®629) 54,006427) 60,9®656)
Heridos@®nRombate Nol 31,086H13) 46,086[23) 39,1®4{36)
Si 88,1MM37) 88,0m4044) 88,0m4[81)
MuerteBimigos@®n@ombate |No 11,9®45) 10,0345) 10,9®6[10)
. . Si 7,13643 10,0865 8,748
Tratamientofprevio No 92,9@%%3)9) se,ommmzta?) 89,1@438)2)

Por otro lado dentro de las variables cuantitativas se observo que el promedio de edad de

los participantes del estudio fue de 32,52 afios con una desviacion estandar de 8,76.

La sumatoria PCL-C1lpresento un promedio de 56,16 con una desviacion estandar de 16,27,

mientras el promedio de la sumatoria PCL-C2 fue de 43,13 con una desviacion estandar de

15,31; similar tanto en el grupo de control con un promedio de 48,10 como en el grupo

experimental con 38,96.
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En cuanto al tiempo de pareja en meses el promedio obtenido fue de 69,59 con una

desviacion estandar de 177,82.

El promedio de tiempo enfermedad fue de 58,86 meses, con una desviacion estandar de

57,64 (Tabla 2).

Tabla 2 Variables cuantitativas

Variables Controlesd42) Experimentalesd50) Totald92)
Media 32,02 32,94 32,52
Edad
Ds 8,45 9,06 8,76
X Media 56,50 55,88 56,16
Sumatoria@CL-C1 Ds 17,78 15,06 16,27
. Media 48,10 38,96 43,13
Sumatoria@CL-C2 Ds 14,52 14.83 15,31
. X Media 39,45 94,90 69,59
Tiempofparejaneses |, 50,93 234,79 177,82
. o Media 3,29 7,91 5,80
Tiempolpareja@fios Ds 424 19,56 14,82
Tiempo@nfermolneses Media 63,67 24,82 58,86
Ds 50,58 62,89 57,64
Tiempo@nfermo@fios Media >30 457 4,90
Ds 4,21 5,24 4,79

7.2 Establecimiento de existencia o no de mejoria después de la terapia de yoga en

ambos grupos (control y experimento). (Analisis de eficacia)

7.2.1 Comparabilidad entre controles y experimentos

Para las variables cualitativas se empled la prueba de X2 con el fin de comparar las

frecuencias de las diferentes variables en ambos brazos; para ello la hipdtesis establecida

fue:
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H1: La frecuencia de la variable “X” del grupo control es diferente a la frecuencia de la

variable “X” del grupo experimento; p <= 0,05

HO: La frecuencia de la variable “X” del grupo control es igual a la frecuencia de la

variable “X” del grupo experimento; p > 0,05

Las frecuencias de las variables ciudad, sexo, estado civil, religion, escolaridad, heridos en

combate, muerte de amigos en combate, y tratamiento previo del grupo control fueron

iguales a las frecuencias de estas variables en el grupo experimento, con un X2 de 0,765 y

una p=0,382; un X2 de 0,163 y una p=0,686; un X2 de 3,0245 y una p=0,388; un X2 de

0,562 y una p=0,755; un X2 de 1,125 y una p=0,98; un X2 de 2,170 y una p=0,141; un X2

de 0,067 y una p=0,796; y un X2 de 0,296 y una p=0,586 respectivamente (Tabla 3).

Tabla 3 Prueba de Chi cuadrado para la variable cualitativas

Variable?

Chi-cuadrado@e@earson

Significancia®

Ciudad

Sexo

Estado civil
Escolaridad
Religion
Parejactual
Heridas en combate

Muerte amigos en combate
Ttolprevio

0,765%
0,163°
3,025%
1,125°%
0,562*
0,952*
2,170°
0,067°
0,296*

0,382
0,686
0,388

0,98
0,755
0,329
0,141
0,796
0,586

En cuanto a la prueba de Kolmogorov para establecer normalidad de variables

cuantitativas, se tuvo en cuenta la siguiente prueba de hipotesis:
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H1: Los datos analizados no tienen una distribucién normal; p <= 0,05

HO: Los datos analizados tienen una distribucion normal; p > 0,05

La prueba de Kolmogorov mostré que las variables cuantitativas sumatoria PCL-C1, y

sumatoria PCL-C2 presentaron distribucion normal con un estadistico de 0,064 para ambos

casos; y una P=0,200 y 0,200 respectivamente, por lo cual se acepta la hipotesis nula (Tabla

4).

Tabla 4 Prueba de normalidad Kolmogorov para las variables cuantitativas

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov*®

Shapiro-Wilk

Estadistico

gl

Sig.

Estadistico

gl

Sig.

SUMATORIAPCL-C 1

,064

92

,980

92

,180

SUMATORIA PCL-C 2

,064

92

,200°

978

92

,120

EDAD

,102

92

,018

935

92

,000

TIEMPO PAREJA
(MESES)

,348

92

,000

,363

92

,000

TIEMPO PAREJAEN
ANOS

,348

92

,000

,363

92

,000

TIEMPO ENFERMO

,153

92

,000

,864

92

,000

TIEMPO ENFERMO
EN ANOS

153

92

,000

,864

92

,000

A las variables cuantitativas con distribucion normal se les aplico la prueba T Student y

para las variables que no tenian distribucion normal se utiliz6 la prueba de Mann whitney.

estableciéndose las siguientes hipotesis:
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T Student:
H1: La media de la variable “X” del grupo control es diferente a la media de la variable

“X” del grupo experimento ; p <= 0,05

HO: La media de la variable “X” del grupo control es igual a la media de la variable “X”

del grupo experimento; p > 0,05

Mann Whitney

H1: La mediana de la variable “X” del grupo control es diferente a la media de la variable

“X” del grupo experimento ; p <= 0,05

HO: La mediana de la variable “X” del grupo control es igual a la media de la variable “X”

del grupo experimento; p > 0,05

La prueba de T Student en las variables cuantitativas con distribucién normal, mostré que
la media de la PCL-C1 del grupo control fue igual a la media de la PCL-C1 del grupo
experimento, con una T Student de 0,181 y una p=0,857; por lo que cual se acepta la

hipétesis nula.

La media de la variable PCL-C2 del grupo control es diferente a la media de la PCLC-C2
del grupo experimento, con un estadistico de 2,970 y una p=0,004, por lo que se rechaza la
hipdtesis nula; podemos decir que hay diferencias estadisticamente significativas después

de aplicar el protocolo DUNNA de yoga (Tabla 5).
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Tabla 5 Prueba de T Student para variables cuantitativas con distribucion normal

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para la igualdad
de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de confianza para la
diferencia
Diferencia de Error tip. de la
F Sig. medias diferencia Inferior Superior

nelcl Se han asumido 2,236 620 3420 6,180 7422

varianzas iguales

No se han 178 80,786 620 3473 -6,291 7,531

asumido -
pclc2 Se han asumido ,028 9,135 3,076 3,025 15,245

varianzas iguales

No se han 9,135 3,070 3,035 15,236

asumido

Para las variables que presentaron distribucién no normal se realizo una prueba de Mann

whitney obteniendo que las medias de la edad, tiempo de pareja en meses y afios, y las

medias de tiempo de enfermedad en meses y afios son las mismas tanto en el grupo control

como en el grupo experimento; con una de p=0,413; 0,482 y 0,295 respectivamente; por lo

cual se acepta la hipétesis nula (Tabla 6).
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Tabla 6 Prueba de Mann whitney para variables cuantitativas con distribucion no normal

Resumen de prueba de hipotesis

Hipotesis nula Test Sig. Decision
Las medianas de EDAD son las r'r:lélsaangf de Retener la
1 mismas entre las categorias de 413  hipotesis
BRAZO. TSl s nula.
independientes
La distribucion de EDAD es la H:rfr?il#h?tene Retener la
2 misma entre las categorias de d ¥ 826 hipotesis
BRAZO. de muestras nula.
independientes
Las medianas de 2555312: e Retener la
3 TIEMPOPARAJEM son las mismas mMlastras 482 hipotesis
entre las categorias de BRAZO. independientes nula.
La distribucion de H:rfr?f\lbjh?tene Retener la
4 TIEMPOPARAJEM es la misma de muestras ¥ ,599 hipotesis
entre las categorias de BRAZO. independientes nula.
Las medianas de TIEMPOPAREJAA Frusbade Retener la
5 son las mismas entre las hlsstras 482 hipotesis
categorias de B O. independientes nula.
La distribucion de E"Ir:r?r?il\al\_fjh?tene Retener la
] TIEMPOPAREJAA es la misma de muestras i ,599 hipotesis
entre las categorias de BRAZO. independientes nula.
Las medianas de TIEMPOENFM 2:5::;125 de Retener la
7 son las mismas entre las o ety 295 hipotesis
categorias de B O. independientes nula.
La distribucién de TIEMPOENFM  bruebal de Retener la
8 es la misma entre las categorias d Y ,180 hipotesis
de BRAZO. fie muestas nula.
independientes
: Prueba de
Las medianas de TIEMPOENFA medianas de Retener la
9 son las 'mismas entre las TrETEE ,295 hipotesis
categorias de BRAZO. independientes nula.
La distribucién de TIEMPOENFA  prueba b de Retener la
10 es la misma entre las categorias d Aann— ney ,180 hipotesis
de BRAZO. ge muestras nula.
independientes

Se muestran las significancias asintoticas.

7.2.2

Andlisis de eficacia

El nivel de significancia es ,05.

El protocolo DUNNA de Yoga resulto ser eficaz para el manejo del trastorno de estrés
postraumatico en el grupo que recibid el tratamiento. Inicialmente se realizd un analisis
simple comparando el valor ponderado de la prueba PCL-C antes y después (PCL-Cly
PCL-C2) de la aplicacion de la terapia de Yoga; observandose que de las 42 personas que

integraban el grupo control (aquellos que no recibieron la terapia de Yoga), el 71,4% (30)
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presento valores de PCLC-2 superiores a los de PCLC-1, mientras que de las 50 personas
que constituyeron el grupo experimento, el 94% (47) mostré una mejoria aprente
presentando valores de PCLC-2 inferiores a los de PCLC-1 y so6lo dos resultaron con un

puntaje ponderado de la prueba mayor al final del estudio (Tabla 7).

Tabla 7 Valores PCLC-1y PCLC-2 en controles y experimentos

CONTROLESE EXPERIMIENTOS
SUMATORIAE| SUMATORIAZ SUMATORIAER| SUMATORIAG]
PCL-CRL PCL-CR2 PCL-CAL PCL-C2
1 78 53 1 45 a4
2 71 66 2
3 77 38 3 76 a7
a a| 23 18
B 65 62 S | 57 52
6 52 33 6| a6 a3
7 7| 57 21
8 73 55 8 55 48
9 449 37 9 49 a4
10 56 36 10 50 38
11 11 aa 20
12 57 34 12 63 26
13 68 62 13 as 17
14 68 51 14 s9 29
15 15 59 33
16 16 | 60 55
17 25 21 17 | 74 39
18 51 a2 18 | 51 35
19 19 | 67 63
20 50 50 20 48 19
21 22 18 21 s8 28
22 63 a7 22 64 32
23 54 449 23 48 43
24 77 74 24 46 30
25 38 31 25 63 53
26 26 58 26
27 |8 74 27 66 36
28 83 69 28 60 23
29 73 32 29 88 79
30 30 23 18
31 45 40 31 | 88 64
32 32 | 55 a3
33 87 61 33 69 59
34 a5 a2 34 88 55
35 67 51 35 80 37
36 56 39 36 a8 33
37 39 39 37 63 63
38 64 57 38 66 as
39 39 | 63 a0
40 76 s8 40
a1 79 61 a1 59 21
a2 49 a3 a2 64 30
a3 33 21
a4 60 51
45 67 42
46 32 31
a7 as EY:S
a8 29 28
49 31 16
50 50 40
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Para determinar si habian diferencias significativas entre los resultados de la prueba PCL-
C1 y PCL-C2 en los pacientes intervenidos con la terapia de Yoga, se realizo un T Student
pareado; encontrandose una diferencia estadisticamente significativa entre los puntajes de
PCL-C antes y después de iniciar el Protocolo DUNNA de Yoga en el grupo experimento

con un valor p menor que 0,05 (Tabla 8).

Tabla 8 T Student pareado para valores de PCLC-1 y PCLC-2

Prueba de muestras relacionadas

Diferencias relacionadas

para [ diferencia

Error tip. de fa i .
Media  |Desviaciontip.|  media Inferor Superior t g Sig. (bilateral)
o e v v v &+ v S ¥ e v & e v v+ A __
Parl PCLCEXP1 - 16,920 14,025 1,983 12,934 20,906 8,031 49 ,000
PCLCEXP2

Debido a que no se presentaron pérdidas durante el seguimiento, el analisis de eficacia se
realiz6 por intencidn de tratar; con respecto al grupo control de los 42 participantes, 30
presentaron mejoria, 10 no mejoraron y dos no presentaron cambios en la escala PCLC al
final del estudio; en el grupo experimento de los 50 participantes 47 presentaron mejoria,
dos no mejoraron y uno no presentd cambios en la prueba PCLC al terminar el estudio

(Tabla 9).
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Tabla 9 Mejoria experimento con respecto a controles

Mejoria No@nejoria Total
Controles 30 10 40
Experimento 47 2 49
Total 77 12 89

El Riesgo Relativo encontrado fue de 0,78, lo que significa que las personas tratadas con el
Protocolo DUNNA de yoga tienen 0,78 menos riesgo de no presentar mejoria al trastorno
de estrés postraumatico, que las personas que se encontraban en el grupo control. Lo
anterior quiere decir que la terapia de Yoga es un factor protector para la no mejoria del

estrés postraumatico.

Con respecto a la Reduccion del Riesgo Absoluto (RRA) el 20,29% de los pacientes bajo
el protocolo DUNNA de Yoga no experimentan los efectos adversos (no mejoria) que se

tendrian bajo el grupo control, con un intervalo de confianza del 95% entre 6,40 y 35,44

Por otro lado es necesario tratar 4,8 pacientes con el protocolo DUNNA de Yoga para
prevenir un caso de no mejoria que se tendria en el grupo control, con un intervalo de

confianza del 95% entre 2,8 y 15, 6.

Identificacién de los factores relacionados con la mejoria y no mejoria del trastorno de

estrés postraumatico.

Teniendo en cuenta el analisis del ANOVA multifactorial se dedujo que no mejorar se

relaciona con las variables de sexo y heridas heridas en combate en combante, las cuales
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mostraron valores de p mayores que 0,05, por el contrario las variables de: edad, tiempo
enfermo en meses, tiempo enfermo afios y tratamiento previo parecen estar relacionadas

con la mejoria del trastorno de estrés postraumatico (Tabla 10) .

De otro lado, el estadistico F fue de 1229,357 lo que significa que las personas que
mostraron mejoria al trastorno de estrés postraumatico con el Protocolo DUNNA de Yoga
no provienen de la misma poblacion y existe mucha variabilidad entre las mismas (Tabla

10).

Tabla 10 ANOVA multifactorial

Factores
Sig.”
Sexo ~O000 F S|g
Tiempo enfermo meses ,O000
Tiempo enfermo anos ,000
EDAD Muerte amigos en combate ,000 1229,357¢ ,000
Tto previo ,000
Heridas en combate ,000
Edad ,O000
Tiempo enfermo meses ,000
Tiempo enfermo afnos ,O000
SEXO Muerte amigos en combate ,007
Tto previo ,000
Heridas en combate ,128
Edad ,000
Sexo ,000
TIEMPO ENFERMO Tiempo enfermo afos ,000
MESES Muerte amigos en combate ,000
Tto previo ,O000
Heridas en combate ,000
Edad ,O000
Sexo ,000
TIEMPO ENFERMO ANOS Tiempo enfermo meses ,000
Muerte amigos en combate ,000
Tto previo ,000
Heridas en combate ,000
Edad ,O000
Sexo ,007
MUERTE AMIGOS EN Tiempo enfermo meses ,O000
COMABTE Tiempo enfermo afnos ,000
Tto previo ,000
Heridas en combate ,000
Edad ,O000
Sexo ,000
Tiempo enfermo meses ,000
TRATAMEINTO PREVIO . =
Tiempo enfermo arfos ,O000
Muerte amigos en combate ,000
Heridas en combate ,O000
Edad ,O000
Sexo ,128
Tiempo enfermo meses ,O00
HERIDAS EN COMBATE Tiempo enfermo afos ,000
Muerte amigos en combate ,O000
Tto previo ,000
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8 Discusion

Al realizar la medicion de la eficacia del protocolo DUNNA de yoga en sujetos con
trastorno de estrés postraumatico durante un periodo de diez y seis semanas, se identifico
que hubo mayor predominio de la patologia en estudio en el sexo masculino concordando
con lo reportado en el estudio de Renato Alarcon, donde se 30,6 % de soldados varones

sufrieron los sintomas de TEPT en algiin momento luego del servicio militar®?.

Considerando el estado civil y la escolaridad, se encontrd que el mayor nimero de sujetos
estaban en union libre y no habian finalizado el bachillerato; al igual que el estudio
“Prevalencia del trastorno de estrés post traumatico en poblacién en situacion de
desplazamiento en la localidad de Ciudad Bolivar Bogotd, Colombia 2007, donde
encontraron que el 64,50% fueron mujeres, de las cuales el 55,10% estaba en union libre, y

el 70,10% no eran bachilleres™.

Con respecto a las condiciones de haber sufrido heridas en combate y haber presenciado
muertes de amigos en combate, se obtuvo que la mayoria de los sujetos del estudio
presentaron dichas situaciones, como lo reportado en el estudio realizado por Rachel
Yehuda en el que se muestra que los eventos relacionados con la victimizacion
interpersonal se asocian con los mayores indices de trastorno de estrés postraumatico
cronico, con una prevalencia entre los sobrevivientes de la tortura, como los prisioneros de

guerra y los supervivientes de los campos de concentracién de 50 % a 75 %",

Asi mismo en el articulo “Efectividad de una intervencion cognitivo-conductual para el

trastorno por estrés postraumdtico en excombatientes colombianos” se refiere que ser
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herido en combate, involucrarse en las muertes de no-combatientes y la exposicion a
atrocidades son elementos criticos en el desarrollo del TEP en veteranos de combate. Entre
tanto, Helzer, Robins y McEvoy (1987) reportaron una prevalencia de 3,5% en veteranos de
Vietnam que no fueron heridos en batalla, comparada con una de 20% en veteranos que si
lo fueron, encontrando una alta relacion del desarrollo del TEP con el hecho de ser herido

en combate®V.

El promedio de edad de los participantes del estudio fue de 32,52 afios con una desviacion
estandar de 8,76; como en el estudio realizado por Marybel Sinisterr a Mosquera y
colaboradores pero en un contexto diferente, en el cual a través de andlisis descriptivos en e
establecié la prevalencia del TEPT en poblacion en situacion de desplazamiento en la
localidad de Ciudad Bolivar, encontrando que la edad de los desplazados evaluados oscild
entre los 19 y 74 afos, con una media fue de 38.45 afios, una DS de 13.44; y una varianza

de 180, 70,

Por otro lado el promedio de tiempo de enfermedad encontrado fue de 58,86 meses, con
una desviacion estandar de 57,64. Kulka, Schlenger, Fairbank, Hough, Jordon, Marmar y
Weiss presentaron los datos del Estudio Nacional de Reajuste en Veteranos de Vietnam,
establecieron que un tercio de los hombres y un cuarto de las mujeres participantes de esa
guerra habian presentado alguna vez el trastorno. Adicionalmente, se encontraba que
muchos de los veteranos tenian o habian tenido un sub-diagnéstico de sintomas de TEPT,
estimandose que mas de la mitad de los hombres veteranos (53,4%) y casi la mitad de las

mujeres (48,1%) habian experimentado sintomatologia clinicamente significativa®®.
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Adicionalmente existen hallazgos de que los soldados que desarrollaron TEPT a su retorno
de Vietnam, tenian historias de depresion, otros trastornos afectivos y abuso de alcohol
antes de enrolarse. Habian tenido igualmente frecuentes problemas de aprendizaje,
trastorno de déficit atencional con hiperactividad y enuresis nocturna. Su rendimiento

escolar y relacién con maestros y otras figuras de autoridad mostraba serias deficiencias®.

Se ha sefialado que un grupo de sujetos luego de vivenciar situaciones limites presentan
formas incompletas del TEPT. Después del ataque terrorista del 11 de Septiembre en Nueva
York se estima que mas del 50 % de las personas que se vieron involucradas directamente
en este, presentaban sintomas postraumaticos aunque no tuvieran el sindrome completo. Se
ha planteado que la presencia de TEPT parcial podria interferir, tanto como el trastorno

completo, en la readaptacion del individuo tras un evento traumatico®?.

Teniendo en cuenta la variable PCL-C2 como prueba utilizada para evaluar la severidad del
TEPT tanto en el grupo control como en el grupo experimento, se obtuvo diferencias en las
medias de dichos grupos con una T student de 2,970 y un p valor de 004, por lo cual se
puede determinar que hubo diferencias estadisticamente significativas después de aplicar el

protocolo DUNNA de yoga.

El articulo “Efectividad de una intervencion cognitivo-conductual para el trastorno por
estrés postraumatico en excombatientes colombianos”, en el cual se evaluo las diferencias
entre las distintas mediciones de la sintomatologia del estrés postraumatico, realizadas
antes, durante y después del proceso de intervencion mediante la escala de Diagnostico del

Desorden por Estrés Postraumatico (PDS) de Foa y el Inventario de Depresion de Beck;
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encontrando mediante la Prueba t para medias de dos muestras emparejadas, la efectividad
de una intervencion grupal cognitivo comportamental para el manejo del estrées

postraumatico de combate con un estadistico de 2,02 y un valor de p de 1,51471E-10").

Con respecto a la evaluacion de la eficacia del Protocolo DUNNA de yoga los resultados
obtenidos fueron similares a los reportados en el estudio piloto; encontrdndose una
disminucion significativa del trastorno de estrés postraumatico en el grupo de yoga del 94%
% (p < 0.05, T Student pareado después de la intervencion comparado con la situacién

previa).

Por otro lado, estudios clinicos controlados han evaluado la eficacia de ciertos
medicamentos para el manejo del estrés postraumatico, no obstante, se han encontrado

resultados variables:

Kathleen T. Brady y Cathryn M. Clary encontraron en los pacientes tratados con la
sertralina una mejoria significativa (p<0.05) en comparacién con el placebo, tanto en la
prueba CAPS-2 como en la Escala de Trauma de Davidson, tanto si presentaban un
trastorno depresivo 0 ansioso asociado como si no; otro estudio mostrd una mejoria del
53% para un grupo de civiles diagnosticados con trastorno de estrés postraumatico y
tratados con sertralina frente a una mejoria del 32% para el grupo de control aleatorio que
recibi6 un placebo™. Adicionalmente, un estudio con veteranos militares concluyé que los
veteranos que tomaron sertralina no tuvieron una diferencia significativa en las mediciones
de diagnostico de trastorno de estrés postraumatico frente a los veteranos que tomaron un

placebo®.
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Por otro lado en un articulo de la revista American Journal of Psychiatry se presenta un
ensayo multicéntrico, controlado con placebo, para el estudio de la eficacia y seguridad de
la Paroxetina en el tratamiento de los sintomas del trastorno por estrés postraumatico. Los
pacientes tratados con Paroxetina mostraron resultados significativos en relacion con los
pacientes tratados con placebo. La diferencia fue significativa para sintomas como la re-
experimentacion del suceso traumatico, la evitacion de los estimulos asociados con el
trauma y sintomas del aumento de la actividad. El tratamiento fue efectivo tanto para
hombres como para mujeres. La respuesta al tratamiento no tuvo variaciones en relacion
con el tipo de experiencia traumatica, el tiempo pasado desde el trauma y la severidad de
los sintomas. Las dosis de 20 y 40 mg/dia fueron efectivas y bien toleradas para el

tratamiento en adultos del sindrome por estrés postrauméatico™®.

Con respecto a los benzodiacepinas (BZD ) no existen estudios que apoyen su eficacia en el
trastorno de estrés postraumatico. Por el contrario, se ha sugerido que la condicion clinica
de los pacientes que padecen el trastorno se deteriora cuando son tratados con este tipo de
farmacos, con disfuncion en el aprendizaje. Las benzodiacepinas (BZD ) potencian también

los efectos del alcohol™®.

En Colombia se ha demostrado que los individuos afectados por el trastorno de estrés
postraumatico y que han recibido tratamiento farmacol6gico presentan sintomas

relacionados a este trastorno incluso después de varios afios del tratamiento ©.

Al comparar el nimero necesario a tratar (NNT) para la terapia de Yoga empleada en el
presente estudio, con el de algunos de los medicamentos ya mencionados se encontraron

muchas diferencias. Para el protocolo DUNNA de yoga se encontré un NNT de 4,8 (IC del
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95%: 2,8 a 15,6), el cual resultd similar al reportado en la literatura para los inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina como la paroxetina (NNT = 4,31; IC del 95%:
3,33 a 6,25) y sertralina (NNT = 4,49; IC del 95%: 2,86 a 10). Para otros medicamentos
como fluoxetina y brofaromina la literatura ha reportado valores de NNT de 6,07 y
13,9442 respectivamente, que son superiores en comparacion a los encontrados en el

presente trabajo para el protocolo DUNNA de Yoga.

Segun los resultados obtenidos en este estudio, el protocolo DUNNA de Yoga resulto
eficaz para el manejo del trastorno de estrés postraumatico al existir diferencias
significativas en la prueba PCLC después de realizar las 32 sesiones de yoga; en otras
investigacion se ha demostrado que la variedad de técnicas del Yoga contribuyen a
desarticular el trastorno de estrés postraumatico a través de la practica continuada de la
meditacion, las posturas fisicas y la relajacion ©- ©- (19 Esta desarticulacion lleva a la
atenuacion fisiologica progresiva de las respuestas de emergencia, sin embargo no las
anula del todo. EI resultado de la desarticulacién es la reduccién del estrés y consecuente
sensacion de estado de bienestar. Una recuperacion de la objetividad en la apreciacion del
entorno permite a la victima del trauma recuperar la confianza general y desde alli

recuperar el sentido vital perdido desde el evento traumatico®.

Para finalizar, éste es uno de los primeros estudios en el pais que evalla la eficacia del
Yoga para la mejoria del trastorno de estrés postraumatico, se sugiere realizar estudios que
combinen la terapia farmacologica y el Yoga para evaluar si se logran resultados mas
eficaces. De igual forma, los resultados de este estudio tienen implicaciones para considerar

las estrategias de manejo de la enfermedad en el pais.
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9 Conclusiones y recomendaciones

El TEPT es un trastorno complejo que esta determinado por varios factores de
riesgo que van a depender principalmente del hecho traumatico y del sujeto que lo
padece.

En este estudio en particular se evidencia como los sujetos excombatientes son
vulnerables a dicha patologia dadas condiciones a las cuales estdn expuestos y he
alli el interés que toma en salud publica dadas las implicaciones sociales y
econdmicas a que conlleva.

El Protocolo DUNNA de Yoga mostrd ser una alternativa eficaz para el manejo de
estrés postraumatico, sin embargo se sugiere realizar estudios que combinen la
terapia farmacologica y el Yoga para evaluar si se logran resultados que
contribuyan a la mejoria de la sintomatologia y calidad de vida de los pacientes con
que padecen dicha enfermedad.

Los factores asociados a no mejoria de estrés postraumatico fueron sexo, heridas

heridas en combate y muerte de amigos en combante.
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