ANEXos

Anexo 1. Consentimiento informado ensayo clinico para medir eficacia del protocolo
DUNNA de Yoga para trastorno de estrés postraumatico (TEPT)

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Estudio aleatorio controlado de yoga para TEPT

Titulo del Proyecto de Investigacion: Proyecto Ahimsa: Estudio aleatorio controlado de yoga
para TEPT

Investigador Principal: Dr. José Daniel Toledo, MD

Co-Investigadores:  Dr. José Posada Villa, MD

Maria Adelaida Lopez, MA

Patrocinador: Corporacion Dunna. Alternativas creativas para la paz
Agencia Colombiana para la Reintegracion (ACR)

El presente consentimiento informado, cuya copia se le entrega, debe darle una idea general de
la investigacion y de su participacion en la investigacion. Si requiere mayores detalles sobre lo
gue aqui se menciona, o sobre informacion que no se ha incluido, por favor pregunte a las
personas que le entregan este formato. Por favor tomese su tiempo para leer cuidadosamente y
comprender toda la informacién incluida.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital
Militar Central que regula los ensayos clinicos con medidas terapéuticas.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda
evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.
Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o
cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento .
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1. Justificacion:
El Trastorno de Estrés Post-Traumatico (TEPT) es una condicién que se presenta en
personas que han estado expuestas a situaciones traumaticas en el pasado. Los sintomas
principales incluyen recuerdos y suefios persistentes asociados con el trauma, evitacion de
estimulos relacionados con el trauma, sobresalto, sensacion de desapego en la vida afectiva,
embotamiento, aumento de activacion (irritabilidad, insomnio, dificultad para
concentrarse) y otros sintomas que no estaban presentes antes de la experiencia traumatica.
Tradicionalmente, el TEPT en Colombia se ha tratado con medicacion dirigida a controlar
los sintomas de la depresion y ansiedad. Este tratamiento usualmente se acompafia de
sesiones periddicas de psicoterapia con un médico psiquiatra. Sin embargo, este tratamiento
no ha dado resultados enteramente satisfactorios, y muchas de las personas que han iniciado
tratamiento no experimentan mejorias significativas aun después de trascurridos varios
afios de tratamiento. Adicionalmente, los medicamentos utilizados suelen causar graves
efectos secundarios que en muchos casos perjudican la salud cardiaca y el estado emocional
de las personas en tratamiento. Dadas las deficiencias del tratamiento tradicional, ha
surgido la necesidad de encontrar alternativas para el manejo de los sintomas de TEPT,
especialmente en Colombia en la medida en que el conflicto armado ha causado un
aumento significativo en la prevalencia del TEPT en la poblacion civil y militar.
Por ello, la Corporacion Dunna-Alternativas creativas para la paz, ha desarrollado un
protocolo de yoga basado en metodologias ancestrales que ya se han probado como
alternativas efectivas para el manejo del TEPT en paises como Estados Unidos, India,
Australia y la antigua Yugoslavia. El yoga, que se define como la union de lo fisico, lo
emocional y lo espiritual, consiste en una serie de practicas que permiten armonizar al
individuo en todos sus distintos niveles (fisico, mental, emocional y espiritual), generando
asi una sensacion de paz y bienestar asociada con la disminucion de los sintomas del TEPT.
El yoga también se asocia con mejor salud cardiaca, endocrina y mental, sin que se generen
efectos secundarios indeseados como puede ocurrir con el tratamiento tradicional. Con la
presente investigacion, se busca explorar la posibilidad de utilizar el yoga como terapia
alternativa para el manejo de los sintomas del TEPT, suministrando asi una alternativa
costo-efectiva al tratamiento tradicional.

2. Propésito/ Objetivos
El propésito de la investigacion consiste en evaluar la eficacia del yoga como herramienta
para el manejo de los sintomas del TEPT.

3. Disefio del estudio
La Agencia Colombiana para la Reintegracion suministrara una lista de 600 personas con
riesgo o posibilidad de diagnéstico de TEPT ubicadas en Bogota y Medellin. Se realizara
una encuesta con la escala CAPS para confirmar el diagnoéstico, estableciendo un punto de
corte para determinar las personas elegibles para participar en el estudio. Ni al investigador
principal ni ninguna de las personas que participan en el estudio podran conocer la
identidad de las personas encuestadas, a quienes se asignara un nimero para propoésitos de
proteger su anonimidad en el estudio.
De las personas elegibles para participar, se seleccionara una muestra de 200 personas, que
seran distribuidas aleatoriamente (como lanzar una moneda al aire) en dos grupos: grupo de
control (n=91) y grupo de yoga (n=91). A todas las personas seleccionadas se les aplicara la
escala PCL-C, una encuesta estructurada de 17 items, en la que se determinara el estado
inicial de los participantes antes de la intervencion.
El grupo de yoga realizard dos sesiones de yoga a la semana de una hora de duracion por
cuatro meses, mientras que el grupo de control continuard con sus actividades normales
dentro de la ruta de reintegracion designada por la ACR.
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Al finalizar la intervencidn, se aplicara nuevamente la escala PCL-C a los participantes del
grupo de yoga y del grupo de control, con el fin de establecer los cambios y mejorias
ocasionadas por la intervencion con yoga.

4. Procedimientos

4.1. Mediciones

Las encuestas 0 escalas se realizaran por parte de personas entrenadas quienes leeran en voz
alta las preguntas del formato que se entregara a cada uno de los participantes. Los
participantes estaran distribuidos en un salén con suficiente espacio entre cada persona para
que las respuestas puedan ser privadas. Usted podra realizar cualquier pregunta que Usted
tenga respecto de los formatos, de las preguntas que se leen por parte de las encuestadoras,
o de cualquier informacidn adicional que requiera.

4.2. Intervencion

Los participantes del grupo de yoga asistiran a clases de yoga de una hora de duracion dos
veces a la semana durante cuatro meses. Las clases consistiran en la aplicacion delProtocolo
DUNNA (C) de Yoga para Estrés Post Traumatico ©, en el cual se detallan las practicas a
desarrollar en cada clase.

En general, las clases se dividen en tres partes: Posturas o asanas, meditacién y relajacion o
“yoga nidra”. Las posturas consisten en ejercicios movimientos combinados con respiracion
controlada. Todas las posturas utilizadas en elProtocolo DUNNA (C) son susceptibles de
ser realizadas por cualquier persona, incluso con discapacidad fisica. La meditacion se
introduce en las clases mas avanzadas y consiste en técnicas para aquietar la mente y
alcanzar silencio interior. La relajacion o yoga nidra es una técnica en la que se relaja el
cuerpo fisico, la mente y las emociones a través de concientizacion de cada parte del
cuerpo, seguida de visualizaciones guiadas, todo esto mientras el participante se acuesta
boca arriba cubierto por una manta en una postura conocida como shavasana. Ninguno de
los procedimientos del Protocolo de yoga es experimental.

Los instructores estan especialmente entrenados para realizar clases de yoga con
metodologia sensible al trauma (“Trauma sensitive yoga”), con lo cual se garantiza la
seguridad y comodidad de los participantes.Los participantes tienen la instruccion de
realizar el ejercicio hasta el punto en que resulte comodo para su cuerpo. En todo caso, si
Usted es seleccionado para participar en el grupo de yoga, en cualquier momento puede
preguntar al instructor sobre los beneficios o incomodidades que Usted pueda experimentar
con cada practica.

5. Riesgos e incomodidades
En general el yoga puede presentar los mismos riesgos o incomodidades que Usted puede

experimentar con el ejercicio moderado. A continuacién se presentan los riesgos potenciales que se
han comprobado o que podrian esperarse con la practica del yoga:

Riesgo o incomodidad Porcentaje de probabilidad
Molestia en cuello, rodillas, espalda baja y 8%

hombros

Lesiones musculares 5%

Lesiones de las coyunturas 2%

Aumento temporal de los sintomas del TEPT | 7%

Dolor muscular 10%
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6. Beneficios esperados

El yoga es una disciplina que puede resultar beneficiosa para las personas que lo practican. En el
caso de personas con TEPT, los beneficios pueden extenderse también a su nucleo familiar y a su
entorno social en general. Se ha probado que el yoga tiene un efecto desestresante y relajante que
mejora la calidad de vida de las personas que lo practican, especialmente si han estado sometidas a
condiciones estresantes o traumaticas.

Se espera una disminucién general de los sintomas del TEPT que permita una mayor sensacion de
bienestar y una mayor funcionalidad que facilite la productividad de los participantes en la vida
civil. El yoga también se asocia con una mayor flexibilidad, mayor fuerza muscular, menores
indices de hipertension y diabetes, mejor salud cardiaca, mayor estabilidad emocional, mayores
indices de concentracion, menores indices de ansiedad, mejor manejo de las emociones, mejor
circulacion, sensacion de vitalidad y mejores indices de autoestima.

Aunque existe la posibilidad de que la participacion en esta investigacién no lo beneficie a Usted

personalmente, se espera que lo que se aprenda en este estudio beneficie a muchas personas que

sufren de TEPT en el futuro.

7. Alternativas de tratamiento

Existen otras alternativas para el manejo de los sintomas del TEPT tales como Psicoterapia,

Farmacoterapia, terapias conductuales etc. en caso que Usted decida no participar en esta

investigacion. Dichas alternativas implican la consulta con un médico psiquiatra para el diagnéstico

y posible medicacion acompariada de psicoterapia. Estos tratamiento s tienen un costo que debe

consultarse con el seguro de manera previa.

8. Confidencialidad
La informacidn que se recoja en desarrollo de la investigacion serd conocida Unicamente
por los investigadores, la Corporacion Dunna-Alternativas para la Paz y la ACR. La
identidad de los participantes estara protegida estrictamente y se mantendra confidencial
por parte de todas las entidades e individuos que conozcan de la informacion. El
investigador principal conocera los datos identificados con un namero, por lo cual los
nombres de los participantes no serén revelados de manera alguna en los resultados de la
investigacion.

9. Costo para los participantes
Su participacién en el proyecto no tiene ningun costo.Para los participantes seleccionados
para el grupo de yoga, se otorgara un subsidio de transporte de $4000 pesos para cada clase
a la que asistan. En caso de que existan gastos adicionales, éstos seran cubiertos por el
presupuesto de la investigacion.

10. Compensacion en caso de lesion
Los participantes recibiran compensacion en caso de dafio o lesion que se derive
directamente de la investigacién, de acuerdo con las leyes y politicas vigentes para la
Corporacion Dunna y la ACR.EI dafo directo debe ser aprobado por un médico contratado
por la Corporacién Dunna-Alternativas creativas para la paz para este proposito.

11. Retiro de la investigacion
Aungue se recomienda mantener la participacion hasta el final del estudio para obtener los
beneficios del programa, Usted podra retirarse de la investigacion en cualquier momento,
para lo cual debera notificar a la Corporacion Dunna las razones de su retiro por escrito.La
ACR podré aplicar sus politicas de ruta pertinentes ante el retiro de la investigacion.

12. Aprobacién del comité de ética
El presente protocolo ha sido aprobado por el Comité de Etica del Hospital Militar, que ha
determinado que se ajusta a los estandares internacionales de Etica. El presidente de dicho
Comité es el Dr. Javier Godoy Barbosa, este comité esta atento a verificar el cumplimiento
de los aspectos éticos de esta investigacion.
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13. Compensacion
No se prevee compensacién econdmica por su participacién en este proyecto, se espera que
usted sienta mejoria importante por su participacion en el proyecto.

14. Investigador
El investigador principal es el Dr. José Daniel Toledo Celular 3102939533, 0 en la
corporacion DUNNA tel. 2432628

Su firma en este formato indica que Usted ha comprendido la informacion relativa a su
participacion en el proyecto de investigacion y esta de acuerdo en participar en el mismo. Su
continua participacion en la investigacion se entiende tan informada como su consentimiento
inicial. Usted puede retirar su consentimiento en cualquier momento sin que por ello se creen
perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento . Se garantiza que Usted recibira respuesta
acualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y la intervencion con yoga. Usted
sera notificado de manera oportuna de cualquier informacion que pueda afectar su
consentimiento para seguir participando en esta investigacion. Si Usted tiene preguntas
adicionales sobre esta investigacién, por favor contacte a:

Continua en la pagina siguiente...

...Continua de la pagina anterior

Maria Adelaida Lopez tel.: (571) 2432628

Nombre completo: Fecha:
Firma:
Nombre del investigador: José Daniel Toledo Fecha:

Firma del investigador:

Nombre del delegado Natalia Quifiones Fecha:

Firma del delegado:

Nombre del testigo 1 Fecha:

Firma del testigol

Relacion con el sujeto de investigacion:

Direccion:

Nombre del testigo 2 Fecha:

Firma del testigo 2
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Relacidn con el sujeto de investigacion:

Direccion:

Se le hace entrega de una copia de este formato para su archivo y referencia.
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Medicion de la eficacia del protocolo dunna de yoga en sujetos con

trastorno de estrés postraumatico (TEPT).

Angela Pulido®, Diana Barrera®
12 Estudiantes de Epidemiologia Clinica, Universidad El Bosque, Bogota D.C., Colombia

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 publica 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
evaluacion del cambio en la escala PCL-C.

Materiales y métodos. Se llevd 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 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.

Palabras clave: Estrés postraumatico, eficacia, Yoga, PCL-C.
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Introduction. In Colombia, the PTSD represents a public health problem because of its
marked prevalence in populations directly exposed to traumatic situations arising from
armed conflict®. Found mixed results regarding the efficacy of drugs for the management
of PTSD, also has been seen that individuals affected by PTSD and who have received drug
treatment have symptoms related to this disorder even after several years of treatment®. On
the othg hand, the supply of public health for those affected by PTSD in the country is
limited*”.

Objective. Evaluate the effectiveness of the Protocol DUNNA Yoga for Post Traumatic
Stress Disorder (PTSD) in veterans subjects Colombian conflict through assessment of
change in PCL-C scale.

Materials and methods. A secondary study was conducted a randomized clinical trial to
16 weeks. The sources of information were the CAPS scales (Clinican Administered PTSD
Scale) and PCL-C (PTSD Checklist Civilian Version). The primary efficacy variable was
the score obtained from the PCL-C2 test.

Results. The yoga DUNNA protocol was effective for the management of PTSD. Found
the relative risk was 0.78, which means that people treated with yoga DUNNA 0.78
Protocol have less risk of no improvement in PTSD, people who were in the control group.
Regarding the Absolute Risk Reduction (ARR) 20.29% of the patients on the protocol
DUNNA yoga experience no adverse effects (no improvement) that would lower the
control group, with a confidence interval of 95% between 6.40 and 35.44. On the other
hand it is necessary to treat 4.8 patients with yoga DUNNA protocol to prevent one case of
improvement that would not in the control group, with a confidence interval of 95%
between 2.8 and 15, 6.

Conclusion. This is one of the first studies in the country that evaluates the effectiveness of
Yoga for improvement of PTSD, it is suggested that studies combining pharmacological
therapy and yoga to evaluate themselves more effective results are achieved. Similarly, the
results of this study have implications for considering strategies for disease management at
home.

Keywords: Posttraumatic Stress, effectiveness, yoga, PCL-C.
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En Colombia, el trastorno de estrés
postraumatico representa un problema de
salud publica, debido al conflicto interno
armado que ha sufrido durante las Gltimas
10 decadas, el cual ha causado traumas
fisicos y psicolégicos, 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 farmacoldgico del trastorno de
estrés  postraumatico  representa  un
problema de dificil abordaje en modelos
de atencion 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
mostré una mejoria del 53% para un
grupo de civiles diagnosticados con
trastorno de estrés postraumatico vy
tratados con sertralina frente a una
mejoria del 32% para el grupo de control
aleatorio que recibié un placebo™; otro
estudio demostr6 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
diagnostico 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 relacionados a este trastorno
incluso después de varios afios del
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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
préactica continuada de la meditacion, las
posturas fisicas y la relajacion(”: ®- ©- (0,
Esta desarticulacion lleva a la atenuacion
fisioldgica progresiva de las respuestas de
emergencia, sin embargo no las anula del
todo. El resultado de la desarticulacion 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
traumético®.

Materiales y métodos

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.

La poblacién de estudio estuvo
compuesta por sujetos excombatientes,
con trastorno de estrés postraumatico
moderado o severo, ambulatorios, que
cumplian con criterios 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.

Los datos analizados se obtuvieron
teniendo en cuenta las pruebas CAPS
(Clinican Administered PTSD Scale) y
PCL-C (PTSD Checklist Civil version),
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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 empled como prueba
de tamizaje y es el estandar de oro en la
evaluacion del trastorno de estres
postraumatico. ES una  entrevista
estructurada de 30 items que corresponde
con los criterios DSM-IV para el
trastorno  de estrés  postraumatico.
http://www.clintools.com/victims/resourc
es/assessment/ptsd/protected/ CAPSIV.pdf

La escala PCL-C se utilizd antes y
después de iniciar la terapia de Yoga
como prueba de seguimiento para valorar
la eficacia de la terapia midiendo el
cambio en la escala en la etapa final del
estudio. La PCL-C es una escala
estandarizada para trastorno de estrées
postraumatico que comprende 17 items
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/do
cs/visn6/3_PTSD_CheckList_and_Scorin

g.pdf

Las variables evaluadas fueron: edad,
sexo, estado civil, escolaridad, religion,
tener pareja actualmente, cuanto hace que
tiene pareja, lugar de nacimiento, ha sido
herido en combate, cuanto tiempo
permanecio en el trabajo que le produjo la
enfermedad, perdié amigos en combate,
para ese problema ha recibido algun
tratamiento antes, y la prueba PCL-C.

Se utiliz6 la aleatorizacion para evitar el
sesgo en la asignacion de los sujetos al
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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 generd un listado utilizando
el programa EPIDAT de circulacion
gratuita.

La variable de eficacia primaria fue el
valor obtenido en el PCL-C, la hipotesis
nula fue que no hay diferencia en el valor
al final del tratamiento entre los dos
grupos.

Los criterios de inclusion, exclusion y
retirada fueron los siguientes:

Criterios de inclusion

Sujetos de sexo masculino o femenino y
con mas de 18 afios de edad; diagndstico
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
segun la norma 08430 del Ministerio de
Salud.

Criterios de exclusion

Otra comorbilidad psiquiatrica segun
CIE-10 o DSM-IV TR; estar en producto
con farmacos psiquiatricos dentro de los
anteriores 30 dias antes de Ila
aleatorizacion (incluye Hierba de San
Juan y s-metil adenosina); presencia de
antecedentes conocidos o sospechosos de
dependencia a sustancias conforme a los
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criterios CIE-10 o DSM-IV TR durante
los dltimos 6 meses previos a la
aleatorizacion; sujetos empleados o
familiares del investigador o de DUNNA.

Criterios de retirada

Un sujeto de Investigacion debe ser
excluido si: no exhibe una respuesta o0 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,
antipsicdticos, 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 discontinuacion,
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 medicacion
psiquiatrica o0 con psicoterapia de
cualquier tipo.

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 vy la
legislacion vigente. Los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos de
un ensayo son las consideraciones méas
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
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realizacion del ensayo estuvo calificado,
por su titulacion, formacién vy
experiencia, para realizar sus tareas y
responsabilidades respectivas.

Antes de comenzar el estudio se
suministr6 al Comité de FEtica 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 Comit¢ de Etica de
Investigacion

El estudio fue iniciado después de que el
Comité dio plena aprobacion al protocolo
final, sus enmiendas y 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
notific6 al Comité la finalizacion del
estudio.

Se obtuvo el consentimiento informado,
otorgado de forma libre, de cada sujeto
antes de su participacién 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.
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Resultados

Descripcidn variables demograficas de
la poblacién sujeto de estudio

El periodo de estudio correspondiente a
diez y seis semanas incluyo 42 controles
y 50 experimentales, y a partir de ellos se
realizd el analisis descriptivo de las
variables cualitativas y cuantitativas.

Dentro de las variables cualitativas se
observO 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) correspondio al sexo
femenino.

En cuanto al estado civil el mayor nimero
de participantes se encontrdé 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
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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%
(12).

La religion predominante fue la catdlica
con un 70,7% (65), seguido por un 26,1%
correspondiente a la cristiana; cada una de
ellas con distribucion similar en los dos
grupos de estudio.

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 dicotomica heridos en
combate mostro que el 60,9% (56)
presentaron dicha condiciéon 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).

Tabla 1 Variables cualitativas

Variables Controlesd42) Experimentales50) Totald92)
ciudad Bogota 57,1 % (24) 48,0@6{24) 52,2@6H48)
Medellin 42,9 % (18) 52,0@6H26) 47,86H44)
Sexo Masculino 73,8 % (31) 70,0@6H35) 71,736H66)
Femenino 26,2@6M11) 30,0@6{15) 28,3@626)
Soltero 26,2@6H11) 42,0B6H21) 34,8@632)
Casado 7,136H3) 4,03%442) 5,436H5)
- Viudo
Estadoftivil Separado 7,1%43) 4,086[2) 5,4m645)
Divorciado
Unidéniibre 59,5@6{25) 48,036{24) 53,3@6{49)
Catdlico 69@F6[{29) 72,036H36) 70,736H65)
Religion Cristiano 26,2@6H11) 26,0@6H13) 26,1@6H24)
NoRXreeRFnDios 4,836H2) 2@6H1) 3,3@6H3)
Ninguna 2,436[1) 2,0@6H1) 2,2@6H2)
Primaria@ncompleta 23,8@6[10) 22,0@6{11) 22,8@6H21)
PrimariaRompleta 7,136H3) 6,036H3) 6,5@6{6)
Escolaridad Secundarialncompleta 47,636{20) 46,036H23) 46,736H43)
Secundaria@ompleta 11,936H5) 12,0@6H6) 12,0®36H11)
Tecnologial 2,0@6H1) 1,1@6H1)
Otros 2,4m4H1) 4,036H2) 3,3@4H3)
Si 69,0@6H29) 54,0@6H27) 60,9@6{56)
Heridos@EnEombate Noll 31,026H13) 46,036{23) 39,1@6H36)
Si 88,1@6H37) 88,0®6H44) 88,0@6{81)
Muerte@Emigos@En@Eombate No 11,936H5) 10,036H5) 10,936H10)
R ] Si 7,13%H3) 10,0@4H5) 8,7®6H8)
Tratamiento@previo No 92,9m6T39) 86,0@6@43) 89, 1m6H82)
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Por otro lado dentro de las variables
cuantitativas se observé 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-Clpresento 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
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promedio de 48,10 como en el grupo
experimental con 38,96.

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)
Edad Media 32,02 32,94 32,52
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 1452 14,83 15,31
. . Media 39,45 94,90 69,59
Tiempofparejaineses |, 50,93 234,79 177,82
. R Media 3,29 7,91 5,80
TiempoBbareja@nos Ds 4,24 19,56 14,82
Tiempo@nfermo@neses Media 63,67 4,82 28,86
Ds 50,58 62,89 57,64
TiempoRnfermo@fios Media >30 4,57 4,90
Ds 4,21 5,24 4,79

Establecimiento de existencia o no de
mejoria después de la terapia de yoga en
ambos grupos (control y experimento).
(Andlisis de eficacia)

a). 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:

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).
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Tabla 3 Prueba de Chi cuadrado para la variable cualitativas

Variable® Chi-cuadrado@le®earson Significancia®
Ciudad 0,765° 0,382
Sexo 0,163° 0,686
Estado civil 3,025 0,388
Escolaridad 1,125°% 0,98
Religion 0,562° 0,755
Parejactual 0,952° 0,329
Heridas en combate 2,170% 0,141
Muerte amigos en combate 0,067 0,796
TtoBrevio 0,296 0,586

En cuanto a la prueba de Kolmogorov
para establecer normalidad de variables
cuantitativas, se tuvo en cuenta la
siguiente prueba de hipotesis:

H1: Los datos analizados no tienen una
distribucion 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-
Cl, 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 Estadistico gl Sig.

SUMATORIAPCL-C 1 ,064 92 ,200° ,980 92 ,180
SUMATORIA PCL-C 2 ,064 92 ,200° 978 92 ,120
EDAD ,102 92 ,018 ,935 92 ,000
TIEMPO PAREJA ,348 92 ,000 ,363 92 ,000
(MESES)

TIEMPO PAREJA EN ,348 92 ,000 ,363 92 ,000
ANOS

TIEMPO ENFERMO ,153 92 ,000 ,864 92 ,000
TIEMPO ENFERMO ,153 92 ,000 ,864 92 ,000
EN ANOS
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A las variables cuantitativas con
distribucion normal se les aplico la
prueba T Student y para las variables que
no tenian distribucion normal se utilizé la
prueba de Mann whitney estableciéndose
las siguientes hipdtesis:

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
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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 distribucion 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 hipotesis 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
gue se rechaza la hip6tesis nula; podemos
decir que hay diferencias estadisticamente
significativas después de aplicar el
protocolo DUNNA de yoga (Tabla 5).

Tabla 5 Prueba de T Student para variables cuantitativas con distribuciéon 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
Diferenciade | Errortip. dela
F Sig t ] Sig. (bilateral medias diterencia Inferor Superior

pelcl Se han asumido 223 138 181 90 857 620 344 5,182 142

varianzas iguales

No se han 178 80,786 859 620 3413 6,201 7531

asumido
nclc2 Se han asumido 028 868 2,970 90 004 9,135 3,076 3,025 15,245

varianzas iguales

No se han 2976 87,897 004 9135 3070 3035 15,23

asumido
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Para las variables que presentaron
distribucion no normal se realizd6 una
prueba de Mann whitney obteniendo que
las medias de la edad, tiempo de pareja en
meses y afos, y las medias de tiempo de
enfermedad en meses y afios son las
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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 hipotesis nula
(Tabla 6).

Tabla 6 Prueba de Mann whitney para variables cuantitativas con distribucion no normal

Resumen de prueba de hipotesis

Hipotesis nula Test Sig. Decision
F Prueba de
Las medianas de EDAD son las o EeE e Retener la
1 mismas entre las categorias de 413 hipotesis
BRAZO. e nula.
independientes
La distribucion de EDAD es la H;ﬁr?f\bjh?tene Retener la
2 misma entre las categorias de d ¥ .826 hipotesis
BRAZO. ce muestras nula.
independientes
Las medianas de m:g::;ngg de Retener la
3 TIEMPOPARAJEM son las mismas TS e JA82  hipotesis
entre las categorias de BRAZO. independientes nula.
La distribucion de H:ﬁr?f#h?tene Retener la
4 TIEMPOPARAJEM es la misma de muestras ¥ ,.599 hipotesis
entre las categorias de BRAZO. independientes nula.
F Prueba de
Las medianas de TIEMPOPARE)AA msdianas de Retener la
5 son las mismas entre las lestras 482  hipotesis
categorias de BRAZO. independientes nula.
La distribucion de K’{:Er?f\lbjh?tene Retener la
6 TIEMPOPARE)AA es la misma d t ¥ ,599 hipotesis
entre las categorias de BRAZO. ined?;eensdirzztes nula.
r Prueba de
Las medianas de TIEMPOENFM medianas de Retener la
7 son las mismas entre las bestras ,295 hipotesis
categorias de BRAZO. independientes nula.
La distribucién de TIEMPOENFM  Fruebal de Retener la
8 es la misma entre las categorias d v ,180 hipotesis
de BRAZO. de muestras nula.
independientes
r Prueba de
Las medianas de TIEMPOEMNFA medianas de Retener la
9 son las ’mismas entre las et .295 hipotesis
categorias de BRAZO. independientes nula.
La distribucion de TIEMPOENFA  prueba b de Retener la
10 es la misma entre las categorias d ann- itney ,180 hipotesis
de BRAZO. ge muestras nula.
independientes

Se muestran las significancias asintéticas. El nivel de significancia es ,05.

b). Andlisis de eficacia

El protocolo DUNNA de Yoga resulto ser
eficaz para el manejo del trastorno de
estrés postraumatico en el grupo que
recibio el tratamiento. Inicialmente se
realizd un analisis simple comparando el
valor ponderado de la prueba PCL-C
antes y después (PCL-C1y 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) presentd valores de PCLC-2
superiores a los de PCLC-1, mientras que
de las 50 personas que constituyeron el
grupo experimento, el 94% (47) mostrd
una mejoria aparente presentando valores
de PCLC-2 inferiores a los de PCLC-1y
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s6lo dos resultaron con un puntaje
ponderado de la prueba mayor al final del

Tabla 7 Valores PCLC-1y PCLC-2
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estudio (Tabla 7).

en controles y experimentos

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 realizd un T Student pareado;

encontrandose una diferencia

11

CONTROLESE EXPERIMIENTOS
SUMATORIAE|] SUMATORIAEG SUMATORIAE] SUMATORIAEG
PCL-CEL | PCL-C2 PCL-CZL PCL-C2
1 78 53 1 45 a4
2 71 66 2
3 77 38 3 76 a7
a a 23 18
5 65 62 S 57 52
6 52 33 6 a6 a3
7 7 57 21
8 73 55 8 55 a8
S aa 37 S a9 aa
10 56 36 10 50 38
11 11 a4 30
12 57 34 12 63 26
13 68 62 13 a8 17
14 68 51 14 59 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 a8 19
21 22 18 21 58 28
22 63 a7 22 64 32
23 54 aa 23 a8 a3
24 77 74 24 a6 30
25 38 31 25 63 53
26 26 58 26
27 88 74 27 66 36
28 83 69 28 60 23
29 73 32 29 88 79
30 30 23 18
31 15 40 31 88 64
32 32 55 a3
33 87 61 33 69 59
34 as a2 34 88 55
35 67 51 35 80 37
36 56 39 36 as 33
37 39 39 37 63 63
38 64 57 38 66 as
39 39 63 40
40 76 58 40
41 79 61 41 59 21
42 49 a3 42 64 30
43 33 21
a4 60 51
45 67 a2
46 32 31
a7 a8 38
18 29 28
49 31 1e
50 50 40

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

Prueba de muestras relacionadas

Diferencias relacionadas

para la diferencia

Error tip. de la
Media  |Desviaciontip.|  media

PCLCEXP2

Par 1 PCLCEXP1 - 15,955 14,555 l§§§ 15,554 %5& 5,551 49 000

Inferior Superior t g Sig. (bilateral)

Debido a que no se presentaron pérdidas
durante el seguimiento, el anlisis de
eficacia se realizo por intencion de tratar;
con respecto al grupo control de los 42
participantes, 30 presentaron mejoria, 10
no mejoraron y dos no presentaron

Tabla 9 Mejoria experimento

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).

con respecto a controles

Mejoria Nol@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 Reduccién 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.

c). Identificacion 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 en combate, las cuales
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
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del trastorno de estrés postraumatico
(Tabla 10).
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personas que mostraron mejoria al
trastorno de estrés postraimatico con el
Protocolo DUNNA de Yoga no

De otro lado, el estadistico F fue de provienen de la misma poblacién y existe
1229,357 lo que significa que las mucha variabilidad entre las mismas
(Tabla 10).
Tabla 10 ANOVA multifactorial

Factores sig.t
Tiee):rc:po enfermo meses :OOO
Tiempo enfermo afos ,000
EDAD Muerte amigos en combate ,000
Tto previo ,000
Heridas en combate ,000
Edad 7000
Tiempo enfermo meses ,000
SEXO Tiempo enf.errno anos . ,000
Muerte amigos en combate ,007
Tto previo ,000
Heridas en combate ,128
Edad 7000
Sexo ,000
TIEMPO ENFERMO Tiempo enfermo afos ,000
MESES Muerte amigos en combate ,000
Tto previo ,000
Heridas en combate ,000

Edad 7000 E Slg
Sexo ,O000

TIEMPO ENFERMO AROs Tiempo enfermo meses ,000 1229’357a ,000
Muerte amigos en combate ,000

Tto previo
Heridas en combate

,000
,000

Edad
Sexo
MUERTE AMIGOS EN Tiempo enfermo meses

COMABTE Tiempo enfermo afos
Tto previo

Heridas en combate

,000
,007
,000
,000
,000
,000

Edad

Sexo

Tiempo enfermo meses
TRATAMEINTO PREVIO . -

Tiempo enfermo afios

Muerte amigos en combate

Heridas en combate

,O000
,000
,O000
,000
,000
,000

Edad

Sexo

Tiempo enfermo meses
HERIDAS EN COMBATE Tiempo enfermo afos
Muerte amigos en combate

Tto previo

"000
128
,000
,000
,000
,000

Discusién

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 identificé 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

13

en algin momento luego del servicio
militar™?.

Considerando el estado civil y la
escolaridad, se encontré que el mayor
namero de sujetos estaban en unién 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 Bogot3,
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Colombia 20077, donde encontraron que
el 64,50% fueron mujeres, de las cuales el
55,10% estaba en wunion 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 ~ crénico, con  una
prevalencia entre los sobrevivientes de la
tortura, como los prisioneros de guerra y
los supervivientes de los campos de
concentracion de 50 % a 75 %",

Asi mismo en el articulo “Efectividad de
una intervencion cognitivo-conductual
para el trastorno por estrés postraumatico
en excombatientes colombianos” se
refiere que ser 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
relacién del desarrollo del TEP con el
hecho de ser herido en combate®?.

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
analisis descriptivos en e establecid la
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prevalencia del TEPT en poblacion en
situacion de desplazamiento en la
localidad de Ciudad Bolivar, encontrando
que la edad de los desplazados evaluados
oscilé entre los 19 y 74 afios, con una
media fue de 38.45 afios, una DS de
13.44; y una varianza de 180, 709,

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®?.

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 relacion 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,
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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 wuna
intervencion cognitivo-conductual para el
trastorno por estrés postraumatico en
excombatientes colombianos”, en el cual
se evalud 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
Postrauméatico (PDS) de Foa vy el
Inventario de Depresion de Beck;
encontrando mediante la Prueba t para
medias de dos muestras emparejadas, la
efectividad de una intervencion grupal
cognitivo comportamental para el manejo
del estrés postraumatico de combate con
un estadistico de 2,02 y un valor de p de
1,51471E-10MY

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;
encontrandose 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
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con la situacion 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 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; otro estudio
mostré 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 concluy6 que los veteranos que
tomaron sertralina no tuvieron una
diferencia significativa en las mediciones
de diagndstico de trastorno de estrés
postraumatico frente a los veteranos que
tomaron un placebo®.

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
relacién 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. EIl tratamiento fue -efectivo
tanto para hombres como para mujeres.
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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 postraumatico®®.

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 condicién clinica de los
pacientes que padecen el trastorno se
deteriora cuando son tratados con este
tipo de farmacos, con disfuncién 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  farmacoldgico  presentan
sintomas relacionados a este trastorno
incluso desgués de wvarios 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 encontrd
un NNT de 4,8 (IC del 95%: 2,8 a 15,6),
el cual resulto 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 vy
brofaromina la literatura ha reportado
valores de NNT de 6,07 y 13,942
respectivamente, que son superiores en
comparacion a los encontrados en el
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presente trabajo para el protocolo
DUNNA de Yoga.

Segun los resultados obtenidos en este
estudio, el protocolo DUNNA de Yoga
resultd eficaz para el manejo del trastorno
de estrés postraumético al existir
diferencias significativas en la prueba
PCLC despues 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 traves
de la practica continuada de la
meditacion, las posturas fisicas y la
relajacion™ ®: ©- 10 Eqta desarticulacion
lleva a la atenuacién fisioldgica
progresiva de las respuestas de
emergencia, sin embargo no las anula del
todo. El resultado de la desarticulacion 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
traumético®.

Para finalizar, éste es uno de los primeros
estudios en el pais que evalta la eficacia
del Yoga para la mejoria del trastorno de
estrés postraumatico, se sugiere realizar
estudios que combinen la terapia
farmacoldgica 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.

Conclusiones y recomendaciones
e EI TEPT es un trastorno complejo

que esta determinado por varios
factores de riesgo que van a
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depender  principalmente  del
hecho traumatico y del sujeto que
lo padece.

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

e EI Protocolo DUNNA de Yoga
mostré ser una alternativa eficaz
para el manejo de estrés
postraumatico, sin embargo se
sugiere realizar  estudios que
combinen la terapia farmacoldgica
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.

e 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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