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Resumen

Introduccion: las fobias especificas se describen como la presencia de miedo o ansiedad
marcadosy excesivos,desproporcionados con el peligro real,y que ocurren constantemente
al exponerse o anticiparse a la exposicion de objetos o situaciones especificas. Asimismo,
estas dolencias también se caracterizan por un comportamiento de evitaciéon para no
enfrentarse al estimulo fobico. En nuestro pais, las fobias especificas presentan una
prevalencia anual del 3,6 %, mientras que la prevalencia a lo largo de la vida asciende
hasta el 4,5 %. Estas dolencias se presentan con mds frecuencia en mujeres entre los 5-12
afios. No obstante, se han observado diferencias segun el tipo de fobia. El tratamiento de
referencia para estas dolencias es la terapia de exposicion, un tipo de terapia cognitivo
conductual que consiste en enfrentar a la paciente o al paciente a un estimulo fébico en
un ambiente controlado en el que se garantiza su seguridad. El objetivo es romper el
patron de evitacion y miedo que genera el estimulo fobico. La exposicion puede realizarse
de diferentes formas, aunque es la exposicién in vivo la que se considera como referente.
No obstante, para realizar este tipo de exposicion se precisa enfrentar el estimulo fébico
en la vida real. Esto presenta algunas limitaciones que dependen de la naturaleza del
estimulo. Ciertos estimulos fébicos precisan del desplazamiento de la persona hasta
donde estd el estimulo, lo que reduce la accesibilidad de la terapia y su privacidad. Para
reducir estas limitaciones puede emplearse la exposicion en imaginacién (IET), que
permite enfrentar el estimulo fobico en la imaginacién del paciente. Sin embargo, no
todas las personas son capaces de imaginar correctamente y el terapeuta o la terapeuta
no puede controlar el estimulo imaginado. Estas limitaciones pueden evitarse empleando
la terapia de exposicion mediante realidad virtual (VRET). Esta forma de exposicién
consiste en reemplazar los estimulos del mundo real y favorecer la inmersion del paciente
en un entorno virtual. Esto permite que el paciente o la paciente pueda experimentar la
respuesta fisioldgica y emocional a la fobia en un entorno seguro. De igual modo, con esta
tecnologia la terapeuta puede tener un control total sobre el estimulo fébico que se le
presenta al paciente y la forma en la que se realiza la exposicion.

Objetivos: los objetivos principales de este informe son: a) comparar la eficacia de la
terapia de exposicion con realidad virtual inmersiva con la terapia de exposicion in vivo
y con imaginacion para el tratamiento de las fobias especificas en poblacion adulta en los
servicios de salud mental del sistema nacional de salud (SNS);b) evaluar la seguridad del uso
de la realidad virtual inmersiva para la aplicacion de la terapia de exposicion en la préictica
clinica habitual de estos servicios; ¢) evaluar el coste-efectividad de la implementacién en
el SNS de la terapia de exposicion con realidad virtual inmersiva para el tratamiento de
las fobias especificas en poblaciéon adulta; d) determinar las implicaciones econdémicas y
organizativas de la incorporacion en el SNS de la tecnologia de realidad virtual inmersiva
para el tratamiento de las fobias especificas en poblacion adulta.

Meétodos: se ha realizado una revisién sistemdtica de la literatura cientifica con fecha
de 31 julio de 2024 con el fin de detectar revisiones sistemadticas para su actualizacion,
con un limite temporal desde 2010. Posteriormente se realizé una busqueda de estudios
primarios actualizada al 31 de mayo de 2025. Ambas buisquedas se realizaron en bases de
datos especializadas en revisiones sistematicas e informes de evaluacién de tecnologias
sanitarias (Cochrane, Epistemonikos, International Heath Technology Assessment
database y Prospero), bases de datos generales (Medline, Embase, Web of knowledge)
y bases de datos de proyectos de investigacion en curso (clinicaltrials.org, Cochrane). El
proceso se completd con una buisqueda manual especifica en metabuscadores y pédginas
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web de sociedades y organizaciones cientificas nacionales e internacionales y con la
revision manual de la bibliografia citada en los estudios seleccionados. Los resultados de
las busquedas se volcaron en un gestor de referencias bibliograficas (EndNote 20.4.), con
el fin de eliminar los duplicados y facilitar la gestiéon documental.

Dos investigadores revisaron y seleccionaron los estudios de forma independiente y
ciega,paraloque emplearonlaplataforma Covidence.Seincluyeronrevisionessistematicas,
estudios clinicos aleatorizados (ECA), estudios cualitativos y estudios de evaluacién
econdmica en los que se comparase la VRET con terapia in vivo o IET. Se excluyeron
revisiones narrativas, casos clinicos y comunicaciones a congresos. Inicialmente, el cribado
de resultados se realiz6 por titulo y resumen para, posteriormente, efectuar la revision a
texto completo. En caso de discrepancias, estas se resolvieron mediante consenso. Para
evaluar la validez de los estudios y el riesgo de sesgo, se utilizé la herramienta Cochrane
revisada para evaluar el riesgo de sesgo en ensayos aleatorizados (RoB 2, del inglés
Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials) para estudios aleatorizados y la
adaptacion al espafiol del Critical Appraisal Skills Programme (CASPe) para los estudios
cualitativos. La seguridad de la tecnologia se valor6 a través de la presencia de efectos
adversos, mientras que las variables de eficacia (nivel de ansiedad, nivel de evitacion,
capacidad de la realidad virtual para recrear un ambiente inmersivo [presencia] y la
calidad de vida) se valoraron mediante cuestionarios y test especificos. También se valoré
la aceptabilidad/satisfaccion de los pacientes. Entre las variables de eficacia, en los niveles
de ansiedad y evitacion se recuperd suficiente evidencia como para hacer un andlisis
cuantitativo agregado. En este andlisis se empled la diferencia de medias estandarizada y
el modelo de efectos aleatorios.

Resultados: la busqueda de las revisiones sistematicas localiz6 451 estudios de los que se
seleccionaron 45 para lectura a texto completo. No obstante, no se encontré una revision
que cumpliera criterios para su actualizacion. A su vez, la busqueda de primarios recuperé
1.623 estudios entre los que se incluyeron 7 ECA, dos de los cuales estaban divididos en dos
publicaciones cada uno, y dos estudios cualitativos. Entre los ECA, dos evaluaron fobia a
las arafias empleando la terapia in vivo como comparador. Por otro lado, cuatro evaluaron
la fobia a volar, dos con terapia de imaginacién y otros dos con terapia combinada (in
vivo + imaginacién). Por ultimo, un ECA evalué la fobia a las alturas empleando la
terapia in vivo como comparador. Entre los cualitativos, uno describi6 los resultados de
una entrevista a pacientes sometidos a VRET para el tratamiento de la fobia a las arafias,
mientras que el otro indicé los resultados de un andlisis de debilidades, amenazas, fortalezas
y oportunidades (DAFO) realizado por profesionales. Respecto al riesgo de sesgo, cuatro
ECA presentaron un riesgo de sesgo alto, dos, incierto y uno, riesgo de sesgo bajo. A su vez,
uno de los estudios cualitativos present6 una calidad alta y otro, media/alta.

— Andalisis de las variables de seguridad: fueron reportadas por tres estudios, dos ECA y
uno cualitativo. Uno de los ECA no mostré diferencias entre los efectos adversos de
VRET y terapia combinada, medidos mediante el cuestionario de efectos negativos
(NEQ-32, del inglés Negative Effect Questionnaire). No obstante, otro describié una
puntuacién elevada en el cuestionario de cibercinetosis (SSQ, del inglés Simulator
Sickness Questionnaire). A su vez, el estudio cualitativo mostré que los mareos fueron
constantes entre los pacientes.
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— Analisis de las variables de eficacia:

Escalas de autoevaluacion de miedo/ansiedad y pruebas de evitacion

e Fobia a las arafias: dos ECA reportaron que tanto la VRET como la exposicion in
vivo fueron eficaces en la reduccion de la ansiedad y la evitacion, medidas con el
cuestionario de miedo a las arafias (FSQ, del inglés Fear of Spiders Questionnaire)
y el test de evitacién conductual (BAT, del inglés Behavioral Avoidance Test)
respectivamente. No obstante, en uno de los estudios los niveles de ansiedad y
evitacion mejoraron en menor medida en el grupo tratado con VRET.

e Fobia a volar:

= Comparacion de terapia combinada y VRET: esta comparacion fue reportada
por dos ECA. Ambos describieron que las terapias fueron eficaces en la re-
duccién de la ansiedad. No obstante, en los valores de ansiedad medidos con
el inventario de miedo a volar (FFI, del inglés Fear of Flying Inventory) se ob-
servaron resultados inconsistentes. En la comparacién pretratamiento-postra-
tamiento, un estudio describi6 diferencias en la terapia VRET, pero no en la te-
rapia combinada frente a un grupo no tratado. Sin embargo, en el seguimiento
a 6 meses del mismo estudio, se mostré que la terapia combinada fue capaz de
reducir la ansiedad en mayor medida que la VRET. En el estudio restante no
se reportaron diferencias entre grupos. En relacion con los niveles de evitacion,
ambos estudios indicaron que las terapias fueron equivalentes.

= Comparacion IET y VRET: en dos ECA se describi6é que los pacientes tratados
con VRET presentaron menos evitacion y fueron mds capaces de coger vuelos.
Con respecto a los niveles de ansiedad, no se describieron diferencias entre grupos.

e Fobia a las alturas: el tinico ECA recuperado no indicé diferencias entre VRET
y exposicién in vivo para los cuestionarios de miedo/ansiedad o la prueba de
evitacion.

En el metaanalisis conjunto de los valores de ansiedad no se encontraron diferencias
entre terapias en el postratamiento o a los 6 meses. No obstante, a los tres meses se describio
un nivel de ansiedad menor en el grupo comparador. En el metaanadlisis de los niveles de
evitacion no se observaron diferencias entre terapias en el postratamiento o a 3 meses.

Variable de presencia

Fue reportada en cuatro estudios, tres ECA y uno cualitativo. En dos ECA no encontraron
correlacion entre el nivel de presencia y la eficacia de la terapia. Otro ECA indic6 que
la realidad virtual fue capaz de generar un ambiente inmersivo, mientras que un estudio
cualitativo describié que muchos pacientes se sentian absorbidos por la terapia.

Variable de calidad de vida

Fuereportadapordos ECA.Unodeellosnomostré diferenciasentre VRET y exposicion
in vivo medidas mediante el inventario breve de calidad de vida de Brunnsviken (BBQ,
del inglés Brunnsviken Brief Quality of Life Inventory). No obstante, otro indic6é que
desde el punto de vista del paciente hubo una menor interferencia de la fobia (medida
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mediante la escala de interferencia en la vida [LIS, del inglés Life Interference Scale))
después del tratamiento con VRET que no observo en el grupo IET.

— Analisis de la aceptabilidad/satisfaccion: fue reportada por un ECA y un cualitativo.
En el ECA no se indicaron diferencias entre la terapia combinada y VRET (mediante
el cuestionario de satisfaccion del cliente [CSQ-8 del inglés, Client Satisfaction
Questionnaire]). Por otro lado, el estudio cualitativo describié opiniones diversas de
los pacientes con respecto a la VRET.

Discusion: en los estudios seleccionados se evaluaron diferentes tipos de fobias y
comparadores. De igual manera, cada tipo de fobia fue evaluada por unos cuestionarios
de miedo/ansiedad propios. Esto genera una gran variabilidad metodoldgica entre los
estudios. Con la intencién de mejorar la legibilidad del informe, se ha optado por analizar
los resultados medidos a través de las escalas més frecuentemente empleadas entre estudios.
Inicialmente se planificé realizar un metaanadlisis para cada fobia. No obstante, los pocos
estudios recuperados obligaron a hacer un anélisis agregado de todos los estudios. Por ello,
ademds del metaandlisis, se incluye un andlisis descriptivo de los resultados recuperados
para cada tipo de fobia. La mayor parte de los estudios recuperados fueron realizados
hace més de 10 afios. Igualmente, la mayoria presenta riesgo de sesgo alto o incierto e
incluyeron pocos pacientes. Por tanto, los resultados descritos en el informe deben ser
valorados con precaucion.

Entre las principales limitaciones que presenta el andlisis agregado de los datos
destaca la heterogeneidad metodolégica presente entre los estudios. Por otra parte, en el
andlisis se incluyen valores que miden constructos similares, como el nivel de ansiedad,
pero empleando diferentes cuestionarios, test o escalas. Los resultados indicaron que
ambas terapias son efectivas y podrian ser equivalentes en la reduccion de la evitacion y
la ansiedad. No obstante, los datos presentan una gran variabilidad y los resultados son
inconsistentes en algunas escalas o puntos temporales.

Conclusiones: el cuerpo de evidencia recuperado consiste en siete ECA que presentan
gran heterogeneidad metodoldgica, la mayor parte con elevado riesgo de sesgo, y en
dos estudios cualitativos. Por tanto, los resultados descritos deben ser interpretados con
cautela. Desde el punto de vista de la seguridad, la terapia VRET parece asociarse con
mareos en algunos estudios. Con respecto al andlisis agregado de los niveles de ansiedad,
VRET es una terapia efectiva que podria ser equivalente a sus comparadores. No obstante,
se observan inconsistencias en algunos puntos temporales. En las pruebas de evitacion, el
metaandlisis refleja que las terapias podrian ser equivalentes. Asimismo, la satisfaccion/
aceptabilidad y el impacto en la calidad de vida podrian ser similares entre las terapias.
No se han recuperado suficientes datos para valorar los aspectos econdmicos, éticos y
legales en profundidad. Son necesarios més estudios realizados con tecnologia actual para
determinar el verdadero impacto de la terapia VRET con respecto a sus comparadores.
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Resumo

Introducion: as fobias especificas describense como a presenza de medo ou ansiedade
marcados e excesivos, desproporcionados co perigo real, e que ocorren constantemente
ao expoferse ou anticiparse & exposicion de obxectos ou situacions especificas. Asi
mesmo, estas doenzas tamén se caracterizan por un comportamento de evitacion para
non enfrontarse ao estimulo fébico. No noso pais, as fobias especificas presentan unha
prevalencia anual do 3,6 %, mentres que a prevalencia ao longo da vida ascende ata o
4,5 %. Estas doenzas preséntanse con mdis frecuencia en mulleres entre os 5-12 anos. Con
todo, observdronse diferenzas segundo o tipo de fobia. O tratamento de referencia para
estas doenzas € a terapia de exposicion, un tipo de terapia cognitivo condutual que consiste
en enfrontar ao paciente ou & paciente ao estimulo fébico nun ambiente controlado onde
se garante a sua seguridade. O obxectivo € romper o patron de evitacion e medo que xera o
estimulo fobico. A exposicion pode realizarse de diferentes formas, ainda que € a exposicion
in vivo a considerada como referente. Porén, para realizar este tipo de exposicion precisase
enfrontar o estimulo fobico na vida real. Isto presenta algunhas limitaciéns que dependen
da natureza do estimulo. Certos estimulos fobicos precisan do desprazamento da persoa
ata onde estd o estimulo, o que reduce a accesibilidade da terapia e a sua privacidade.
Para reducir estas limitaciéns pode empregarse a exposicién en imaxinacién (IET), que
permite enfrontar o estimulo fébico na imaxinacion do paciente. Non obstante, non todos
os/as pacientes son capaces de imaxinar correctamente e a terapeuta non pode controlar o
estimulo imaxinado. Estas limitacions poden evitarse empregando a terapia de exposicion
mediante realidade virtual (VRET). Esta forma de exposicién consiste en substituir os
estimulos do mundo real e favorecer a inmersion do paciente nunha contorna virtual. Isto
permite que o/a paciente poida experimentar a resposta fisioloxica e emocional 4 fobia
nunha contorna segura. Do mesmo xeito, con esta tecnoloxia o/a terapeuta pode ter un
control total sobre o estimulo fébico que se lle presenta ao paciente e a forma na que se
realiza a exposicion.

Obxectivos: os obxectivos principais deste informe son: a) comparar a eficacia da terapia
de exposicion con realidade virtual inmersiva coa terapia de exposicion in vivo e con
imaxinacién para o tratamento das fobias especificas en poboaciéon adulta nos servizos
de saude mental do sistema nacional de saide (SNS); b) avaliar a seguridade do uso da
realidade virtual inmersiva para a aplicacion da terapia de exposicion na practica clinica
habitual destes servizos; ¢) avaliar o custo-efectividade da aplicacion no SNS da terapia
de exposicion con realidade virtual inmersiva para o tratamento das fobias especificas
en poboacién adulta; d) determinar as implicaciéons econdémicas e organizativas da
incorporacién no SNS da tecnoloxia de realidade virtual inmersiva para o tratamento das
fobias especificas en poboacién adulta.

Métodos: realizouse unha revision sistematica da literatura cientifica con data de 31 xullo de
2024 co fin de detectar revisions sistemdticas para a sua actualizacion, cun limite temporal
desde 2010. Posteriormente realizouse unha procura de estudos primarios actualizada ao 31
de maio de 2025. Ambas procuras realizéronse en bases de datos especializadas en revisions
sistemadticas e informes de avaliacién de tecnoloxias sanitarias (Cochrane, Epistemonikos,
International Heath Technology Assessment database e Prospero), bases de datos xerais
(Medline, Embase, Web of knowledge) e bases de datos de proxectos de investigacién en
curso (clinicaltrials.org, Cochrane). O proceso completouse cunha procura manual especifica
en metabuscadores e pdxinas web de sociedades e organizacions cientificas nacionais e
internacionais e coa revision manual da bibliografia citada nos estudos seleccionados. Os

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 19


http://clinicaltrials.org

resultados das procuras transferironse a un xestor de referencias bibliograficas (EndNote
20.4.), co fin de eliminar os duplicados e facilitar a xestiéon documental.

Dous investigadores revisaron e seleccionaron os estudos de forma independente e
cega, para o que empregaron a plataforma Covidence. Incluironse revisions sistemaéticas,
estudos clinicos aleatorios (ECA), estudos cualitativos e estudos de avaliacién econémica
nos que se comparase a VRET coa terapia in vivo ou IET. Excluironse revisions narrativas,
casos clinicos e comunicacions a congresos. Inicialmente o cribado de resultados realizouse
por titulo e resumo para, posteriormente, realizar a revision a texto completo. En caso de
discrepancias, estas resolvéronse mediante consenso. Para avaliar a validez dos estudos
e o risco de nesgo, empregdaronse a ferramenta Cochrane revisada para avaliar o risco
de nesgo en ensaios aleatorios (RoB 2, do inglés Revised Cochrane risk-of-bias tool for
randomized trials) para estudos aleatorios, e a adaptacion ao espafiol do Critical Appraisal
Skills Programme (CASPe) para os estudos cualitativos. A seguridade da tecnoloxia
valorouse a través da presenza de efectos adversos, mentres que as variables de eficacia
(nivel de ansiedade, nivel de evitacién, capacidade da realidade virtual para recrear un
ambiente inmersivo [presenza] e a calidade de vida) valordronse mediante cuestionarios e
test especificos. Asi mesmo, valorouse a aceptabilidade/satisfaccion dos pacientes. Entre as
variables de eficacia, nos niveis de ansiedade e evitacion recuperouse suficiente evidencia
como para facer unha andlise cuantitativa agregada. Nesta andlise empregouse a diferenza
de medias estandarizada e o modelo de efectos aleatorios.

Resultados: a procura das revisions sistemadticas localizou 451 estudos dos que se
seleccionaron 45 para lectura a texto completo. Porén, entre elas non se atopou unha
revisién que cumprise criterios para a stia actualizacién. A siia vez, a procura de primarios
recuperou 1.623 estudos entre os que se incluiron 7 ECA, dous dos cales estaban divididos
en dudas publicacions cada un, e dous estudos cualitativos. Entre os ECA, dous avaliaron
fobia 4s arafias empregando a terapia in vivo como comparador. Asi mesmo, catro avaliaron
a fobia para voar, ddas con terapia de imaxinacién e outros dous con terapia combinada
(in vivo + imaxinacién). Por ultimo, un ECA avaliou a fobia &s alturas empregando a
terapia in vivo como comparador. Entre os cualitativos, un describiu os resultados dunha
entrevista a pacientes sometidos a VRET para o tratamento da fobia 4s arafias, mentres
que o restante indicou os resultados dunha andlise de debilidades, ameazas, fortalezas e
oportunidades (DAFO) realizado por profesionais. Respecto ao risco de nesgo, catro ECA
presentaron un risco de nesgo alto, dous, incerto e un, risco de nesgo baixo. A sda vez, un
dos estudos cualitativos presentou unha calidade alta e outro, media/alta.

— Andlise das variables de seguridade: foron reportadas por tres estudos, dous ECA
e un cualitativo. Un dos ECA non mostrou diferenzas entre os efectos adversos de
VRET e terapia combinada, medidos mediante o cuestionario de efectos negativos
(NEQ-32, do inglés Negative Effect Questionnaire). Con todo, outro describiu unha
puntuaciéon elevada no cuestionario de cibercinetose (SSQ, do inglés Simulator
Sickness Questionnaire). A stia vez, o estudo cualitativo mostrou que os mareos foron
constantes entre os pacientes.

— Andalise das variables de eficacia:

Escalas de autoavaliacion de medo/ansiedade e probas de evitacion

e Fobia és arafias: dous ECA reportaron que tanto a VRET como a exposicion in vivo
foron eficaces na reducidén da ansiedade e a evitacion, medidas cé cuestionario de
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medo s arafias (FSQ, do inglés Fear of Spiders Questionnaire) e o test de evitacion
condutual (BAT, do inglés Behavioral Avoidance Test) respectivamente. Con todo,
nun dos estudos os niveis de ansiedade e evitacion melloraron en menor medida
no grupo tratado con VRET.

e Fobia a voar:

= Comparacion de terapia combinada e VRET: esta comparacion foi reportada
por dous ECA, ambos os dous describiron que as terapias foron eficaces na
reducién da ansiedade. Con todo, nos valores de ansiedade medidos co inven-
tario de medo a voar (FFI, do inglés Fear of Flying Inventory) observaronse
resultados inconsistentes. Na comparacion pretratamento-postratamento un
estudo describiu diferenzas na terapia VRET, pero non na terapia combinada
fronte a un grupo non tratado. Con todo, no seguimento a 6 meses do mesmo
estudo mostrouse que a terapia combinada foi capaz reducir a ansiedade en
maior medida que VRET. No estudo restante non se reportaron diferenzas en-
tre grupos. En relacion aos niveis de evitacion, ambos os dous estudos indica-
ron que as terapias foron equivalentes.

= Comparacion IET e VRET: en dous ECA describiuse que os pacientes tratados
con VRET presentaron menos evitacion, e foron mdis capaces de coller voos.
Con respecto aos niveis de ansiedade, non se describiron diferenzas entre gru-
pos.

e Fobia 4s alturas: o unico ECA recuperado non indicou diferenzas entre VRET e
exposicion in vivo para os cuestionarios de medo/ansiedade ou a proba de evitacion.

Na metaandlise conxunta dos valores de ansiedade non se atoparon diferenzas entre
terapias no postratamento ou aos 6 meses. Con todo, aos tres meses describiuse un nivel
de ansiedade menor no grupo comparador. Na metaandlise dos niveis de evitacion non se
observaron diferenzas entre terapias no postratamento ou a 3 meses.

Variable de presenza

Foi reportada en catro estudos, tres ECA e un cualitativo. En dous ECA non atoparon
correlacion entre o nivel de presenza e a eficacia da terapia. Outro ECA indicou que
a realidade virtual foi capaz de xerar un ambiente inmersivo, mentres que un estudo
cualitativo describiu que moitos pacientes sentianse absorbidos pola terapia.

Variable de calidade de vida

Foi reportada por dous ECA. Un deles non mostrou diferenzas entre empregando a
inventario de calidade de vida de Brunnsviken (BBQ, do inglés Brunnsviken Brief
Quality of Life Inventory). Con todo, o ECA restante indicou que dende o punto de
vista do paciente houbo unha menor interferencia da fobia (medida mediante a escala
de interferencia na vida [LIS, do inglés Life Interference Scale]) despois do tratamento
con VRET que non foi observada no grupo IET.

— Andalise da aceptabilidade/satisfaccion: foi reportada por un ECA e un cualitativo.

No ECA non se indicaron diferenzas entre a terapia combinada e VRET (mediante
o cuestionario de satisfaccion do cliente [CSQ-8 do inglés, Client Satisfaction
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Questionnaire]). Doutra banda, o estudo cualitativo describiu opiniéns diversas dos
pacientes con respecto & VRET.

Discusion: nos estudos seleccionados avalidronse diferentes tipos de fobias e comparadores.
Asi mesmo, cada tipo de fobia foi avaliada por uns cuestionarios de medo/ansiedade
propios. Isto xera unha gran variabilidade metodoldxica entre os estudos. Coa intencion de
mellorar a flexibilidade do informe, optouse por analizar os resultados medidos a través das
escalas mdis frecuentemente empregadas entre estudos. Inicialmente planificouse realizar
unha metaandlise para cada fobia. Con todo, os poucos estudos recuperados obrigaron a
facer unha anélise agregada de todos os estudos. Por iso, ademais da metaanalise incliese
unha andlise descritiva dos resultados recuperados para cada tipo de fobia. A maior parte
dos estudos recuperados foron realizados hai mdis de 10 anos. Do mesmo xeito, a maioria
presenta risco de nesgo alto ou incerto e incluiron poucos pacientes. Por tanto, os resultados
descritos no informe deben ser valorados con precaucion.

Entre as principais limitacions que presenta a andlise agregada dos datos destaca
a heteroxeneidade metodoloxica presente entre os estudos. Por outra parte, na andlise
incliense valores que miden construtos similares,como o nivel de ansiedade, pero empregan
diferentes cuestionarios, test ou escalas. Os resultados indicaron que ambas terapias son
efectivas e poderian ser equivalentes na reducion da evitacion e da ansiedade. Porén, os
datos presentan unha gran variabilidade e os resultados son inconsistentes nalgunhas
escalas ou puntos temporais.

Conclusiéns: o corpo de evidencia recuperado consiste en sete ECA que presentan grande
heteroxeneidade metodoldxica, a maior parte con elevado risco de nesgo, e en dous
estudos cualitativos. Por tanto, os resultados descritos deben ser interpretados con cautela.
Desde o punto de vista da seguridade, a terapia VRET parece asociarse con mareos
nalguns estudos. Con respecto 4 andlise agregada dos niveis de ansiedade, VRET € unha
terapia efectiva que poderia ser equivalente aos seus comparadores. Con todo, obsérvanse
inconsistencias nalgins puntos temporais. Nas probas de evitacion, a metaanadlise reflicte
que as terapias poderian ser equivalentes. Asi mesmo, a satisfaccion/aceptabilidade e o
impacto na calidade de vida poderian ser similares entre as terapias. Non se recuperaron
suficientes datos para valorar os aspectos econdmicos, éticos e legais en profundidade. Son
necesarios madis estudos realizados con tecnoloxia actual para determinar o verdadeiro
impacto da terapia VRET con respecto aos seus comparadores.
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Summary

Introduction: specific phobias are described as the presence of marked and excessive fear
or anxiety, disproportionate to the actual danger, occurring consistently upon exposure
or anticipation of exposure to specific objects or situations. These conditions are also
characterized by avoidance behaviors to prevent facing the phobic stimulus. In our
country, specific phobias have an annual prevalence of 3.6 %, with a lifetime prevalence
of 4.5 %. They are more common in women and typically emerge between the ages of 5
and 12, although differences are observed depending on the type of phobia. The standard
treatment is exposure therapy, a form of cognitive-behavioral therapy that involves
confronting the patient with the phobic stimulus in a controlled environment where safety
is ensured. The goal is to break the avoidance and fear pattern triggered by the stimulus.
Exposure can be conducted in various ways, with in vivo exposure considered the gold
standard. However, this requires facing the stimulus in real life, which presents limitations
depending on its nature. Some stimuli require the patient to travel to the location of the
stimulus, reducing therapy accessibility and privacy.To overcome these limitations,imaginal
exposure therapy (IET) can be used, allowing the patient to confront the stimulus in their
imagination. However, not all patients can visualize effectively, and the therapist cannot
control the imagined stimulus. These limitations can be addressed using virtual reality
exposure therapy (VRET), which replaces real-world stimuli to immerse the patient in
a virtual environment. This allows the patient to experience physiological and emotional
responses to the phobic trigger in a safe setting. Moreover, the therapist can fully control
the stimulus and the exposure process.

Objectives: the main objectives of this report are: a) To compare the effectiveness of
immersive virtual reality exposure therapy with in vivo and imaginal exposure therapy for
treating specific phobias in the adult population within the public mental health services
(SNS); b) To assess the safety of immersive virtual reality in clinical practice for exposure
therapy; c) To evaluate the cost-effectiveness of implementing immersive virtual reality
exposure therapy in the SNS for treating specific phobias in adults; d) To determine the
economic and organizational implications of incorporating immersive virtual reality
technology into the SNS for treating specific phobias in adults.

Methods: a systematic review of the scientific literature was conducted up to July 31,2024,
to identify systematic reviews. A subsequent search for primary studies was updated to
May 31, 2025. Searches were conducted in databases specialized in systematic reviews
and health technology assessments (Cochrane, Epistemonikos, International Health
Technology Assessment Database, and Prospero), general databases (Medline, Embase,
Web of Knowledge), and ongoing research project databases (clinicaltrials.org, Cochrane).
The process was completed with manual searches in meta-search engines and websites
of national and international scientific societies and organizations, along with manual
review of references cited in selected studies. Results were managed using EndNote 20 to
eliminate duplicates and facilitate documentation.

Two researchers independently and blindly reviewed and selected studies using
the Covidence platform. Included studies comprised systematic reviews, randomized
controlled trials (RCTs), and economic evaluations comparing VRET with in vivo
exposure or IET. Studies excluded were narrative reviews, case reports, and conference
communications. Initial screening was conducted by title and abstract, followed by full-
text review. Discrepancies were resolved by consensus. Study validity and risk of bias
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were assessed using the RoB 2 scale for RCTs and CASPe for qualitative studies. The
main efficacy outcomes were anxiety levels, quality of life, acceptability, and satisfaction.
The safety of the technology was also assessed through the presence of adverse events.
Among the efficacy outcomes, anxiety levels were evaluated using fear/anxiety scales and
the avoidance test. For these outcomes, sufficient evidence was retrieved to perform a
pooled quantitative analysis. For this analysis, the standardized mean difference and a
random-effects model were used.

Results: the systematic review search identified 451 studies, with 45 full texts included.
However, none met criteria for updating. The primary study search retrieved 1,623
studies, of which 7 RCTs (two split into two publications each) and 2 qualitative studies
were included. Among the RCTs, two evaluated spider phobia using in vivo therapy as a
comparator; four evaluated fears of flying (two with IET and two with combined therapy);
one assessed acrophobia using in vivo therapy. The qualitative studies included one patient
interview study on VRET for spider phobia and one SWOT analysis. Most RCTs had high
risk of bias. One qualitative study presented high quality, the other medium/high.

— Safety outcomes analysis: One study showed no differences between the adverse effects
of VRET and combined therapy, as measured with the NEQ-32 questionnaire. However,
another study reported a high score on the SSQ cybersickness questionnaire. In addition,
a qualitative study showed that dizziness was consistently reported among patients.

— Efficacy outcomes analysis:

Self-reported fear/anxiety scales and avoidance tests

e Spider phobia: the results were inconsistent. One study reported no differences in
anxiety levels (measured with the FSQ tool) or in avoidance levels (measured with
the BAT test). However, another study indicated that anxiety levels improved less
in the group treated with VRET (also measured with the FSQ tool).

e Fear of flying:

= Comparison between combined therapy and VRET: patients’ attitudes, mea-
sured with the QAF questionnaire, were equivalent between groups. Howev-
er, regarding anxiety levels measured with the FFI questionnaire, one study
showed a significant reduction in anxiety at 6 months in the combined-therapy
group. With respect to avoidance levels, both studies indicated no differences
between therapies.

= Comparison between IET and VRET: these studies reported that patients
treated with VRET were able to take more flights. However, no differences
were described in anxiety levels.

e Fear of heights: the only retrieved study reported no differences between therapies
in fear/anxiety questionnaires or in the avoidance test.

In the pooled meta-analysis of anxiety outcomes, no differences were found between
therapies at post-treatment or at 6 months. However, at 3 months a lower level of anxiety
was reported in the comparator group. In the meta-analysis of avoidance levels, no
differences were observed between therapies.

24 TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA



Presence outcome

Two studies found no correlation between the level of presence and the effectiveness
of the therapy. Another study reported high presence levels, and a qualitative study
described that many patients felt absorbed by the therapy.

Quality-of-life outcome

One study showed no differences between using the Brunnsviken Brief Quality of Life
Inventory (BBQ).However,another study indicated that,from the patient’s perspective,
there might be an improvement with VRET (assessed using the Life Interference
Scale [LIS]) in the interference of phobia in patients’ lives; this improvement was not
observed in IET.

— Satisfaction outcome: one study reported no differences between combined therapy
and VRET (measured with the CSQ-8 questionnaire). Meanwhile, a qualitative study
described diverse patient opinions regarding VRET.

Discussion: among the selected studies, various types of phobias and comparators were
evaluated. Each phobia type was assessed using its own fear/anxiety questionnaires,
resulting in considerable methodological variability across studies. To make the information
in this report more manageable, the most frequently used scales were selected. Initially,
a meta-analysis was planned for each phobia. However, the limited number of studies
retrieved necessitated an aggregated analysis of all studies. Therefore, in addition to the
meta-analysis, a descriptive analysis of the results for each phobia type is included. Most
of the studies were conducted over ten years ago, present a high or concerning risk of bias,
and include few patients. Consequently, the findings reported in this document should be
interpreted with caution.

Regarding safety outcomes, the technology is associated with adverse effects such
as dizziness. However, given that the studies are generally quite old, it is likely that
technological advancements in recent years have mitigated this limitation. As for presence,
no relationship was observed between this variable and therapy effectiveness—though
only two studies assessed this relationship. Similarly, only two studies evaluated the impact
on quality of life, which appears comparable across therapies. In one study, a scale reported
a possible improvement with VRET, but this was only noted from the patient’s perspective;
the therapist did not observe this difference. Regarding satisfaction, it was only assessed
in one RCT and one qualitative study, making it difficult to extrapolate these findings to a
heterogeneous population (different phobias, different comparators, etc.).

Among the main limitations of the aggregated data analysis is the methodological
heterogeneity across studies. Furthermore, the analysis includes measures that assess
similar constructs, such as anxiety levels, but use different questionnaires, tests, or scales.
The results indicated that both therapies are effective and could be equivalent in reducing
avoidance and anxiety. However, the data show considerable variability, and the findings
are inconsistent across some scales or time points

Conclusions: The body of evidence retrieved consists of seven randomized controlled trials
showing substantial methodological heterogeneity, most of them with a high risk of bias, as
well as two qualitative studies. Therefore, the reported results should be interpreted with
caution. From a safety perspective, VRET appears to be associated with dizziness in some
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studies. Regarding the pooled analysis of anxiety levels, VRET is an effective therapy that
could be equivalent to its comparators; however, inconsistencies are observed at certain
time points. In behavioral avoidance tests, the meta-analysis suggests that the therapies
may be equivalent. Likewise, satisfaction/acceptability and impact on quality of life appear
to be similar between therapies. Insufficient data were identified to thoroughly assess the
economic, ethical, and legal aspects. Further studies using current technology are needed
to determine the true impact of VRET compared with its alternatives.
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Justificacion

Entre los trastornos de ansiedad, la fobia especifica es uno de los mds prevalentes entre
los paises con rentas elevadas (1). Concretamente en Espafia, la prevalencia anual de este
trastorno se sitda en el 3,6 % (2). Estos pacientes sufren de miedo y ansiedad excesiva y
desproporcionada. De igual manera, también presentan un comportamiento de evitacion
que trata de evitar el estimulo f6bico (3-5). Para tratar este trastorno de ansiedad, las guias
de préctica clinica recomiendan una aproximacion psicoterapéutica basada en terapia de
exposicion (6). El objetivo de esta estrategia consiste en romper el patron de miedo y
evitacion generado por el estimulo mediante una exposicion controlada en un entorno
seguro (7, 8).

La terapia de exposicion presenta diferentes modalidades en funcién de cémo se
presente el estimulo: exposicion al estimulo real (exposicidn in vivo),exposicion empleando
la imaginacién (IET) y exposicién en un entorno virtual (VRET) (7, 8). En la actualidad,
la terapia de referencia recomendada en las guias de préctica clinica es la terapia in vivo
(9, 10). No obstante, esta terapia no esta exenta de limitaciones logisticas ya que muchos
tipos de fobia no pueden tratarse mediante exposicion in vivo en consulta, como la fobia a
conducir o a volar. De igual modo, en otros tipos de fobia como la fobia animal, el transporte
de los animales a consulta es, muchas veces, imposible (9, 11). Estas limitaciones reducen
la accesibilidad y provocan que, habitualmente, en consulta se realice otro tipo de terapia.
Quedando la exposicion in vivo como tarea que la paciente o el paciente realiza fuera de
la consulta, generalmente sin acompafiamiento presencial del terapeuta (9, 12-15).

La aplicacion de la realidad virtual (RV) permite eliminar algunas de las barreras
que presenta la terapia de exposicion in vivo, al exponer un estimulo fobico realista en
el entorno seguro y privado de la consulta. [gualmente, esta terapia también permite que
el terapeuta controle el estimulo fébico y gradie de forma precisa como se realiza la
exposicion, algo imposible cuando la exposicion se realiza a través de la imaginacion (13,
16). Ademas del incremento en la accesibilidad, el ahorro de desplazamientos en ciertas
fobias, como en la fobia a volar, podria hacer que esta tecnologia fuera coste-efectiva en
comparacién con la terapia in vivo (17). No obstante, esta tecnologia presenta riesgos
asociados a su naturaleza virtual que no se presentan en el tratamiento habitual. Se han
descrito mareos y cibercinetosis asociados a la aplicacion de esta terapia (17). Es necesario
evaluar si esta terapia presenta una efectividad similar a la terapia in vivo y valorar la
presencia de efectos adversos antes de considerar sus posibles ventajas como tratamiento
para los pacientes con fobia especifica en el Sistema Nacional de Salud (SNS).
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1. Introduccidon

1.1. Descripcion de la fobia especifica

1.1.1. Definicién y sintomas
e Definicion y clasificacion

Para comenzar, resulta relevante establecer la diferencia entre miedo, ansiedad y fobia,
conceptos que se prestan a confusion. Mientras que el miedo es una respuesta emocional de
alarma inmediata ante una amenaza presente o inminente, real o imaginaria, la ansiedad es
una respuesta anticipatoria a una amenaza futura (5). Ambas emociones, miedo y ansiedad,
son respuestas conservadas evolutivamente para preparar al individuo para detectar y lidiar
con peligros. No obstante, si se presentan de forma persistente y abrumadora o de manera
desproporcionada y sobrepasando el posible control voluntario, entonces se considera que
la respuesta estd fuera de la normalidad y se clasifica como un trastorno de ansiedad. Estos
trastornos incluyen varias dolencias que se diferencian entre si, principalmente segtiin qué
genera la respuesta desproporcionada de ansiedad o miedo. Entre ellas se encuentran las
fobias especificas que, segun la Clasificacion internacional de enfermedades, 11.* edicién
(CIE-11) (6B03) (18), se definen como un miedo o ansiedad marcados y excesivos, fuera
de proporcion con el peligro real, que ocurren constantemente al exponerse o anticiparse
a la presencia de objetos o situaciones especificas. Estas dolencias también se caracterizan
por un comportamiento de evitaciéon para no enfrentarse al estimulo fobico. Ademads de
las fobias especificas, entre estos trastornos de ansiedad podemos encontrar: trastorno
de ansiedad generalizada, trastorno de pdnico, agorafobia, trastorno de ansiedad social,
trastorno de ansiedad por separacién y mutismo selectivo (3-5).

La aparicion de la fobia puede desencadenarse por un acontecimiento traumadtico
(ser atacado por un animal o quedarse atrapado en un ascensor), la observacion de otros
individuos (observar una caida),una crisis de panico inesperada frente a una situacion (sufrir
una crisis en un viaje en metro), o la transmision de informacién sobre eventos traumaticos
(reportajes de accidentes aéreos). No obstante, la fobia se desarrolla habitualmente en
la infancia y muchos individuos no pueden precisar cudl fue el desencadenante (5, 7).
Dependiendo de la naturaleza de la fobia y siguiendo los criterios de la version vigente
del Manual diagnostico y estadistico de los trastornos mentales, 5.* edicion, texto revisado
(DSM-5-TR, del inglés Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth Edition,
Text Revision), estos trastornos se pueden clasificar en cinco grandes familias (5, 7):

1. Fobia a los animales o zoofobia: agrupa fobias a diferentes tipos de animales como
arafias, serpientes, perros.

2. Fobia ambiental: hace referencia al miedo a la naturaleza o al entorno, es el caso de
la fobia a las alturas, a las tormentas o al agua.

3. Fobia situacional: define el miedo a una situacién como volar, conducir, o a los
espacios cerrados.

4. Fobia a la sangre, inyecciones, lesién (SIL): en esta categoria se incluyen el miedo
a la sangre o a los procedimientos médicos.
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5. Otras: agrupa otras situaciones que pueden derivar en ahogo o vomitos. En la
infancia, esto podria desencadenarse por sonidos ruidosos o personajes disfrazados.

En una encuesta realizada en 22 paises por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
se refleja que las fobias con mayor prevalencia vital son la fobia animal (3,8 %), seguida de
la SIL (3 %) y la fobia a las alturas (2,3 %) (1).

e Sintomas y escalas de medida

Los y las pacientes que presentan fobias especificas pueden identificarse por la aparicion
de ansiedad y ataques de pdnico, ademds de un miedo irracional frente a un estimulo
desencadenante que no presenta peligro o en el que es muy reducido. En estas situaciones, la
aparicion del miedo y la ansiedad desproporcionados estd mediada por un desencadenante
concreto que genera un comportamiento de evitacién en el paciente (3, 19). No obstante,
estos comportamientos también pueden aparecer en otros trastornos de la ansiedad y otras
dolencias, por lo que es necesario realizar un diagnéstico diferencial que excluya otros
posibles diagndsticos, concretamente: agorafobia, trastorno de ansiedad social, trastorno
de ansiedad por separacion, trastorno de pdanico, trastorno obsesivo-compulsivo, trauma
y trastornos relacionados con estresantes, trastornos de la alimentacion y trastornos del
espectro de la esquizofrenia y otros trastornos psicéticos (5, 20).

Actualmente, ante la sospecha de fobia especifica, el o la paciente debe someterse a
una entrevista clinica diagnoéstica realizada por un profesional de la salud mental habilitado
para ello (psiquiatra y/o psicélogo/a clinico/a). Los criterios diagndsticos establecidos por
el DSM-5-TR que se han de cumplir para el diagnéstico de fobia especifica son (3, 5):

a) Miedo o ansiedad intensa por un objeto o situacion especifica.
b) El objeto o la situacion fébica casi siempre provoca miedo o ansiedad inmediata.

c) Elobjeto olasituaciéon fébica se evita o se resiste activamente con miedo o ansiedad
intensa.

d) Elmiedo o la ansiedad es desproporcionado al peligro real que plantea el objeto o
la situacion especifica y al contexto sociocultural.

e) Elmiedo,la ansiedad o la evitacion son persistentes y duran tipicamente 6 meses o

2

mas.

f) Elmiedo,la ansiedad o la evitacion causan un malestar clinicamente significativo o
un deterioro en lo social, laboral u en otras dreas importantes del funcionamiento.

g) La alteracién no se explica mejor por los sintomas de otro trastorno mental,
como el miedo, la ansiedad y la evitacién de situaciones asociadas a sintomas del
tipo panico u otros sintomas incapacitantes (como la agorafobia), por objetos o
situaciones relacionadas con obsesiones (como el trastorno obsesivo-compulsivo),
por el recuerdo de sucesos traumaticos (como el trastorno de estrés postraumatico),
por dejar el hogar o por separacion de las figuras de apego (como el trastorno de
ansiedad por separacién) o por situaciones sociales (como el trastorno de ansiedad
social).
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1.1.2. Manejo terapéutico de la fobia especifica

El objetivo del tratamiento de las fobias especificas es el dominio del miedo y la mejora
de la calidad de vida. Para ello, actualmente existen tres posibles abordajes: el tratamiento
psicoldgico, el farmacolégico y la combinacién de ambos (20). La revision de la literatura
cientifica llevada a cabo no ha permitido identificar guias de préctica clinica actualizadas y
especificas para este trastorno, sino que la informacién recuperada con respecto al manejo
terapéutico ha sido localizada en guias mds generales sobre trastornos de ansiedad.

A nivel internacional, la guia del Ministry of Health de Singapur (21), publicada
en 2015, establece que el tratamiento de eleccion debe ser el manejo psicolégico del
paciente mediante la terapia cognitivo conductual (TCC). Esta terapia es el resultado
de la combinaciéon de dos aproximaciones terapéuticas, la terapia cognitiva y la terapia
conductual (22). Su principal objetivo es ensefiar a los y las pacientes a ser su propio
terapeuta, ayuddndolos a comprender sus comportamientos y pensamientos. Ademas,
esta terapia pretende dar herramientas al paciente para que introduzca un cambio en sus
comportamientos y conductas (23). En la TCC los problemas se dividen en partes mads
manejables que estdn conectadas entre si: la situacion, los pensamientos, las emociones, los
sintomas fisicos y el comportamiento (23,24). Por otra parte, a diferencia de otras terapias,
laTCC se centra en como piensay actua el paciente, en lugar de resolver problemas pasados
(24). No obstante, la TCC no es una terapia concreta, sino un conjunto de aproximaciones
y herramientas que ayudan al paciente a reconocer y cambiar pensamientos y patrones de
comportamientos negativos. El uso de una u otra aproximacion dentro de la TCC depende
del problema que presente cada paciente (25).

En este sentido, la guia de practica clinica canadiense para el manejo de la ansiedad
(26), publicada en 2014, indica que, en el caso del tratamiento psicolégico de las fobias,
dentro de la TCC la aproximacion mds efectiva es la terapia de exposicion. En la misma
linea, la guia de préctica clinica para el tratamiento de la ansiedad de la World Federation
of Societies of Biological Psychiatry (WFSBP), publicada en 2023, también indica la
terapia de exposicion como tratamiento recomendado (6). A nivel europeo, la guia de
la British Association for Psychopharmacology (BAP) (27), publicada en 2014, coincide
en que la terapia de exposicion es la intervencion psicoldgica que ha demostrado mads
efectividad. Esta informacion concuerda con los datos aportados por la guia de préctica
clinica alemana para los desérdenes de ansiedad, publicada en 2022 (28).

La terapia de exposicion consiste en exponer al paciente o a la paciente a la fuente
de miedo en un ambiente controlado en el que se garantiza su seguridad. El objetivo es
romper el patrén de evitacion y miedo que genera el estimulo fobico. Aunque el gold
standard es la terapia de exposicion in vivo, existen otras formas de aplicar esta terapia
(7.8):

e Terapia de exposicion in vivo: consiste en someterse al estimulo fobico en la vida
real.

e Terapia de exposicion en imaginacion (IET, del inglés Imagery Exposure Therapy):
busca desarrollar la interacciéon con el estimulo fébico en la imaginacién del

paciente.

e Terapia de exposicion con realidad virtual (VRET, del inglés Virtual Reality
Exposure Therapy): emplea la realidad virtual para exponerse al estimulo fébico.
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Actualmente, varios autores consideran que la terapia de referencia para el tratamiento
de la fobia especifica es la terapia de exposicion in vivo (9,10). No obstante, la guia alemana
establece que la VRET podria ser una alternativa para algunas fobias (araiias, alturas,
volar), cuando la terapia in vivo no esté disponible (28). Del mismo modo, la guia de la
WESBP (6) concuerda en que la VRET puede emplearse para el tratamiento de fobia a las
arafias (nivel de evidencia D, grado de recomendacion 4), a las alturas (nivel de evidencia
D, grado de recomendacién 4), a volar (nivel de evidencia A, grado de recomendacién 1) y
al dentista (nivel de evidencia D, grado de recomendacion 4).

Respecto al uso de farmacos para el tratamiento de la fobia especifica, tanto la guia
de la BAP (27) como la guia canadiense (26) y la guia de la WFSBP (6), indican que
el tratamiento farmacoldgico presenta cierta evidencia y podria ser una alternativa.
Concretamente, el uso de benzodiacepinas ha demostrado efectividad contra placebo en
varios estudios y la guia de la WFSBP recomienda su uso (6). Del mismo modo, estudios
aleatorizados muestran que ciertos antidepresivos como la paroxetina y el escitalopram
podrian reducir la ansiedad ante el estimulo fébico (6, 26, 27). No obstante, esta opcién
terapéutica ha quedado en un segundo plano debido a la gran evidencia que respalda el
uso de la terapia psicoldgica (6,26,27).

Por su parte, el tratamiento combinado consiste en el empleo de farmacos para apoyar
la terapia psicoldgica. En este sentido, tanto la guia de la BAP (27) como la canadiense (26)
indican que la d-cicloserina, un agonista parcial del receptor NMDA, podria emplearse para
ayudar a reducir los niveles de miedo. No obstante, la guia de la WFSBP, de publicacion
mas reciente, no recomienda su uso (6). En la misma linea, el cortisol ha demostrado cierta
evidencia reduciendo los niveles de miedo en combinacion con la terapia de exposicion
(26). Respecto al uso de benzodiacepinas, pese a que en la WFSBP se recomienda su uso
como terapia individual, la guia canadiense y de la BAP indican que estos farmacos no
han demostrado mayor efectividad cuando se emplean como terapia combinada frente a
terapia de exposicion (26, 27).

1.1.3. Prevalencia de la fobia especifica

Entre los trastornos de ansiedad, la fobia especifica es uno de los mds prevalentes (2).
A nivel mundial, una encuesta realizada en 22 paises por la OMS mostré una prevalencia
vital y anual de 74 % y 5,5 % respectivamente. Asimismo, los datos muestran que la
prevalencia es mads alta en paises con niveles de renta alta/muy alta, comparado con zonas
de renta baja/muy baja (1). Respecto a Estados Unidos, el DSM-5-TR sitda la prevalencia
anual de la fobia especifica en poblacién general en torno al 8-12 % (5). Los valores son mas
altos entre la poblacion adolescente, donde las fobias especificas tienen una prevalencia
del 16 %, mientras que, en poblacion adulta, este valor se reduce hasta el 3-5 % (5).

En Europa, el Estudio europeo de epidemiologia de los trastornos mentales
(ESEMeD) mostré una prevalencia anual del 5,4 % y del 8,3 % a lo largo de la vida.
Este estudio observé una mayor prevalencia en mujeres (relacion 2:1) (29). Asimismo, el
DSM-5-TR sitaa la prevalencia anual europea de fobia especifica alrededor del 6 %, una
cifra ligeramente superior a la observada en Asia, Africa y los paises de América Latina
(2-4 %) (5).

Dentro del ESEMeD, el subandlisis con los datos de Espafia (ESEMeD-Espaia)
determiné que, en nuestro pais, las fobias especificas presentan una prevalencia anual del
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3,6 %, mientras que la prevalencia a lo largo de la vida asciende hasta el 4,5 %. Asimismo,
en sintonia con los datos expuestos anteriormente, en Espaiia la prevalencia de la fobia
especifica también es superior en mujeres. La prevalencia al afio alcanza el 1,19 % en
hombresy el 4,2 % en mujeres, mientras que, a lo largo de la vida, es del 2,32 % en hombres
y del 6,54 % en mujeres (2). No obstante, es necesario destacar que estos datos provienen
de una encuesta realizada en 5.473 individuos mayores de 18 afios entre 2001 y 2002.

La edad habitual de apariciéon de las fobias son los 5-12 afios. No obstante, se han
observado diferencias segun el tipo de fobia. Mientras que las fobias a los animales y
las fobias SIL normalmente se desarrollan en la infancia, las fobias situacionales suelen
aparecer en la adolescencia tardia y la adultez (26).

1.2. Descripcidn y caracteristicas técnicas de la terapia
de exposicion con realidad virtual (VRET)

1.2.1. Caracteristicas de la realidad virtual en el manejo de la fobia especifica

Las herramientas tecnoldgicas y los dispositivos digitales abren una nueva via de
posibilidades terapéuticas para las enfermedades mentales. Entre estas herramientas
encontramos terapias basadas en la generacion virtual de estimulos, como son la realidad
virtual (RV) y la realidad aumentada. La RV consiste en generar un mundo virtual en el
que se integra el paciente. A su vez,la realidad aumentada consiste en incorporar elementos
virtuales al mundo real. La aplicaciéon de la RV como tratamiento ha demostrado su
efectividad en un amplio rango de problemas de salud mental. Esta tecnologia es capaz
de generar reacciones psicoldgicas y fisiologicas en el paciente de una forma similar al
ambiente real (30).

Entre los usos de la RV para el tratamiento de enfermedades mentales, destaca la terapia
de exposicion con RV para la fobia especifica. Este tratamiento se basa en una terapia de
exposicion implementada a través de un entorno virtual en el que el paciente es sometido
al estimulo fobico. En este contexto, el paciente puede experimentar la respuesta
fisiol6gica y emocional del desencadenante de la fobia en un entorno seguro (31). A la
hora de visualizar el entorno virtual, es necesario contar con un dispositivo que produzca
un estimulo visual. Con este fin se pueden encontrar en el mercado diferentes hardware
como dispositivos que emplean smartphones o visores de realidad virtual HMD (del inglés,
head mounted display). Igualmente, pueden emplearse una serie de pantallas dispuestas en
una habitacion (sistema CAVE), sobre las que se proyecta el estimulo visual (31,32). Estos
sistemas de RV pueden clasificarse como RV inmersiva, mientras que otros sistemas, como
la plataforma Nintendo Wii, se clasifican como RV no inmersiva (33).

El objetivo de la RV es reemplazar los estimulos del mundo real para favorecer la
inmersion del paciente en el entorno virtual. Para ello, los dispositivos de realidad virtual
cuentan con sensores que permiten determinar la posicion y movimiento de la cabeza.
Esto permite que el paciente interaccione con el mundo virtual y mejore su inmersiéon en
el mismo (31, 32). En esta linea, también pueden emplearse estimulos tactiles y auditivos,
asi como mandos que permiten incluir las extremidades del paciente en el mundo virtual
(32). La capacidad de los dispositivos para crear este ambiente inmersivo es percibida
por el paciente como la presencia del entorno virtual. Este concepto de presencia se
define como la sensacion del observador de dejar psicolégicamente su ubicacion real y
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sentirse transportado al mundo virtual (34). Esta caracteristica podria relacionarse con la
efectividad de las terapias de la realidad virtual en la salud mental (35).

Ademas del hardware, es necesario un software que genere el entorno virtual y el
estimulo fobico. Diferentes empresas han disefiado programas para crear entornos en los
que los y las pacientes pueden exponerse al estimulo fobico. Esta tecnologia permite ser
un apoyo para el/la terapeuta a la hora de realizar la terapia de forma presencial sin tener
que exponer al paciente a un estimulo in vivo. Asimismo, esta tecnologia también puede
permitir que el terapeuta realice el tratamiento a distancia.

Pese a que la terapia de exposicion in vivo se considera el gold standard para el
tratamiento de fobias (9), su uso no estd exento de limitaciones. En determinados tipos de
fobia,como la fobia a volar o la fobia a conducir, la terapia de exposicion in vivo es dificil de
aplicar. En estos casos, la aplicacion in vivo de la exposicion requiere el desplazamiento del
paciente, esto impide la realizacion de la terapia en el entorno seguro y controlado de la consulta,
lo que también influye en la privacidad del paciente. Asimismo, estos desplazamientos
afiaden dificultades a la terapia, como realizar la exposicion sin presencia del terapeuta o
incrementar el coste de la terapia, lo que reduce su accesibilidad (13-15). Para dar respuesta
a esta problemaética pueden emplearse variantes de la terapia de exposicion como la IET
o la VRET que ya se han descrito anteriormente. Respecto a la IET, esta permite exponer
al paciente al estimulo fébico en consulta a través de la imaginaciéon. No obstante, esta
terapia presenta varias limitaciones (13, 16):

1. No todos los pacientes presentan la capacidad de imaginar correctamente el
estimulo foébico.

2. La habilidad para formar imdgenes mentales se reduce con la edad.

3. Elestimulo generado en laimaginacion del paciente puede ser demasiado aterrador.

4. El terapeuta no sabe ni controla lo que estd siendo imaginado.

Estas limitaciones de la terapia en imaginacion pueden evitarse empleando la VRET,
que permite al terapeuta tener un control total sobre qué estimulo fébico se le presenta al
paciente o a la paciente y la forma de realizar la exposicién (13, 16).

Diferentes estudios han observado que las fobias especificas presentan un elevado
porcentaje de pacientes que no se someten a terapia, asi como una considerable tasa de
abandono entre los que inician el tratamiento. En los ultimos afios han surgido publicaciones
que sefalan que la VRET podria facilitar el tratamiento de las fobias especificas gracias a
una mejor aceptabilidad y que presentaria un menor riesgo de abandono comparado con
la terapia in vivo (14,15, 36).

1.2.2. Caracteristicas de los productos comercializados

Se han detectado varias empresas que comercializan productos de RV para el tratamiento
de fobias especificas:

e La compafiia Limbix desarrollé su actividad entre 2017 y 2019. Pese a que sus
productos ya no se comercializan, su aplicacion ain puede emplearse. La conexion
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entre la aplicacion y las gafas se realiza mediante Bluetooth. Este producto estd
disefiado para emplearse en sesiones presenciales de terapia, en las que actia como
herramienta auxiliar del terapeuta sin realizar una recopilacion de datos personales.
La aplicacion genera entornos 360° que son empleados para la presentacion de un
estimulo fébico de forma gradual'.

e PsytechVR comercializa una aplicacion que permite una conectividad wifi con las
gafas de RV. Su uso estd diseflado para permitir una personalizacion del entorno
en tiempo real. De esta forma el terapeuta supervisa presencialmente la exposicion
y puede adaptarla a las necesidades del paciente®. La compania indica, en su web,
que esta tecnologia puede emplearse para la terapia de exposicion. Asimismo, se
indica que el personal sanitario puede recibir datos de biofeedback en tiempo real
y que la aplicacién puede ser empleada en el domicilio sin supervisién (37).

e XRHealth es una compaiifa que se fusiond con la empresa Amelia Virtual Care
(anteriormente conocida como Psious) en 2023. La compaiiia ofrece una plataforma
con gran variedad de videos de RV. Esta aplicacion permite el tratamiento online
a través de su plataforma sin necesidad de un terapeuta presencial. Por otra parte,
desde la web indican que sus aplicaciones médicas cuentan con la aprobacién de
la Food and Drug Administration de EE. UU. (FDA) y que permiten visualizar y
realizar un seguimiento de los datos de los pacientes (38, 39)

1.2.3. Regulacién

Un programa informatico destinado por el fabricante a ser utilizado en personas para
el tratamiento de una enfermedad se considera, segun el reglamento europeo 2017/745,
un producto sanitario. Por lo tanto, se puede definir como un producto sanitario de tipo
software (MDSW del inglés, Medical Device Software). Para obtener el marcado CE
necesario para su comercializacion en la Unién Europea, los MDSW deben adherirse al
reglamento 2017/745 y demostrar los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
como se establece en el articulo 61 (40).

Desde el Badalona Serveis Assistencials se indica que el software de Limbix es
empleado por el terapeuta como soporte auxiliar a sus sesiones presenciales. Como la
empresa cerré en 2019 no se ha podido verificar si la aplicacion fue disefiada con una
finalidad terapéutica. Por tanto, no se puede indicar si se considera o no un producto
sanitario conforme al reglamento 2017/745°.

En el caso de plataformas que permiten una terapia online, como XRHealth o Psytech
VR, es posible realizar la terapia sin un terapeuta presencial. Como consecuencia, dado
que la plataforma ofrece la posibilidad del tratamiento a distancia el producto podria
entrar en el &mbito de la regulacién de productos sanitarios. En esta linea, en las paginas
web de estos productos se indica que pueden emplearse para el tratamiento de fobias. Por
ello, si tienen un fin terapéutico podrian ser considerados productos sanitarios. En el caso
de XRHealth, la compaiiia indica en la web que el producto presenta aprobacion de la
FDA (37,39). Las empresas no han respondido a la solicitud de informacién, por lo que no
se han podido comprobar estos datos.

1. 2.y 3. Informacién aportada a la agencia por el Servicio de Salud Mental de Badalona Serveis Assistencials.
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1.2.4. Gestién de la informacion

La gestion de la informacion puede diferir entre los diferentes productos y la forma de uso
que le da el terapeuta. En el caso del software de Limbix, puede instalarse y emplearse como
una herramienta que no precisa el registro del paciente ni recoge sus datos personales. Sin
embargo, otros programas, como los desarrollados por XRHealth o Psytech VR, permiten
la opcién de la telemedicina y podrian realizar una gestion de los datos del paciente (37,
39). No se ha obtenido respuesta de estas empresas a la solicitud de informacién. En
consecuencia, no se puede precisar la forma en la que se gestiona la informacién del
paciente. No obstante, de acuerdo con el Badalona Serveis Assistencials?, en el caso de la
aplicacion de Psytech VR, los pacientes que realizan la terapia en consulta pueden acceder
a la aplicacién mediante una cuenta institucional sin tener que emplear sus datos.

1.2.5. Adopcion (uso e integracion)

Segun informacién proporcionada por el Servicio de Salud Mental de Badalona Serveis
Assistencials, la tecnologia de RV para la terapia de exposicion se estd aplicando en Espafia
fundamentalmente en el &mbito privado y de mutualidades de salud.

1.2.6. Novedad

Como se ha indicado anteriormente, tanto la terapia de exposicion in vivo como la IET
presentan limitaciones. Por un lado, la aplicacion de la terapia in vivo habitualmente
requiere de una exposicion fuera de la consulta y sin presencia de la terapeuta. Asimismo,
en la IET el terapeuta no puede controlar la exposicion que realiza el paciente en su
imaginacioén (13-16). Por ello, de demostrarse una efectividad similar, la VRET podria ser
una alternativa dentro de la terapia de exposicion. Gracias a este nuevo método se podria
realizar la terapia de exposicion en la consulta o en el domicilio del paciente. Asimismo,
otra ventaja de la RV es que el terapeuta tiene un control total del estimulo fébico y puede
modular la intensidad y duracién de la exposicion (13-16).

1.2.7. Requerimientos de la técnica

En el marco del Sistema Nacional de Salud (SNS), la administraciéon del tratamiento
para la fobia especifica depende de un profesional de la salud mental habilitado para ello
(psiquiatra y/o psicélogo/a clinico/a). En el real decreto 1030/2006 por el que se establece
la cartera de servicios comunes del SNS y el procedimiento para su actualizacion (41), se
decreta que la atencion primaria comprende la atencion a la salud mental en coordinacion
con los servicios de atencion especializada para el tratamiento de trastornos de la ansiedad.
Igualmente, dicho decreto dispone que estos trastornos pueden tratarse mediante una
atencion especializada en una consulta externa en el entorno hospitalario. Por lo tanto, el
tratamiento de los trastornos mentales, entre los que se incluye la fobia especifica, puede
realizarse a nivel de atencion primaria u hospitalaria.

4. Informacion aportada a la agencia por el Servicio de Salud Mental de Badalona Serveis Assistencials.
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1.2.8. Financiacion de la tecnologia

Segun el real decreto 1030/2006 por el que se establece la cartera de servicios comunes del
SNS y su procedimiento de actualizacion (41) se incluye el uso de la psicoterapia para el
tratamiento de los trastornos mentales. No obstante, la cartera comun de servicios no define
el tipo de psicoterapia a emplear como tratamiento, por lo que no recoge expresamente la
terapia de exposicion.
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2. Alcance y objetivo

2.1. Alcance

Determinar la eficacia, seguridad y aspectos econdmicos y organizativos de la utilizacién
de la realidad virtual en el tratamiento de las fobias especificas en poblacion adulta, asi
como sus implicaciones éticas, sociales y legales. No se incluirdn recomendaciones clinicas
sobre la tecnologia evaluada.

2.2. Objetivos

e Comparar la eficacia de la terapia de exposicion con realidad virtual inmersiva con
la terapia de exposicidn in vivo y con imaginacion para el tratamiento de las fobias
especificas en poblacion adulta en los servicios de salud mental del SNS.

e Evaluar la seguridad del uso de la realidad virtual inmersiva para la aplicacion de
la terapia de exposicion en la practica clinica habitual de estos servicios.

e Evaluar el coste-efectividad de la implementaciéon en el SNS de la terapia de
exposicion con realidad virtual inmersiva para el tratamiento de las fobias
especificas en poblacion adulta.

e Determinar las implicaciones econdmicas y organizativas de la incorporacion en el

SNS de la tecnologia de realidad virtual inmersiva para el tratamiento de las fobias
especificas en poblacion adulta.
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3. Método

3.1. Metodologia de elaboracién del informe

Este informe fue realizado siguiendo la metodologia descrita en la Guia para la elaboracion
y adaptacion de informes rdpidos de evaluacion de tecnologias sanitarias (42). Por otra
parte, al tratarse de la evaluacion de una tecnologia de salud digital, se ha empleado el
Marco de evaluacion de tecnologias sanitarias: adaptacion para la evaluacion de tecnologias
de salud digital (43). Ambos trabajos fueron desarrollados dentro de la linea de desarrollos
metodolégicos de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS (RedETS).

3.1.1. Pregunta de investigacion

Con el propésito de dar respuesta a los objetivos planteados en el presente informe de
una forma estructurada, se ha definido la siguiente pregunta de investigacion o PICOD
(poblacién, intervencién, comparacion, resultados, disefio de estudios) (tabla 1) basada en
el protocolo del informe realizado previamente. No obstante, en el transcurso del informe
se incorporaron variables de resultado adicionales no contempladas en el protocolo inicial,
como el nivel de evitacion y la presencia. Estas variables se incorporaron debido a su
relevancia clinica y a su aparicion recurrente en las fuentes consultadas. Su inclusion se
documenta aqui para garantizar la transparencia del informe.

Tabla 1. Pregunta PICOD

Descripcion Alcance

Poblacién Pacientes adultos (> 18 anos) de ambos sexos con fobia especifica y susceptibles de tratamiento
ambulatorio.

Intervencién Terapia de exposicion con RV.

Comparacion Terapia de exposicion in vivo o con imaginacion.

Resultados Eficacia:
e Resultados primarios: nivel de ansiedad, evitacion, calidad de vida, aceptabilidad/satisfaccion y

presencia.

* Resultados secundarios: tiempo de aplicacion.

Seguridad: eventos adversos generales relacionados con las terapias frente a la fobia especifica y
complicaciones propias de la realidad virtual como la cibercinetosis, mareos, etc.

Aspectos econdémicos: coste de la tecnologia y sus alternativas, uso de recursos y costes, RCEI, AVAC.

Aspectos organizativos: variables relacionadas con la organizacion y los recursos necesarios: facilidad
de uso (usabilidad) evaluada por terapeuta y paciente, curva de aprendizaje, recursos materiales
necesarios para la implementacion, etc.

Disefo de estudios Eficacia: ECA, RS, MAy GPC.
Seguridad: ECA, RS/MA, GPC.

Aceptabilidad, satisfaccion, perspectiva del paciente y repercusiones organizativas: RS/MA, ECA,
estudios prospectivos no controlados y estudios cualitativos.

Aspectos econémicos: evaluaciones econémicas, estudios de coste-efectividad, estudios de impacto
presupuestario.

Abreviaturas: AVAC: afos de vida ajustados por calidad; ECA: estudio controlado aleatorizado; GPC: guia de practica clinica; MA: metaanalisis. RCEI: razén de coste-
efectividad incremental, RS: revision sistematica, RV: realidad virtual.

Fuente: elaboracion propia.
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3.1.2. Estrategia de busqueda bibliografica

Inicialmente se desarroll6 una busqueda exploratoria para detectar los términos mas
relevantes asociados a la tecnologia. Los términos MesH y términos libres identificados
fueron: “virtual reality” or “virtual environment” or “artificial environment” or immersive or
“video game” or “video gaming” or gaming phobia, fear, phobic disorders. Estos términos
fueron combinados mediante operadores booleanos “AND” y “OR” y operadores de
proximidad “ADJ” para realizar busquedas especificas en las bases de datos mas relevantes
del 4ambito de la salud (tabla 2).

Con el objetivo de detectar revisiones sisteméticas (RS) para su actualizacion, se ejecutd
una busqueda en julio de 2024. Al no encontrar una RS adecuada, se llevé a cabo una
busqueda de estudios primarios en agosto de 2024 con actualizaciones periddicas hasta el 31
de mayo de 2025. Inicialmente se planificé la busqueda bibliografica de los ultimos 10 afios.
No obstante, dada la escasa evidencia recuperada, posteriormente se amplié el horizonte
temporal hasta el afio 2000. También se realiz6 una busqueda de guias de préctica clinica e
informes de evaluacion. Todas las busquedas se restringieron a los idiomas inglés y espafiol.
Los resultados de las busquedas se volcaron en un gestor de referencias bibliograficas,
EndNote 20.4., con el fin de eliminar los duplicados y facilitar la gestion documental.

Tabla 2. Bases de datos consultadas en la busqueda bibliografica

Tipos Bases

Recursos especializados en revisiones sistematicas, informes Cochrane Library
de evaluacion y guias de practica clinica Tio [eclon] Dealoess
International HTA database
AHRQ

CPG Infobase

SIGN

Bases de datos generales Medline (Ovid)

Embase (Ovid)

Base de datos especializadas en psicologia APA PsycINFO (Ovid)
Bases de datos de proyectos de investigacion en curso clinicaltrials.gov
International Clinical Trials Registry Portal (OMS)

Abreviaturas: AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality; HTA: evaluacién de tecnologias sanitarias (del inglés, Health Technology Assessment); APA:
American Psychological Association; SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network.
Fuente: elaboracion propia.

El proceso de busqueda se completé mediante una busqueda en metabuscadores como
Google Scholar para buscar informacién epidemioldgica y otra literatura gris relevante sobre
la enfermedad e intervencion que no fue localizada en las bases de datos mencionadas antes.

3.1.3. Criterio de seleccién de estudios

La seleccion de estudios se realizé en la plataforma Rayyan para las RS y en la plataforma
Covidence para la busqueda de estudios primarios. Los criterios de inclusion y exclusion
fueron definidos previamente (tabla 3). Inicialmente el cribado de resultados se realizé
por titulo y resumen, para posteriormente realizar la revision a texto completo. En caso
de no disponer de resumen, la referencia fue evaluada a texto completo. Este proceso fue
realizado por dos profesionales de manera independiente y ciega. En caso de discrepancias,
estas se resolvieron mediante consenso.
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Tabla 3. Criterios de seleccion de estudios

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Disefio del estudio

Tipo de publicacién

Tipo de intervencion

Tipo de comparacion

Tamano de muestra

Poblacién a estudio

Revisiones sistematicas/metaanalisis, estudios
comparativos aleatorizados, estudios cualitativos
y estudios de evaluacion econdmica.

Articulos originales de investigacion, informes de
evaluacion de tecnologias sanitarias, guias de
préactica clinica.

Terapia de exposicion con realidad virtual
inmersiva.

Terapia de exposicion in vivo o mediante
imaginacion.
Sin limitacion.

Pacientes adultos con fobia especifica

Revisiones narrativas, estudios no aleatorizados,
estudios observacionales y casos clinicos.

Cartas al director, articulos de opinién, editoriales
y comunicaciones a congresos.

Pacientes que empleen la realidad virtual como
terapia de rehabilitacion y uso de terapia con
realidad aumentada.

Control no tratado.
Sin limitacion.

Poblacién pediatrica.

susceptibles de tratamiento ambulatorio.

Variables de eficacia medidas mediante escalas
especificas que valoran los niveles de ansiedad,
evitacion, presencia y reacciones adversas al uso
de la realidad virtual, variables de aceptabilidad/
satisfaccion de pacientes/usuarios, calidad de
vida y uso de recursos y costes e ICER, etc.

Medidas de resultado

Idioma Castellano e inglés. Otros idiomas.

Fuente: elaboracién propia.

3.1.4. Sintesis de la evidencia

Los datos recuperados presentaron una elevada heterogeneidad metodoldgica. Por un
lado, se analizaron diferentes tipos de fobia; por otro, se emplearon varios comparadores
a la hora de valorar la eficacia de la terapia de RV. Asimismo, dentro de las variables
de resultado, para determinar los niveles de ansiedad y miedo se analizaron diferentes
escalas de autoevaluacion. Por tanto, en la descripcion de la evidencia recuperada se opto
por realizar tanto una sintesis descriptiva en la que se agrupan los estudios segtn el tipo
de fobia, como un andlisis agregado de los datos de todos los estudios para las variables
de ansiedad y evitacion. Para el metaandlisis se selecciond una escala de miedo/ansiedad
para cada estudio y se priorizaron las mds frecuentes entre los estudios. Para el resto de
las variables no se ha podido realizar un anélisis agregado debido a la escasa evidencia
recuperada y su variabilidad. Los andlisis se han realizado con el programa Revman 5.4.
Debido a la heterogeneidad metodoldgica presente en los estudios y el bajo nimero de
pacientes incluidos, en el metaandlisis se empled el modelo de efectos aleatorios y la
diferencia estandarizada de medias.

3.1.5. Valoracioén de la evidencia

La evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios individuales se realiz6 por pares,de manera
estructurada e independiente, y se resolvieron por consenso las posibles discrepancias.
Para los ECA se emple6 la herramienta Cochrane revisada para evaluar el riesgo de
sesgo en ensayos aleatorizados (RoB 2, del inglés Revised Cochrane risk-of-bias tool for
randomized trials), que consta de 29 preguntas divididas en 5 dominios para los que se
establece un nivel de riesgo de sesgo alto, incierto o bajo. En funcién de las respuestas
en los dominios se genera un riesgo de sesgo global para el estudio. De igual manera, los
estudios cualitativos se valoraron segun la adaptacion al espaifiol del Critical Appraisal
Skills Programme (CASPe), que consiste en una bateria de 10 preguntas.
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4. Resultados

4.1. Descripcidén de la evidencia disponible

4.1.1. Resultados de la busqueda

La busqueda de RS recuper6 451 estudios de los que se seleccionaron 45 para su revision a
texto completo. No obstante, ninguna se consider6 adecuada para su actualizacion. Por otro
lado, la busqueda de estudios primarios recuperé 1.623 referencias, de las que se revisaron
103 a texto completo. Finalmente se incluyeron 7 ECA, repartidos en 9 publicaciones y 2
estudios cualitativos. En la bisqueda de estudios en marcha se localizaron 269 registros de
los que finalmente se incluyeron 3 estudios (figura 1).

Figura 1. Diagrama de flujo de resultados de la bisqueda bibliografica segun las recomendaciones PRISMA

{ Identificacion de estudios en bases de datos ] [ Identificacién de estudios en marcha ]

] [ Identificacion

Cribado

Referencias identificadas en:
Mediine (n = 361)
Embase (n = 699)
Psycinfo (n = 85)

Central (n = 162)
Alerta (n = 428)
Total = 1735

Referencias eliminadas con
gestor de referencias
Duplicadas (n = 112)

v

Referencias identificadas

Referencias identificadas en:
ClinicalTrials.gov (n = 111)
ICTRP (n =74)

Central (n = 433)
Total una vez eliminados
duplicados (n= 269)

|

(n=18623)

Referencias excluidas
(n=1520)

Referencias seleccionadas para
su lectura (n = 103)

Referencias cribadas

(n=269)
|

Referencias excluidas (n = 237)

}

Referencias no recuperadas
(n=0

Referencias seleccionadas para

h,

Referencias no recuperadas
(n=0)

Referencias evaluadas a texto
completo
(n=103)

4

[ Incluidos ] [

Estudios incluidos en la revision
Estudios primarios (n =11)
Guias (n=10)

Informes (n = 0)

Estudios en marcha (n = 3)

Referencias excluidas
Comparador inadecuado
(n=42)

Disefio de estudio
inadecuado {n = 28)
Resultados inadecuados
(n=8)

Intervencion inadecuada
(n=5

Poblacion inadecuada (n = 5)
Tipo de publicacion
inadecuada (n = 2)
Idioma (n = 1)

Total = 89

su lectura

n=32)

Referencias evaluadas a texto
completo

(n=32)

Fuente: elaboracion propia a partir de Page et al. (44).

4.1.2. Descripcién y calidad de los estudios seleccionados

Referencias excluidas:

Comparador inadecuado
(n=23)

Poblacion inadecuada (n = 2)
Intervencion inadecuada
(n=1)

Variable de resultado
inadecuada (n = 1)

ECA ya publicado (n = 2)
Total =28

El cuerpo de evidencia recuperado consistié en 7 ECA (45-53) y dos estudios cualitativos
(35, 54). Dos de los ECA presentaron seguimientos de los pacientes en publicaciones
separadas (45-47,49). En los ECA se valoro la eficacia de la terapia mediante cambios en la
ansiedad o miedo medidos por cuestionarios de autoevaluacion. También se evalug el efecto
del tratamiento en la reduccion de la evitacion mediante pruebas que someten al paciente
al estimulo fébico. Por otra parte, algunos estudios valoraron la capacidad de inmersion de
la RV, variable denominada como presencia a través de cuestionarios especificos. También
se recogieron datos sobre la calidad de vida. Algunos estudios determinaron la seguridad
(mediante la valoracién de efectos adversos como la cibercinetosis) y la aceptabilidad/
satisfaccion del paciente. En cuanto a los estudios cualitativos, uno informé sobre la

42 TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA



experiencia del paciente (35), mientras que el otro describié un anélisis de debilidades,
amenazas, fortalezas y oportunidades (DAFO) realizado por expertos de la RV (54). Dadas
las diferencias entre las distintas fobias, en este informe se realizé un andlisis descriptivo
de los diferentes estudios agrupados segun el tipo de fobia. Igualmente, debido a la gran
diversidad de escalas de autoevaluacion empleadas para valorar el miedo/ansiedad, se opto
por describir Ginicamente las mas comunes entre los estudios (tabla 4). Con el objetivo de
responder al dominio de eficacia se empled un anélisis agrupado de los datos de las escalas
de autoevaluacion de miedo/ansiedad y otro de los resultados de las pruebas de evitacion.

Respecto a la fobia a las arafias, se detectaron dos ECA (51, 53) y un estudio cualitativo
(35). Ambos ECA valoraron la eficacia de la terapia de exposicion con RV en comparacién con
la exposicion in vivo mediante la prueba de evitacién conductual (BAT, del inglés Behavioral
Avoidance Test) y el cuestionario de miedo a las arafias (FSQ, del inglés Fear of Spiders
Questionnaire). En este cuestionario una menor puntuacion refleja menor miedo/ansiedad.
Por el contrario, las puntuaciones del BAT son mayores cuanto més cerca estan de cumplir el
objetivo propuesto por los investigadores y, por tanto, menor es la evitacion al estimulo fébico.
En Miloff et al. (53) emplearon arafias inofensivas de tamafio medio (2 cm de didmetro) en
una caja de pldastico trasparente. El objetivo de los participantes fue aproximarse a la caja
y sostener la arafia en la mano durante 20 segundos. Por otro lado, Michaliszyn et al. (51)
emplearon un vivero sin tapa con una tardntula de aproximadamente 10 cm. Los pacientes
fueron animados a aproximarse al vivero e introducir la mano en el interior. A su vez, el FSQ
empleado en ambos estudios analiza 18 items relacionados con el miedo y la evitacion a las
arafias. Las respuestas consisten en una escala entre 1 (nada en absoluto) y 7 (mucho) (tabla 4).

La fobia a volar fue valorada en 4 ECA (45-47,49, 50, 52), dos de los cuales presentaron
seguimientos a largo plazo en publicaciones separadas (46, 49). Respecto al comparador, dos
emplearon terapia de imaginacion (45, 46, 52), mientras que otros dos combinaron la terapia
de imaginacién con terapia in vivo (47,49,50). Todos los estudios valoraron la capacidad de los
participantes para coger un vuelo después de recibir la terapia. Asimismo, todos los estudios,
a excepcion de uno (52), emplearon el inventario de miedo a volar (FFI, del inglés Fear of
Flying Inventory) y el cuestionario de actitud ante el vuelo (QAF, del inglés Questionnaire on
Attitudes toward Flying). E1 FFI es una escala tipo Likert de 33 items que valora la intensidad
del miedo a volar, mientras que QAF consiste en 36 items que valoran del 0 al 10 diferentes
situaciones del vuelo. Uno de los items (QAF-miedo) valora de forma general el miedo al
vuelo y es analizado por separado en algunos estudios. Tanto en FFI como en QAF una
menor puntuacién refleja menor miedo/ansiedad. El estudio de Rus-Calafell (52), en lugar de
emplear FFI y QAF utilizé la escala de miedo a volar (FFS, del inglés Fear of Flying Scale),
el cuestionario de miedo a volar (FFQ, del inglés Fear of Flying Questionnaire) y las escalas
de expectacion de dafio y escala de ansiedad a volar (DEFAS del inglés, Danger Expectations
and Flying Anxiety Scales). El cuestionario FFQ consiste en 34 items que valoran el nivel de
miedo en diferentes situaciones relacionadas con el vuelo. Asimismo, la escala FFS emplea
21 items para valorar el nivel de ansiedad en determinados contextos relacionados con el
vuelo. Por tltimo, la escala DEFAS estd compuesta por dos subescalas de tipo Likert de 4
puntos. Una de ellas, de 9 items, valora la expectativa de peligro. A su vez, la otra subescala,
de 10 items, evalia las expectativas de ansiedad. En estos instrumentos de medida, una menor
puntuacion refleja menor miedo/ansiedad (tabla 4).

El cuerpo de evidencia para el tratamiento de la fobia a las alturas consiste en un ECA
(48) que empled la terapia in vivo como comparador. Este estudio describié el nivel de
ansiedad/miedo con el cuestionario de acrofobia (AQ, del inglés Acrophobia Questionnaire)
y el cuestionario de actitud hacia las alturas (ATHQ, del inglés Attitude Towards Heights
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Questionnaire). Asimismo, determind la evitacion al estimulo fébico mediante el test BAT.
La prueba de evitacion consistié en subir una escalera de 38 pies de altura (11,58 m)° con
barandilla. Por su parte, el cuestionario AQ presenta dos subescalas: ansiedad (rango de 0 a
120) y evitacion (rango de 0 a 60) que se analizan por separado. Por su parte, ATHQ consiste
en un cuestionario de 6 preguntas para valorar la actitud hacia las alturas (rango de 0 a 60).
En estos cuestionarios una menor puntuacion refleja menor miedo/ansiedad (tabla 4).

Para evaluar la tecnologia también se tuvieron en cuenta variables como el realismo
(presencia) de la RV y la calidad de vida. Para valorar el nivel de realismo de la RV se ha
tomado como referencia la sensacion de presencia que genera la RV. Esta caracteristica
se valoré mediante cuestionarios especificos en 3 de los ECA incluidos (51-53) y en la
entrevista semiestructurada del estudio cualitativo de Lindner et al. (35). En el caso del
trabajo de Michaliszyn et al. (51) se empled el cuestionario de presencia (PQ del inglés,
Presence Questionnaire) que comprende 19 items valorados del 1 (nada en absoluto) al 7
(completamente). Esta herramienta se compone de 5 subescalas:

e Realismo.
¢ C(Capacidad de actuacion: habilidad de manipular y explorar el mundo virtual.
¢ (alidad de la interfaz: retrasos o problemas relacionados con el software o los aparatos.

e (Capacidad de examinar: posibilidad de acercarse y examinar los objetos virtuales
desde diferentes dngulos.

e Autoevaluaciéon y desempefio: sentimiento de competencia por desarrollar las
tareas en el entorno virtual.

Asuvez,el equipo de Miloff et al. (53) emplearon el cuestionario de presencia del Igroup
(IPQ,delinglés Igroup Presence Questionnaire),una herramienta que consta de 14 items valorados
en una escala de 7 puntos (-3 = para nada de acuerdo, 3 = totalmente de acuerdo). Por tltimo,
el estudio de Rus-Calafell et al. (52) emple6 una version reducida del cuestionario de presencia
y juicio de realidad (PRJQ del inglés, Presence and Reality Judgment Questionnaire). Esta
version consta de 36 items en los que el participante valora 5 aspectos de la RV: 1) implicaciones
emocionales, IT) juicio de realidad y sentimiento de presencia, III) interaccion y correspondencia
externa, [V) interacciones con variables formales y V) satisfaccion de la experiencia.

Con respecto a la calidad de vida, el cuerpo de evidencia consiste en dos ECA. El
estudio de Miloff et al. (53) emplea el inventario breve de calidad de vida de Brunnsviken
(BBQ del inglés, Brunnsviken Brief Quality of Life Inventory), que comprende 6 dominios
autocompletados y en el que los valores mads altos indican mejor estado de salud. En el
estudio de Rus-Calafell et al. (52) se valoré el impacto de la fobia en la vida del paciente
mediante la escala de interferencia en la vida (LIS del inglés, Life Interference Scale), que
comprende tres subescalas tipo Likert (severidad, interferencia y valor global). Esta escala
se empled para obtener una valoracion del terapeuta y otra del paciente (tabla 4).

Enlo que respecta ala seguridad, esta se valoré como la presencia de efectos adversos.
Entre la evidencia localizada se describen dos ECA que recogen datos relacionados con
la seguridad (51, 53). Por una parte, el estudio de Miloff et al. (53) empleé el cuestionario

5. Transformacién realizada empleando la web https:/www.metric-conversions.org
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de efectos negativos (NEQ-32, del inglés Negative Effect Questionnaire) en el que los
participantes declaran la presencia de efectos negativos y su impacto. En esta herramienta
el participante valora items como “cémo me afecta negativamente” en una escala de 0 (nada
en absoluto) a 4 (extremadamente). Por otra parte, en el estudio de Michaliszyn et al. (51) los
participantes emplearon el cuestionario de cybersickness (SSQ, del inglés Simulator Sickness
Questionnaire) para valorar, mediante una escala de 4 puntos, 16 sintomas relacionados con
la simulacién, como mareo, vértigo, etc. Esta herramienta ofrece un valor global y valores
para tres subescalas (nduseas, problemas oculomotores y desorientacién). Asimismo, el
estudio cualitativo de Lindner et al. (35) también recogié en una entrevista semiestructurada
informacién que aportan los pacientes respecto a efectos adversos de la tecnologia (tabla 4).

La satisfaccion del paciente con la terapia y su opinion sobre la misma se recogieron en
un ECA (50) y en un ensayo cualitativo (35). Respecto al ECA, Rothbaum et al. 2006 (50)
emplearon el cuestionario de satisfaccion del cliente (CSQ-8, del inglés Client Satisfaction
Questionnaire) que mide mediante 8 items la satisfaccién por el servicio recibido. Por
su parte, el estudio cualitativo de Lindner ef al. (35) valoré, mediante una entrevista
semiestructurada, la opinién del paciente sobre el tratamiento recibido (tabla 4).

El riesgo de sesgo de los estudios se analizé con la herramienta RoB 2. Dado que no se
puede cegar el tratamiento, existe un riesgo de sesgo a la hora de valorar los resultados de las
escalas de autoevaluacion. Esto se traduce en cierta incertidumbre a la hora de valorar los
resultados de la terapia (dominio 4). Dentro de este dominio, los estudios de Miloff ez al. (53)
y Rothbaum ez al. (50) del 2006 detallaron que la prueba de evitacion BAT fue analizada de
forma ciega. Asimismo, entre los estudios recuperados, solo en Miloff ez al. (53) se recuperd
un protocolo previamente publicado. En esta linea, la mayor parte de los ECA recuperados
no describieron coémo se realizé el proceso de aleatorizacion. Por tanto, el riesgo de sesgo
valorado mediante RoB 2 fue elevado en la mayor parte de los estudios (figura 2).

Figura 2. Riesgo de sesgo de los ECA medido por la escala RoB 2

Estudio D1 o2 03 04 0s Glohal L Rizsgo bajo

Mileff 2019 L] L] D B g )] ] Riesge incierto

Rus-Calafell 2013 | ! e | | 0 a0 Riesge alto

Michaliszyn 2010 3 Tl ! | ! - D1 Proceso de aleatorizacién

Rothbaum 2006 ! e e L] | g D2 Desviacidn de la Intervencldn prevista
Emmelkamp 2003 ] | [ | | =0 D3 Pérdida de dates de resultados
Rothbaurm 2000-02 ] ] | | | - Dad fledician de resultadaos

Wiederhold 2002-05 1 ] - | | - 05 Seleccidn de resultades reportados

Fuente: herramienta RoB 2 (55).

Respecto a los estudios cualitativos,la escala CASPe determiné que el estudio de Lindner
etal. (35) presenta elevada calidad (10/10). No obstante, se incluyeron pocos pacientes (n = 10)
y los autores lo describieron como una aproximacion preliminar para mapear la experiencia
de los usuarios y guiar futuros estudios. Por su parte, el cualitativo desarrollado por el equipo
de Ma et al. (54) presenté una puntuacion de 8/10. El estudio consistié en una entrevista a
expertos para realizar un analisis DAFO de la terapia de RV. La informacién aportada por
las personas expertas es ttil a la hora de valorar aspectos econdmicos, organizativos, sociales
éticos y legales. No obstante, ciertas caracteristicas del estudio podrian afectar a su calidad.
Por una parte, no se indico el criterio empleado para determinar qué expertos formaron parte
del estudio. Esto podria producir un sesgo en la seleccion de los profesionales. Asimismo, no
se tuvo en cuenta la relacion entre el entrevistador y los expertos dado que los autores no
valoraron su propio riesgo de sesgo en la realizacion del andlisis.
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Tabla 4. Caracteristicas de las publicaciones que componen el cuerpo de evidencia

. . Edad + DE - - . Satisfaccion/ - Compa Riesgo
Estudios pa((:llleé\)tes (/C) Sexo (I/C) [%] Efectividad Seguridad Aceptabilidad Diseiio R~ de sesgo
Ansiedad/ L . Calidad
. Evitacion Presencia .
miedo de vida
Fobia a las arafas
M:41[82],
. H:8[16], . .
Miloff et al. 2019 (53) 50/50 34,04 / 34,06 O-1[2VH:8[16), FSQ BAT IPQ BBQ NEQ-32 - ECA In vivo Bajo
M:42[84]
Michaliszyn et al. 16/16 291+7,99 M3, H:1 FsQ BAT PQ ssQ . ECA In vivo Alto
2010 (51)
Lindner et al. 2020 10 36,29+ 13,38 M:6[86], H:4 . . ErjtreVlsta Se= . Er}treVlsta Ses Eptrev13ta Ses Cualitativo  NA Bajo"
(35) miestructurada miestructurada  miestructurada
Fobia a volar

Rus-Calafell et al. . . FFQ, FFS,  capacidad ~ ) L .
2013 (52) 7/8 36,6 + 12,9 M:13,H:2 DEFAS I —— PRJQ LIS ECA Imaginacion Incierto
Rothbaum et al. 2006 38,6 + 9,16/ M:24(82,8] / . ) } : In vivo + .
(50) 29/29 44,45 + 12,16 M:22[75,9] AR @RS T Seue ECA imaginacion ~ "cierto
Wiederhold et al. 2002 35,8 + 9,25/ M:4,H:6/ capacidad L
(45) - 2003 (46) 10/10 435+927 M:7.H:3 FFI, QAF i - - ECA Imaginacion Alto
Rothbaum et al. 2000 . M:32[71], capacidad . . In vivo +
(47) - 2002° (49) 1818 402 H:13[29] FFL QAR 4 volar == imaginacien ~ Mt©

Fobia a las alturas
Emmelkamp et al. . . . ) ) ) )
2002 (48) 16/17 43,97 + 9,34 M:15,H:18 AQ, ATHQ BAT ECA In vivo Alto

Trastornos de ansiedad y estrés
Ma et al. 2021¢ (54) - - M:8,H:6 - - - - - - Cualitativo  NA Incierto?

a. El estudio de Wiederhold et al. 2003 realiza un seguimiento a 3 afos de los pacientes reclutados en el estudio de Wiederhold et al. 2002. En el seguimiento incluyen 10 pacientes en el grupo intervencion y 7 en el comparador.

b. El estudio Rothbaum et al. 2002 realiza un seguimiento a un ano de los pacientes reclutados en el estudio de Rothbaum et al. 2000. En el seguimiento se describen 13 pacientes en el grupo intervencion y 11 en el comparador.

c. En el estudio de Rothbaum et al. 2000 se describen tres grupos: intervencion con RV, comparador con terapia in vivo/imaginacion y comparador de lista de espera. Sin embargo, los datos demogréficos se reflejan agrupados.

d. En los estudios cualitativos la calidad se evalué mediante la herramienta CASPe. En Lindner et al. 2020 la valoracion critica ha ofrecido una puntuacion de 10/10 en la calidad del estudio, por lo que podriamos indicar que presenta un riesgo de sesgo bajo. Sin
embargo, en el estudio de Ma et al. 2021 la escala muestra una puntuacién 8/10. Por tanto, en este caso valoramos que hay que interpretar los resultados con cierta precaucion.

e. Aporta informacion sobre el dominio organizativo.

Abreviaturas: AQ: cuestionario de acrofobia (del inglés, Acrophobia Questionnaire); ATHQ: cuestionario de actitud hacia las alturas (del inglés, Attitude Towards Heights Questionnaire); BAT: test de evitacién conductual (del inglés, Behavioral Avoidance Test);
BBQ: inventario breve de calidad de vida de Brunnsviken (del inglés, Brunnsviken Brief Quality of Life Inventory); DEFAS: escalas de expectacion de dafio y escala de ansiedad a volar (del inglés, Danger Expectations and Flying Anxiety Scales); ECA: estudio clinico
aleatorizado; FFI: inventario de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Inventory); FFQ: cuestionario de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Questionnaire); FFS: escala de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Scale); FSQ: cuestionario de miedo a las arafias
(del inglés, Fear of Spiders Questionnaire); IPQ: cuestionario del impacto de presencia (del inglés, Impact Presence Questionnaire); PRJQ: cuestionario de presencia y juicio de realidad (del inglés, Presence and Reality Judgement Questionnaire); QAF: cuestionario
de actitud hacia el vuelo (del inglés, Questionnaire on Attitudes toward Flying); SBQ: cuestionario de creencias de fobia a las aranas (del inglés, Spider Belief Questionnaire); SPQ: cuestionario de fobia a las arafas (del inglés, Spider Phobia Questionnaire); SSQ:
cuestionario de cybersickness (del inglés, Simulator Sickness Questionnaire).
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Entre la evidencia recuperada se observa una gran variabilidad en la aplicacién de la
RV. Los diferentes estudios difieren en el software, hardware, nimero de sesiones y el rol
del terapeuta durante las mismas (tabla 5).

Tabla 5. Caracteristicas de la intervencién de RV aplicada en los estudios

N.° Minutos

Estudios sesio- por Frecuen- o gware  Hardware DISP.?,S LROS o — dei COILIpa-
i N cia periféricos erapeuta rador
Fobia a las arafas
Smartphone
Miloff et al. Samsung Samsung Gear VR Acompafia- .
2019 (53) | 180 A lhiee (Note 4 o headset miento e
Galaxy S6)
Gafas
monoscopicas
I-glasses PC/
60-90 un Pentium®  oVOA AS02085@.
: ambiente Dispositivo I1S-
. . minutos o 3.0 GHz,
Michaliszyn et No se modificado e 300 pro®para el - .
al. 2010 (51) © (pausas i delvideo- ~ JrAfICAAT 1 imiento de Nosslieies) | oo
cada . Radeon .
20-30) juego Max 0800XT pabfaza, raton
Payne inalambrico
Gyration para
el movimiento
adelante y atras
Smartphone
Lindner et al. Samsung Samsung Gear VR Acompania- .
20207 (35) L 180 a HlivEs (Note 4 o headset miento )
Galaxy S6)
Fobia a volar
Gafas de RV
Pentium (HMD, modelo
6 sesiones Intel Core 5DT), dispositivo
Rus-Calafell et 5 60/75 on 3 Virtual Duo 3000 para monitorizar Control del Imagina-
al. 2013 (52) . Flight® GHz, gréfica  la posicion de la software cion
semanas
Asus Extrem  cabeza (Tracker
AX3000 Intersense Il 3D
digitalizer)
Gafas de RV HMD
IISVR-VFX3D,
cinturén real de una  Control del o vl
Rothbaum et al. 4 2 por Virtually N 5o fisliea aerolinea, la silla software y imagina-
2006 (50) semana Better, Inc. se situd sobre una  seguimiento cién
plataforma bajo la de la sesion
que se dispuso un
altavoz de graves
Gafas de RV
MRG4 (Liquid
Image Inc.), sensor
electromagnético
INSIDETRAK
Wiederhold et Virtually (Polhemus Inc) Imagina-
al. 2002 (45) - 6 20 semanal it (e No se indica  para determinar No se indica cion
2003° (46) B la posicion de
la cabeza y una
silla de oficina
con un altavoz
para generar
vibraciones.
Gafas de RV Virtual
Research VR6
Pentium I (Virtual Research
Rothbaum et 8 sesiones Virtually de 300Mhz,  Systems), asiento Apoyo para  Invivo +
al. 2000 (47) - 4 60 en 6 Bt e tarjeta de Thunderseat™ reducir el imagina-
2002° (49) semanas? ’ video Fire GL  (Thunderseat). estrés cién
1000 Cuenta con
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N.° Minutos

. 3 Frecuen- Dispositivos Rol del Compa-
Estudios sesio- por | Software Hardware o
i on cia periféricos terapeuta rador
Fobia a las alturas
Pentium Pro  Gafas de RV Viset- Coiel el
. software,
de 233Mhz,  te Pro (Cyberming), 2
Sense 8 e ; . acompafia- .
Emmelkamp et 2 gréficas dispositivo de ) Terapia
3 60 semanal WorldUP o miento del L
al. 2002 (48) R4 Intergraph movimiento Ascen- aciente en M Vivo
Intense 3D sion Flock of Birds, IZ o
Pro 2200 barandilla P

sesion
*. La primera sesion consistio en psicoeducacion e informacion sobre respiracion diafragmatica.
a. El estudio se realizd en paralelo al trabajo de Miloff et al. siguiendo la misma metodologia (no hay solapamiento de pacientes).
b. Seguimiento del trabajo de Wiederhold et al. (45) 2002.
c. Seguimiento del trabajo de Routhbaum et al. (47) 2000.
d. Las cuatro primeras sesiones fueron para informar al paciente, ensefiar técnicas para el manejo de la ansiedad y realizar reestructuracion cognitiva.
Abreviaturas: HMD: visor de realidad virtual (del inglés, head mounted display); NA: no aplica; RV: realidad virtual.

4.2. Seguridad de la tecnologia

En el estudio de Miloff er al. (53), la puntuacién del NEQ-32 evaluada después del
tratamiento no presentd diferencias significativas (p =0,145) entre el grupo in vivo
(3,18 +4,23) y el grupo de VRET (4,74 + 6,20). Tampoco se encontraron diferencias entre
los grupos cuando se compard la proporcion de participantes que reportaron efectos
negativos de la terapia (X? [1, N =100] = 0,041, p < 0,84). Los tres efectos negativos mas
registrados en el grupo in vivo fueron: estoy mds preocupado (13/48), tengo mds ansiedad
(12/48) y experimento sentimientos desagradables (11/48). Por su parte, los tres efectos
negativos mas registrados en el grupo de VRET fueron: siento que mis expectativas sobre
el tratamiento no se cumplieron (19/47), siento que el tratamiento no produjo resultados
(18/47) y siento que el tratamiento no me convenia (15/47). A su vez, en el estudio de
Michaliszyn et al. (51) los participantes obtuvieron una puntuacién de 19,41 + 14,79 en
el cuestionario de cibercinetosis SSQ. Segun los autores, esta puntuacion fue ligeramente
elevada en comparacion con la norma. En la entrevista semiestructurada que se desarrollé
en el estudio cualitativo de Lindner et al. (35), una de las quejas mas frecuentes de los
participantes fue la sensacion de mareos. Segin describieron los autores, este suceso
adverso obligé a detener el tratamiento y realizar una pausa.

4.3. Eficacia de la tecnologia

Los estudios valoraron el efecto del tratamiento en funcién de la respuesta de las/los
pacientes a cuestionarios de autoevaluacion en los que se evaluaron principalmente la
ansiedad y el miedo. También se realizaron pruebas de evitacion conductual en las que se
estudio la respuesta del paciente cuando se le presenta el estimulo f6bico. Estos métodos
de evaluacidn difieren entre las diferentes fobias, cada una presenta herramientas propias.
Por tanto, para describir la evidencia localizada en la busqueda se han dividido los estudios
en funcién del tipo de fobia. Por otra parte, algunos estudios indicaron la capacidad de la
RV para crear un ambiente inmersivo (presencia de la RV). Dada la posible relacién entre
efectividad de la terapia y la inmersion de la RV, se ha tenido en cuenta esta variable dentro
del dominio de efectividad a pesar de no estar recogida en el protocolo. Otra variable
recogida en este dominio es el efecto del tratamiento en la calidad de vida. Ademas del
analisis descriptivo, se ha realizado un metaandlisis para los valores de ansiedad/miedo
medido en las escalas de autoevaluacion y otro para la evitacion valorada mediante el test
BAT y/ola habilidad de coger vuelos. Dado el reducido nimero de estudios recuperados, en
los metaanalisis se han agrupado los datos independientemente del tipo de fobia valorada.
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4.3.1. Fobia a las aranas
e Escalas de autoevaluacion de miedo/ansiedad

Estafobiase evalué mediante dos ECA (51,53),que emplearon terapia de exposicion in vivo
como comparador. En el estudio de Miloff et al. (53),una semana después del tratamiento,
la puntuacién del FSQ se redujo tanto en el tratamiento in vivo (IC 95 %: —48,69 a
-36,83; d =2,72) como en la VRET (IC 95 %:-30,21 a -18,46;d = 1,33) en comparacién
con los valores pretratamiento. No obstante, el grupo VRET obtuvo una mejoria menor
comparado con el grupo tratado con terapia in vivo (= 18,38; IC 95 %: 10,00 a 26,76;
p <0,001). Respecto al seguimiento a 12 meses, los datos mostraron que el tratamiento
mantuvo su efecto, no hubo un incremento significativo en el miedo a las arafias tanto
para la terapia de exposicion in vivo (B =-1,33;1C 95 %:—4,46 a 1,80; p = 0,4) como para
la VRET (B =-4,04; IC95 % -707 a -1,01; p = 0,22). A su vez, el trabajo de Michaliszyn
et al. (51) mostrd, mediante un test MANOVA, que las terapias produjeron una mejoria en
los resultados del cuestionario FSQ a lo largo de los seguimientos (F = 70,12; P < 0,000),
pero no mostré diferencias entre VRET vy la terapia de exposicion in vivo (F =0,814;
p = 0,445).

e Prueba de evitacion

Respecto a la prueba de evitacion BAT, Miloff et al. (53) realizaron un andlisis de
superioridad en el que tanto el grupo in vivo (p = 4,84;1C 95 %:4,15 a2 5,52;d = 2,39) como
el grupo VRET (B = 3,55; IC 95 %:2,87 a4,23;d = 1,49) mejoraron entre el pretratamiento
y el postratamiento. No obstante, la mejoria fue menor para el grupo VRET (B = -1,27;
I1C95 %:-2.27 a —0.28; p = 0,013). En el seguimiento a 12 meses se observa que el grupo
de tratamiento in vivo mantiene los niveles postratamiento (ff =-0,20; IC 95 %:-0,46 a
0,54; p = 0,376). Sin embargo, los valores de los pacientes tratados con VRET contintan
mejorando si se comparan con los datos de los pacientes del grupo in vivo para este periodo
(B=0,38; IC95 %: 0,13 a 0,63; p = 0,002). Por otro lado, en el trabajo de Michaliszyn et al.
(51) no se encuentran diferencias entre tratamientos [F(1,24) = 2,55; p = 0,12] (tabla 6).

Tabla 6. Datos de la escala de autoevaluacion FSQ y el test de evitacion BAT en estudios que evaltan fobia a las

aranas
Bdos Nt P N e e e N e deseeao
FSQ
Miloffetal. VRET 50 9582+1526* 48 70,35+22,45* 46 6522+23,76 48 61,94 +27,11 ..
(53) Invivo 50 98,08+ 13,91* 49 54,50+17,82° 44 53,68+2234 44 52,2+23,46
Michaliszyn VRET 16  10461+9,59 14 543742246 13 56672399 - - Al
etal. (51) Invivo 16 103,28 +13,13 14 47,88+14,07 9  47,81+3225 - -
BAT
Miloffetal. VRET 50 4,76 +2712 45 8,5+ 2,20 34 9,03x25 28 9,36+1,77° ;
(53) Invivo 50 5,66 + 2,472 48 10,70+1,68® 32 1091+125 26 1058+1,81° 240
Michaliszyn VRET 16 3,56 +2,89 14 9,25+272 13 9,73+243 - - Ao
etal. (51)  |hvivo 16 3817+255 14 1047+167 9 986+215 - -

*

. La mejoria observada entre el pretratamiento y el postratamiento es significativamente menor en el grupo de RV (p < 0,001) comparado con el grupo de terapia in vivo.
a. La mejoria observada entre el pretratamiento y el postratamiento es significativamente menor en el grupo de RV (p = 0,013) comparado con el grupo de terapia in vivo.

b. Entre el periodo postratamiento y el seguimiento a 12 meses el grupo de RV mejora significativamente comparado con el grupo in vivo (p = 0,002) que mantiene
los niveles postratamiento.

Abreviaturas: BAT: test de evitacion conductual (del inglés, Behavioral Avoidance Test), FSQ: cuestionario de miedo a las aranas (del inglés, Fear of Spiders
Questionnaire); VRET: terapia de exposicion con realidad virtual (del inglés, Virtual Reality Exposure Therapy).

Fuente: elaboracion propia con los datos obtenidos de Miloff et al. (53) y Michaliszyn et al. (51).
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Asimismo, en el estudio de Miloff et al. (53) también se realizé un anélisis de no
inferioridad para los valores de la prueba de evitacion BAT. Se empled un limite de 2
puntos analizando datos por intencién de tratar y datos observados por protocolo. Este
andlisis indic6 que en el postratamiento la RV no logra la no inferioridad. Sin embargo, a
los 3 meses el andlisis mostré no inferioridad empleando los datos analizados por intencién
de tratar. Asimismo, a los 12 meses tanto el andlisis de datos observados por protocolo
como por intencion de tratar mostré no inferioridad (tabla 7).

Tabla 7: Analisis de no inferioridad de la prueba BAT en Miloff et al.

Tiempo Por protocolo IC 95 % Intencion de tratar IC 95 %
Postratamiento (1 semana) -2,579 a-1,096 —2,599 a -1,040
Seguimiento (3 meses) -2,299 a -0,431 -1,970 a -0,440*
Seguimiento (12 meses) -1,814a0,014* -1,504 a-0,111*

*. Comparaciones donde el IC no engloba el limite de —2 y se acepta la hipdtesis de no inferioridad del grupo VRET frente al comparador in vivo.

Abreviaturas: BAT: test de evitacion conductual (del inglés, Behavioral Avoidance Test); IC: intervalo de confianza; VRET: terapia de exposicién con realidad virtual (del
inglés, Virtual Reality Exposure Therapy).

Fuente: elaboracion propia con los datos obtenidos de Miloff et al. (53).

4.3.2. Fobia a volar
e Escalas de autoevaluacion de miedo/ansiedad

Dos estudios compararon la VRET y la terapia de exposicion combinada (in vivo +
imaginacién), Rothbaum et al. 2000 (47) y Routhbaum et al. 2006 (50). El primero presenté
dos publicaciones, una en el afio 2000 (47), en la que se plantea el estudio, y otra en el 2002
(49), en la que se analizaron los pacientes a un afio de seguimiento.

Enlaevaluaciénpostratamiento,Rothbaumetal. 2000(47),mediante unanalisisANOVA
obtuvieron diferencias en la comparacion de las medidas pretratamiento-postratamiento
en las escalas FFI (F[4,72] = 3,27; p < 0,05), QAF (F[4,72] = 5,54;p < 0,01) y QAF-miedo
(F[4,66] = 10,06; p < 0,001) de los grupos (VRET, terapia combinada y control no tratado)
valorados en conjunto. Andlisis posteriores mostraron diferencias entre el grupo control no
tratado y ambos grupos de tratamiento en las escalas QAF (VRET vs. control no tratado:
F[1,25] =9,75; p < 0,01; terapia combinada vs. control no tratado: F[1,25] = 6,64; p < 0,01),
y QAF-miedo (VRET vs. control no tratado: F[1,25] = 25,00; p < 0,001; terapia combinada
vs. control no tratado: F[1,25] = 16,43; p < 0,001).Sin embargo,en FFI tinicamente se reportd
una diferencia entre VRET vy el grupo control no tratado (F[1,25] = 3,62; p < 0,05). Los
autores no indicaron los valores de la comparacion entre la terapia combinada y el control
no tratado. Asimismo, Routhbaum et al. 2006 (50) reportaron diferencias entre grupos
(VRET, terapia combinada,control no tratado) mediante un anélisis ANCOVA (empleando
como covariables la edad y los valores pretratamiento): FFI (F[2,77] = 5,01;p = 0,009),
QAF (F[2,77] =9,27;p=0,0001) y QAF-miedo (F[2,74] =12,23;p =0,0001). Un analisis
posterior no indicé diferencias entre VRET y la terapia combinada.

En el seguimiento a 6 meses, en el trabajo de Rothbaum ez al. (47) publicado en el 2000, el
testt pareadoindic6 que,en laescala FFI, el tratamiento combinado presentd valores mas bajos
(p < 0,05) en comparacién con los valores postratamiento. Para el grupo tratado con VRET no
se observa esta diferencia. En los valores de las escalas QAF y QAF-miedo no se observaron
diferencias entre tratamientos. En esta linea, el trabajo de Rothbaum et al. (50) del 2006
mostré mediante un andlisis ANCOVA que el tratamiento con VRET y terapia combinada
no presentaron diferencias en las escalas de autoevaluacion: FFI (F[1,78] = 2,83; p = 0,097),
QAF (F[1,78] = 1,22; p = 0,273) y QAF miedo (F[1,75] = 0,286; p = 0,594).

50 TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA



A su vez, en el seguimiento a 12 meses Rothbaum et al. (50) (publicado en 2006)
no encontraron diferencias entre la RV y la terapia in vivo + imaginacion segun los
cuestionarios FFI (F[1,78] =1,28; p =0,261), QAF (F[1,78] = 0,149; p =0,700) y QAF
miedo (F[1,75] = 0,054; p = 0,818). En concordancia, el seguimiento a un afilo de las/los
pacientes reclutados por Rothbaum et al. (47), publicado por Rothbaum et al. (49) en el
trabajo del 2002, no mostré diferencias significativas entre VRET y la terapia combinada en
las tres escalas: FFI (F[1,25] = 3,17; p = 0,08), QAF(F[1,25] = 1,89; p = 0,17) y QAF-miedo
(F[1,25] = 2,50; p = 0,12) (tabla 8).

Respecto a la comparacion entre VRET e IET, dos estudios conforman el cuerpo
de evidencia, Wiederhold et al. (45) y Rus-Calafell et al. (52). En la comparacion
pretratamiento-postratamiento ambos indicaron la efectividad de las terapias. Mientras
que Wiederhold et al. (45) no mostré los valores para el estadistico, Rus-Calafel et al.
(52) describieron los siguientes valores: FFS VRET (Z=1,86;p =0,043), FFS IET
(2=222;p=0,025), FFQ VRET (Z=236;p=0,018), FFQ IET (Z=2,52;p=0,012)
DEFAS VRET (Z=2,02;p=0,018), DEFAS IET (Z=2,02;p=0,035). Asimismo, el
trabajo de Rus-Calafel et al. (52) describié que después del tratamiento los pacientes
sometidos a VRET continuaron mejorando en la escala FFQ (Z = 2,03; p = 0,042) medida
en el vuelo después del tratamiento y en la escala DEFAS (Z =2,02; p = 0,043) medida a
los 6 meses (tabla 8). No obstante, no se describieron diferencias significativas entre VRET
e IET en ninguno de los puntos temporales evaluados en el estudio.

e Prueba de evitacion

Respecto a las pruebas de evitacion, los 4 ECA incluidos que valoraron fobia a volar (dos
de ellos con dos publicaciones por ECA) (45-47,49, 50, 52) comprobaron si el tratamiento
afecta a la capacidad de los pacientes para coger un vuelo. En la valoracion postratamiento,
independientemente del comparador, los estudios reportaron que no existen diferencias
entre los grupos de tratamiento. No obstante, en el andlisis de los periodos de seguimiento
los estudios que emplearon la IET como comparador indicaron que los pacientes tratados
con RV podrian ser mds capaces de coger vuelos. Un ejemplo es el estudio de Wiederhold
et al. 2002 (45) que evaluaron la capacidad de volar a los 3 meses de recibir tratamiento
y se observo que los pacientes a los que se aplic6 VRET fueron mds capaces de coger
vuelos (X? [4] = 19,41; p = 0,001). En el seguimiento a 3 afios de estos pacientes, publicado
en Wiederhold et al. (46) en el 2003, se indic6 que de los 8 pacientes tratados con VRET
que fueron capaces de volar, dos pacientes (20 %) tuvieron una recidiva de la fobia. En el
grupo IET el tnico paciente que fue capaz de volar en el seguimiento a 3 meses, continuaba
siendo capaz (no se realiza un andlisis estadistico). Asimismo, en Rus-Calafell et al. (52),
a los 6 meses se observé que un mayor numero de pacientes tratados con VRET fueron
capaces de coger un vuelo (p = 0,013). Sin embargo, los estudios que emplearon la terapia
combinada como comparador no observaron diferencias entre tratamientos. El estudio del
2002 de Routhbaum et al. (49) describi6 que, un aflo después del tratamiento, el nimero
de personas que cogié un vuelo durante este periodo fue similar entre grupos segtn el test
ANOVA (no se indicaron los valores del estadistico). A su vez, en el estudio de Rothbaum
et al. (47) del 2000 se evalud la capacidad para coger un vuelo 6 meses después del
tratamiento. Los autores indicaron que 11/14 (79 %) del grupo VRET cogi6 un vuelo en el
periodo de seguimiento (sin contar el vuelo que realizan después del tratamiento) frente a
9/13 (69 %) del grupo con terapia combinada (no se realizé un anélisis estadistico).
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Tabla 8. Datos de las escalas de autoevaluacion en los estudios de fobia a volar

Routhbaum et

Routhbaum et al. Wiederhold et Rus-Calafell et
al. 2000-2002
2006 (49) (46, 48) al. 2002 (44) al. 2013 (51)
. In

D < vivo + Imagi- Imagi-

VRET  imagina- VRET Y°*  vReT 9 VRET 9
cién imagi- nacion nacion

nacion
Pretratamiento n 29 29 15 15 10 10 n 7 8
FFI 120,38 + 116,79 + 105,85 133,30 128,20 133,40 FFS 60,7+ 63,75+
44,24/ 57,74/ +3591 +£42,00 +£50,21 +4526 7,18 7,68

119,02 £+ 114,48 =
44,07* 50,63*

QAF 217,07 + 191,00 + 194,92 237,09 213,80 211,90 FFQ 207,14 206,88
54,00/ 69,04 / +565,97 +42,00 +71,27 +54,81 +28,55 20,55
217,54 + 195,63 =
54,93* 63,51*

QAF- 859+ 7,57 £ 7,57 + 8,38 + - - DEFAS 49,86+ 53,63 +
miedo 1,59/ 1,69/8,08 2,21 2,21 9,45 10,02
8,43 + 2= ), 761"
1,7¢
n 29 29 15 15 8 9 7 8
Postratamiento  FFI 103,69 + 100,34 + 86,14+ 87,53+ 8338+ 111,44 FFS 49,29 + 49,63 +
49,35 43,49 37,4 42,30° 32,95 + 57,49 14,52 15,43
QAF 150,25 + 146,33 + 121,39 132,46 1405+ 171,44 FFQ 146,14 147,38
60,55 62,03 +51,62 +68,01 45,83 + 59,37 +45,15 +52,25
QAF- 5,69+ 6,23+2,3 4,14+ 4,61 + - - DEFAS 39+ 39,5 +
miedo 2,32 1,29 2,00 9,67 9,7
n 422 402 14 13 - - n 7 8
Seguimiento FFI 99,17 + 78,30 + 75,85+ 162,281+ | - - FFS 41,67 + 46,43
6 meses 63,06 50,61 27,08 32,31° 10,15 8,77
QAF 161,27 + 136,76 107,28 103,15 - - FFQ 109,83 157,57
80,89 85,09 +41,67 +51,26 +29,8 +36,39
QAF- 6,33 + 5,38 + 3,93 + 2,00 + - - DEFAS 32,83+ 40,14 +
miedo 2,88 2,98 1,32 2,05 8,03 12,93
n 422 40?2 15 15 - - n - -
Seguimiento FFI 105,2 + 92,48 + 90,20+ 83,183+ - - FFS - -
12 meses 61,70 56,6 53,32 49,32
QAF 172,71 £+ 152,34 + 126,46 129,60 - - FFQ - -
85,76 82,72 + 67,77 70,57
QAF- 6,05 + 5,63 + 4,26 + 4,13 + - - DEFAS - -
miedo 3,12 2,97 1,9 2,69
e Incierto Alto Alto Incierto
de sesgo

*. Este estudio presenta dos medidas de pretratamiento porque pacientes pertenecientes a un grupo lista de espera se aleatorizaron y recibieron tratamiento para
incrementar el nimero de pacientes valorados en el seguimiento. Por tanto, las medidas pretratamiento comparadas con postratamiento son diferentes de las medidas
pretratamiento comparadas con los seguimientos. En la tabla se indican primero las medidas pretratamiento empleadas para comparar con el postratamiento y,
a continuacion, las empleadas para comparar con los seguimientos.

a. En el seguimiento el nimero de pacientes es mayor porque los pacientes del grupo control lista de espera se aleatorizaron y se afiadieron a los grupos de tratamiento.
b. Los valores de FFl se redujeron significativamente entre el valor postratamiento y el seguimiento a 6 meses en los pacientes tratados con la terapia combinada
in vivo + imaginacion. Esta diferencia no se observé en el grupo VRET.

Abreviaturas: DEFAS: escalas de expectacion de dafio y escala de ansiedad a volar (del inglés, Danger Expectations and Flying Anxiety Scales); FFI: inventario de
miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Inventory); FFQ: cuestionario de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Questionnaire); FFS: escala de miedo a volar (del inglés,
Fear of Flying Scale); QAF: cuestionario de actitud hacia el vuelo (del inglés, Questionnaire on Attitudes toward Flying); VRET: terapia de exposicion con realidad virtual
(del inglés, Virtual Reality Exposure Therapy).

Fuente: elaboracion propia con datos obtenidos de Routhbaum et al. (49) del 2006, Routhbaum et al. (46, 48) del 2000-2002, Wiederhold et al. (44) del 2002 y
Rus-Calafell et al. (51) del 2013.

4.3.3. Fobia a las alturas
En la busqueda, tinicamente se localiz6 un ECA (48) en el que se valoré la fobia a las

alturas. En este estudio se describié que, para el test de evitacion BAT, el test t indic6
una diferencia significativa (t=-6,926; p <0,000) entre los valores pretratamiento
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y postratamiento sin diferenciar entre grupos. A su vez, el test ANCOVA no mostré
diferencias significativas entre los grupos tratados con VRET o exposicién in vivo para
el test BAT (F = 0,007; p = 0,936) en el postratamiento. Lo mismo se report6 en los datos
de las subescalas del cuestionario AQ, el test t demostré que los valores mejoraron en el
postratamiento con respecto al pretratamiento (ansiedad: t = 5,761, p < 0,000; evitacion:
t = 5,684, p < 0,000) sin diferenciar entre grupos. El test ANCOVA no mostré diferencias
entre ambos grupos de tratamiento en el postratamiento (ansiedad: F = 0,675, p = 0,418;
evitacion: F = 0,054, p = 0,818). En la comparacién entre postratamiento y el seguimiento
a 6 meses, los datos del test t para el cuestionario AQ reportaron valores similares entre
ambos puntos temporales (ansiedad: t = 0,942, p = 0,354; evitacion: t = —0,084, p < 0,933).
Por tanto, la reduccién de la ansiedad y evitacion se mantuvo, al menos, hasta los 6 meses.
El test ANCOVA tampoco mostré diferencias entre los grupos tratados con VRET
y exposicion in vivo a los 6 meses (ansiedad: F = 0,021, p = 0,886; evitacién: F = 0,199,
p = 0,659).

4.3.4. Metaanalisis
e Escalas de autoevaluacion de miedo/ansiedad

De los 7 ECA recuperados en la biisqueda, todos aportaron informacién sobre los valores
de las escalas de miedo/ansiedad después del tratamiento. Dos estudios reportaron
informacién recogida a los 3 meses, cuatro describieron datos a los 6 meses y tres
ofrecieron valores de seguimiento a los 12 meses. El metaanalisis indicé que en el periodo
postratamiento los comparadores y VRET fueron equivalentes (IC 95 %: -0,49 a 0,26;
p = 0,54). No obstante, a los 3 meses los valores obtenidos por los comparadores fueron
significativamente superiores a VRET (IC95 %: -0,84 a —0,08; p =0,02). Este efecto
beneficioso de los comparadores frente a VRET se diluy6 a los 6 meses (IC 95 %: —0,56
a 0,68; p =0,85). A su vez, a los 12 meses se observé un valor préximo a la significancia
estadistica a favor del comparador (IC 95 %:-0,55 a-0,00; p = 0,05). No se ha aportado un
resultado global del metaandlisis para evitar la duplicidad de pacientes en los diferentes
periodos de seguimiento (figura 3).
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Figura 3. Forest plot de los valores registrados en las escalas de miedo/ansiedad a lo largo del tiempo

Comparador VRET Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV,R , 95% CI IV, R 95% CI
3.3.1 Postratamiento
Emmelkamp 2002 4219 17.14 16 36.12 2056 17 5.5% 0.31 [-0.38, 1.00]
Michaliszyn 2010 4788 1407 14 5437 2246 14 49% -0.34 [-1.08, 0.41)
Miloff 2019 54,59 17.82 49 7035 2245 48 99% -0.77 [-1.18,-0.36) I
Rothbaum 2000-2002 8753 423 15 8614 374 15 52% 0.03 [-0.68, 0.75)
Rothbaum 2006 10034 4349 29 10369 4935 29 80% -0.07 [-0.59, 0.44]
Rus-calafell 2013 147.38 5225 B 14614 4515 730% 0.02[-0.95,1.04)
Wiederhold 2002 11,44 5749 5 £328 32895 8 32% 056 [-0.42,1.54]
Subtotal (95% CI) 140 138 39.9% -0.12 [-0.49, 0.26] i

Heterogeneity Tau®*= 013, Chi*= 1273, df=6 (P=0.05); F= 53%
Testfor overall effect Z= 0.61 (P = 0.54)

3.3.4 Seguimiento 3 meses

Michaliszyn 2010 4781 3225 9 5667 2399 13 40% -0.31 [-1.16, 0.55)
tfilof 2018 5368 2234 44 6522 2376 46 98% -0.50 [-0.92, -0.08] -
Subtotal (95% Cl) 53 59 13.8% 10.46 [-0.84, .0.08] i

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.15, df=1 (P =0.70); = 0%
Test for overall effect Z= 2.38 (P = 0.02)

3.3.5 Seguimiento 6 meses

Emmelkamp 2002 4069 17.03 13 3625 1912 16  50% 0.24 [-0.50, 0.97]
Rothbaum 2000-2002 62,23 3231 13 75356 2708 14 47% -0.431.19,0.34)
Rothbaum 2006 783 5061 40 9917 6306 42  94% -0.36 [-0.80, 0.08)
Rus-calafell 2013 167.67 36,39 8 10983 298 7 24% 1,34 [0.18, 2.50)
Subtotal (95% Cl) 74 79 21.7% 0.06 [-0.56, 0.68] =i

Heterogeneity: Tau®= 0.25, Chi*= 8,81, df= 3 (P = 0.03), I = 66%
Test for overall effect Z=0.18 (P = 0.85)

3.3.6 Seguimiento 12 meses

Miloff 2018 522 2346 44 6194 2711 48 09% -0.38 [0.79,0,03)
Rothbaum 2000-2002 8313 4932 15 902 5332 15  52% -0.13 [-0.85, 0.58)
Rothbaurn 2006 9248 666 40 10548 G617 42 95% -0.22 [-0.65, 0.22)
Subtotal (95% Cl) 99 105 24.7%  -0.28[-0.55,-0.00] -

Heterogeneity: Tau®= 0,00, Chi*= 046, df=2 (P =0.79), F= 0%
Tastfor overall effect Z=1.97 (F = 0.05) . L , L
-2 -1 0 1 2

Afavor del comparador A favor de VRET

Fuente: elaboracion propia mediante el empleo del programa Revman 5.4.

A la hora de valorar la heterogeneidad se observé que en el metaanadlisis (figura 3)
la mayor parte se presentd en el seguimiento a 6 meses (I> =66 %). En este periodo de
seguimiento el principal responsable fue el estudio de Rus-Calafel et al. (52). Este estudio,
que empleé IET como comparador, describié una superioridad de la terapia VRET.
Al eliminar este estudio del andlisis la heterogeneidad se redujo considerablemente
(I? =7 %). No obstante, el andlisis continué mostrando que a los 6 meses de seguimiento
no se presentaron diferencias significativas entre comparador y VRET (IC 95 %: -0,60 a
0,11;p =0,18).

Otro periodo de seguimiento que también presenté heterogeneidad fue el
postratamiento (I?=153 %). En este periodo todos los estudios reportaron valores
de las escalas de miedo/ansiedad. Por ello, ha sido posible realizar un analisis por
subgrupos entre los diferentes comparadores (figura 4). En este andlisis se incluyeron tres
comparadores diferentes: IET, terapia de exposicion in vivo y terapia combinada (IET +
in vivo). Ninguno de ellos presentd diferencias respecto a los valores de VRET: terapia
combinada (IC 95 %:-0,45 a 0,38; p = 0,87), terapia de exposicion in vivo (IC 95 %:-0,97,
0,36; p =0,36) e IET (IC 95 %: -0,49 a 1,01; p = 0,40). En este andlisis por subgrupos se
observd una heterogeneidad elevada en el subgrupo de terapia de exposicion in vivo
frente a VRET (I>=72 %). En este caso la heterogeneidad se produjo principalmente en
el estudio de Emmelkamp et al. (48) que present6 una tendencia a favor de la VRET frente
a Miloff et al. (53) y Michaliszyn et al. (51) en la que predominé la terapia de exposicién
in vivo (figura 4). Al eliminar el estudio de Emmelkamp et al. (48) del analisis, se redujo la
heterogeneidad (I> = 0 %) y se obtuvo una superioridad de la terapia de exposicion in vivo
frente a VRET (IC 95 %:-1,03 a -0,31; p < 0,001) (figura 4).
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Figura 4. Forest plot de los valores registrados en las escalas de miedo/ansiedad en el postratamiento para los
diferentes comparadores

Comparador VRET Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Rand: 95% CI
3.2.1 Postratami terapia i
Rothbaum 2000-2002 8753 423 15 BB14 374 19 13.9% 0.03 [0.68, 0.75] I
Rothbaum 2006 100.34 43.49 29 103.69 4935 29 18.5% -0.07 [-0.59, 0.44] —
Subtotal (95% Cl) 44 44 324% -0.04 [-0.45, 0.38] -

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.05, df=1 (P=0.82); "= 0%
Testfor averall effect Z= 017 (P = 0.87)

3.2.2 Postratamiento In vivo

Emmelkammp 2002 4218 1714 16 3612 2056 17 145% 0.31 [-0.38, 1.00] —t—
Michaliszyn 2010 4788 1407 14 5437 2246 14 13.3% -0.34 [-1.08, 0.41] I
hiloff 2019 5458 1782 49 7035 2245 48 M1% -0.77 [1.19,-0.36] —_——

Subtotal (95% CI) 79 79 48.9% -0.31[-0.97, 0.36] e

Heterogeneity: Tau®= 0.25, Chi*= 715, df= 2 (P=0.03), F= 72%
Testfor averall effect Z= 091 (P = 0.36)

3.2.3 Postratamiento IET

Rus-calafell 2013 147.38 5225 9 14614 4515 TOo91% 0.02-0.99, 1.04] I
Wiederhaold 2002 111.44 5749 9 8328 3295 4  96% 0.56 [-0.42,1.54] 1
Subtotal (95% CI) 17 15 18.8% 0.30 [-0.40, 1.01] —eeI—-

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi* = 0.56, df=1 (P = 0.45); F= 0%
Testfor averall effect: Z= 0.84 (P = 0.40)

Total (95% Cl) 140 138 100.0% -0.12 [-0.49, 0.26]

Heterogeneity: Tau®= 0.13; Chi*=12.73, di = f (P = 0.05); F= 53% ;.2 '1 ) 1' é
Testfor overall effect Z= 0.61 (P = 0.54) Afavor del comparador Afavor de VRET
Test for subaroup differences: Chi*=1.53, df= 2 (P=0.47), F=0%

Fuente: elaboracion propia mediante el empleo del programa Revman 5.4.

e Pruebas de evitacion

Tres ECA, dos de fobia a las arafias (51, 53) y uno de fobia a las alturas (48), reportaron
valores sobre BAT. Los tres estudios presentaron como comparador la terapia in vivo. El
resto de los estudios recuperados (45-47, 49, 50, 52), todos de fobia a volar, no aportaron
datos sobre BAT o midieron unicamente la capacidad de los pacientes para coger vuelos.
Entre los tres estudios que aportan datos de BAT, Michaliszyn et al. (51) y Miloff et al. (53)
aportan datos en el postratamiento y en el seguimiento a 3 meses. A su vez, Emmelkamp
et al. aportan datos en el postratamiento y a los 6 meses. Por tanto, el metaanadlisis presenta
tres estudios para el postratamiento y dos para el seguimiento a 3 meses. No se ha aportado
un resultado global del metaanadlisis para evitar la duplicidad de pacientes en los diferentes
periodos de seguimiento.

Los datos reportados del periodo postratamiento se aproximaron a la significancia
a favor de la terapia in vivo (IC 95 %: -1,25 a -0,00; p = 0,05) con una heterogeneidad
elevada (I = 66 %). La mayor parte de la heterogeneidad se presento por la inclusion del
estudio de Miloff et al. (53). Al retirar este estudio del andlisis, la heterogeneidad se redujo
a 0 y los valores no mostraron diferencias entre terapias (IC 95 %:—0,81 a 0,22; p = 0,26).
A su vez, en el seguimiento a 3 meses inicamente se recuperaron datos de los estudios de
fobia a las arafias de Miloff et al. (53) y Michaliszyn et al. (51). En este andlisis, con una
heterogeneidad elevada (I> = 67 %), los datos indicaron que no hay diferencia entre las
terapias (IC 95 %:—-1,41 a 0,29; p = 0,20) (figura 5).
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Figura 5. Forest plot de los valores registrados en el test BAT durante el postratamiento y a los 3 meses

VRET Comparador Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
3.4.1 Postratamiento
Emmelkamp 2002  16.83 7.03 16 1752 608 15 181% -0.10[-0.81, 0.60] -
Michaliszyn 2010 925 272 14 1047 167 14 16.8% -0.52[1.28,0.23] I —
Miloff 2019 85 229 45 107 168 48 265% -1.09 [-1.53,-0.65) —
Subtotal (95% Cl) 75 77 614% -0.62 [-1.25, -0.00] -

Heterogeneity. Tau®= 0.20, Chi*= 5.93, df= 2 (P = 0.05), F= 66%
Test for averall effect: 2= 1.97 (P = 0.05)

3.4.2 Seguimientos 3 meses

Michaliszyn 2010 973 243 13 986 215 9 147% -0.05[-0.90, 0.80] S
Miloff 2019 903 25 34 1091 125 32 24.0% -0.93[-1.44,-0.42) —
Subtotal (95% ClI) 47 41 38.6% -0.56 [-1.41,0.29] el

Heterogeneity: Tau®= 0.26; Chi*= 3.01, df=1 (P = 0.08); F=67%
Testfor overall effect: Z=1.30 (P = 0.20)

1
T

-2 -1 0
Afavor del comparador A favor de VRET

P

Fuente: elaboracion propia mediante el empleo del programa Revman 5.4.

4.3.5. Presencia de la realidad virtual

La presencia de la realidad virtual se valora en 3 ECA (51-53) mediante cuestionarios
especificos y en un estudio cualitativo mediante una entrevista semiestructurada (35).
Respecto a los ECA, el trabajo de Michaliszyn et al. (51) indic6 un valor de 82,21 + 14,35
en la presencia de la RV valorada mediante el cuestionario PQ. A su vez, Miloff et al.
(53) emplearon el cuestionario IPQ, pero no indicaron los valores obtenidos en el estudio.
En su lugar, realizaron un andlisis para determinar si en las variables de estudio se
presentaron diferencias entre los pacientes que indicaron alta presencia y baja presencia.
No se observaron diferencias significativas para el test de evitacion BAT (p = 0,14) ni
para el cuestionario de autoevaluacién FSQ (p > 0,16). En esta misma linea, el estudio de
Rus-Calafell et al. (52) emple6 el cuestionario de presencia y juicio de realidad (PRJQ) y
tampoco aporté los datos sino que se emplearon para un estudio de correlaciéon. En dicho
estudio, empleando la correlaciéon de Sperman, no se observé una asociacion entre los
valores de los cuestionarios de autoevaluaciéon FFS (p = 0,45; p = 0,30), FFQ (p = -0,09;
p =0,84) y DEFAS (p = 0,23; p = 0,21) con los valores de PRJQ.

En la entrevista semiestructurada del estudio de Lindner et al. (35) se destacaron los
temas de inmersion y suficientemente bueno en referencia a la presencia de la RV. Respecto
al tema de la inmersion en el entorno virtual, la mayoria de los pacientes declararon que se
sentian absorbidos y que a veces olvidaron que estaban empleando un dispositivo de RV.
A su vez, el tema suficientemente bueno remarc6 que varios pacientes indicaron que los
graficos no se veian realistas. Sin embargo, comentaron que eran suficientemente buenos
para su proposito.

4.3.6. Calidad de vida

El cuerpo de la evidencia para la calidad de vida consiste en dos ECA (52, 53), uno valoré
la fobia a volar y otro la fobia a las araiias. En el estudio de Miloff et al. (53) emplearon la
escala BBQ para valorar cémo mejoraron los tratamientos la calidad de vida del paciente
con fobia a las arafias. En este estudio se valoraron diferencias entre pretratamiento y
postratamiento, asi como entre postratamiento y seguimiento para ambos tratamientos
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sin encontrar diferencias significativas. Por otro lado, en el estudio de Rus-Calafell (52)
emplearon la escala LIS para valorar el impacto de la fobia en la vida del paciente en
términos de interferencia y severidad valoradas por el/la paciente y la/el terapeuta. Los
autores describieron que tanto la VRET como la IET presentaron diferencias significativas,
indicando que ambas terapias mejoraron los valores entre el pretratamiento y el
postratamiento para severidad e interferencia evaluadas por la/el terapeuta. En relacion
con la valoracidn del paciente, los datos mostraron diferencias en la subescala de severidad
para ambos tratamientos. Sin embargo, en la escala de interferencia tinicamente hay una
mejora significativa en el grupo VRET (tabla 9).

Tabla 9. Valores de las escalas de calidad de vida

. Pretrata- Postrata- Sl e Riesgo
Estudios miento n miento n miento n miento de sesdo
3 meses 12 meses 9
BBQ
VRET 77,72 + 78,92 + 76,00 + 48 74,92 +
Miloff 50 4599 48 4304 46 1578 18,09
et al. 74,24 75,78 76 75,3 E5lp
53 i 24 £ 78 + L+ Ba
63 e 50 631 49 1449 4 4457 44 4528
LIS
VRET Tera-  Severi- 7,03 £ 2,34 +
peuta dad 0,98 0,86*
Interfe- 6,48 + 2,01 +
rencia 0,83 0,68*
7 7 - - - -
Pa- Severi- 714 + 2,71 +
ciente dad 1,06 0,75*
Rus- Interfe- 6,86 + 1,14 +
Calafell rencia 1,15 1,46
Incierto
etal. Imagi-  Tera-  Severi- 714 + 3,67 +
(41) nacion peuta dad 0,93 1,16*
Interfe- 6,53 + 2,112 2=
rencia 1,02 1,97*
8 8 - - - -
Pa- Severi- 7,63 + 3,63 +
ciente dad 0,51 1,84*
Interfe- 6,38 + 413 +
rencia 1,99 1,88

*. p < 0,05 para la diferencia entre valores pretratamiento y postratamiento.

Abreviaturas: BBQ: inventario breve de calidad de vida de Brunnsviken (del inglés, Brunnsviken Brief Quality of Life Inventory); IET: Terapia de exposicién en imaginacion
(del inglés, Imagery Exposure Therapy); LIS: escala de interferencia en la vida (del inglés, Life Interference Scale); VRET: terapia de exposicion con realidad virtual (del
inglés, Virtual Reality Exposure Therapy).

Fuente: elaboracion propia a partir de los datos de Miloff et al. (53) y Rus-Calafell et al. (41).

4.4. Satisfaccion/aceptabilidad del paciente

La satisfaccion del paciente se valoré mediante el cuestionario de satisfaccion CSQ-8 en
el estudio de Rothbaum et al. (50) publicado en el 2000. Ambos grupos obtuvieron una
puntuacién cercana a 32 (maxima satisfaccion), siendo la satisfacciéon para el grupo de
VRET 29,56 + 0,39 y para la terapia in vivo 29,52 + 3,55. La prueba t no mostro diferencias
significativas entre los grupos (t = 0,652, p = 0,517). Asimismo, el estudio cualitativo de
Lindner et al. (35) valoré la opinién del paciente sobre el tratamiento a través de una
entrevista semiestructurada. En este trabajo se describié que hay participantes que
reportaron bajas expectativas con respecto al tratamiento con la VRET debido a su corta
duracion y poco realismo. No obstante, otros pacientes se sintieron mas seguros empleando
esta terapia por no tener que enfrentar un estimulo real.
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4.5. Estudios en marcha

4.5.1. Descripcién de los estudios primarios en marcha

La busqueda bibliogréfica con fecha de 31 de mayo de 2025 mostr 111 resultados entre
las bases de datos de estudios en marcha (ClinicalTrials.gov e International Clinical Trials
Registry Portal)). Entre ellos, se encontraron 3 que se ajustan a la PICOD del informe
(tabla 10). Pese a que la fecha de finalizacién de estos estudios ya se ha cumplido, no se han
recuperado publicaciones asociadas a ellos y los datos estdn pendientes de publicacion.

Tabla 10. Estudios en marcha

Numero de

identificador Caracteristicas

NCT04737915 Titulo: Comparing the Efficacy of a Single-Session Virtual Reality Treatment for Fear of Heights to in vivo
Exposure and No Treatment
Diseno: ECA
Objetivo: comparar la eficacia de la terapia de exposicion in vivo, exposicion con realidad virtual o sin
exposicion en pacientes con miedo a las alturas.
Intervencion: 1) terapia de exposicion con realidad virtual; 2) terapia de exposicion in vivo.
Control: terapia de exposicion con imaginacion.
Variables primarias: 1) AQ; 2) BAT; 3) cuestionario de interpretacion de las alturas.
Variables secundarias: 1) indice de sensibilidad a la ansiedad; 2) subescala de ansiedad de la escala de
control afectivo; 3) indice de fenémenos de lugares altos; 4) PHQ, version de 8 items; 5) severidad de la
fobia segun el criterio del manual DSM-5.

N estimada: 114

Fecha de inicio: 11 de junio de 2018

Fecha de finalizacién: 6 de marzo de 2019
Organizacién/Patrocinador: University of Notre Dame
Pais: Francia

URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT04737915

NCT05939986 Titulo: A Protocol for a Virtual Reality Exposure Therapy for Fear of Flying.
Diseno: ECA
Objetivo: evaluar si afiadir estimulacion vibro-tactil a la estimulacion visual y auditiva aumenta la eficacia
de la terapia de exposicién con realidad virtual.
Intervencion: 1) realidad virtual con estimulacion visual y auditiva; 2) realidad virtual con estimulacion
visual, auditiva y vibro-tactil.
Control: terapia de exposicion con imaginacion.
Variables primarias: 1) variables de miedo a volar (FFS); 2) variable que mide la ansiedad (VAS-A). Se
evallan antes del tratamiento, después de 8 sesiones de tratamiento y a los 6 y 12 meses.
Variables secundarias: 1) variable que mide la ansiedad (VAS-A); 2) variable que mide la presencia en la
RV (VAS-P). La variable de ansiedad se mide antes de cada sesion, cada dos minutos durante la sesion
y después de 8 sesiones de tratamiento. La variable de presencia se evalla cada dos minutos durante la
terapia de exposicion.
N estimada: 84
Fecha de inicio: 1 de septiembre de 2023
Fecha de finalizacion: 31 de enero de 2024
Organizacién/Patrocinador: Universidad de Barcelona
Pais: Espafia
URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT05939986?cond=Fear %200f %20Flying&intr=Virtual %20
reality&rank=6
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https://clinicaltrials.gov/study/NCT04737915
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https://clinicaltrials.gov/study/NCT05939986?cond=Fear%20of%20Flying&intr=Virtual%20reality&rank=6

Abreviaturas: AQ: cuestionario de acrofobia (del inglés, Acrophobia Questionnaire); DSM: manual diagnéstico y estadistico de los trastornos mentales, 5.2 edicion,
texto revisado (del inglés, Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth Edition, Text Revision); ECA: ensayo clinico aleatorizado; FFS: escala de miedo
a volar (del inglés, Fear of Flying Scale); PHQ: cuestionario de la salud del paciente (del inglés, Patient Health Questionnaire); VAS: escala visual analégica (del inglés,
Visual Analog Scale).
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5. Consideraciones de implementacion
5.1. Aspectos econdmicos

5.1.1. Estimacién del impacto presupuestario

No se han recuperado estudios econdmicos con informacién sobre el impacto
presupuestario de esta tecnologia. No obstante, el estudio cualitativo de Ma et al. (54)
desarroll6 un andlisis DAFO entre profesionales de la terapia de exposicion con RV. Entre
las debilidades expuestas en el trabajo se destaco el elevado desembolso econémico que
precisa la infraestructura necesaria para aplicar esta terapia. Asimismo, el rdpido desarrollo
de esta tecnologia podria favorecer que los equipos queden obsoletos rdpidamente. Entre
las amenazas, el estudio recogié que el elevado coste puede suponer una barrera de
implementacién para la tecnologia.

5.1.2. Eficiencia de la tecnologia

No se han recuperado estudios econdmicos con informacion sobre el coste-efectividad
con respecto al comparador. No obstante, se estima que puede haber una gran fluctuaciéon
de coste en el comparador dependiendo del tipo de fobia a tratar. El coste de realizar
una exposicion in vivo a una arafia acompafiado de un terapeuta no es comparable a la
exposicion in vivo en un vuelo de avion. En este sentido, el coste de la intervenciéon con
RV se estima que serd mds constante porque el hardware y €l software para RV permiten
cualquier tipo de estimulo fébico.

5.2. Aspectos organizativos

5.2.1. Descripcién de los aspectos organizativos

Entre la evidencia recuperada, el estudio cualitativo de Ma et al. (54) indico caracteristicas
propias de esta tecnologia que precisarian de cambios organizativos. Los autores
describieron que una amenaza para la aplicacion de esta tecnologia es la necesidad de
formar al personal clinico en la aplicacion de la RV y conseguir la infraestructura necesaria
para aplicar la tecnologia. Por otro lado y segtin los autores, la RV abre la oportunidad de
realizar el tratamiento en el domicilio del paciente. Este modo de aplicaciéon mejoraria la
privacidad y permitiria aplicar la terapia en pacientes reacios a recibir terapia tradicional.
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6. Aspectos €ticos, sociales y legales

6.1. Aspectos éticos

6.1.1. Descripcién de los aspectos éticos
e Efectos adversos

La aplicacion de esta tecnologia puede presentar efectos adversos que no estdn presentes en
la terapia tradicional. El estudio de Ma et al. (54) destacé que algunos efectos secundarios
como la cinetosis y la epilepsia fotosensible son una amenaza para la aplicacion de esta
tecnologia.

¢ Control y autonomia del usuario

Asimismo, en referencia al control y autonomia del usuario, es necesario destacar que
el terapeuta tiene control sobre los escenarios virtuales que se le presentan al paciente.
Sin embargo, en el caso de un tratamiento con un terapeuta virtual o un tratamiento sin
terapeuta habria que determinar quién establece y como se realiza la terapia de exposicion.
Esto dependerd del disefio del software. No obstante, no se ha obtenido respuesta de la
industria y no se conocen las caracteristicas de los software presentes en el mercado. Por
otro lado, el uso de terapias automatizadas a través de aplicaciones informdticas podria
contribuir a estandarizar el tratamiento de las fobias (54).

6.2. Aspectos sociales

6.2.1. Descripcién de los aspectos sociales

Una de las fortalezas de esta tecnologia segin Ma et al. (54) es que su naturaleza
virtual permite proporcionar tratamiento a gente que reside en zonas remotas con poco
acceso a servicios de atencién a la salud mental. Asimismo, desde el punto de vista de
la confidencialidad, esta tecnologia permitiria que el tratamiento se pueda aplicar en un
espacio privado.

6.3. Aspectos legales

6.3.1. Descripcidén de los aspectos legales

¢ Uso de aplicaciones que no son productos sanitarios
Entre las amenazas detectadas por Ma et al. (54) se indic6 que existe una escasa regulacion
para el desarrollo de aplicaciones cuyo fin es reducir sintomas de varios trastornos de

ansiedad. Estos productos pueden no solo presentar un escaso éxito terapéutico, sino
suponer un riesgo para los pacientes.
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e Privacidad y transparencia
Desde el punto de vista de la privacidad y la transparencia, no se ha recuperado informacién

sobre el grado en el que se cumple con la legislacion vigente en materia de privacidad y
proteccion de datos.
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7 Discusion

7.1. Discusién de la metodologia
e Bisqueda

A la hora de valorar la efectividad de la VRET se decidié emplear como comparadores
otras terapias de exposicion como exposicion in vivo (gold standard) e IET. Aunque en las
guias de préctica clinica localizadas no se ha recogido informacién sobre la IET (6), se ha
incluido por ser mas accesible que la terapia in vivo (52). Con el objetivo de localizar una RS
para actualizar, se cribaron 42 revisiones a texto completo. Dado que no se localiz6 una
que se ajustase a nuestros criterios, se emplearon como fuente de deteccién de estudios
primarios. Asimismo, se decidi6 realizar una busqueda de estudios primarios. La estrategia
de busqueda se disefié adaptada a las distintas bases de datos (generales, especializadas
y ensayos clinicos en marcha), utilizando descriptores y combinaciones de términos libres
como se recomienda en las principales guias metodoldgicas (56). Se eliminaron articulos de
opinidn, editoriales, cartas y comunicaciones a congresos ya que es una tipologia de estudio
contemplada en los criterios de exclusion. Se garantiza asi la exhaustividad y pertinencia
de los resultados recuperados que concuerdan con la pregunta de investigacion.

Con el objetivo de verificar la sensibilidad de la estrategia de busqueda se realizé una
busqueda manual a través de las referencias de los estudios localizados. Finalmente, se
actualizé de forma periddica la busqueda bibliogréfica hasta el envio del informe a los
revisores externos con el fin de incorporar cualquier estudio que cumpliese los criterios de
inclusion y que fuese publicado durante la redaccién del informe.

Inicialmente se fijé un limite temporal inferior de 10 afios para la busqueda de estudios
primarios. No obstante, se observé que existia poca evidencia publicada en esta franja de
tiempo y que se perdian estudios de interés anteriores al 2014. Por tanto, se establecié un
nuevo limite temporal en el afio 2000. La eleccion de este limite inferior se basé en que la
tecnologia de la RV anterior a esa fecha podria no ser comparable a la actual.

En cuanto al disefio de los estudios recuperados, se han localizado 7 ECA que es el
disefio més adecuado para minimizar el sesgo al evaluar la eficacia de una intervencion.
Por tanto, siguiendo la jerarquia de la calidad de la evidencia cientifica, en este informe se
incluyd solo este disefio metodoldgico, descartando parte de evidencia sobre la efectividad
de la tecnologia procedente de estudios con disefios de menor calidad. Para la descripcion
de los aspectos organizativos, la presencia o la aceptabilidad/satisfaccion, también se ha
empleado evidencia procedente de estudios cualitativos.

Con el objetivo de obtener informacién acerca de empresas y dispositivos que apliquen
la VRET se realiz6 una consulta a través de FENIN. Asimismo, se realizé una btisqueda no
exhaustiva a través de metabuscadores. Debido al cardcter no sistematico de la busqueda es
posible que no se hayan detectado todas las empresas/productos del mercado. Durante este
proceso se localiz6 un gran nimero de software para crear entornos virtuales con estimulos
fobicos. No obstante, en la descripcion de los productos recogida en la introduccion se ha
omitido todo software que no haya sido disefiado con un fin terapéutico. En la fase de
redaccion del informe se intentd realizar una solicitud de colaboracion con las empresas
detectadas. Sin embargo, no se obtuvo respuesta. Por tanto, los datos sobre dichas empresas
y sus productos no han sido verificados y pueden no estar actualizados.
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e Analisis de datos

Es necesario puntualizar que las diferentes fobias especificas presentan distintas escalas
para valorar el nivel de ansiedad. Por tanto, decidimos realizar un andlisis descriptivo para
cada tipo de fobia individualmente y comparar los valores de los estudios que emplean las
mismas escalas. Por otra parte, inicialmente se planificé la realizacion de un metaanadlisis
para cada tipo de fobia especifica. No obstante, el escaso nimero de estudios recuperados para
cada fobia no permitié metaanalizar los resultados de esta manera. Por tanto, se realiz6 un
andlisis agregado para todos los tipos de fobia empleando los valores de las escalas de
autoevaluacion de miedo/ansiedad y BAT.

Como se ha indicado anteriormente una limitacion destacable es el escaso cuerpo de
evidencia para valorar la eficacia durante el seguimiento. En el andlisis de las escalas
de miedo/ansiedad, en los puntos temporales donde se ha recuperado un mayor cuerpo de
evidencia, postratamiento (7 estudios) y 6 meses (4 estudios), no se observaron diferencias
entre las terapias. La tendencia a favor de la terapia in vivo se manifiesta a 12 meses, donde
el cuerpo de evidencia se compone de 3 estudios respectivamente. Lo mismo ocurre con el
andlisis de BAT, que roza la significancia estadistica en el postratamiento con un cuerpo de
evidencia compuesto por 3 estudios. No obstante, a los tres meses el andlisis de 2 estudios
no indica diferencias entre las terapias. Es destacable el elevado peso del estudio de Miloff
et al. (53) para mostrar una posible superioridad de los comparadores en estos puntos
temporales.

Otra limitacion destacable es el escaso nimero de pacientes que se incluyen en el
andlisis. Como se ha comentado, el estudio de Miloff ez al. (53) es el que presenta un mayor
numero de pacientes, 50 por grupo reclutados inicialmente. El siguiente con mayor numero
de pacientes es Routhbaum et al. 2006 (50) que reclutaron inicialmente 29 pacientes por
grupo. El resto de los estudios se sittia entre los 10/17 pacientes por grupo (45-49, 51). La
excepcion es el estudio de Rus-Calafell er al. (52) que evalia IET y describe 7 pacientes
para VRET y 8 para IET. Con este bajo nimero de pacientes por estudio es dificil
extraer conclusiones. Especialmente sobre la eficacia de IET, que junto con el estudio de
Rus-Calafell et al. (52) también se describe en Wiederhold et al, que incluyen 10 pacientes
por grupo (45). A este bajo nimero de pacientes reclutados hay que incluir las pérdidas
que se producen en los estudios y que estdn reflejadas en los forest plot del metaanalisis.

Ademads del escaso numero de estudios y pacientes incluidos en el metaandlisis,
otra limitacion es la elevada heterogeneidad metodoldgica. Los estudios presentan gran
variabilidad en el disefio y en los instrumentos de medida empleados. Para realizar el
andlisis agregado, en el caso de los estudios de fobia a las arafias se empled la escala
FSQ por ser la escala comun a los dos estudios. En el caso de los estudios de fobia a
volar se empled la escala FFI en Routhbaum ez al. 2000 (47), 2002 (49) y 2006 (50). No
obstante, en Rus-Calafell et al. (52) se seleccioné la escala FFQ porque los autores no
utilizaron la FFI. Por su parte, en el estudio de miedo a las alturas (48) se evaluo la escala
AQ-ansiedad. A la hora de elegir las escalas se ha seguido el criterio de emplear las mds
comunes a los estudios y las que valorasen miedo/ansiedad. No obstante, el anélisis podria
haberse realizado empleando otras escalas. Debido a esta variabilidad metodoldgica en
los instrumentos de medida se ha empleado la diferencia de medias estandarizada para
valorar el efecto del tratamiento. Ademas de la variabilidad en las escalas de medida de
ansiedad, los estudios también presentan diferencias respecto a la poblacion (diferentes
tipos de fobias) y comparadores (in vivo, IET, terapia combinada). Por tanto, se ha optado
por una metodologia de andlisis empleando efectos aleatorios.
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Elandlisis agregado no se pudo realizar en otras variables de interés como aceptabilidad,
presencia o satisfaccion debido a la escasa evidencia recuperada.

7.2. Discusién de los resultados de seguridad

En tres de los estudios recuperados se han estudiado variables de seguridad. Uno de los
estudios (53) valoré los efectos secundarios generales para ambas terapias, mientras que
los otros dos (35, 51) se centraron en los efectos adversos propios de la RV. Respecto al
conjunto de efectos adversos evaluados en el estudio de Miloff et al. 2019 (53),1a puntuacién
del NEQ-32 no mostré diferencias significativas entre RV y terapia in vivo (p = 0,145).
Asimismo, la proporcidon de pacientes que reportaron efectos negativos tampoco mostré
diferencias entre grupos (p < 0,84). Sin embargo, es necesario destacar que los efectos
adversos registrados con mayor frecuencia presentaron diferencias entre grupos. Mientras
que en el grupo in vivo lo mas frecuente es: estoy mds preocupado, tengo mds ansiedad
y experimento sentimientos desagradables; en el grupo de RV destacan: siento que mis
expectativas sobre el tratamiento no se cumplieron, siento que el tratamiento no produjo
resultados y siento que el tratamiento no me convenia. Puede observarse que los efectos
adversos mas frecuentes de la RV referencian el desajuste entre los resultados esperados
y los conseguidos. Por su parte, los efectos adversos del grupo in vivo se centraron mas en
la ansiedad del paciente.

Los otros dos estudios que ofrecieron datos sobre seguridad (35, 51) se centraron en
los efectos adversos propios de la RV. En el estudio de Michaliszyn et al. (51) se empleo el
cuestionario SSQ que valoré la cibercinetosis y la sintomatologia adversa asociada al uso de
la RV. En este estudio se obtuvo una puntuacion de 19,41 + 14,79 que segun los autores es
ligeramente elevada en comparacion con la norma. Sin embargo, los autores no realizaron
una comparacién con un grupo interno del estudio, sino que basaron su conclusién en una
comparacién con una poblacion externa de referencia. Sin conocer las caracteristicas de
la RV que se ha aplicado a esta poblacién externa de comparacion, no se puede valorar si
esta comparacion es adecuada. Por tanto, es arriesgado extraer conclusiones a partir de los
datos de seguridad ofrecidos por este estudio. A su vez, el estudio de Lindner et al. (35) a
partir de una entrevista semiestructurada indic6 que los pacientes se quejan con frecuencia
de mareos al emplear esta tecnologia.

En el andlisis DAFO recuperado, profesionales expertos indicaron que los avances
tecnoldgicos en el campo de la RV podrian optimizar la sincronizacién entre el movimiento
del usuario y las sefiales visuoespaciales que genera la RV. Esto podria reducir la
intolerancia a la RV. Asimismo, el uso de protocolos estandarizados y seguros también
podria reducir los efectos indeseados producidos por la RV (54). Tal y como se puede
observar en la tabla 5, los estudios recuperados realizaron la exposicion mediante RV con
gran heterogeneidad. Por tanto, parece que no existe un protocolo homogéneo para la
aplicacion de esta tecnologia. Son necesarios mds estudios para generar suficiente cuerpo
de evidencia como para establecer un protocolo robusto de aplicaciéon de la RV como
terapia de exposicion frente a la fobia especifica. Esto podria limitar los efectos negativos
de la RV, por ejemplo, optimizando el tiempo de las sesiones o los descansos (54).

Es necesario destacar que, pese a que la mayoria de los estudios recuperados son
bastante antiguos, los que recogen las variables de seguridad citadas anteriormente son
de los estudios mds recientes. Por ello, es probable que hayan empleado una tecnologia
similar a la que pueda estar disponible hoy en dia. A pesar de ello, hay que tener en cuenta
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que la capacidad gréfica de los equipos y el desarrollo de software es un campo con un
crecimiento exponencial y que cualquier tecnologia empleada en un estudio puede quedar
obsoleta con rapidez (54).

7.3. Discusion de los resultados de eficacia

Una limitacion general aplicable a toda la evidencia recuperada es la antigiiedad de los
estudios. No se han recuperado estudios publicados en los ultimos 5 afios y la mayor parte
del cuerpo de evidencia del informe se compone de estudios publicados entre el 2000
y el 2006. Ya que es una tecnologia con grandes avances en los ultimos afios, desde la
mejora grafica hasta la inteligencia artificial y los nuevos modelos de gafas de realidad
virtual, sorprende la ausencia de nueva evidencia, sobre todo, si tenemos en cuenta las
limitaciones de la evidencia actual descritas a lo largo de este apartado de discusion. Por
ello, es necesario destacar que la antigiiedad de los estudios descritos en este apartado
y la rdpida evolucion tecnoldgica vivida en los ultimos afios, dificultan la extraccion de
resultados sobre la aplicabilidad de la evidencia recuperada.

7.3.1. Fobia a las aranas

De los datos ofrecidos por los dos estudios recuperados que abordaron el tratamiento de
esta fobia (51, 53), se observé que tanto el uso de VRET como el tratamiento de exposicién
in vivo fueron eficaces para la fobia a las arafias. No obstante, en la evaluacion después del
tratamiento, segiin Miloff e al. (53) el tratamiento con RV, pese a ser eficaz, fue inferior al
tratamiento de exposicion in vivo, mientras que en el estudio de Michaliszyn et al. (51) no
se presentaron diferencias entre tratamientos. Por otro lado, a tiempo de seguimiento de 12
meses, los dos estudios indicaron que los tratamientos fueron equivalentes. A la hora de
interpretar estos resultados es necesario valorar que el estudio de Miloff et al. (53) present6
un mayor numero de pacientes y la calidad del estudio medida mediante la escala RoB 2
es mayor en comparacién con el estudio de Michaliszyn et al. (51). Ademads, es un estudio
mads reciente, por lo que es probable que la tecnologia empleada sea mds similar a la actual.

7.3.2. Fobia a volar

Respecto a la fobia a volar, tanto para los resultados de las escalas de autoevaluacion
de ansiedad/miedo como para los resultados de las pruebas de evitacion, los estudios
establecieron que en el periodo postratamiento la VRET fue eficaz. No obstante, en el
periodo de seguimiento se observaron discrepancias entre los estudios. A los 6 meses
Routhbaum et al. 2000 (47) mostré que los valores de FFI no mejoraron en el grupo
VRET, pero si en el grupo de terapia combinada frente a los datos del postratamiento.
Por su parte, Rus-Calafell et al. (52) mostraron una mejoria en la escala DEFAS del grupo
VRET que no se presento en el grupo IET. A los 12 meses, ni Routhbaum et al. 2002 (49)
ni Routhbaum et al. 2006 (50) mostraron diferencias entre tratamientos. Por otro lado, la
evaluacién de la capacidad de volar (prueba de evitacién) en los seguimientos también
genero discrepancias entre los estudios. Wiederhold et al. 2002 (45) describieron que a los
3 meses de recibir tratamiento los tratados mediante VRET fueron capaces de coger mas
vuelos. Este fendmeno también fue observado por Rus-Calafell ef al. (52) a los 6 meses.
No obstante, a los 12 meses Routhbaum et al. 2002 (49) no mostré diferencias entre los
tratamientos.
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Las discrepancias que se observaron en los seguimientos pueden deberse al uso de
diferentes comparadores. Los estudios que emplearon unicamente IET son los que
describieron una posible mejor eficacia de la terapia de exposicion mediante RV en los
resultados de evitacion. Esto podria deberse a una posible menor eficacia de la 1ET,
en comparacion con la terapia combinada in vivo + imaginacion y la VRET. Asimismo,
entre los criterios de inclusion de los estudios que emplearon la combinacion de terapias
in vivo + imaginacion se incluyo el reclutamiento de pacientes con agorafobia en los que
el miedo a volar es el estimulo temido. Sin embargo, este tipo de pacientes no figuraron en
los criterios de inclusion del resto de estudios, que centraron su reclutamiento en pacientes
con fobia especifica.

En los resultados de las escalas de autoevaluacion de miedo/ansiedad, las discrepancias
observadas en los seguimientos se deben al estudio de Rus-Calafell et al. (52), que comparé
VRET frente a IET, y a la publicaciéon de Routhbaum ez al. 2000 (47), que empleé terapia
combinada in vivo + imaginacién como comparador. No obstante, los pacientes evaluados
en la publicaciéon de Routhbaum ez al. 2000 (47) repitieron la evaluacién a los 12 meses,
publicada en Routhbaum ez al. 2002 (49),y no se mostraron diferencias entre terapias. Este
efecto, sumado al escaso niimero de pacientes (15) evaluados por Rus-Calafell ez al. (52),
resta credibilidad a estas incongruencias.

Asimismo, es necesario destacar que varios estudios no realizaron un anélisis estadistico
de los datos observados o no indicaron el resultado del andlisis en algunas variables/
seguimientos. Este dato, sumado al elevado riesgo de sesgo que presentan los estudios,
impide realizar conclusiones sobre la comparacion entre los tratamientos. Ademds, a
la hora de valorar los datos, otro sesgo importante que debemos destacar es que entre
los estudios que componen el cuerpo de evidencia para este tipo de fobia, dos estudios
(repartidos en tres publicaciones) fueron realizados por un mismo grupo de investigacion
(47, 49, 50). Asimismo, la mayor parte de los datos fueron publicados entre el 2000 y el
2006. El estudio restante, del 2013 (52), también fue publicado hace més de 10 afios. Por
consiguiente, la tecnologia empleada podria no ser comparable con la actual.

7.3.3. Fobia a las alturas

En la evaluacién de la fobia a las alturas solo se ha recuperado un estudio (48) del 2002. De
forma similar a las otras fobias estudiadas, tanto los datos de los cuestionarios de miedo/
ansiedad como el estudio de la evitacion mediante la prueba BAT indicaron que ambas
terapias podrian ser igual de efectivas en el tratamiento de la fobia a las alturas. Pese a que
los datos son consistentes con lo que se ha observado en otras fobias, la evidencia se basa
en un unico estudio publicado en el 2002.

7.3.4. Metaanalisis

El analisis agrupado de los datos podria indicar que existe una tendencia de la terapia
in vivo a ser més efectiva que VRET en algunos puntos temporales. No obstante, esta
hipétesis no puede confirmarse debido a los escasos estudios y el reducido numero de
pacientes incluido. La evidencia a favor de la terapia in vivo se sostiene sobre el mayor
peso del estudio de Miloff et al. (53). Este estudio incluyé un mayor nimero de pacientes
en comparacion con el resto de los estudios incluidos. Esto influye en que,alos 3y alos 12
meses, puntos temporales con escasos estudios, el analisis de las escalas de miedo/ansiedad
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muestre una superioridad de la terapia in vivo o se roce la significacion estadistica. Asimismo,
los datos de BAT en el postratamiento también rozan la significacion estadistica a favor
de la terapia in vivo. No obstante, los datos a tres meses en el BAT indican que ambas
terapias son igual de eficaces. Esto estd causado por el efecto del estudio de Michaliszyn
et al. (51) que no encontré diferencias entre las técnicas para los resultados del BAT a 3
meses. Por otro lado, el estudio de Emmelkamp et al. (48) en el anélisis del postratamiento
de las escalas de miedo/ansiedad no indic6 diferencias entre la terapia in vivo y VRET, lo
que resta coherencia a la posible superioridad de la terapia in vivo.

El estudio de Miloff et al. (53) indicé que la VRET podria ser inferior en el periodo
postratamiento, pero que estas diferencias se igualan con el tiempo. El metaanadlisis del BAT
podria sostener este argumento, mostrando una tendencia a la superioridad de la terapia
in vivo en el postratamiento y la ausencia de diferencias a los tres meses. No obstante, este
andlisis unicamente incluye tres estudios y el mayor peso lo aporta el estudio de Miloff et
al. (53). Respecto al metaandlisis de las escalas de miedo/ansiedad, los estudios presentan
gran variabilidad y el comparador se acerca a la superioridad precisamente durante algunos
puntos temporales del seguimiento (3 y 12 meses) y no en el postratamiento como se
establece en el estudio de Miloff et al. (53).

Una posible explicaciéon a la variabilidad de los resultados es que existiese una
diferencia de eficacia entre los comparadores evaluados. Esto no se observa en el andlisis
de subgrupos de las escalas de miedo/ansiedad en el postratamiento (figura 3). No obstante,
una mayor eficacia de la terapia in vivo se describe si eliminamos el estudio de Emmelkamp
et al. (48) de este analisis. La explicacion es que los datos de este estudio se aproximaron a
una mejor respuesta de VRET y generan elevada heterogeneidad. A su vez, VRET podria
ser mas eficaz que IET segtin el estudio de Rus-Calafell et al. (52) en el seguimiento de los
6 meses y el estudio de Wiederhold et al. (45) en el postratamiento. No obstante, el estudio
de Rus-Calafell et al. (52) en el postratamiento no presentd esta tendencia, lo que resta
coherencia a esta hipétesis. Es necesario destacar que el cuerpo de evidencia para la IET
se compone unicamente de dos estudios y presentan pocos pacientes. Por lo tanto, son
necesarios mds estudios para determinar la posible superioridad de VRET frente a IET.

7.3.5. Presencia de la RV

La capacidad de la RV para recrear un entorno inmersivo (presencia de la RV) puede ser
un factor clave a la hora de valorar la eficacia de la RV y su aceptabilidad. En la evidencia
recuperada, 3 ECA (51-53) valoraron la presencia de los dispositivos de RV empleados. En
dos de ellos (52, 53) se valor6 si la presencia estd relacionada con una mayor efectividad
de la terapia. En ambos estudios no se observé una relacion entre mayor presencia y
efectividad. El otro ECA que valoro la presencia a través del cuestionario PQ reflej6 una
elevada presencia (51). Asimismo, el estudio cualitativo de Lindner et al. (35) report6 que
varios pacientes describen la RV como suficientemente buena como para realizar una
inmersion. No obstante, otros la describen como poco realista. Los avances graficos de
RV podrian mejorar la presencia y quiza mejorar la efectividad de esta terapia (54). Los
estudios recuperados que reportaron la variable de presencia son los mds recientes entre
los incluidos, publicados entre el 2013 y 2019. Por lo tanto, la tecnologia empleada en estos
estudios podria ser similar a la actual. Sin embargo, la rdpida evolucién tecnoldgica hace
suponer que en la actualidad podria haber tecnologias capaces de desarrollar una mayor
presencia en la RV.
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7.3.6. Calidad de vida

El cuerpo de evidencia recuperado para la variable de calidad de vida consiste en dos
ECA (52, 53). En Miloff et al. (53), en los valores de la escala BBQ, no se apreciaron
diferencias significativas entre los tratamientos. No obstante, en Rus-Calafell et al. (52)
la escala LIS mostré diferencias significativas para ambos grupos entre pretratamiento y
postratamiento para las subescalas de severidad e interferencia evaluadas por el terapeuta,
asi como en la subescala de severidad evaluada por el paciente. Sin embargo, en la subescala
de interferencia evaluada por el paciente solo se aprecian diferencias significativas en el
grupo tratado con VRET. A la hora de valorar las diferencias en los resultados es necesario
destacar que mientras que Miloff et al. (53) compararon los valores entre tratamientos
empleando un modelo lineal mixto, en el estudio de Rus-Calafell et al. (52) se valoré la
diferencia entre pretratamiento y postratamiento para cada tratamiento con la prueba
chi cuadrado. En esta misma linea, los estudios emplearon escalas diferentes que valoran
diferentes aspectos de la calidad de vida. Por un lado, la escala BBQ valora la calidad de
vida mediante 6 aspectos (tiempo libre, perspectiva de la vida, creatividad, aprendizaje,
amigos y amistad, visiéon de uno mismo). A su vez, la escala LIS ofrece un resultado de
como afecta la enfermedad a la vida del paciente a través de las subescalas de interferencia
y severidad (52, 57). Asimismo, los estudios emplearon diferentes comparadores (in vivo e
imaginacioén) y la diferencia en el nimero de pacientes es notable (100 vs. 15).

7.3.7. Discusion de la satisfaccion y aceptabilidad del paciente y de la paciente

Solo un ECA (50) aport6 informacién sobre un cuestionario que mide satisfaccion del
paciente. En este estudio tanto la terapia de RV como la terapia in vivo + imaginacién
presentaron la misma satisfaccion del paciente. No obstante, al ser un tnico estudio de
baja calidad y pocos pacientes, no se deben extraer conclusiones. En esta linea, el estudio
cualitativo de Lindner et al. (35) también valord la opinién del paciente sobre el tratamiento
a través de una entrevista semiestructurada. Los datos aportados indicaron diversidad de
opiniones, tanto pacientes contentos como pacientes que opinan que el poco realismo de
la RV hace que el tratamiento sea poco confiable. Por tanto, el estudio cualitativo tampoco
permite extraer conclusiones claras sobre satisfaccion.

Respecto a la aceptabilidad, no se han recuperado estudios que recojan esta variable
siguiendo nuestros criterios de inclusiéon. No obstante, una encuesta realizada en 150
pacientes espafoles y estadounidenses con fobia especifica o fobia social determiné que la
RV presenta una mayor aceptabilidad. La mayor parte de los pacientes (90,4 %) preferia
emplear RV porque estaban demasiado asustados como para enfrentar el estimulo real.
A su vez, es necesario destacar que entre los/las pacientes que prefirieron la terapia in vivo,
un 577 % consideré que es necesario enfrentarse al estimulo real y un 23,1 % preferia
esta terapia porque las araiias virtuales no le parecian realistas (36). Por tanto, parece que
entre las barreras en la aceptabilidad de la RV destacan el realismo y el poder producir una
inmersion suficientemente intensa como para desarrollar una respuesta al estimulo fébico.

7.4. Discusién de los aspectos econdmicos y organizativos
La ausencia de evidencia recuperada no permite realizar conclusiones sobre los aspectos

economicos. Para poder valorar la tecnologia seria imprescindible contar con estudios de
coste-efectividad o coste-utilidad para valorar las posibles ventajas de esta tecnologia frente
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a los costes. Al no localizar evidencia no se ha podido responder a uno de los objetivos de
este informe.

Respecto de los aspectos organizativos, destacan las conclusiones de expertos
reportadas por Ma et al. (54). En este trabajo se valoraron dos barreras clave a nivel
organizativo: 1) contar con la infraestructura necesaria para aplicar la RV y 2) formar al
personal clinico en la aplicacion de esta tecnologia.

7.5. Discusién de los aspectos éticos, sociales y legales

La VRET destaca por una mayor privacidad (tratamiento en la consulta o en el domicilio),
asi como por la posibilidad de llegar a un mayor nimero de pacientes, independientemente
de donde residan. No obstante, la aplicacion de esta tecnologia se asocia a nuevos efectos
adversos como la cibercinetosis, que no se presentan en la terapia estdndar (54). Es
necesario tener en cuenta este aspecto dado que la evidencia recuperada no ha podido
determinar que la VRET sea superior a sus comparadores. Por tanto, en un contexto de
equivalencia de tratamiento, habria que determinar cudl presenta menos efectos adversos
y mayores ventajas. Asimismo, desde el punto de vista ético, pese a que la tecnologia virtual
podria favorecer la equidad en el tratamiento de poblacion que viva alejada, las barreras
en su implementacién (necesidad de compra de material), podrian crear desigualdades
dentro del sistema sanitario.
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8. Conclusiones

La evidencia sobre el uso de terapia de exposicion con realidad virtual (VRET) en pacientes
con fobia especifica estd basada en dos estudios cualitativos y siete estudios aleatorizados
(ECA), de los cuales cuatro presentan riesgo de sesgo alto, dos, incierto y uno, riesgo
de sesgo bajo. Los estudios evaluaron VRET frente al uso de la exposicion in vivo, la
exposicion en imaginacién (IET) o una combinacién de ambas (terapia combinada) en
diferentes tipos de fobia (a las arafias, a volar y a las alturas).

e Seguridad

Presencia de efectos adversos. La evidencia recuperada por un ECA (n = 100)
sugiere que podria no haber diferencias en la presencia de efectos adversos entre
VRET vy la exposicion in vivo. A su vez, un ECA y un cualitativo (n = 42) indican
que la VRET podria asociarse con cibercinetosis y provocar vértigos y mareos.

e Eficacia

Miedo/ansiedad. Los estudios emplean diversas escalas de autoevaluacién para
determinar los niveles de miedo/ansiedad provocados por el estimulo fébico en
diferentes tipos de fobia.

= Fobia a las arafias: dos ECA (n =136) indican que tanto la VRET como la
terapia in vivo son eficaces en el tratamiento de la fobia a las arafias. No
obstante, en uno de ellos (n = 100) con riesgo de sesgo bajo, se describe que
VRET podria ser menos eficaz.

= Fobia a volar: dos ECA (n = 35) indican que podria no haber diferencias entre
el uso de VRET y el uso de IET. Asimismo, el uso de terapia combinada frente
a VRET descrita por dos ECA (n =45) también indica que ambas terapias
son efectivas tanto en el postratamiento como a los 12 meses. No obstante, un
estudio (n = 30) observa inconsistencias entre el periodo postratamiento y el
seguimiento a 6 meses en una de las escalas evaluadas.

= Fobia a las alturas: un ECA (n = 33) indica que la VRET y la exposicién in vivo
podrian ser equivalentes.

En el metaanalisis agregado de los valores de ansiedad se indica que la VRET podria
ser equivalente a sus comparadores en el postratamiento (n = 278) a los 6 meses (n = 153)
y alos 12 meses (n = 204). No obstante, a los tres meses (n = 112) se describié un nivel de
ansiedad menor en el grupo comparador. En el andlisis de subgrupos en funcién del tipo
de comparador analizado para el periodo postratamiento no se encontraron diferencias
entre comparadores.

Evitacion. Los estudios emplean test de evitacion al estimulo fébico para determinar
la respuesta de los pacientes en diferentes tipos de fobia.

= Fobia a las arafias: dos ECA (n =136) indican que los niveles de evitacion

podrian ser similares en pacientes tratados con la VRET y en pacientes
tratados con la terapia in vivo. No obstante, en uno de ellos (n = 100) con
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riesgo de sesgo bajo, se describe que VRET podria ser menos eficaz en el
postratamiento.

= Fobia a volar: dos ECA (n =35) describen que los pacientes tratados con
VRET podrian ser capaces de coger mds vuelos que los tratados con IET. Por
otro lado, dos ECA (n = 45) indican que la VRET podria ser equivalente a la
terapia combinada.

= Fobia a las alturas: un ECA (n = 33) indica que la VRET y la exposicién in vivo
podrian ser equivalentes.

El andlisis conjunto de los tipos de fobia y comparadores indica que VRET podria ser

equivalente a sus comparadores tanto en el postratamiento (n = 152) como a los 3 meses
(n = 88).
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Presencia. Es la capacidad de la realidad virtual para recrear un ambiente
inmersivo. Esta variable fue reportada en tres ECA y un cualitativo (n = 157).
Segin dos ECA (n = 115), el nivel de presencia y la eficacia de la terapia podrian
no estar relacionados. A su vez, en un ECA la realidad virtual fue capaz de generar
un ambiente inmersivo (n = 32), mientras que el estudio cualitativo describi6 que
muchos pacientes se sentian absorbidos por la terapia (n = 10).

Calidad de vida. Fue reportada por dos ECA (n = 115). En uno (n = 100) se indicé
que VRET podria ser equivalente a la terapia de exposicion in vivo. No obstante,
otro (n = 15) reporté que desde el punto de vista del paciente podria haber una
mejoria con la terapia VRET frente a IET.

Satisfaccion/aceptabilidad

Este aspecto fue valorado en por un ECA (n = 58) y un cualitativo (n = 10). En el
ECA se establece que el uso de VRET podria ser similar a la terapia combinada,
mientras que el cualitativo describe diversidad de opiniones entre los pacientes.

Aspectos econémicos y organizativos

No se ha localizado evidencia que permita valorar en profundidad los aspectos
econémicos. Como consecuencia, no se pudo responder a uno de los objetivos
del estudio. De demostrarse en el futuro una equivalencia de eficacia entre estas
terapias, seria imprescindible contar con estudios econdémicos que determinasen el
coste-efectividad/coste-utilidad de la realidad virtual. Con respecto a los aspectos
organizativos, se espera que la implementacion de la tecnologia se acompane de
cambios relevantes. Principalmente asociados a la posibilidad de emplear la RV a
distancia desde el domicilio del paciente.

Aspectos éticos, legales y sociales

No se ha localizado evidencia que permita valorar en profundidad aspectos éticos,
legales y sociales derivados de la terapia de exposicion mediante RV. No obstante,
es necesario destacar que la incorporacion de esta terapia podria tener asociado
un cambio importante en estos aspectos en comparacion con las terapias mas
tradicionales.
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¢ Recomendaciones de investigacion

Aunque se identificaron ECA, la mayoria presenta un riesgo de sesgo elevado.
Ademads, gran parte de la evidencia disponible fue publicada hace mds de una
década. Dada la rdpida evolucion de las tecnologias digitales, es probable que
la realidad virtual utilizada en estos estudios esté obsoleta. En consecuencia, se
requieren nuevos estudios que evalten la eficacia de las tecnologias de realidad

virtual contempordneas y que analicen el impacto econémico derivado de su
posible incorporacion en los sistemas de salud.
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Anexos

Anexo A. Estrategia de busqueda

Larevision bibliografica se ha realizado con fecha de 31 de mayo de 2025, con una estrategia
de busqueda especifica en las siguientes bases de datos:

Busqueda especifica para revisiones sistematicas, informes de evaluacién de tecnologias sanitarias y guias de
practica clinica

COCHRANE LIBRARY (Wiley)

ID Términos de Busqueda N.° de Referencias
#1 (phobi* or fear):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 16639
(“virtual reality” or “virtual environment” or “artificial environment” or immersive or
“video game” or “video gaming” or gaming or (computer AND gam*) or (virtual 19385
AND simulat*) or “virtual rehabilitation” or “mixed reality”):ti,ab,kw (Word variations
#2 have been searched)
#3 #1 AND #2 en Revisiones Cochrane, Protocolos Cochrane 7

INTERNATIONAL HTA DATABASE

(phobic disorders) AND (“virtual reality” or “virtual environment” or “artificial
environment” or immersive or “video game” or “video gaming” or gaming or

(computer AND gam®*) or (virtual AND simulat*) or “virtual rehabilitation” or “mixed ©
1 reality”)
(phobia) AND (“virtual reality” or “virtual environment” or “artificial environment” or
immersive or “video game” or “video gaming” or gaming or (computer AND gam®) 0
2 or (virtual AND simulat*) or “virtual rehabilitation” or “mixed reality”)
TRIP MEDICAL DATABASE (Filtro Systematic reviews)
1 phobic disorders 25
2 phobia 126
CPG INFOBASE
1 phobic disorders 0
2 phobia 0
AHRQ
1 phobia 82
2 phobic disorders 16
SIGN
1 phobia 0
2 phobic disorders 0

Abreviaturas: ab: resumen (del inglés, abstract); adj: adyuvante (del inglés, adjuvant); AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality; HTA: Health Technology
Assessment; SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network; ti: titulo (del inglés, title); kw: palabra clave (del inglés, keyword).
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Busqueda de estudios primarios

Bases de datos generales y especializadas en psicologia:

La estrategia empleada en las bases de datos generales (Medline y Embase) y en la base de
datos especializada en psicologia (APA PsycINFO) se presenta a continuacion:

Embase <1974 to 2024 July 29>
Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to July 29, 2024>

ID Términos de Busqueda N.° de Referencias
1 exp phobia/ 54181
2 Phobic Disorders/ 22024
3 exp fear/ 429160
4 (phobi* or fear).ab,sh,ti. 282391
5 lor2or3or4 586228
6 exp virtual reality/ 36974
7 exp computer simulation/ 491155
8 exp video game/ 15069
9 exp Video Games/ 15069
10  exp Virtual Reality Exposure Therapy/ 2058

(“virtual reality” or “virtual reality exposure therapy” or “virtual environment” or “artificial

environment” or immersive or “video game” or “video gaming” or gaming or “computer gam*” 91019
11 or “virtual simulat*” or “virtual rehabilitation” or “mixed reality”).ab,sh,ti.
12 6Bor7or8or9ori10or i1 543806

Clinliclal triall/ or controlled clinical trial/ or multicenter study/ or phase 3 clinical trial/ or phase 5316200
13 4 clinical trial/
14 Randomized controlled trial/ 1454619
15 exp Randomization/ 207641
16 Single blind procedure/ 55863
17 Double blind procedure/ 222220
18  Crossover procedure/ 79117
19  Placebo/ 416220
20  Randomi?ed controlled trial$.tw. 629586
21 Rct.iw. 93964
22  (Random$ adj2 allocat$).tw. 105319
23  Randomly allocated.tw. 87622
24 Allocated randomly.tw. 5731
25 (allocated adj2 random).tw. 1819
26 Single blind$.tw. 58599
27  Double blind$.tw. 432071
28  ((treble or triple) adj blind$).tw. 3923
29  Placebo$.tw. 642213
30 Prospective study/ 1627047
31  0or/13-30 5154545
32 Case study/ 2523365
33 31 not32 5128429
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http://Rct.tw
http://allocated.tw
http://randomly.tw

34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49

50

51
52
53
54

—n

~N OO O B~ W N

10
11
12
13
14
15
16

17

(clinical adj trial$).tw.

((singl$ or double$ or treb$ or tripl$) adj (blind$3 or mask$a)).tw.
PLACEBOS/

placebo$.tw.

randomly allocated.tw.
(allocated adj2 random$).tw.

34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39
case report.tw.

letter/

historical article/

41 or 42 or 43

40 not 44

33 or 45

5 and 12 and 46

limit 47 to (english or spanish)

limit 48 to yr="2013 -Current”

limit 49 to (comment or congress or consensus development conference or consensus

development conference, nih or editorial or letter)

limit 49 to (conference abstract or conference paper or “conference review” or editorial or

letter or note)
50 or 51
49 not 52
remove duplicates from 53
Embase <1974 to 2024 July 29>
Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to July 29, 2024>
APA Psyclnfo <1987 to 2024 July 29>

Términos de Busqueda

exp phobias/

fear/ or conditioned fear/
(phobi* or fear).ab,sh,ti.
1or2or3

exp Virtual Reality/

exp Computer Simulation/

exp Computer Games/

(“virtual reality” or “virtual reality exposure therapy” or “virtual environment” or “artificial
environment” or immersive or “video game” or “video gaming” or gaming or “computer gam

or “virtual simulat*” or “virtual rehabilitation” or “mixed reality”).ab,sh,ti.
5or6or7or8

(clinical adj trial3).tw.

((singl$ or double$ or treb$ or tripl$) adj (bliNd$3 or mask$3)).tw.
placebo$.tw.

randomly allocated.tw.

(allocated adj2 randomS).tw.

exp Clinical Trials/

exp Randomized Controlled Trials/ or exp Randomized Clinical Trials/

Clinical trial/ or controlled clinical trial/ or multicenter study/ or phase 3 clinical trial/ or phase

4 clinical trial/
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1271114
500663
395349
642213

87622
96335

2143542

1012951

25156287
370952

3867389

2113273

5834553

1544
1637
1361

6

239

239
1122
890
699
361

N.° de Referencias

12384
22283
81999
85672
13624
19090
10974

33211

38411
45153
27391
40970
4611
4867
13987
1670

12355
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http://allocated.tw
http://report.tw
https://ovidsp.dc1.ovid.com/ovid-new-a/ovidweb.cgi?Titles+Display=G|S.sh.2276|1&S=NIGCFPIEOAACHFKJKPJJIFPMNLLLAA00
https://ovidsp.dc1.ovid.com/ovid-new-a/ovidweb.cgi?Titles+Display=G|S.sh.2276|597&S=NIGCFPIEOAACHFKJKPJJIFPMNLLLAA00
http://allocated.tw

$. Truncado final del término.
*. Truncado final del término.
?. Truncado en un lugar concreto del término.

Abreviaturas: ab: resumen (del inglés, abstract); adj: adyuvante (del inglés, adjuvant); exp: explode; sh: calificador del tesauro (del inglés, subject heading); ti: titulo (del
inglés, title); tw: términos de texto libre (del inglés, text words).
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Registros de estudios en marcha

ClinicalTrials.gov
Términos de Busqueda
Phobic Disorders | Virtual reality | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
phobia | virtual reality | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
Fear | virtual reality | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
phobia | computer simulation | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
Fear | computer simulation | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
Phobic Disorders | computer simulation | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
phobia | virtual environment | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
fear | virtual environment | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
Phobic Disorders | virtual environment | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
phobia | artificial environment | Adult (18 - 64), Older adult (65+)

fear | artificial environment | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
Phobic Disorders | artificial environment | Adult (18 - 64), Older adult (65+)

phobia | Virtual simulation | Adult (18 - 64), Older adult (65+)

Fear | Virtual simulation | Adult (18 - 64), Older adult (65+)

Phobic Disorders | Virtual simulation | Adult (18 - 64), Older adult (65+)

Phobic Disorders | Virtual Rehabilitation | Adult (18 - 64), Older adult (65+)

phobia | Virtual Rehabilitation | Adult (18 - 64), Older adult (65+)
International Clinical Trials Registry Portal

Phobic Disorders AND Virtual reality

phobia AND virtual reality

Fear AND virtual reality

phobia AND computer simulation

Fear AND computer simulation

Phobic Disorders AND computer simulation

phobia | virtual environment | Adult (18 - 64), Older adult (65+)

fear AND virtual environment

Phobic Disorders AND virtual environment

phobia AND artificial environment

fear AND artificial environment

Phobic Disorders AND artificial environment

phobia AND Virtual simulation

Fear AND Virtual simulation

Phobic Disorders AND Virtual simulation

Phobic Disorders AND Virtual Rehabilitation

phobia AND Virtual Rehabilitation

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

N.° de Referencias
63

63

46

1

7

1

17

15

17

21
46
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Anexo B. Tablas de evidencia

Estudios controlados y aleatorizados

Autor/ano/
diseno

Miloff et al.
2019 (53)
Disefo
Estudio
controlado de
no inferioridad
COon grupos
paralelos
aleatorizados.

Objetivos
Comparar la
eficacia de

una terapia de
exposicion con
RV asistida por
un técnico, para
el tratamiento
de fobia a las
arafnas, con
una sesion

de terapia de
exposicion in
vivo.

Localizacion
Suecia.
Periodo de
realizacion
Reclutamiento
entre agosto y
diciembre de
2015.
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Caracteristicas estudio

Poblacién

Criterios de inclusion: a) diagnéstico
primario de fobia a las arafias, b)
puntuacién de 9 o menos en una
prueba in vivo de aproximacion
conductual a arafnas, c) tener > 18,
d) residir en Suecia, €) hablar sueco
con fluidez, f) aceptar ser asignados
aleatoriamente a uno de los

grupos de tratamiento, g) viajar a la
universidad de Estocolmo al menos
en 3 ocasiones para el tratamiento y
la evaluacion (se anadié una cuarta
visita para el seguimiento a 12
meses después de la inclusion de los
pacientes).

Criterio de exclusion: a) ideas
suicidas, b) abuso de sustancias, c)
trastornos mentales, como trastorno
bipolar y psicosis, d) tratamiento
con psicoterapia o psicotrépicos

(@ menos que la duracién sea > 3
meses y sin cambios durante el
desarrollo del estudio), e) problemas
de equilibrio o visién que puedan
afectar a la realidad virtual.

Prueba a estudio

Hardware: Se emplea el sistema
Samsung VR, que comprende un
Smartphone Samsung (Note 4 o
Galaxy S6) y el Samsung Gear VR
headset (segunda edicion).

Caracteristicas poblacion

Numero de participantes

217 personas fueron invitadas a participar

en una bateria de cribado online, entre ellas,
188 completaron el proceso de registro y
cribado. Un total de 68 fueron excluidas. De
los 120 participantes, 13 pasaron a un grupo
de reservay 7 fueron excluidos en la fase de
preevaluacién. Un total de 100 participantes se
aleatorizé en dos grupos (RV e in vivo), con 50
participantes por grupo.

In vivo RV
Pretratamiento 50 50
1 semana 49/ 50* 48/ 501
3 meses 44/ 50% 45 / 50*
12 meses 44 /502 47 / 50°

‘Entre ellos, un participante envié la evaluacion
por correo. Por lo tanto, no pudo someterse

al BAT.

"Dos participantes enviaron la evaluacién por
correo y no se sometieron al BAT.

*Doce participantes de cada grupo hicieron el
seguimiento online y no se obtuvo datos del
BAT.

215 participantes hicieron el seguimiento online
y 4 por correo.

517 participantes hicieron el seguimiento online
y 3 por correo.

Debido al seguimiento online de algunos
pacientes y al envio de datos por correo, la
variable BAT no pudo realizarse en todos los
participantes.

Resultados

Analisis de no inferioridad

Comportamiento de evitacion (BAT)

En el postratamiento se acepta la hipétesis de que existen diferencias
relevantes entre el tratamiento de referencia in vivo y la RV tanto para
los datos por intencién de tratar como para los obtenidos de los
pacientes incluidos (observacion).

En el seguimiento a tres meses los datos por observacion contindian
mostrando inferioridad de la RV. Sin embargo, los datos del analisis
por intencion de tratar aceptan la hipétesis de no inferioridad. Esta
hipétesis también se acepta a los 12 meses tanto por observacion
como por intencién de tratar.

Seguimiento Observacion Intencion de tratar
LI Media LS LI Media LS
1 semana -2,5679  -1,838 -1,096 -2,599 -1,819 -1,040
3 meses -2,299 1,365 -0,431 -1,970 -1,205 -0,440
12 meses -1,814  -0,900 0,014 -1,504 -0,808 -0,111

Analisis de resultados

Comportamiento de evitacion (BAT)

Tanto el grupo in vivo (B = 4,84, 1C95 % 4,15 a 5,52, d = 2,39) como

el grupo RV (B = 3,55, IC95 % 2.87 a 4,23, d = 1,49) presentan
mejorfa en el postratamiento (1 semana). En este punto temporal

la realidad virtual presenta una mejoria significativamente menor en
comparacion con el grupo in vivo (B =-1,27, 1C95 % —2,27 a -0,28,

p = 0,013). El tratamiento in vivo mantiene el beneficio hasta los 12
meses de seguimiento (B = -0,20, IC95 % -0,46 a 0,54, p = 0,376). Sin
embargo, el tratamiento con RV contindia mejorando significativamente
en comparacioén con la terapia in vivo (B = 0,28, IC95 % 0,13 a 0,63,

p =0,002).

Informacién
adicional

Conclusiones de los
autores

La terapia
automatizada con RV
reduce eficazmente
los sintomas de la
fobia a las arahas en
el corto plazo y no es
inferior al tratamiento
in vivo en el largo
plazo. Los ensayos
de efectividad de RV
garantizan evaluar
los beneficios en

el mundo real y los
factores terapéuticos
no especificos
resultados de la
presencia de un
técnico durante el
tratamiento.
Financiacion

El trabajo no

ha recibido
subvenciones
publicas, privadas o
de organismos sin
animo de lucro.
Conflicto de interés
Un autor es el
fundador de la
empresa que dised
el software de RV
VIMSE y otro autor
ha trabajado como
consultor para dicha
empresa.
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Autor/ano/

o Caracteristicas estudio
diseno

Software: El tratamiento se

desarrolla mediante el software participantes
VIMSE, disehado para desarrollar

el tratamiento en una sesion,

aproximadamente 3h. Edad media
Procedimiento: el software Género
desarrolla el tratamiento de forma

automatica. No obstante, un

terapeuta acompanfa al paciente Tratamiento

para ofrecer asistencia con posibles
problemas informaticos y manejar
una posible respuesta emocional
seria. La velocidad a la cual se
progresa entre las 8 intensidades
del tratamiento es controlada por

el paciente. La aplicacion requiere
que el paciente indique el nivel de
angustia/ansiedad en unidades de
angustia subjetiva, del 0 al 100 para
cada intensidad del programa. En
esta escala denominada SUDS, del
inglés subjective units of distress
scale, 100 refleja la experiencia de
mayor ansiedad vivida. Durante el
tratamiento un terapeuta virtual y
un experto en arafias acompanan

al paciente aportando informacion
sobre fobias, arafas y dando apoyo
en el desarrollo del tratamiento.

El tratamiento finaliza cuando el
malestar se reduce a 0 o al cabo de
tres horas. Asimismo, los pacientes
pueden detenerlo cuando deseen.
Después del tratamiento se explican
pautas sobre como realizar una
autoexposicion.

psicolégico previo

Tratamiento
psicotrépico

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

In vivo (%)
34,04

H: 8 (16)
M: 41 (82)
0:1(2)

20 + 40

13+ 26

Caracteristicas poblacion

Caracteristicas demograficas de los

RV (%)
34,06

H: 8 (16)
M: 42 (84)
0:0(0)

19+ 38

10+ 20

Informacién

Resultados . .
adicional

Completar el cuestionario BAT con la puntuacion maxima (12 puntos)
fue mas frecuente en el grupo in vivo en el postratamiento y en el
seguimiento a 3y 12 meses (ps < 0,016).

Cuestionarios autocompletados (FSQ y SPQ)

FSQ

Después del tratamiento (1 semana) la puntuacion del FSQ se redujo
en 42,76 puntos en el tratamiento in vivo (IC95 % —48,69 a 36,83,
d=2,72) y en 24,38 punto en RV (IC95 % -30,21 a-18,46, d = 1,33).
El grupo tratado con RV tiene una mejoria menor comparado con el
grupo tratado con terapia in vivo (B = 18,38, IC95 % 10,00 a 26,76,

p < 0,001). La comparacion entre los datos obtenidos a una semana y
12 meses muestran que no hay un incremento significativo en el miedo
a las aranas tanto para el tratamiento in vivo ( = —1,33, 95% IC —4,46
a 1,80, p = 0,4) como para el de RV (B = 4,04, 1C95 % -7,07 a-1,01,
p=0,22).

SPQ

Los valores en PSQ se redujeron después del tratamiento (1 semana)
en 9,12 puntos en el grupo tratado con terapia in vivo (IC95 % —10,58
a-7,66,d=2,31)y en 5,52 puntos en terapia con RV (IC95 % —6,98
a-4,06, d = 1,18). Los datos muestran que una semana después del
tratamiento los datos de RV presentan menos mejoria que los de RV
(B =3,60, IC95 % 1,54 a 5,66, p = 0,001). La comparacion entre los
valores a una semana y 12 meses muestra que en el grupo el miedo

a las arafas se mantuvo constante (3 = 0,19, IC95 % -0,49 a 0,87,

p =0,58). Sin embargo, en el grupo de RV se observa una mejoria en
comparacion con los datos a 1 semana (B =—1,00, IC95 % —1,66 a
—34, p=0,014).
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Autor/ano/
diseno

Caracteristicas estudio Caracteristicas poblacion

Prueba de comparacion
La exposicion in vivo se realizé
en una Unica terapia de hasta 3
horas. La exposicion se realizé de
forma gradual de arafas pequenas
a arafas grandes. Los pacientes
debian indicar el malestar/angustia
(unidades de angustia subjetiva)
que les producia el estimulo en
una escala de 0 a 100, en la que
100 refleja la experiencia de mayor
ansiedad vivida.
Periodo de seguimiento
Se realizd una evaluacion
pretratamiento, postratamiento
(1 semana) y un periodo de
seguimiento a 3y 12 meses.
Excepto las escalas NEQ-32 e
IPQ que solo se midieron en el
postratamiento. Esta Ultima escala
solo se evaluo en el grupo tratado
con RV
Resultados analizados
Las variables de resultado analizadas
por el estudio fueron:
|. Variable primaria: evitacion a
las arafias, mediante la prueba
de evitacion conductual (BAT,
del inglés Behavioral Approach
Test), consiste en una escala de
13 elementos puntuados de O a
12 para medir la evitacion a las
arafias. A mayor puntuacion menor
evitacion del estimulo fébico
II. Variables secundarias:

a. Diagndstico de fobia a las
aranas, mediante entrevista
para el diagnostico de los
trastornos de ansiedad segun
el DSM-IV (ADIS-IV), adaptada
para criterios de DSM-5.

Resultados
In vivo VRET
BAT (m + DE)
Pretratamiento n = 50 vs. 50 5,66 + 2,47 4,76 + 2,71
1 semana n = 47 vs. 46 10,70 + 1,68 8,50 + 2,29
3 meses n=232vs. 34 10,91 1,256 9,08+2,5
12 meses n = 26 vs. 28 10,58 + 1,81 9,36 + 1,77
FSQ (m + DE)
Pretratamiento n = 50 vs. 50 98,08 + 13,91 95,82 + 15,26
1 semanan =49 vs. 48 54,59 + 17,82 70,35 + 22,45
3 meses n =44 vs. 46 53,68 + 22,34 65,22 + 23,76
12 meses n = 44 vs. 48 52,2 + 23,46 61,94 + 27,11
SPQ (m + DE)
Pretratamiento n = 50 vs. 50 22,76 + 2,95 22,36 + 3,78
1 semanan =49 vs. 48 13,39 + 4,92 16,56 + 5,84
3 meses n =44 vs. 46 18,75+ 5,5 15,46 + 6,39
12 meses n = 44 vs. 48 13,68 + 4,73 14,48 + 6,4

Diagnéstico de fobia

A los 3 meses de seguimiento no se observaron diferencias entre los
pacientes diagnosticados, 13 % en el grupo in vivo (5/38) y 31 % en el
grupo RV (11/36). Asimismo, a los 12 meses de seguimiento tampoco
se encontraron diferencias (1/31 en el grupo in vivo y 2/28 en el grupo
de RV).

Cambios clinicos y deterioro

En la escala BAT se identificé una mejoria clinica significativa en el 72 %
de participantes del grupo in vivo (36/50) y 28 % (14/50) del grupo de
RV [X?(1, N = 100) = 19,360, p < 0,001].

Asimismo, las escalas FSQ y SPQ indicaron una mejoria clinica
significativa en el 56 % (28 / 50) de los pacientes del grupo in vivo y en
el 38 % (19 / 50) de los pacientes del grupo con RV, no se observaron
diferencias significativas entre los grupos [X?(1, N = 100) = 3,252,

p < 0,071].

Un elevado estado funcional fue significativamente mayor en
participantes del grupo in vivo (22 / 50) que en el grupo con RV

(11 /50) en el postratamiento [X?(1, N = 100) = 5,473, p < 0,019].
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Autor/ano/
diseno

Caracteristicas estudio Caracteristicas poblacion

b. Medidas de fobia a las arahas
valorada mediante cuestionarios
autovalorados: 1) cuestionario
de fobia a las arafas (SPQ,
del inglés Spider Phobia
Questionnaire) y 2) cuestionario
del miedo a las arahas (FSQ,
del inglés, Fear of Spiders
Questionnaire). El SPQ mide el
miedo a las arafas mediante un
cuestionario de 31 items con
respuesta de verdadero/falso.
Por otro lado, el FSQ consiste
en 18 preguntas a puntuar entre
1y 7. En ambas escalas una
menor puntuacion indica una
fobia mejor.

c. Ansiedad, depresion y
calidad de vida medidas en
cuestionarios autovalorados.
La ansiedad se valora
mediante una escala de 7
ftems denominada escala
para el trastorno de ansiedad
generalizada (GAD-7, del
inglés, Generalized Anxiety
Disorder Assessment). En esta
escala una menor puntuacion
indica menos sintomas. Para
medir la depresion se emplea
un cuestionario de 9 items
sobre la salud del paciente
(PHQ-9, del inglés, Patient
Health Questionnaire). En esta
escala una menor puntuacion
indica menor depresion. La
escala de calidad de vida de
Brunnsviken (BBQ, del inglés,
Brunnsviken Brief Quality of Life
Inventory) mide la calidad de
vida de forma subjetiva a través
de 6 dominios. Una menor
puntuacién se asocia con una
calidad de vida mas baja.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Informacién

Resultados . .
adicional

Ansiedad, depresion y calidad de vida
Estas variables evaluadas mediante las escalas GAD-7, PHQ-9 y BBQ
respectivamente, no mostraron diferencias entre los grupos in vivo y
de RV.
Efectos negativos de la terapia
La escala NEQ-32 autoevaluada valord los efectos indeseados y
eventos adversos relacionados con la psicoterapia en un 3,18 de media
(DE = 4,28) para el grupo in vivo y en un 4,74 de media (DE = 6,20)
para el grupo de RV. No se encontraron diferencias significativas en el
postratamiento (p = 0,145). Los tres efectos negativos mas registrados
en el grupo in vivo fueron:

e estoy mas preocupado (13 / 48),

® tengo mas ansiedad (12 / 48),

e experimento sentimientos desagradables (11 / 48).
Por su parte, los tres efectos negativos mas registrados en el grupo de
RV fueron:

 siento que mis expectativas sobre el tratamiento no se cumplieron

(19/47),

e siento que el tratamiento no produjo resultados (18 / 47),

e siento que el tratamiento no me convenia (15 / 47).
La proporcién de pacientes con alguna incidencia de efectos negativos
no fue significativa entre grupos [X? (1, N = 100) = 0,041, p < 0,84].
Impacto de la presencia en la RV

No se observaron diferencias en las escalas BAT (8 = 0,90, IC95 %
-0,32 22,13, p=0,14), FSQy PSQ (ps < 0,16) entre los participantes
con una elevada presencia dentro del entorno de RV medida

en la escala IPQ, en comparaciéon con aguellos pacientes que
experimentaron una menor presencia en el entorno de RV.
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Abreviaturas: ADIS-IV: entrevista para el diagndstico de los trastornos de ansiedad segun el DSM-IV; BAT: prueba de evitacién conductual (del inglés, Behavioral Approach Test); BBQ: escala de calidad de vida de Brunnsviken (del inglés, Brunnsviken Brief Quality
of Life Inventory); DE: desviacion estandar; DSM-5: manual diagnéstico y estadistico de los trastornos mentales, 5.2 edicion (del inglés, Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth edition); FSQ: cuestionario del miedo a las arafas (del inglés,
Fear of Spiders Questionnaire); GAD-7: escala para el trastorno de ansiedad generalizada (del inglés, Generalized Anxiety Disorder Assessment); H: hombres; IC: intervalo de confianza; IPQ: cuestionario autoevaluado de presencia en el Igroup (del inglés, Igroup
Presence Questionnaire); LI: limite inferior; LS: limite superior; M: mujeres; NEQ-32: cuestionario de efectos negativos (del inglés, Negative Effect Questionnaire); O: otros; PHQ-9: cuestionario sobre la salud del paciente (del inglés, Patient Health Questionnaire);

RV: realidad virtual; SPQ: cuestionario de fobia a las aranas (del inglés, Spider Phobia Questionnaire).

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
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Autor/ano/
diseno

Rus-Calafell et
al. 2013 (52)

Disefo
Estudio controlado
y aleatorizado.

Objetivos
Comparar la
efectividad de

la terapia de
exposicion con
imaginacion y
con realidad
virtual. También
se busca explorar
caracteristicas
de los individuos
relacionadas con
la respuesta al
tratamiento.

Localizacion
Espana.
Periodo de
realizacion

No especificado.
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Caracteristicas estudio

Poblacion

Criterios de inclusion: sujetos voluntarios de edad
entre 18 y 65 afnos, cumplir criterio diagndstico del
manual diagnéstico y estadistico de los trastornos
mentales, 4.2 edicion (DSM-IV) para la fobia a

volar, comprar un billete de vuelo en los 15 dias
posteriores al tratamiento.

Criterios de exclusion: mujeres con mas de 4
meses de embarazo, diagnéstico de trastorno de
panico, trastorno obsesivo compulsivo o trastorno
psicotico; estar recibiendo tratamiento para la fobia
a volar, tomar medicamentos psicotropicos y haber
padecido enfermedades cardiorrespiratorias o
epilepsia.

Disefo del estudio

Todos los participantes recibieron una primera
sesion de psicoeducacion y respiracion
diafragmatica. Tras la sesion de pretratamiento los
participantes recibieron 6 sesiones de tratamiento
durante 3 semanas. Antes del tratamiento se
emplearon diferentes escalas para obtener datos
de la ansiedad.

Los terapeutas que participaron en el estudio
presentaron experiencia en psicologia clinica y
entrenamiento en el uso de los dispositivos de

RV. Las sesiones con ambos tratamientos fueron
grabadas.

Las sesiones de exposicion para ambos grupos
consistieron en 60/75 minutos de exposicion segin
la jerarquia de miedo. Para avanzar en la jerarquia
los pacientes debian antes reducir su ansiedad

en el ftem evaluado un 80 %. Cada 5 minutos el
terapeuta recogio los valores de la escala subjetiva
de unidades de malestar (SUDS del inglés,
Subjective Units of Distress Scale). En la primera
sesion de exposicion los pacientes del grupo de
RV completaron la escala PRJQ, mientras que los
pacientes del grupo de imaginacion completaron la
escala QMI.

Caracteristicas poblacion

Numero de participantes

Los participantes se reclutaron a través

de anuncios difundidos por la radio y el
periédico local, asf como anuncios en el
campus universitario. Inicialmente 20 sujetos
respondieron a los anuncios, de los que 15
cumplieron criterios de inclusion.

Se realiz6 una asignacion aleatoria al grupo
de exposicion con RV (7 pacientes) o al
grupo de exposicion de imaginacion

(8 pacientes).

Caracteristicas demograficas de los
participantes

RV Imaginacion
Edad 37,14 £ 14,28 36,13 + 12,59
(Media + DE)
Género 85,7 14,3
(% muijeres)
Vuelos el tltimo 1,86 + 1,95 2,13 +2,95
afno (Media + DE)
BDI (Media + DE) 2,43 + 3,4 4,75+5,9

Resultados

Cuestionarios autovalorados

Las tres escalas de autoevaluacion en el grupo de
imaginacion mostraron diferencias significativas entre el
periodo pretratamiento y postratamiento. Sin embargo,
no se observaron diferencias significativas entre el
postratamiento y el vuelo real o entre el vuelo real y el
seguimiento a 6 meses.

A su vez, el grupo de RV también present6 diferencias
significativas entre el periodo pretratamiento y
postratamiento. Sin embargo, en contraste con el

grupo de imaginacion, el grupo tratado con RV también
presento diferencias significativas en la escala FFQ entre
el postratamiento y el momento posterior al vuelo real.
Asimismo, entre después del vuelo y el seguimiento
también se han encontrado diferencias significativas en la
escala DEFAS.

No se encontraron diferencias significativas entre los dos
grupos en los diferentes puntos temporales segun el test
Mann-Whitney U.

RV(n=7) Imaginacioén (n = 8)
m + DE p (vs. m+DE p(vs.
pretrata- pretrata-
miento) miento)
FFS Pretrata- 60,7 + - 63,75+ -
miento 7,13 7,68
Postrata- 49,29 + < 0,05 4963+ Z=224
miento 4,52 15,43
Después 43,14 + > 0,05 44,75+ Z=1,14
del vuelo 8,21 12,5
6 meses 41,67+ > 0,05 46,43+ Z=0,67
10,15 8,77
FFQ Pretrata- 207,14+ - 206,88 -
miento 28,55 +
20,55
Postrata- 146,14 £+ <0,05 147,38 Z=2,52
miento 45,15 +
52,25
Después 11429+ >0,05 148 + Z=0,56
del vuelo 38,95 45
6 meses 109,83+ >0,05 157,57 Z=0,73
29,8 +
36,39

Informacién
adicional

Conclusiones de
los autores

Bajo las mismas
circunstancias

de aplicacion,
ambas terapias
son efectivas para
el tratamiento de
la fobia a volar. Sin
embargo, en el
mantenimiento de
los resultados y en
la percepcion de
la interferencia del
miedo en la vida del
paciente, la terapia
con RV parece
ofrecer mejores
resultados.
Financiacion

El estudio fue
parcialmente
financiado por una
beca del estado
concedida al grupo
BIEN-E-STAR por
parte del Ministerio
de Educacioén y
Ciencia.

Conflicto de
interés

Los autores
declaran que no
hay conflicto de
interés.
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Au;_or/ gno/ Caracteristicas estudio
isefio
A su vez, en la Ultima sesion todos los participantes
recibieron instrucciones para realizar un vuelo real
en los siguiente 15 dias.
Después del vuelo real todos los participantes
fueron evaluados nuevamente con las mismas
escalas que en el pretratamiento.
El tratamiento con RV consistié en la exposicion
guiada por un terapeuta y empleando un
dispositivo de RV con software especifico. A
su vez, la terapia de imaginacion consistié en la
exposicion guiada por el terapeuta a través de una
historia corta recreando entornos similares a los
presentes en la RV.
Dispositivo de RV
Hardware: Sistema operativo XP con Pentium
Intel Core Duo 3000 GHz, 2 GHz RAM y grafica
Asus Extrem AX3000 con 128MB RAM. Las gafas
de RV (HMD, modelo 5DT) se combinaron con
un dispositivo para monitorizar la posicion de la
cabeza (Tracker Intersense Il 3D digitalizer).
Software: Se empled el programa Virtual Flight®
disefiado por el grupo de Botella y Bafos. Este
programa permite la manipulacion de elementos
como el género del usuario, las condiciones
meteoroldgicas, la hora del dia o la presencia de
turbulencias. Para este estudio se emplearon 3
escenarios: 1) un dormitorio donde el paciente
puede preparar una maleta, obtener una tarjeta
de embarque y escuchar la meteorologia; 2) un
aeropuerto donde se pueden observar aviones
despegando, paneles de llegadas y salidas y
escuchar a gente hablando sobre accidentes
aéreos; 3) un avion donde se pueden escuchar
sonidos habituales de un vuelo, escuchar la radio
o leer una revista mientras el avién se prepara
para el despegue. Asimismo, también se pueden
observar las instrucciones del personal de vuelo
y experimentar el despegue. Durante el vuelo se
pueden modificar las condiciones de turbulencias,
cinturén abrochado/desabrochado y el volumen de
la musica.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Caracteristicas poblacion

Informacién

Resultados . .
adicional
DEFAS Pretrata- 49,86+ - 53,63+ -
miento 9,45 10,02
Postrata- 39 + <005 395+ Z=211
miento 9,67 9,7

Después 35,86 + > 0,05 41 = Z=0,42
del vuelo 8,35 10,42

6 meses 32,83 + <0,05 4014+ Z=021
8,03 12,93

Escala de unidades subjetivas de ansiedad (SUDS)

El grupo de RV mostro valores mas reducidos de ansiedad
en comparacion con el grupo de imaginacién, tanto antes
del vuelo (Z = 2,22; p < 0,05) como durante el vuelo
(Z=2,7,p<0,01).

Entrevista estructurada de trastornos de ansiedad
(ADIS-IV)

Se observan diferencias significativas entre pretratamiento
y postratamiento en ambos grupos, a excepcion de la
evitacion en el grupo de imaginacion.

VR (m + DE) Imaginacion (m + DE)

Pretra- Postra- p Pretra- Postra-  p
tamiento tamiento tamiento tamiento
(DE) (DE) (DE) (DE)

Miedo 6,53 + 1,71 + 0,018 6,88+ 3,50 + 0,035
0,78 0,95 0,83 1,90

Evitacion 6,14+ 1,01+ 0016 59+ 302+ 0,076
0,64 0,57 1,19 2,01

Interfe- 5,83 + 1,98 + 0,018 599 + 2,61+ 0,046

rencia 0,96 0,58 1,31 1,49

Escala de interferencia de vida (LIS)

Se observaron diferencias significativas entre el
postratamiento y pretratamiento, a excepcion de la variable
interferencia desde el punto de vista del paciente para el
grupo de imaginacion.
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Autor/ano/
diseno

Caracteristicas estudio Caracteristicas poblacion

Periodo de seguimiento

Las variables se analizaron antes del tratamiento,
después del tratamiento, después del vuelo real y a
los 6 meses.

Resultados analizados

Las variables de resultado analizadas por el estudio
fueron:

Entrevista para el diagnéstico de los trastornos
de ansiedad segun el DSM-IV (ADIS-IV, del
inglés Anxiety Disorders Interview Schedule).
Esta es una entrevista disefada para valorar
los trastornos de ansiedad segun el criterio
del manual diagndstico y estadistico de los
trastornos mentales, 4.2 edicion (DSM-1V, del
inglés Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders, Fourth Edition).

Escala de unidades subjetivas de malestar
(SUDS del inglés, Subjective Units of Distress
Scale). Durante la exposicion los pacientes
valoraron su ansiedad en una escala de 11
puntos (0 = no ansiedad, —10 = ansiedad
extrema).

Inventario de depresion de BECK-II (BDI-II, del
inglés Beck Depression Inventory-Il). Es una
escala de 21 items autovalorados que informan
sobre las caracteristicas y sintomas de la
depresion.

Cuestionario sobre imégenes mentales

(QMI del inglés Questionnaire upon Mental
Imagery). Consiste en 35 descripciones que el
paciente debe imaginar. Este debe responder
empleando una escala Likert de 7 puntos la
viveza del contenido imaginado (1 = maximo,
7 = minimo).

Cuestionario de presencia y juicio de la realidad
(PRJQ, del inglés, Presence and Reality
Judgment Questionnaire). Es una version
reducida del original y contiene 36 items. En
este cuestionario el paciente debe valorar la
experiencia virtual en cuanto a la similitud con
el mundo real.

Informacién

Resultados .
adicional
VR (m +DE) Imaginacion (m +DE)

Pretrata- Postra- p Pretrata- Postra- p

miento  tamiento miento  tamiento
Seve- 7,08 + 2,34 + 0,018 7,14+ 3,67 + 0,031
ridad 0,98 0,86 0,93 1,16
tera-
peuta
Interfe- 6,48 + 2,01 + 0,024 6,53 + 212+ 0,046
rencia 0,83 0,68 1,02 1,97
tera-
peuta
Seve- 714 2,71 0,017 7,63+ 3,63 + 0,016
ridad 1,06 0,75 0,51 1,84
paciente
Interfe- 6,86 + 1,14 + 0,016 6,38 + 413 + 0,091
rencia 1,15 1,46 1,99 1,88
paciente

Capacidad de volar después del tratamiento
Después del tratamiento no hay diferencias significativas.
Sin embargo, a los 6 meses el grupo de RV cogié6 mas
vuelos en comparacion con el grupo de imaginacion.

RV (n;%) Imaginacion (n;%) P
Vuelo después del  7; 100 % 7, 87,5 % 0,333
tratamiento
Vuelo después de  4; 57,1 % 0; 0 % 0,013

6 meses

Participantes libres del diagnéstico de fobia

No se encontraron diferencias entre los grupos en cuanto al
numero de pacientes libres del diagndstico de fobia (7 del
grupo VR vs. 6 del grupo imaginacion; p = 0,155).
Correlacion medida con el rho de Spearman (p) entre

la presencia de la realidad virtual (PRJQ) y la viveza

de la imaginacién (QMI) con los valores de FFS, FFQ y

DEFAS
PRJQ Qmi <]
RV FFS 0,45 = 0,30
FFQ -0,09 = 0,84
DEFAS 0,23 = 0,21
Imaginacion  FFS = -0,52 0,14
FFQ = -0,52 0,18
DEFAS o -0,46 0,24
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Abreviaturas: ADIS-IV: entrevista para el diagnostico de los trastornos de ansiedad segtin el DSM-IV; BAT: prueba de evitacion conductual (del inglés, Behavioral Approach Test); BDI-II: inventario de depresion de Beck-II (del inglés, Beck Depression Inventory-i);
DE: desviacion estandar; DEFAS: escalas de expectacion de dafo y escala de ansiedad a volar (del inglés, Danger Expectations and Flying Anxiety Scales); DSM-IV: manual diagnéstico y estadistico de los trastornos mentales, 4.2 edicion (del inglés, Diagnostic
and Statistical Manual of Mental Disorders, Fourth edition); FFQ: cuestionario de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Questionnaire); FFS: escala de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Scale); FSQ: cuestionario del miedo a las arafas (del inglés, Fear
of Spiders Questionnaire); LIS: escala de interferencia en la vida (del inglés, Life Interference Scale). QMI: cuestionario sobre imagenes mentales (del inglés, Questionnaire upon Mental Imagery); PRJQ: cuestionario de presencia y juicio de realidad (del inglés,
Presence and Reality Judgment Questionnaire); RV: realidad virtual; SUDS: escala de unidades subjetivas de malestar (del inglés, Subjective Units of Distress Scale).
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Autor/ano/
diseno

Michaliszyn et
al. 2010 (51)

Disefo
Estudio

controlado y
aleatorizado.

Objetivos
Comparar la
eficacia de

una terapia de
exposicion con
RV asistida por
un técnico, para
el tratamiento
de fobia a las
aranas, con
una sesion

de terapia de
exposicion in
Vivo.
Localizacion
Canada.

96

Caracteristicas estudio

Poblacion

Criterios de inclusion: a) diagndstico
de fobia especifica mediante criterios
del manual diagnéstico y estadistico
de los trastornos mentales (DSM-1V,
del inglés Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders), b)
duracién minima de la fobia de un
afno, c¢) Incapacidad para tocar un
vivero con una tarantula en el interior
durante la prueba de evitacion
conductual (BAT del inglés, Behavioral
Approach Test), d) puntuacion en el
rango clinico para el cuestionario de
miedo a las arafias (FSQ del inglés,
Fear of Spiders Questionnaire) y el
cuestionario de creencias de fobia

a las aranas (SBQ del inglés, Spider
Belief Questionnaire), ) ausencia de
otros problemas psiquiatricos, f) sin
dependencia al alcohol o drogas,

g) sin enfermedad fisica severa.
Procedimiento

El procedimiento se realizdé de forma
idéntica en los grupos de RV e in
vivo. Se emplearon 8 sesiones de 90
minutos en las que se sometié a los
pacientes a psicoeducacion acerca
de las arafas, exposicion gradual

y reestructuracion cognitiva. Se
realizaron pausas cada 20-30 minutos
para evitar el cybersickness en la RV
y para descansar en la exposicion in
vivo. En la primera sesion se realizd
la evaluacion, la informacion sobre el
tratamiento y la psicoeducacion. Las
6 sesiones siguientes consistieron
en la exposicion gradual y la
reestructuracion cognitiva. La Ultima
sesion se centré en la prevencion de
la recaida.

Caracteristicas poblacion

Numero de participantes

De las 36 personas inicialmente
tratadas, 32 completaron la evaluacion
postratamiento y fueron incluidas en

el estudio. Estos pacientes fueron
aleatorizados en uno de los tres grupos:
RV, terapia in vivo y un control lista de
espera. Los participantes del grupo lista
de espera esperaron 8 semanas antes
de ser aleatorizados entre los grupos de
tratamiento.

Es necesario destacar que 3 pacientes
pasaron del grupo RV al grupo in

vivo debido a la falta de reaccion a

las aranas virtuales. Finaimente, 16
pacientes formaron parte del grupo de
RV'y 16 del grupo in vivo. Entre ellos,
28 cumplieron por completo los criterios
diagnosticos del DSM-IV para fobia
especifica (15 en el grupo de RV'y 13
en el grupo in vivo), mientras que cuatro
pacientes tuvieron un diagnostico
parcial de fobia especifica. No obstante,
la puntuacion de los cuestionarios y

el BAT estuvo en el rango de fobia en
estos pacientes.

En la evaluacion postratamiento se
perdieron 2 pacientes en cada grupo.
Asimismo, en el seguimiento a 3 meses,
7 no completaron el seguimiento en

el grupo in vivo 'y 3 en el grupo de RV.
Por tanto, finalmente se valoraron 13
pacientes del grupo de RVy 9 en el
grupo in vivo para el seguimiento a 3
meses.

Las ausencias en el grupo de RV se
explicaron por cybersickness, mientras
que en el grupo in vivo 3 participantes
se marcharon del pais y los otros 4
pacientes se retiraron del estudio
alegando razones personales. Por
tanto, un total de 26 pacientes fueron
evaluados a los 3 meses.

Resultados

Resultados pretratamiento

Test t independientes no mostraron diferencias significativas

(p < 0,05) entre las variables demograficas y clinicas para los grupos
lista de espera, RV e in vivo.

Resultados pretratamiento y postratamiento

No se encontraron diferencias entre los grupos tratados y el control
lista de espera para las variables FSQ y SBQ analizadas antes

del tratamiento F = 0,233, p < 0,871. Con relacion al efecto de la
terapia, se encontraron diferencias significativas entre el grupo de
lista de espera previo al tratamiento y los grupos de RV y exposicion
in vivo después de recibir la terapia (F = 3,65; p = 0,02).
Cuestionarios de RV

El cuestionario de presencia mostré una presencia elevada

(media = 84,21, DE = 14,35). El cuestionario de cybersickness
revelé una puntuacion ligeramente superior a los estandares del
cuestionario (media = 19,41, DE = 14,79).

Resultados postratamiento y seguimiento

Escalas de evaluacion del miedo

Escala In vivo RV

FSQ-F Pretratamiento 103,28 + 13,13 104,61 + 9,59
(st = [215) Postratamiento 47,88 = 14,07 54,37 + 22,46

Seguimiento 47,81 + 32,25 56,67 + 23,99
SBQ-F Pretratamiento 47,73 £ 14,31 41,17 + 15,58
CSEEES Postratamiento 16,50 + 17,83 18,47 + 20,26
(media = DE) —

Seguimiento 9,71 £ 9,02 16,92 + 10,81
SBQ-F Pretratamiento 45,20 + 15,45 45,53 + 18,49
comportamiento  pogiatamiento 11,32 + 17,38 16,39 + 21,40
(media + DE)

Seguimiento 9,76 + 8,29 13,54 + 15,95

La escala FSQ analiza 18 items relacionados con el miedo y la
evitacion a las aranas. Las respuestas consisten en una escala entre
1 (nada en absoluto) y 7 (mucho). A su vez, la SBQ valora creencias
y comportamientos del paciente hacia las arafias mediante 78 items
en los que una puntuacion fluctia entre 0 (no lo creo en absoluto) a
100 (lo creo totalmente).

El test MANOVA de medidas repetidas muestra un efecto
significativo en el tiempo, detectando una mejoria en el
postratamiento y el seguimiento para las tres escalas.

Informacién adicional

Conclusiones de los autores

Las terapias de exposicion in
vivo y con RV son métodos
eficientes para tratar la fobia

a las aranas. El incremento
continuado vy significativo de la
escala SBQ creencias después
del postest en el grupo in

vivo, demuestra una pequena
ventaja de la exposicion in vivo
sobre la RV. La efectividad

de la RV podria ser mejorada
empleando estimulacion

tactil o complementando

con exposicion in vivo. Si se
consigue una equivalencia

en las eficiencias de ambas
terapias, la RV presenta
ventajas sobre la exposicion in
vivo que podrian convertirla en
el tratamiento de referencia.
Financiacion

El estudio fue financiado por la
Fundacion para la innovacion
de Canada.

Conflicto de interés

Se declara una ausencia de
intereses financieros.
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Autor/ano/
diseno

Caracteristicas estudio

La terapia de exposicion se realizd
segun una lista de tareas asignadas
por un terapeuta y calificadas por
los pacientes seguin una escala de
unidades subjetivas de malestar
(SUDS del inglés, Subjective Units of
Distress Scale).

Prueba a estudio

Hardware: Se empled un ordenador
con un Pentium® 3.0 GHz, 1.00GB
de RAM y una tarjeta gréfica ATI
Radeon 9800XT. Como dispositivo de
visualizacion se empled un sistema
HMD de gafas monoscopicas
I-glasses PC/SVGA A502085® con
una resolucion de 800x600 pixeles.
El movimiento de cabeza se registrd
mediante el dispositivo I1S-300 pro®.
Para el control de movimiento hacia
delante y atras se empled un ratén
inaldmbrico Gyration. El sonido se
reprodujo en estéreo a través del
dispositivo HMD.

Software: El estimulo fébico

se presentd con un ambiente
modificado del videojuego Max Payne
descargado a través de la web del
laboratorio de ciberpsicologia de la
Universidad de Quebec en Outaouais.
Las sesiones de exposicion duraron
entre 1 h'y 1Th y 30 min con pausas
cada 20-30 min para evitar el
cybersickness. Se consideré como
completado el tratamiento si el
paciente paso a través de los 3
niveles del programa y confrontéd
una viuda negra de gran tamano.
Asimismo, los pacientes debian
reportar niveles bajos de ansiedad a
lo largo del programa. Un paciente
cumplié estos objetivos antes y solo
recibi6 7 sesiones.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Caracteristicas poblacion

Caracteristicas demograficas de los
participantes

La edad media de la muestra fue de
29,1 afos (DE = 7,99) y la mayoria
fueron mujeres (31 / 32). La media

de afnos de educacion fue de 16,53
(DE = 2,37; rango:12-22).

Resultados

A su vez, en el analisis tiempo-tratamiento la subescala SBQ
creencias muestra una interaccion significativa tiempo-tratamiento
en el seguimiento para el tratamiento in vivo, donde continta
reduciéndose significativamente a lo largo del tiempo. Esto no ocurre
en los valores de esta subescala para el grupo de RV. Tampoco se
observan diferencias para la subescala de comportamiento ni para la
FSQ en ambos tratamientos.

Escala Efecto tiempo (p) Interaccion tratamiento (p)
FSQ 0,000 0,445
SBQ creencias 0,000 0,012
SBQ comportamientos 0,000 0,714

Analisis por intencion de tratar

El andlisis por intencién de tratar mostré que el tratamiento con
ambas terapias es eficaz a lo largo del tiempo (F = 17,12; p = 0,00).
En este caso la subescala SBQ creencias no mostrd una interaccion
significativa tiempo-tratamiento.

Comportamiento de evitacion conductual

Escala In vivo RV
BAT (Media+DE) Pretratamiento 3,17 £ 2,65 3,56 + 2,89
Postratamiento 10,47 +1.67 9,25 +£2,72
Seguimiento 9,86 + 2.15 9,73+ 2,43

Los resultados del BAT después del tratamiento fueron asimétricos
y no transformables. Por tanto, la variable se modificé restando las
puntuaciones pretratamiento del valor postratamiento y del valor
del seguimiento. De esta forma se transformé en una variable con
distribucion normal.

Un test t revelé cambios significativos en el postest (media = 6,73;
DE = 2,96; p<0,00) y en el seguimiento (media = 6,87; DE = 3,18;
p < 0,00). Una prueba ANOVA de dos vias no encontré diferencias
entre los grupos in vivo y RV para esta variable (F = 2,55; p = 0,12).
SCID-I

Los resultados del postratamiento fueron asimétricos y no
transformables. Por lo tanto, la variable fue dicotomizada y se
empled un test no paramétrico en un andlisis. El test de Friedman
mostro diferencias significativas entre los resultados pretest y
postest, asi como entre los pretest y los del seguimiento (p = 0,00).
Este test no mostré diferencias significativas entre el tratamiento con
RV y el tratamiento in vivo en el postratamiento (p = 0,226) y en el
seguimiento (p = 0,238).

Informacién adicional

97



TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA




INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Abreviaturas: BAT: prueba de evitacion conductual (del inglés, Behavioral Approach Test); BDI: inventario de depresion de Beck (del inglés, Beck’s Depression Inventory); DE: desviacion estandar; DSM: manual diagnéstico y estadistico de los trastornos
mentales (del inglés, Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders); FSQ: cuestionario del miedo a las arafas (del inglés, Fear of Spiders Questionnaire); MANOVA: andlisis multivariante de la varianza (del inglés, Multivariate Analysis of Variance); PQ:
cuestionario de presencia (del inglés, Presence Questionnaire); RV: realidad virtual; SCID-I: entrevista clinica estructurada para los trastornos del eje | del DSM-IV (del inglés, Structured Clinical Interview for DSM); SBQ: cuestionario de creencias en la fobia a

las arafas (del inglés, Spider Phobia Beliefs Questionnaire); SSQ: cuestionario de cibercinetosis (del inglés, Simulator Sickness Questionnaire); SUDS: escala subjetiva de unidades de ansiedad (del inglés, Subjective Units of Distress Scale); TES: escala de la
empatia del terapeuta (del inglés, Therapist Empathy Scale); TPQ: cuestionario de la percepcion al tratamiento (del inglés, Treatment Perceptions Questionnaire).
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Autor/aino/
diseno

Rothbaum et al.
2006 (50)

Disefo
Estudio

controlado y
aleatorizado.

Objetivos
Comprobar

si la terapia
estandar in vivo
y la terapia de
RV son igual de
efectivas y mas
efectivas que

el control de
lista de espera
en reducir la
evitacion y el
miedo a volar.
Asimismo,
comprobar si
los efectos se
mantienen en
un periodo de
seguimiento de
6y 12 meses.

Localizacion
EE. UU.
Periodo de
realizacion

No establecido.

Caracteristicas estudio

Poblacion

Criterio de inclusion: los participantes
reclutados para este estudio cumplian
los criterios del manual diagnéstico y
estadistico de los trastornos mentales
(DSM del inglés, Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders)
para uno de los siguientes trastornos:
fobia especifica, trastorno de panico
con agorafobia donde volar es el
estimulo temido o agorafobia sin
historial de trastorno de panico donde
volar es el estimulo temido.

Criterio de exclusion: entre los
candidatos con fobia a volar, solo se
reclutaron aquellos que habian volado
al menos una vez.

Procedimiento

Ambos grupos de pacientes recibieron
8 sesiones individuales a lo largo

de 6 semanas. Las cuatro primeras
sesiones fueron idénticas para

ambos grupos e incluyeron recogida
de informacion y entrenamiento

en manejo de la ansiedad (parada

de pensamiento, reestructuracion
cognitiva, etc.).

Tratamiento con RV

Este tratamiento se realiz6 en 4
sesiones en dos semanas, dos
sesiones por semana. Durante la
exposicion se pidid que los pacientes
valoraran su estado de ansiedad
mediante la escala subjetiva de
unidades de ansiedad (SUDS del
inglés, Subjective Units of Distress
Scale) cada 5 minutos.

Hardware: se empled un cinturén real
de una aerolinea y la silla se situé sobre
una plataforma bajo la que se dispuso
un altavoz de graves. Los participantes
emplearon el casco de realidad virtual
(HMD del inglés, Head Mounted
Display) ISVR-VFX3D.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Caracteristicas poblacion

Numero de participantes

A través de una encuesta telefénica se contactéd
con 139 personas, de las cuales 87 aceptaron
participar en el estudio. Entre ellos, 83 pacientes
cumplieron los criterios para participar en el
estudio y fueron aleatorizados en tres grupos,
lista de espera (grupo control que reciben

el tratamiento una vez que el grupo que recibe
tratamiento activo ha finalizado su periodo

de tratamiento) (25 pacientes), terapia in vivo/
imaginacion (29 pacientes) y terapia con RV

(29 pacientes). Los pacientes del grupo lista de
espera, posteriormente se trataron con RV o
terapia in vivo.

Entre los pacientes incluidos en el estudio, 73
(88 %) presentaron fobia especifica, 9 (11 %)
trastorno de panico con agorafobia en el que volar
era el estimulo del miedo y 1 (1 %) agorafobia sin
trastorno de panico en el que volar era el estimulo
del miedo.

Las evaluaciones de diagndstico se realizaron
por un evaluador independiente ciego a
tratamiento. Las sesiones de diagnostico fueron
grabadas y se seleccionaron aleatoriamente 15
para ser valoradas por dos revisores de forma
independiente. El acuerdo entre los revisores se
valoré mediante el coeficiente kappa, que mostréd
un valor de 0,94.

Lista de in vivo/ima- RV
espera ginacion
Tratamiento 25/25 25/29 25/29
Seguimiento 34/37 32/36
(6 meses)
Seguimiento - 30/37 30/36
(12 meses)

Los 25 pacientes de lista de espera
posteriormente se repartieron de forma aleatoria
entre los grupos de tratamiento. Entre ellos, 12 se
unieron a la RV'y 11 completaron el tratamiento,
mientras que 13 se unieron a la terapia in vivo

y 12 completaron el tratamiento. Por tanto, en

el seguimiento (6 y 12 meses) se analizaron 36
pacientes para VR y 37 para la terapia in vivo.

Efecto en el diagnéstico
Teniendo en cuenta que los pacientes del grupo de lista de espera
fueron tratados posteriormente, un 71 % (22/32) en el grupo RV

y un 76 % (26/34) en el grupo in vivo, dejaron de cumplir criterios
diagndsticos.
Resultados de escalas autocompletadas de miedo a volar

Se empled el test ANCOVA para determinar diferencias de

Resultados

las escalas autocompletadas entre el pretratamiento y el
postratamiento.
Andlisis postratamiento
El andlisis ANCOVA mostré diferencias significativas para las tres

escalas: FFI (p = 0,009), QAF (p = 0,0001), QAF ftem de miedo a

volar (p = 0,0001). El andlisis post hoc mostrd que tanto RV como in
vivo presentan diferencias significativas con el grupo lista de espera,
pero no presentan diferencias entre ellos.

Escala

FFI
(media
+ DE)

QAF
(media
+ DE)

QAF
item
de
miedo
avolar
(media
+ DE)

RV (n=29)
Pretrata-  Postrata-
miento miento
120,38 103,69 =
+44 49,35
217,07 150,25 +
+54 60,55
8,59 + 5,69 +
1,59 2,32

in vivo (n=29)
Pretrata- ~ Postrata-
miento miento
116,79+ 100,34 +
57,74 3,49
191 £ 146,33 +
69,04 62,03
7,57 £ 6,23 +
1,95 2,3

Andlisis en el periodo de seguimiento
En el analisis ANCOVA (empleando como covariables la edad y

las puntuaciones en las diferentes escalas pretratamiento) no se
encontraron diferencias significativas a lo largo del periodo de
seguimiento entre el grupo con RV y el grupo con terapia in vivo.
Asimismo, no se observé que la efectividad de la terapia decayese
con el tiempo.

Lista de espera (n

Pretrata-
miento

112,56 +
6,76

213,25 +
53,58

8,56 +
1,42

25)

Postrata-
miento

126,96 +
48,02

204,88 +
72,01

7,84 +
1,91

Informacién
adicional

Conclusiones de
los autores

La terapia con RV
podria ser coste-
efectiva tanto para
el terapeuta como
para el paciente en
el tratamiento de
la ansiedad. Esta
técnica permite
tratar al paciente
en la consulta,
empleando menos
tiempo. Ademas,
la terapia se realiza
en la seguridad y
privacidad de la
consulta.
Financiacion

El trabajo ha
recibido una beca
de financiacion del
Instituto Nacional
de Salud Mental de
EE. UU.

Conflicto de
interés

Dos autores reciben
dinero de la industria
y trabajan como
consultores.
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102

Caracteristicas estudio

Software: el programa fue manejado
por un terapeuta que avanzaba

el programa cuando el paciente
estaba listo para el siguiente estado.
Inicialmente el programa simula un
ambiente en el que el paciente se
encuentra sentado en un asiento con
ventanilla. Posteriormente, a lo largo de
las siguientes fases se encienden los
motores, se realizan anuncios, el avion
vuela con condiciones meteorolégicas
buenas y malas vy, por ultimo, aterriza.
Prueba de comparacion

La terapia de exposicion in vivo se
realizé en el aeropuerto. En esta terapia
se realizaron sesiones dobles (dos
sesiones por dia). Las primeras dos
sesiones consistieron en exponer a los
pacientes a estimulos relacionados con
el momento antes de volar (tarjetas

de embarque, zona de espera, etc.).
En la torre de control se expuso a los
pacientes a visualizar aviones y hablar
con personal experto del aeropuerto.
Las Ultimas dos sesiones se realizaron
en un avion estacionado empleando
exposicion por imaginacion en el avion.
Durante la exposicion se pidié que

los pacientes valoraran su estado de
ansiedad mediante la escala SUDS
cada 5 minutos.

Periodo de seguimiento

Se realiz6 una evaluacion
pretratamiento, postratamiento y un
seguimiento a los 6 y 12 meses.

Resultados analizados

Las variables de resultado analizadas
por el estudio fueron:

Caracteristicas poblacion

Para minimizar el impacto de los datos faltantes,
en el seguimiento se empled el método del Ultimo
valor obtenido (LVCF). Por tanto, el andlisis del
seguimiento se realizé con un n de 42 para el

grupo de RV'y 40 para el grupo in vivo.

Caracteristicas demograficas de los

participantes

Lista de

espera
Edad (DE) 37,2 (9,5)
% muijeres (N) 84 % (21)
valor basal FFI (DE) 112,5

(36,76)

valor basal QAF 8,56
miedo (DE){ (1,42)
valor basal QAF 213,25
(DE) (53,58)

RV

38,6
9.,16)
82,8 %
(24)
120,38
(44,24)
8,59
(1,59)
217,07
(64)

In vivo/ima-
ginacion

44,45 (12,

16

75,9 % (22)t

116,79
(57,74)
7,57 (1,95)

191 (69,04)

1 Diferencia estadisticamente significativa en el

analisis post hoc.

I Se obtuvo un valor estadisticamente significativo
en F en el test Gmnibus, pero no significativo en el

analisis post hoc.

Resultados

Seguimiento 6 meses Seguimiento 12 meses

Escala - -
In vivo In vivo

RV (n = 32) (n=34) RV (n = 30) (n=30)
FFI 99,17 + 78,3 + 50,61 105,48 = 92,48 + 56,6
(media = DE) 63,06 61,7
QAF 161,27 + 136,76 + 172,71 152,34 +
(media = DE) 80,89 85,09 85,76 82,72
QAF item 84 +17 8,03+ 1,75 6,05 £ 3,12 5,63 £ 2,97
de miedo
avolar
(media = DE)

Resultados de la evitacion al vuelo mediante la prueba BAT
Mediante la prueba chi cuadrado se valoraron los pacientes que
volaron después del tratamiento. Un 20 % (5/25) de los pacientes
del grupo de lista de espera cogieron un vuelo frente al 76 % (19/25)
de los grupos de RV y terapia in vivo (X?(2) = 21,4; p = 0,001).
Mediante un andlisis de regresion logistica se calculé que los
pacientes sometidos a terapia in vivo y VR eran 12,7 veces mas
propensos a coger un vuelo comparado con los pacientes en lista
de espera (OR = 12,7; 95 % Cl = 3,9; 41,0; p = 0,001). La medicion
de la ansiedad, mediante la escala SUDS, mostré valores bajos para
los pacientes que cogieron un vuelo en los 3 grupos de tratamiento.
RV: 32,5 (rango: 11-57, DE = 13,8); in vivo: 32,2 (rango: 5-77,

DE = 19,6); lista de espera: 34,8 (rango: 14-60, DE = 16,8).
Resultados de la autoevaluacion y satisfaccion de los
pacientes

Los resultados de autoevaluacion medidos mediante la escala Likert
muestran que existen diferencias entre grupos F(2, 72) = 34,71,

p =0,0001. Tanto el grupo de RV (2,00 + 0,82) como el grupo in
vivo (1,86 + 0,76) consideran que han mejorado, en comparacion
con el grupo control lista de espera (3,68 + 0,99). No se observan
diferencias entre los tratamientos.

Los resultados de satisfaccion no mostraron diferencias entre los
pacientes del grupo in vivo y del grupo RV y manifestaron mostrarse
altamente satisfechos. VR (media = 29,56 + 3,39) e in vivo (media

= 29,52 + 3,55), diferencia entre grupos t = 0,652, p = 0,517).

Informacion
adicional

TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Abreviaturas: ANCOVA: andlisis de covarianza (del inglés, Analysis of Covariance). BAT: prueba de evitacién conductual (del inglés, Behavioral Approach Test); CSQ-8: cuestionario de satisfaccion del cliente (del inglés, Client Satisfaction Questionnaire); DE:
desviacion estandar; DSM: manual diagndstico y estadistico de los trastornos mentales (del inglés, Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders); EE. UU.: Estados Unidos de América, HMD: casco de realidad virtual (del inglés, Head-Mounted Display);

FFI: cuestionario de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Inventory); QAF: cuestionario de actitud ante el vuelo (del inglés, Attitudes Toward Flying); LVCF: método del ltimo valor obtenido (del inglés, Last Value Carried Forward); RV: realidad virtual; SUDS:
escala subjetiva de unidades de ansiedad (del inglés, Subjective Units of Distress Scale).
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Autor/aino/
diseio
Wiederhold et

al. 2002-2003
(45, 46, 58)

Disefo
Estudio

controlado y
aleatorizado.

Objetivos
Determinar si

la terapia de
exposicion
graduada con
RV es igual, mas
0 menos eficaz
que la terapia

de exposicion
mediante
imaginacion en el
tratamiento de la
fobia a volar.

Localizacion
EE. UU.
Periodo de
realizacion

Enero de 1998 y
enero de 1999.

Caracteristicas estudio

Poblacién

Los participantes seleccionados para el
estudio fueron voluntarios mayores de

18 afos con diagndstico confirmado de
fobia a volar segun los criterios del manual
diagnostico y estadistico de los trastornos
mentales (DSM del inglés, Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders).

Los criterios de inclusion fueron: historial de
enfermedad cardiaca, migrafias, diagndéstico
de trastornos mentales severos.
Procedimiento

Los pacientes se presentaron voluntarios

a través de un anuncio en la prensa y
fueron seleccionados a partir de un cribado
telefénico.

Los pacientes se aleatorizaron en 3 grupos:
terapia de exposicion gradual empleando
RV con feedback fisiologico (VRGETpm),
terapia de exposicion gradual empleando
RV sin feedback fisioldgico (VRGETNO) y
desensibilizacion sistematica por terapia de
exposicion mediante imaginacion (IET, del
inglés Imagery Exposure Therapy).

Los tres grupos fueron sometidos a

una sesion inicial en la que se les dio
instrucciones para realizar la respiracion
diafragmatica y una cinta de video para
practicar la relajacion en casa.

Asimismo, todos los grupos recibieron

una segunda sesién de 45 minutos para
responder preguntas sobre el estudio y
practicar la respiracion. Los participantes
del grupo IET realizaron una jerarquizacion
individualizada del miedo con ayuda del
terapeuta. Antes de la tercera sesion, se
realizaron cuestionarios autovalorados para
determinar los valores pretratamiento.

En las sesiones de la 3 a la 8 se realiz6 la
terapia de exposicion. En todos los grupos

se emplearon electrodos para medir variables

fisiologicas. Se realizd una medida de 5
minutos en reposo para detectar los valores
basales.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Caracteristicas poblacion

Numero de participantes

Se incluyeron 30 participantes, 10 por grupo,
que se aleatorizaron empleando una tabla de
ndmeros aleatorios.

En el seguimiento, de los 30 participantes
originales, 10 por grupo, se localizaron 27.
Los tres participantes que no se localizaron
pertenecian al grupo de terapia con
imaginacion.

Caracteristicas demograficas
de los participantes

VR- VRGE-

GETno Tpm 1=
Género  H (40 %) 6 3 3
M (60 %) 4 7 7
Edad (m = DE) 35,8 + 40,1 + 43,5 +
9,25 9,89 9,27

No se observaron diferencias significativas
entre los grupos de comparacion en cuanto a
las caracteristicas demograficas.

Resultados

Escala de unidades subjetivas de ansiedad (SUDS)

Para valorar el nivel de alerta durante la exposicion al estimulo
se empled la escala SUDS. El andlisis de varianza ANOVA
empleando 3 grupos y 6 tiempos (valoracion de la escala en
las sesiones 3-8), indicd que existe un efecto en el tiempo

(F (3,51;63,14) = 7,93 (p < 0,001)) y en la interaccion tiempo-
grupo de tratamiento (F (7,02;63,14) = 3,06; P = 0,008).

Sin embargo, no se ha observado un efecto segun el grupo
(F (2,18) = 3,69 (p = 0,05)). Los cambios a lo largo del tiempo
son diferentes entre los grupos. Las comparaciones muestran
que ambos grupos de RV mejoran en la puntuacion de SUDS
comparado con el grupo IET (VRGETno vs. IET p = 0,009 y
VRGETpm vs. IET p = 0,04).

Escala visual analégica (VAS) para valorar la terapia

Los pacientes fueron informados de las caracteristicas de la
terapia y se evalud su efectividad. Los resultados de ANOVA
no encontraron diferencias significativas entre los grupos

F (2,24) =0,29; p=0,75.

Cuestionarios autovalorados

Los cuestionarios autovalorados se valoraron en las sesiones
1, 3y 8. La sesién 1 muestra los datos de los pacientes
cuando Unicamente han recibido instrucciones de relajacion,
la sesién 3 muestra los datos de dos sesiones de relajacion

y la sesion 8 valora los resultados después de 6 sesiones de
tratamiento con exposicion. Todos los cuestionarios mostraron
una disminucion de la ansiedad a lo largo del tiempo. Sin
embargo, no se encontraron diferencias entre los grupos. Los
cambios son iguales a lo largo del tiempo entre los grupos.

Pretratamiento

Variables VR (n=10) Imaginacién (n = 10)

Escala FFI (Media+ DE) 128,20 + 50,21 138,40 + 45,26

Escala QAF (Media+ DE) 213,80 + 71,27 211,90 + 54,81

Informacién adicional

Conclusiones de los
autores

Aunque este estudio
incluye un tamafio de
muestra pequefo para
los tres grupos, los
resultados muestran que
el tratamiento con RV es
mas eficaz que el uso

de imaginacion. El uso
del feedback fisiologico
podria ahadir eficacia a la
terapia con RV.

Parece que la
incorporacion de

la ensefianza del
autocontrol a través

de la retroalimentacion
visual de sehales
fisiolégicas podria ayudar
a mantener los beneficios
del tratamiento en el
seguimiento a largo
plazo.

Financiacion
No se indica.
Conflicto de interés
No se indica.
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diseio

Caracteristicas estudio Caracteristicas poblacion

Unicamente los pacientes del grupo
VRGETpm recibieron feedback de estos
datos. A continuacion, todos los pacientes
recibieron 20 minutos de desensibilizacion
virtual o con imaginacion dependiendo del
grupo. A continuacion, se registraron las
variables fisiolégicas durante 5 minutos de
recuperacion. Este procedimiento se realizd
una vez por semana durante 6 semanas.
Los participantes del grupo IET y VRGETNno
hicieron una valoracion mediante la escala
subjetiva de unidades de ansiedad (SUDS
del inglés, Subjective Units of Distress Scale)
cada dos minutos durante la exposicién. Por
su parte, los pacientes del grupo VRGETpm
realizaron una valoracion media de SUDS
después de cada sesion de exposicion.
Tratamiento con RV

Hardware: Se empled un casco de RV

MRG4 (Liquid Image Inc.), un sensor

electromagnético INSIDETRAK (Polhemus

Inc) para determinar la posicion de la cabeza

y una silla de oficina con un altavoz para

generar vibraciones.

Software: Se empled el software desarrollado

por Virtually Better, Inc.

Periodo de seguimiento

Se realizd una evaluacion después de cada

sesion de tratamiento y a los 3 meses,

mediante una llamada telefénica, se valoro el
comportamiento frente al vuelo. A los 3 anos
se realizé una entrevista semiestructurada
telefénica.

Resultados analizados

Las variables de resultado analizadas por el

estudio fueron:

I.  Variables fisiologicas: resistencia de la
piel, temperatura de la piel, frecuencia
respiratoria y frecuencia cardiaca.

Il.  Escala visual analégica (VAS del inglés,
Visual Analog Scale). Antes de realizar
el tratamiento los pacientes recibieron
informacion sobre el mismo y realizaron

Resultados

Postratamiento

Variables VR (n =8) Imaginacion
(n=9)
Escala FFI Sesion 1 115,38 + 37,27 132,44 + 47,89
(Mediax DE) .
Sesion 3 119,50 £29,83 141,61 + 46,82
Sesion 8 83,38 + 32,95 111,44 £ 57,49
Escala QAF Sesion 1 204,25 72,77
(Media+ DE)
208,67 57,11
Sesion 3 195,38 50,29
197,22 52,98
Sesion 8 140,50 45,83
171,44 59,37

Observacion del comportamiento para volar

A los 3 meses después de finalizar el tratamiento se realizé
una comparacion chi cuadrado para valorar cuantos pacientes
podian volar con medicacién, sin medicacion o no podian
volar. Antes del tratamiento no existian diferencias entre los
grupos. Después del tratamiento, los pacientes a los que

se aplicé una terapia con RV fueron capaces de coger mas
vuelos [X? (4) = 19,41; p = 0,001].

A los 3 anos todos los pacientes del grupo con realidad

virtual y feedback fisioldgico (VRGETpm) continuaban siendo
capaces de volar sin medicacion. Sin embargo, en el grupo
con realidad virtual sin feedback fisiolégico (VRGETNo) de los
8 pacientes que eran capaces de volar, dos pacientes (20 %)
tuvieron una recidiva de la fobia. En el grupo con imaginacion
el Unico paciente que fue capaz de volar en el seguimiento a 3
meses continuaba siendo capaz.

Informacién adicional
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INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Abreviaturas: ANOVA: andlisis de varianza (del inglés, Analysis of Variance); DE: desviacion estandar; DSM: manual diagnostico y estadistico de los trastornos mentales (del inglés, Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders); EE. UU.: Estados Unidos
de América; FFI: inventario de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Inventory); QAF: cuestionario de actitud ante el vuelo (del inglés, Attitudes Toward Flying); RV: realidad virtual; SSR: autoencuesta de respuesta al estrés (SSR del inglés, Self-Survey of Stress
Responses); SUDS: escala subjetiva de unidades de ansiedad (del inglés, Subjective Units of Distress Scale); STAI: inventario de ansiedad estado-rasgo (del inglés, State-Trait Anxiety Inventory); |ET: terapia de exposicién en imaginacion (del inglés, Imagery
Exposure Therapy); VAS: escala visual analégica (del inglés, Visual Analog Scale); VRGETno: realidad virtual sin feedback fisiologico; VRGETpm: realidad virtual con feedback fisiolégico.
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Autor/ano/
diseno

Emmelkamp et
al. 2002 (48)

Disefo
Estudio

controlado y
aleatorizado.

Objetivos
Comparar la
efectividad de la
exposicion in vivo
con la realidad
virtual (RV) en un
disefio de grupos
con pacientes
acrofébicos.

Localizacion
Paises Bajos.

Periodo de
realizacion
No especificado.

Caracteristicas estudio

Poblacion

Criterios de inclusion: individuos

con acrofobia (segun criterio del
manual diagndstico y estadistico de
los trastornos mentales [del inglés,
Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders]) como principal
problema e incapaces de completar la
prueba de evitacion conductual (BAT
del inglés, Behavioral Approach Test).
Procedimiento

Se realizd una reunion inicial y,

a continuacion, una evaluacion
pretest seguida de tres sesiones de
tratamiento (con terapia de exposicion
in vivo o mediante RV). En ambos
grupos las sesiones duraron una
hora y se realizaron semanalmente.
Una semana después de la Ultima
sesion de tratamiento se realizé una
evaluacion postest. A los 6 meses
de la evaluacion postest se realizd
otra de seguimiento. Toda la terapia
de exposicion se realizé durante

las sesiones, no se animo a los
participantes a realizar ejercicios de
exposicion fuera de las terapias.
Tratamiento con RV

El tratamiento se realizé en una

sala oscura del laboratorio del
departamento de Psicologia Clinica
de la Universidad de Amsterdam. En
mitad de cada sesién de tratamiento
se hizo una pausa de varios minutos
para descansar y evitar el mareo.
Para favorecer la sensacion de altura
se empled una barandilla a la que
poder sujetarse durante la terapia de
exposicion.

Durante la primera sesion los
pacientes se habituaron a la RV
observando un entorno de RV
durante varios minutos.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Caracteristicas poblacion

Numero de participantes

Inicialmente se reclutaron 51 individuos
que sufrian de acrofobia. Sin embargo,
dos individuos se excluyeron porque
en uno de ellos la acrofobia no era

su principal fobia y el otro present6d
problemas cardiacos. De los 49
pacientes restantes, 5 fueron excluidos
por completar el BAT. Asimismo,

6 pacientes declinaron recibir el
tratamiento que les tocd y 5 se fueron

durante el estudio por diversos motivos.

Finalmente, la muestra se compuso de
33 sujetos (15 mujeres, 18 hombres)
que completaron el tratamiento. Entre
ellos, 29 (13 mujeres, 16 hombres)
participaron en el seguimiento.
Caracteristicas demograficas de los
participantes

La poblacién presenta una media de

edad de 43,97 + 9,34 afos. La duracion

media de su acrofobia fue de 31,49 +
11,27 anos.

Resultados

Medias y DE de las variables dependientes

Variable

BAT*

AQ-ansiedad

AQ-evitacién

ATHQ

Pretratamiento

In vivo
(n=16)

12,12
4,18

59,06 +
17,12

15,38 +
4,83

43,5 £
8,58

11,42 +
4,22

57,12 +
12,18

14,00 =
4,36

45,94 +
8,27

Postratamiento

(1 semana)
17)  Invivo VR
(n=16) (n=17)
17,52+ 16,83+
6,08 7,03
42,19 + 36,12
17,14 20,56
9,44 + 8,63 +
4,27 6,1
34,25 + 31,18 +
10,66 14,00

Seguimiento
(6 meses)

In vivo VR
h=13) (n=16)
40,69+ 36,25+
17,03 19,12
9,88 + 8,53 +
5,562 4,94
33,156+ 33,13+
9,88 13,82

*Para BAT n = 15 en el grupo in vivo y n = 16 en el grupo RV

Resultados del analisis MANOVA
En el andlisis multivariante de medidas repetidas de los valores de los
diferentes intervalos de las variables evaluadas, solo se observé un efecto
significativo del tiempo. Ni el efecto del tratamiento ni la interaccién tiempo x
tratamiento presentan diferencias.

Medidas

Tiempo-efecto

Tratamiento-efecto

Tiempo x tratamiento

F

10,1
0,541
il 1)

gl

< 0,000
0,65
0,378

Resultados del analisis entre los datos pretratamiento, postratamiento y

seguimiento

La prueba del test t pareado indicd un efecto significativo del tiempo para las
variables AQ-ansiedad, AQ-evitacion, ATHQ y BAT al comparar los valores

pretratamiento y postratamiento. Los valores se mantienen y no se observan
diferencias entre el postratamiento y el seguimiento.

Informacién
adicional

Conclusiones de
los autores

La exposicion

con RV puede ser
efectiva empleando
hardware

y software
econémico en
ordenadores
actualmente
presentes en

el mercado. Se
recomienda realizar
mas estudios
sobre la efectividad
de la exposicion
mediante RV

en otros grupos
clinicos como
agorafobia y fobia
social. Asimismo,
es necesario
investigar la
exposicion a

VR en mundos
virtuales mas
avanzados, como
los presentados
en sistemas tipo
CAVE.
Financiacion

No se indica.
Conflicto de
interés

No se indica.

109



TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA




INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Abreviaturas: AQ: cuestionario de acrofobia (del inglés, Acrophobia Questionnaire); ATHQ: cuestionario de actitud hacia las alturas (del inglés, Attitude Towards Heights Questionnaire);BAT: prueba de evitacion conductual (del inglés, Behavioral Approach Test);
DE: desviacion estandar; DSM: manual diagndstico y estadistico de los trastornos mentales (del inglés, Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders); gl: grados de libertad; MANOVA: andlisis multivariado de la varianza (del inglés, Multivariate Analysis
of Variance); RV: realidad virtual; SUDS: escala subjetiva de unidades de ansiedad (del inglés, Subjective Units of Distress Scale).
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Au;or/ gno/ Caracteristicas estudio
isefio

Poblaciéon
Los participantes reclutados para este estudio
cumplian los criterios del manual diagnéstico

y estadistico de los trastornos mentales IV (DSM-
IV del inglés, Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders 1V) para uno de los siguientes

Rothbaum et al.
2000-2002 (47, 49)

Disefo
Estudio controlado
y aleatorizado.

Objetivos trastornos: fobia especifica, trastorno de panico
Determinar con agorafobia en la que volar es el estimulo

la eficacia de temido o agorafobia sin historial de trastorno

la terapia de de panico en la que volar es el estimulo temido.
exposicion Se excluyeron participantes con historial de
con realidad esquizofrenia, mania u otras psicosis. También
virtual (RV) y la se excluyeron participantes con ideas suicidas,

consumo abusivo de alcohol o drogas.
Procedimiento

Los pacientes seleccionados a partir de un
cribado telefonico firmaron el consentimiento

terapia estandar
comparado con la
lista de espera.

Localizacion o A =
antes de la realizacion de la entrevista clinica
EE. UU. estructurada para los trastornos del DSM-IV
Periodo de (SCID del inglés, Structured Clinical Interview for
realizacion DSM) Posteriormente se analizaron antes del

tratamiento las variables del estudio y se trataron
los participantes.

El tratamiento consistio en 8 sesiones durante

6 semanas. Las cuatro primeras sesiones
fueron idénticas para el grupo de RV y el de
tratamiento estandar. Las sesiones fueron
individuales y de 60 minutos, excepto la primera
sesion que durd 90 minutos. En esta sesion

se aport6 informacion sobre el estudio, el plan
de tratamiento y recogida de informacion. En

la segunda sesion se realizé una educacion de
la frecuencia respiratoria para el manejo de la
ansiedad y una reestructuracion cognitiva para
abordar pensamientos irracionales. A su vez, en
la sesion 3 se explico la parada de pensamiento
para detener los pensamientos rumiantes,
mientras que en la sesion 4 se revisaron estas
tres estrategias para el manejo de la ansiedad.
En el resto de las sesiones se realiz6 el
tratamiento mediante exposicion.

El postratamiento se realizé 6 semanas después
del tratamiento y el seguimiento fue a los 6
meses.

No especificado.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Caracteristicas
poblacion

Numero de participantes
Se incluyeron 49 pacientes
con miedo a volar que se
asignaron aleatoriamente

a los grupos: terapia con
realidad virtual, terapia
estandar vy lista de espera.
Cuatro participantes, 3 del
grupo de RVy 1 del de
terapia estandar abandonaron
el estudio. Finalmente 45
pacientes completaron el
tratamiento, 15 por grupo.
Caracteristicas
demogréficas de los
participantes

La poblacion estaba
compuesta por una mayoria
de mujeres (71 %,

n = 32). La mayor parte

de los participantes fueron
diagnosticados de fobia
especifica (93 %, n = 42).

El resto presentaba un
diagndstico de trastorno de
péanico con agorafobia (7 %,
n = 3). Los participantes
estaban en un rango de edad
de entre 24 y 69 anos, con
una media de 40,5. La media
de afnos de educacion fue
de 16,5.

Resultados

Comparacion tratamientos estandar y RV vs. lista de espera para
medidas postratamiento

QAF

El andlisis de diferencias de medias mostré disparidades significativas
entre el tratamiento estandar vy la lista de espera, F (1,25) = 6,64.

P < 0,01 con un tamaro de efecto de 0,37.

A su vez, también se encontraron diferencias significativas entre el
grupo lista de esperay la RV, F (1,25) = 9,75, p < 0,01, con un tamafo
de efecto de 0,45.

QAF item de miedo

El andlisis de diferencias de medias mostr6 desigualdades significativas
entre el tratamiento de RV y la lista de espera, F (1,25) = 25,00.

P < 0,001 con un tamafo de efecto de 0,7.

A su vez, también se encontraron diferencias entre el tratamiento
estandar y la lista de espera, F (1,25) = 16,43, p < 0,001, con un
tamafio de efecto de 0,62.

FFI

El andlisis de diferencias de medias mostré diversidades significativas
entre el tratamiento de RV y la lista de espera, F (1,25) = 3,62.

P < 0,05 con un tamano de efecto de 0,23. No se indican los datos
de la comparacion con la terapia estandar.

Comparacién en seguimiento de 6 meses

RV (n=14) Estandar (n = 13)
Variables Postratamiento ~ Seguimiento  Postratamiento  Seguimiento
6 meses 6 meses
FFI (media 86,15 + 37,4 175,350+ 87,563 +42,3 62,23 +
+ DE) 27,08 32,3l
QAF (media 121,39 + 51,62 107,28 + 132,46 + 68,01 103,15 +
+ DE) 41,67 51,26
QAF item de 414 +1,29 3,983 + 1,32 4,61 +2,00 3,7 +£2,05
miedo (media
+ DE)
QAF

No se encontraron diferencias entre el postratamiento y el seguimiento
a 6 meses para los datos en su conjunto. Asimismo, no se observan
diferencias cuando se valora cada grupo de tratamiento (estandar y RV).
QAF item de miedo

No se encontraron diferencias entre el postratamiento y el seguimiento
a 6 meses para los datos en su conjunto. Asimismo, no se observan
diferencias cuando se valora cada grupo de tratamiento (estandar y RV).

Informacién
adicional

Conclusiones de los
autores

Los resultados de este
estudio controlado
apoyan el uso de la
terapia estandar y de RV.
Este es el primer

estudio con un periodo
de seguimiento de

un afo en pacientes
tratados con terapia de
exposicion con RV e
indica que el tratamiento
puede tener efectos
duraderos.
Financiacion

El estudio fue apoyado
por la beca 1-R41-
MH58493-01 del
Instituto Nacional de
Salud Mental.

Conflicto de interés
Dos autores han recibido
financiacion y pagos

por derecho de uso de
Virtually Better, Inc. Estos
autores son consultores
de la empresa y poseen
participaciones en la
misma.
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Autor/ano/
diseno

Caracteristicas

Caracteristicas estudio ..
poblacion

A los pacientes se les ofrecio la posibilidad de
participar en un test de evitacion después del
tratamiento. El test consistié en un vuelo de 1,5
horas acompanados por un terapeuta. Cada
terapeuta acompafiaba aproximadamente a 5
personas.

Tratamiento con RV

Hardware: Se empled un procesador Pentium Il
de 300Mhz con 128MB de memoria, un disco
SCSl y una tarjeta de video Fire GL 1000. El
casco de RV empleado fue el Virtual Research
VR (Virtual Research Systems, Santa Clara,
CA). Los pacientes se sentaron en un asiento
Thunderseat™ (Thunderseat, Los Angeles, CA).
Este asiento cuenta con altavoces y un cinturén
de avion.

Software: El software fue desarrollado por
Virtually Better, Inc. Este entorno virtual sitta a
los pacientes sentados al lado de la ventanilla
de un avion comercial, si estos giran la cabeza
pueden observar la ventana del avion a su
izquierda y asientos vacios a su derecha.

En el tratamiento con RV los participantes
experimentaron un entorno virtual con aterrizajes
y despegues, ademas de vuelos con tiempo
tranquilo y tormentoso. Esta exposicion se
realizé dos veces por semana durante dos
semanas. A través del altavoz situado en la silla
el paciente experimentd sonidos propios de un
vuelo (sonidos meteorolégicos, de despegue/
aterrizaje y del personal de vuelo). El participante
fue libre de progresar a su propio ritmo a lo largo
de la jerarquia de la exposicion. El terapeuta fue
un apoyo durante la exposicion para ayudar a
reducir el estrés.

Prueba de comparacion

La terapia estandar se realizé en el aeropuerto.
Las sesiones 5y 6 se combinaron en una

Unica sesion debido al tiempo necesario para
desplazarse, aparcar y realizar la terapia in vivo.
Esta sesion se centrd en la exposicion de los
pacientes a los estimulos prevuelo.

Informacién

Resultados . .
adicional

FFI

No se encontraron diferencias entre el postratamiento y el seguimiento
a 6 meses. Sin embargo, el grupo de tratamiento estandar mostrd una
reduccion significativa entre el postratamiento y los 6 meses con un
tamano de efecto de 0,40 unidades de desviacion estandar.

Vuelos cogidos después del tratamiento

Los participantes del tratamiento de RV y tratamiento estandar
presentaron mas probabilidad de coger vuelos en comparacion con la
lista de espera X? (1, N=30)=7,52 p < 0,01 y X*> (1, N=30) = 11,24
p < 0,01, respectivamente. La regresion logistica mostré que los
grupos tratados tomaron vuelos 3,5 veces mas que la lista de espera.
Las unidades subjetivas de malestar (disconfort) (SUD) no encontraron
diferencias entre los tratamientos de RV (33,19; DE = 15,6) y estandar
(83,8;DE = 16,3) para el viaje de ida. Del mismo modo, tampoco se
observaron diferencias entre RV (28,73;DE = 13,3) y terapia estandar
(29,77;DE = 18,3) en el viaje de vuelta.

Valoracion de la mejora

La autovaloracion de la mejora analizada mediante la escala CGl 'y
analizada con chi cuadrado de Kruskal-Wallis mostré diferencias entre
la lista de espera y el tratamiento con RV, X? (1, N = 29) = 23,31

p < 0,001 y entre la lista de espera y el tratamiento estandar

X2 (1, N =30) = 25,20 p < 0,001. A los 12 meses no se encontraron
diferencias entre los grupos de tratamiento.

Satisfaccion del usuario

No hay diferencias significativas en la satisfaccion de los usuarios entre
la terapia estandar y la RV.

Comparacion en seguimiento de 12 meses

No se apreciaron diferencias significativas entre grupos para FFl

(F [1,25] = 3,17; p = 0,08), QAF (F [1,25] = 1,89; p = 0,17) y QAF-miedo
(F [1,25] = 2,50; p = 0,12). Sin embargo, el test t mostrd diferencias
significativas en todas las variables al comparar valores pretratamiento
y seguimiento en ambos tratamientos.
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Abreviaturas: ANOVA: andlisis de varianza (del inglés, Analysis of Variance). BAT: prueba de evitacion conductual (del inglés, Behavioral Approach Test); CGl: escala de mejoria clinica global (CGI del inglés, Clinical Global Improvement Scale); DE: desviacion
estandar; DSM: manual diagndstico y estadistico de los trastornos mentales (del inglés, Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders); EE. UU.: Estados Unidos de América; FFI: inventario de miedo a volar (del inglés, Fear of Flying Inventory); QAF:
cuestionario de actitud ante el vuelo (del inglés, Attitudes Toward Flying); LVCF: método del tltimo valor obtenido (del inglés, Last Value Carried Forward); RV: realidad virtual; SCID: entrevista clinica estructurada para los trastornos del DSM-IV (del inglés,
Structured Clinical Interview for DSM); SUDS: escala subjetiva de unidades de ansiedad (del inglés, Subjective Units of Distress Scale).
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Estudios cualitativos

Autor/ano/
diseno

Ma et al. 2021 (54)
Disefo
Estudio cualitativo.
Objetivos
Presentar una
vista general de la
opinién de expertos
sobre el uso de
tecnologias virtuales

en el tratamiento
de la ansiedad y los

trastornos de estrés.

Localizacion
Suecia.

Periodo de
realizacion

No especificado.

Caracteristicas estudio

Poblacién

Expertos que trabajan en la aplicacion de la
realidad virtual.

Procedimiento

Se realizd una encuesta online anénima siguiendo
el marco DAFO (debilidades, amenazas, fortalezas,
oportunidades).

Una vez completada la encuesta, se agruparon

las respuestas y se enviaron de nuevo a los
participantes para realizar una discusion y
comentar los resultados de forma anénima.
Después de una segunda ronda de comentarios,
las respuestas fueron examinadas para identificar
temas recurrentes y resumir un borrador final. Este
documento fue revisado por los encuestados antes
de su publicacion. Se permitié a los participantes
anadir informacion o revisar respuestas anteriores a
lo largo de todo el proceso.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Caracteristicas
poblacion

Numero de participantes
Se solicit6 la participacion
de 14 expertos y todos
aceptaron colaborar.
Caracteristicas
demograficas

de los participantes

La poblacion esta
compuesta por ocho
mujeres y seis hombres.
Cuatro son de los Estados
Unidos, tres de Espania,
dos de Suecia y un
participante de cada uno
de estos paises: Canada,
Alemania, Italia, México y
Paises Bajos.

Resultados

Fortalezas

Adaptabilidad

La realidad virtual permite simular estimulos que son de dificil acceso
en la vida real. Por lo tanto, permite adaptarse a una gran diversidad de
condiciones. Asimismo, su naturaleza permite proporcionar tratamiento
a gente que reside en zonas remotas con poco acceso a servicios de
atencion a la salud mental.

Control

La tecnologia permite controlar las caracteristicas del estimulo y

como este se presenta al paciente. Por lo tanto, permite adaptar el
tratamiento a las necesidades individuales de cada paciente. De igual
modo, desde el punto de vista de la confidencialidad, esta tecnologia
permite que el tratamiento se aplique en un espacio privado.
Debilidades

Debilidades practicas

En la practica clinica habitual este tipo de tratamiento no es accesible
para los pacientes. El desembolso econémico necesario para adquirir
la infraestructura que permita aplicar esta terapia es muy elevado.
Igualmente, el répido desarrollo de esta tecnologia favorece que los
equipos queden obsoletos rapidamente. Ademas, hay una ausencia
de protocolos de tratamiento y entornos virtuales validados para estas
tecnologias. Respecto a la formacion de profesionales, en la actualidad
hay pocos cursos que permitan a los terapeutas especializarse en el
uso de esta tecnologia.

Debilidades clinicas y tedricas

Existe una falta de estandarizacion en los protocolos y mundos virtuales
empleados por estas terapias. Esto dificulta la comparacion de los
resultados publicados.

La variable de presencia o inmersién en el entorno virtual condiciona

el éxito del tratamiento. No obstante, no siempre es recogida en los
estudios. La interaccion entre el paciente y el mundo virtual es muy
variable y puede condicionar la inmersion.

Oportunidades

Avances tecnolégicos

Esta tecnologia se esta desarrollando rapidamente. Como resultado

se generan entornos virtuales y estimulos de mayor calidad al mismo
tiempo que bajan los precios de los equipos. Asimismo, estos
productos son mas frecuentes en el mercado y se vuelven mas
accesibles.

Informacion
adicional

Conclusiones de los
autores

Las psicoterapias
basadas en realidad
virtual ofrecen
diferentes ventajas
que pueden superar
limitaciones de la
terapia tradicional.
Los encuestados
discutieron posibles
limitaciones de

estas terapias y
recomendaron

la consolidacion

del conocimiento
existente y su
estandarizacion.

Es necesaria mas
investigacion para
sacar provecho de
las fortalezas de
estas terapias.
Financiacién

Se recibi6 financiacion
del CIBERObn, una
iniciativa del ISCIII.
Asimismo, también
se aporto financiacion
del Wounded Warrior
Project, National
Science Foundation,
Cohen Veteran
Bioscience, Bob
Woodruff Foundation,
The Hidden Heroes
Fund, Department of
Defense y McCormick
Foundation.
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Autor/ano/
diseno

Caracteristicas estudio

Caracteristicas
poblacion

Resultados

El uso de biosensores puede aportar datos fisioldgicos y mejorar

la compresion de los efectos del tratamiento sobre el paciente.
Igualmente, la introduccion de elementos de gamificacion puede
mejorar la adherencia y participacion. El uso de inteligencia artificial
ofrece la posibilidad de adaptarse a las respuestas del paciente y
generar un mundo virtual.

Oportunidades clinicas

La alta adaptabilidad de los entornos permite que una Unica
plataforma pueda dar respuesta a una amplia variedad de trastornos.
También, la elevada flexibilidad de los mundos virtuales permite varias
aproximaciones terapéuticas, por ejemplo, incluir diferentes estimulos o
contextos. Las terapias automatizadas podrian emplearse en el propio
domicilio, lo que mejoraria la privacidad para el paciente y harian este
tratamiento mas efectivo para pacientes que son reacios a participar en
la terapia tradicional.

Amenazas

Garantia de calidad

El éxito de esta terapia radica en la interaccion del conocimiento tedrico
de la academia, la tecnologia de la industria y la implementacion de

los clinicos. Mientras que los clinicos y académicos se centran en
desarrollar terapias efectivas, la industria puede centrarse mas en
aspectos de negocio como el desarrollo del producto y su consumo.
Igualmente, hay una diferencia respecto a la rapidez en que se
desarrollan estas tecnologias y el tiempo necesario para realzar una
investigacion clinica con evidencia de alta calidad. Por tanto, una
amenaza para las psicoterapias basadas en estas tecnologias es

la garantia de calidad. Por ejemplo, actualmente existe una escasa
regulacion para el desarrollo de aplicaciones moviles para reducir
sintomas de varios trastornos. Estos productos pueden no solo

tener un escaso éxito terapéutico, sino que pueden suponer un

riesgo para los pacientes. La mala reputacion de estas aplicaciones
pseudocientificas puede dificultar la implementacion de tratamientos
de realidad virtual legitimos y basados en la evidencia.

Barreras de implementacion

Las terapias basadas en realidad virtual presentan un coste asociado

a la investigacion y desarrollo. Asimismo, requieren una inversion en
infraestructura que puede suponer una barrera. Desde el punto de
vista del personal clinico, se requiere una formacion en el uso de estas
terapias. Por tanto, la percepcion del clinico hacia estas terapias puede
influir en su implementacion.

Informacién
adicional

Conflicto de interés
Uno de los autores
tiene acciones

de Cliniques et
Developpment In
Virtuo, una empresa
que distribuye
entornos virtuales.
Otro autor ha sido
codesarrollador de la
aplicacion de realidad
virtual ZeroPhobia.
También, otro de

los autores ha
recibido honorarios
de consulta de
Mimerse pero no
posee acciones

de la compania.
Otro de los autores
forma parte de

una empresa que
desarrolla 'y vende
entornos virtuales.
Uno de los autores
ha recibido fondos de
diferentes empresas,
es consultor y posee
parte de Virtually
Better, Inc. Por
Ultimo, un autor es
miembro del consejo
asesor cientifico de
PsycReality, aunque
no recibe fondos de
la empresa.
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Autor/ano/

diseno
Lindner et al. 2020
(35)
Disefo
Estudio cualitativo.
Objetivos
Examinar las
experiencias del
usuario sobre la
terapia de exposicion
con realidad virtual
(RV) automatica
y gamificada
empleando métodos
cualitativos en
profundidad.

Localizacion
Suecia.

Periodo de
realizacion
No especificado.

120

Caracteristicas estudio

Poblacion

Este estudio se realizé en paralelo al estudio
de Miloff et al. 2019, incluido en la presente
revision. Cuando este estudio completd su
objetivo, se ofrecid al resto de pacientes
entrar en una lista de espera para futuros
estudios. Entre ellos, 10 mostraron interés en
participar en un estudio cualitativo.
Tratamiento con RV

Hardware: Se emplea el sistema Samsung
VR, que se compone de un Smartphone
Samsung (Note 4 o Galaxy S6) y el Samsung
Gear VR headset (segunda edicion).
Software: El tratamiento se desarrolla
mediante el software VIMSE, disefiado para
desarrollar el tratamiento en una sesion,
aproximadamente 3 h. El software desarrolla
el tratamiento de forma automatica. No
obstante, un terapeuta acompana al
paciente para ofrecer asistencia con posibles
problemas informaticos y manejar una posible
respuesta emocional seria. La velocidad a

la cual se progresa entre los 8 niveles de
intensidad del tratamiento es controlada por
el paciente, cada nivel tiene 3 subniveles. Al
aumentar de nivel se incrementa el realismo
de las arafias. La aplicacion requiere que

el paciente indique el nivel de estrés del

0 al 100 en cada intensidad. Durante el
tratamiento un terapeuta virtual y un experto
en aranas acompanan al paciente aportando
informacion sobre fobias, arafias y dando
apoyo en el desarrollo del tratamiento.
Después del tratamiento se explican pautas
sobre como realizar una autoexposicion.
Entrevista

Se reservaron 15-30 min para realizar una
entrevista semiestructurada después de la
evaluacion postratamiento del estudio de
Miloff.

Caracteristicas poblacion

Numero de participantes

Se reclutaron 10 participantes.
No obstante, uno abandond

antes de la evaluacion

pretratamiento, otro después
de la sesion de tratamiento

y un ultimo participante
abandon6 antes de la

evaluacion postratamiento.
Por tanto, se incluyeron 7
participantes en el estudio.

Caracteristicas
demogréficas de los
participantes

La poblacién participante en el
estudio consistid en un 86 %
de mujeres con una edad
media de 36,29 afos (DE

13,38).

Resultados

Estructura tematica

El andlisis tematico inductivo mostré 7 temas y 8 subtemas en funcién de
los codigos empleados durante la entrevista.

Expectativas

Muchos participantes expresaron dudas acerca de la utilidad de la RV en
el tratamiento de la fobia especifica. También indicaron que las imagenes
de RV se veian demasiado irreales. Otros pacientes fueron escépticos
sobre por qué les parecié que era una intervencion muy simple o corta de
duracién. Al contrario, otros pacientes eran mas optimistas y presentaban
esperanza acerca de la efectividad, pero consideraban sus miedos
demasiado diferentes e intensos como para que la RV pudiera funcionar.
Por Ultimo, también se observé que algunos pacientes consideraban que
el tratamiento podria funcionar y describieron una mayor sensacion de
seguridad al no tener que enfrentarse con arafias reales.

Siendo absorbido

La mayoria de los pacientes declararon que se sentian absorbidos y que a
veces olvidaron que estaban empleando un dispositivo de realidad virtual.
Esta situacion superd sus expectativas con respecto a la realidad virtual.
Especificamente algunos expresaron el miedo que les provocaron las
aranas virtuales.

Suficientemente bueno

Algunos participantes indicaron que los gréficos no se veian realistas. Sin
embargo, comentaron que eran suficientemente buenos. Del mismo modo,
indicaron que unos graficos no demasiado reales les ofrecian una mayor
sensacion de seguridad.

Simplicidad

Muchos de los participantes indicaron que el tratamiento les parecio simple
y pedagdgico. A algunos pacientes les gusté que el tratamiento estuviera
enmarcado como un juego.

Psicoeducacion

Algunos participantes indicaron que la psicoeducacion proporcionada

en la terapia les ayudo a entender mejor sus miedos. No obstante,
algunos pacientes se sintieron molestos con las voces grabadas en la
psicoeducacion porque les dificultaba concentrarse. Igualmente, hablar de
las caracteristicas de las arafias hizo que algunos tuvieran mas ansiedad.

Informacién
adicional

Conclusiones de los
autores

La terapia de
exposicion con
realidad virtual
automatizada y
gamificada parece
ser una modalidad de
tratamiento atractiva
y funcionar mediante
los mecanismos
previstos. Los
hallazgos de este
estudio pueden guiar
la proxima generacion
de intervenciones e
informar sobre los
esfuerzos de difusion
y la investigacion
cualitativa

futura sobre las
experiencias de

los usuarios.
Financiacion

No se indica.
Conflicto de interés
Uno de los autores
es el fundador de la
empresa Mimerse AB
que ha desarrollado
la aplicacion Itsy

app empleada en

el estudio. Otro

de los autores ha
recibido fondos
como consultor de

la empresa Mimerse
AB.
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Abreviaturas: DE: desviacion estandar; RV: realidad virtual.
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Anexo C. Herramienta de valoracién de la evidencia para ensayos
aleatorizados (RoB 2) y herramienta de valoracién de la evidencia
para estudios cualitativos (CASPe)

Ensayo controlado
aleatorizado

Grupo experimental

Variables de
resultado

Dominio

1) Sesgo derivado
del proceso de
aleatorizacion

2) Sesgos debidos a
las desviaciones de
las intervenciones
establecidas

3) Sesgos debidos a
la pérdida de datos
de resultado

Comparar la eficacia de una terapia de exposiciéon con RV
asistida por un técnico, para el tratamiento de fobia a las

arafas, con una sesion de terapia de exposicion in vivo.

Miloff, .
2019 Objetivo
VRET Comparador Exposicion in vivo

Fuente

Articulo publicado.

Eficacia (prueba de evitacion [BAT], cuestionarios autovalorados de miedo [SPQ, FSQ], cuestionario de
ansiedad [GAD-7], cuestionario de depresion [PHQ-9]), seguridad (cuestionario de efectos negativos
[NEQ-32]), experiencia del paciente con el entorno virtual (cuestionario de presencia [IPQ]) y calidad de

vida (cuestionario de calidad de vida [BBQ)).
Preguntas

1.1. ¢ Fue la secuencia de asignacion generada de forma
aleatoria?

1.2. ¢ Fue la secuencia oculta hasta que los participantes
fueron reclutados y asignados a las intervenciones?

1.3. Las diferencias entre las caracteristicas basales
de los grupos ¢sugiere un problema en el proceso de
aleatorizacion?

Valoracion de riesgo de sesgo

2.1. Los participantes conocian su intervencion
asignada durante el ensayo?

2.2. iEran los cuidadores y los que realizan la
intervencion conocedores de la intervencion asignada a
los pacientes durante el ensayo?

2.3. Si S/PS/Nl para 2.1. 0 2.2., j,se produjeron
desviaciones de la intervencion asignada debido al
contexto experimental?

2.4. Si S/PS para 2.3., ; estas desviaciones podrian
haber afectado a los resultados?

2.5. Si S/PS/NI para 2.4., ¢ fueron estas desviaciones de
la intervencion asignada equilibradas entre los grupos?

2.6. ¢ Se utilizd un andlisis apropiado para estimar el
efecto de la asignacion de la intervencion?

2.7. Si N/PN/NI para 2.6., ¢existe un impacto
potencial importante en los resultados por no analizar
a los participantes en el grupo al que habian sido
aleatorizados?

Valoracion de riesgo de sesgo

3.1. ¢ Estan disponibles todos (o casi todos) los datos de
los participantes aleatorizados?

3.2. Si N/PN/NI para 3.1., ¢hay evidencia de que el
resultado no estuvo sesgado por la pérdida de datos?

3.3. Si N/PN/ para 3.2., ¢ podrian las pérdidas estar
asociadas al valor real*?

*Valor real del resultado (true value of the outcome): es
el valor del resultado que deberia medirse pero que no
pudo realizarse por pérdidas de datos.

Si N/PN para 3.2., podrian las pérdidas en los
resultados depender de su valor real?

3.4. Si S/PS/NI para 3.3., ¢es probable que la pérdida
sobre el resultado dependa de su valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Respuesta Comentarios

S

NI

N

Bajo

NA

NA

NA

Bajo

PS

NA

NA

Bajo

Las caracteristicas de la
intervencion impiden el
cegamiento.

Se empled un analisis por
intencion de tratar.

En el seguimiento a 3

meses faltan un 10 % de los
pacientes en la intervencion y
un 12 % en el comparador.

Se empled el método
missing at random para los
datos faltantes (por hacer la
evaluacion a distancia) y last
observation carried forward
para los abandonos.
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5) Sesgos en 5.1. Los datos que generaron este resultado ¢ fueron

la seleccion de analizados de acuerdo con el plan de analisis preliminar,
los resultados anterior al desenmascaramiento de los datos del
reportados resultado?

5.2. ¢ El resultado numérico fue seleccionado basandose
en multiples medidas del resultado (escalas, definiciones,
puntos de seguimiento, etc.) en el dominio de
resultados?

5.3. ¢ Es probable que el resultado numérico evaluado
haya sido seleccionado basandose en muiltiples andlisis
de datos disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgos

El estudio cuenta con un

5 protocolo publicado donde se
especifican las variables que
se han de evaluar.

N

PN

Bajo
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Esayo controlado
aleatorizado

Grupo
experimental

Variables de
resultado

Dominio

1) Sesgo derivado
del proceso de
aleatorizacion

2) Sesgos
debidos a las
desviaciones de
las intervenciones
establecidas

3) Sesgos debidos
a la pérdida de
datos de resultado

Comparar la efectividad de la terapia de exposiciéon con

Rus-Calafell

etal 2013 OPietivo

con la respuesta al tratamiento.

Exposicién con

VRET Comparador . o
imaginacion

Fuente

imaginacion y con realidad virtual. Asimismo, también se
busca explorar caracteristicas de los individuos en relacion

Articulo publicado.

Eficacia (cuestionarios autovalorados de miedo/ansiedad [FFS, DEFAS, FFQ], cuestionario de unidades
subjetivas de molestias [SUD], entrevista para el diagndstico de los trastornos de ansiedad segun el
DSM-IV [ADIS-IV]), experiencia del paciente con el entorno virtual (cuestionario de presencia [PRJQ)),
experiencia del paciente con la terapia de imaginacion (cuestionario de imagen mental [QMI]) y calidad de

vida (escala LIS).
Preguntas

1.1. ¢ Fue la secuencia de asignacion generada de forma
aleatoria?

1.2. ¢ Fue la secuencia oculta hasta que los participantes
fueron reclutados y asignados a las intervenciones?

1.3. Las diferencias entre las caracteristicas basales
de los grupos ¢sugiere un problema en el proceso de
aleatorizacion

Valoracion de riesgo de sesgo

2.1. ¢Los participantes conocian su intervencion
asignada durante el ensayo?

2.2. ¢ Eran los cuidadores y los que realizan la
intervencién conocedores de la intervencion asignada a
los pacientes durante el ensayo?

2.3. Si S/PS/Nl para 2.1 0 2.2., ¢,se produjeron
desviaciones de la intervencion asignada debido al
contexto experimental?

2.4. Si S/PS para 2.3., jestas desviaciones podrian
haber afectado a los resultados?

2.5. Si S/PS/NI para 2.4., 4 fueron estas desviaciones de
la intervencion asignada equilibradas entre los grupos?

2.6. ¢Se utilizd un andlisis apropiado para estimar el
efecto de la asignacion de la intervencion?

2.7. Si N/PN/NI para 2.6., jexiste un impacto
potencial importante en los resultados por no analizar
a los participantes en el grupo al que habian sido
aleatorizados?

Valoracién de riesgo de sesgo

3.1. ¢ Estan disponibles todos (o casi todos) los datos de
los participantes aleatorizados?

3.2. Si N/PN/NI para 3.1.,¢ hay evidencia de que el
resultado no estuvo sesgado por la pérdida de datos?

3.8. Si N/PN/ para 3.2., ;podrian las pérdidas estar
asociadas al valor real*?

*Valor real del resultado (true value of the outcome): es
el valor del resultado que deberia medirse pero que no
pudo realizarse por pérdidas de datos.

Si N/PN para 3.2., ¢podrian las pérdidas en los
resultados depender de su valor real?

3.4. Si S/PS/NI para 3.3., ses probable que la pérdida
sobre el resultado dependa de su valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Respuesta

NI

NI

NA

NA

NI

PN

NA

NA

NA

Incierto

Incierto

Bajo

Comentarios

No se indica
como se realiza la
aleatorizacion.

No se encontraron
diferencias
significativas entre las
variables antes del
tratamiento.

No se indican
desviaciones entre los
grupos.

No se indica el tipo de
analisis realizado.

No se indica
un cambio de
grupo entre los
participantes.
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Esayo controlado
aleatorizado

4) Sesgos en la
medida de los
resultados

5) Sesgos en
la seleccion de
los resultados
reportados

Sesgo global

126

Comparar la efectividad de la terapia de exposiciéon con

Rus-Calafell

etal 2013 OPietivo

imaginacion y con realidad virtual. Asimismo, también se
busca explorar caracteristicas de los individuos en relacion

con la respuesta al tratamiento.

4.1. i Fue inapropiado el método para medir el resultado?

4.2. ;L.a medida o evaluacion del resultado pudo haber
diferido dependiendo del grupo de intervencion?

4.3. 4 Los evaluadores del resultado fueron conocedores
de la intervencion recibida por los participantes del
estudio?

4.4. Si S/PS/Nl para 4.3., el conocimiento de la
intervencion recibida podria influir en la evaluacion de los
resultados?

4.5. Si S/PS/NI para 4.4., s es posible que el
conocimiento de la intervencion recibida influyera en la
evaluacion del resultado?

Esta pregunta diferencia entre situaciones en las que:
1) el conocimiento del estado de la intervencion podria
haber influenciado, pero no hay razén para creerlo
(“algunas precauciones”) de 2) el conocimiento del
estado de la intervencion probablemente influya en la
evaluacion del resultado.

Valoracion del riesgo de sesgos

5.1. Los datos que generaron este resultado ¢ fueron
analizados de acuerdo con el plan de andlisis preliminar,
anterior al desenmascaramiento de los datos del
resultado?

5.2. 4 El resultado numérico fue seleccionado basandose
en multiples medidas del resultado (escalas, definiciones,
puntos de seguimiento, etc.) en el dominio de
resultados?

5.3 ¢ Es probable que el resultado numérico evaluado
haya sido seleccionado basandose en multiples andlisis
de datos disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgos

Valoracion global del riesgo de sesgo

TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA

PN

N

PS

Incierto

No se recuperé el
protocolo.

N

Incierto

Incierto



Ensayo controlado
aleatorizado

Grupo
experimental

Variables de
resultado

Dominio

1) Sesgo derivado
del proceso de
aleatorizacion

2) Sesgos
debidos a las
desviaciones de
las intervenciones
establecidas

3) Sesgos debidos
a la pérdida de
datos de resultado

Michaliszyn L
2010 Objetivo
VRET Comparador Exposicion in vivo

Fuente

Comparar la eficacia de una terapia de exposicion con RV
asistida por un técnico, para el tratamiento de fobia a las
arafas, con una sesion de terapia de exposicion in vivo.

Articulo publicado.

Eficacia (medidas del nivel de miedo [escala SCID., escala de autoevaluacion FSQ, escala de
autoevaluacion SBQ, escala de evitacion BAT]), seguridad (cuestionario de cybersickness) y calidad del

mundo virtual (cuestionario de presencia).
Preguntas

1.1. ¢ Fue la secuencia de asignacion generada de forma
aleatoria?

1.2. ¢ Fue la secuencia oculta hasta que los participantes
fueron reclutados y asignados a las intervenciones?

1.3. Las diferencias entre las caracteristicas basales
de los grupos ¢sugiere un problema en el proceso de
aleatorizacion?

Valoracion de riesgo de sesgo

2.1. ¢ Los participantes conocian su intervencion asignada
durante el ensayo?

2.2. ¢ Eran los cuidadores y los que realizan la intervencion
conocedores de la intervencion asignada a los pacientes
durante el ensayo?

2.3. Si S/PS/Nl para 2.1. 0 2.2., jse produjeron
desviaciones de la intervencion asignada debido al
contexto experimental?

2.4. Si S/PS para 2.3., /estas desviaciones podrian haber
afectado a los resultados?

2.5. Si S/PS/NI para 2.4., ; fueron estas desviaciones de la
intervencion asignada equilibradas entre los grupos?

2.6. ¢Se utilizd un andlisis apropiado para estimar el efecto
de la asignacion de la intervencion?

2.7. Si N/PN/NI para 2.6., jexiste un impacto potencial
importante en los resultados por no analizar a los
participantes en el grupo al que habian sido aleatorizados?

Valoracion de riesgo de sesgo

3.1. ¢ Estan disponibles todos (o casi todos) los datos de
los participantes aleatorizados?

3.2. Si N/PN/NI para 3.1., ¢ hay evidencia de que el
resultado no estuvo sesgado por la pérdida de datos?

3.3. Si N/PN/ para 3.2., jpodrian las pérdidas estar
asociadas al valor real*?

*Valor real del resultado (true value of the outcome): es el
valor del resultado que deberia medirse pero que no pudo
realizarse por pérdidas de datos.

Si N/PN para 3.2., ¢podrian las pérdidas en los resultados
depender de su valor real?

3.4. Si S/PS/NI para 3.3., s es probable que la pérdida
sobre el resultado dependa de su valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Respuesta

NI

NI

PN

Incierto
S

S

NI

PS

NA

Alto

PS

PN

Incierto

Comentarios

No se indica cémo se realizé
la aleatorizacion.

Tres pacientes del grupo de
RV se movieron al grupo in
Vivo porque no reaccionaron
a las arafas virtuales.

Los autores indican que
se empled un analisis por
intencién de tratar para
las variables FSQ y SBQ
(subescalas creencias y
comportamientos).

Inicialmente se aleatorizaron
36 pacientes (18 por
grupo). En el seguimiento
después del tratamiento

se analizaron 16 pacientes
por grupo. No obstante, en
el Ultimo periodo temporal
se recopilaron datos de 13
(72 %) pacientes del grupo
de RV'y 9 (50 %) en el grupo
in vivo.

Algunas de las pérdidas
podrian asociarse al
tratamiento, ya que 3 de

los abandonos reportaron
cybersickness. No obstante,
los autores argumentan

que el cybersickness
estuvo relacionado con una
condicion médica.
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Ensayo controlado
aleatorizado

4) Sesgos en la
medida de los
resultados

5) Sesgos en
la seleccion de
los resultados
reportados

Sesgo global

128

Comparar la eficacia de una terapia de exposicion con RV
Objetivo asistida por un técnico, para el tratamiento de fobia a las
arafas, con una sesion de terapia de exposicion in vivo.

Michaliszyn
2010

4.1. ¢ Fue inapropiado el método para medir el resultado? N

4.2. ;La medida o evaluacion del resultado pudo haber

diferido dependiendo del grupo de intervencion? N

4.3. ¢ Los evaluadores del resultado fueron conocedores de Tanto clinicos como

la intervencion recibida por los participantes del estudio? S pacientes fueron conscientes
del tratamiento recibido.

4.4. Si S/PS/NI para 4.3., €l conocimiento de la

intervencion recibida podria influir en la evaluacion de los S

resultados?

4.5. Si S/PS/NI para 4.4., ;es posible que el conocimiento
de la intervencion recibida influyera en la evaluacion del
resultado?

(Esta pregunta diferencia entre situaciones en las que 1) el py
conocimiento del estado de la intervencién podria haber
influenciado, pero no hay razén para creerlo (“algunas
precauciones”) de 2) el conocimiento del estado de la
intervencion probablemente influya en la evaluacion del

resultado.

Valoracion del riesgo de sesgos Incierto

5.1. Los datos que generaron este resultado ¢ fueron No se ha recuperado
analizados de acuerdo con el plan de andlisis preliminar, NI informacion sobre el
anterior al desenmascaramiento de los datos del protocolo.
resultado?

5.2. ¢ El resultado numeérico fue seleccionado con base
en multiples medidas del resultado (escalas, definiciones, NI
puntos de seguimiento, etc.) en el dominio de resultados?

5.3 ¢ Es probable que el resultado numérico evaluado haya
sido seleccionado basandose en mdltiples andlisis de NI
datos disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgos Incierto

Valoracion global del riesgo de sesgo Alto
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Ensayo controlado
aleatorizado

Grupo
experimental

Variables
de resultado

Dominio

1) Sesgo derivado
del proceso de
aleatorizacion

2) Sesgos
debidos a las
desviaciones de
las intervenciones
establecidas

3) Sesgos debidos
a la pérdida de
datos de resultado

Comprobar si la terapia estandar in vivo y la terapia de RV son igual

de efectivas y mas efectivas que el control de lista de espera en
reducir la evitacion y el miedo a volar. De igual modo, comprobar si

los efectos se mantienen en un periodo de seguimiento de 6y 12

Rothbaum L
2006 Objetivo
meses.
VRET Comparador Exposicion in vivo e

imaginacion

Fuente

Articulo publicado

Eficacia (diagnostico del DSM-IV a los 6 meses, cuestionarios autovalorados de miedo [FFI, QAF],

cuestionario de evitacion [BAT]) y satisfaccion del paciente (CSQ-8).

Preguntas

1.1. ,Fue la secuencia de asignacion generada de forma
aleatoria?

1.2. Fue la secuencia oculta hasta que los participantes
fueron reclutados y asignados a las intervenciones?

1.3. Las diferencias entre las caracteristicas basales
de los grupos ¢sugiere un problema en el proceso de
aleatorizacion?

Valoracion de riesgo de sesgo

2.1. ¢ Los participantes conocian su intervencion
asignada durante el ensayo?

2.2. ¢ Eran los cuidadores y los que realizan la
intervencion conocedores de la intervencion asignada a
los pacientes durante el ensayo?

2.3. Si S/PS/Nl para 2.1 0 2.2., jse produjeron
desviaciones de la intervencion asignada debido al
contexto experimental?

2.4. Si S/PS para 2.3., ¢ estas desviaciones podrian
haber afectado a los resultados?

2.5. Si S/PS/NI para 2.4., 4 fueron estas desviaciones de
la intervencién asignada equilibradas entre los grupos?

2.6. ¢,Se utilizé un analisis apropiado para estimar el
efecto de la asignacion de la intervencion?

2.7. Si N/PN/NI para 2.6., /existe un impacto
potencial importante en los resultados por no analizar
a los participantes en el grupo al que habian sido
aleatorizados?

Valoracion de riesgo de sesgo

3.1. ¢Estan disponibles todos (o casi todos) los datos
de los participantes aleatorizados?

3.2. Si N/PN/NI para 3.1., ¢hay evidencia de que el
resultado no estuvo sesgado por la pérdida de datos?

3.8. Si N/PN/ para 3.2., jpodrian las pérdidas estar
asociadas al valor real*?

*Valor real del resultado (true value of the outcome): es
el valor del resultado que deberia medirse pero que no
pudo realizarse por pérdidas de datos.

Si N/PN para 3.2., ¢ podrian las pérdidas en los
resultados depender de su valor real?

3.4. Si S/PS/NI para 3.3., ¢ es probable que la pérdida
sobre el resultado dependa de su valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Respuesta Comentarios

NI

NI

PN

Incierto

PN

NA

NA

NA

Bajo

PS

NA

NA

Bajo

No se aporta informacion sobre
el proceso de aleatorizacion y
ocultacion.

Los participantes del grupo RV
son mas jévenes que los del
grupo de tratamiento estandar.
No obstante, esta diferencia
puede deberse al azar.

Existen dudas sobre el proceso
de ocultacion.

Las caracteristicas de la
intervencion impiden el
cegamiento.

Se empled un andlisis por
intencion de tratar.

En los seguimientos a 3y 6
meses se indican resultados de
mas del 80 % de los pacientes
para ambos grupos.

Para minimizar el impacto de
los datos faltantes se empled
el método /ast value carried
forward.
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Ensayo controlado
aleatorizado

4) Sesgos en la
medida de los
resultados

5) Sesgos en
la seleccion de
los resultados
reportados

Sesgo global

130

Comprobar si la terapia estandar in vivo y la terapia de RV son igual

Rothbaum

2006 Objetivo

meses.

4.1. ¢ Fue inapropiado el método para medir el
resultado?

4.2. ;La medida o evaluacion del resultado pudo haber
diferido dependiendo del grupo de intervencion?

4.3. ¢ Los evaluadores del resultado fueron conocedores
de la intervencién recibida por los participantes del
estudio?

4.4. Si S/PS/NI para 4.3., €l conocimiento de la
intervencion recibida podria influir en la evaluacion de los
resultados?

4.5. Si S/PS/NI para 4.4., ;es posible que el
conocimiento de la intervencion recibida influyera en la
evaluacion del resultado?

(Esta pregunta diferencia entre situaciones en las que

1) el conocimiento del estado de la intervencion podria
haber influenciado, pero no hay razén para creerlo
(“algunas precauciones”) de 2) el conocimiento de que
del estado de la intervencion probablemente influya en la
evaluacion del resultado.

Valoracion del riesgo de sesgos

5.1. Los datos que generaron este resultado ¢fueron
analizados de acuerdo con el plan de andlisis preliminar,
anterior al desenmascaramiento de los datos del
resultado?

5.2. ¢ El resultado numérico fue seleccionado con

base en multiples medidas del resultado (escalas,
definiciones, puntos de seguimiento, etc.) en el dominio
de resultados?

5.8. ¢ Es probable que el resultado numérico evaluado
haya sido seleccionado basandose en mdltiples analisis
de datos disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgos

Valoracion global del riesgo de sesgo

N

N

NA

bajo

NI

NI

NI

Incierto

Alto

de efectivas y mas efectivas que el control de lista de espera en
reducir la evitacion y el miedo a volar. De igual modo, comprobar si
los efectos se mantienen en un periodo de seguimiento de 6y 12

En las escalas de
autoevaluacion los pacientes
fueron conscientes de la
intervencion.

No se recuperd el protocolo del
estudio.

La falta de informacion en

la ocultacién, la ausencia

de protocolo y la falta del
cegamiento en los test
autovalorados hacen que el
riesgo de sesgo en este estudio
sea elevado.
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Ensayo controlado
aleatorizado

Grupo
experimental

Variables de
resultado

Dominio

1) Sesgo derivado
del proceso de
aleatorizacion

2) Sesgos
debidos a las
desviaciones de
las intervenciones
establecidas

3) Sesgos debidos
a la pérdida de
datos de resultado

Emmelkamp Objetivo

2002 . .
para pacientes con acrofobia.

VRET Comparador Exposicion in vivo Fuente

Evaluar la efectividad de una exposicion de realidad virtual
realizada con bajo presupuesto frente a la terapia in vivo

Articulo publicado

Eficacia (cuestionario de autoevaluacion de ansiedad [AQ-ansiedad] cuestionario de actitud ante las
alturas [ATHQ), test de evitacion [BAT] y cuestionario de autoevaluacion de evitacion [AQ-evitacion]).

Preguntas

1.1. ,Fue la secuencia de asignacion generada de forma
aleatoria?

1.2. ¢ Fue la secuencia oculta hasta que los participantes
fueron reclutados y asignados a las intervenciones

1.3. Las diferencias entre las caracteristicas basales de los
grupos /,sugiere un problema en el proceso de aleatorizacion?

Valoracion de riesgo de sesgo

2.1. ¢ Los participantes conocian su intervencion asignada
durante el ensayo?

2.2. ¢ Eran los cuidadores y los que realizan la intervencion
conocedores de la intervencion asignada a los pacientes
durante el ensayo?

2.3. Si S/PS/Nl para 2.1 0 2.2., j,se produjeron desviaciones
de la intervencion asignada debido al contexto experimental?

2.4. Si S/PS para 2.3., jestas desviaciones podrian haber
afectado a los resultados?

2.5. Si S/PS/NI para 2.4., ¢ fueron estas desviaciones de la
intervencion asignada equilibradas entre los grupos?

2.6. ¢ Se utilizd un andlisis apropiado para estimar el efecto de
la asignacion de la intervencion?

2.7. Si N/PN/NI para 2.6., ¢existe un impacto potencial
importante en los resultados por no analizar a los participantes
en el grupo al que habian sido aleatorizados?

Valoracion de riesgo de sesgo

3.1. ¢Estan disponibles todos (o casi todos) los datos de los
participantes aleatorizados?

3.2. Si N/PN/NI para 3.1., ¢hay evidencia de que el resultado
no estuvo sesgado por la pérdida de datos?

3.3. Si N/PN/ para 3.2., ¢ podrian las pérdidas estar asociadas
al valor real*?

*Valor real del resultado (true value of the outcome): es el valor
del resultado que deberia medirse pero que no pudo realizarse
por pérdidas de datos.

Si N/PN para 3.2., ¢ podrian las pérdidas en los resultados
depender de su valor real?

3.4. Si S/PS/NI para 3.3., s probable que la pérdida sobre el
resultado dependa de su valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Respuesta Comentarios

NI

NI

NI

Incierto
S

NA

NA

NI

PN

Incierto

NI

NI

NI

Alto

No se aportan datos de
las caracteristicas de los
pacientes asignados a
cada grupo.

Las caracteristicas de la
intervencion impiden el
cegamiento.

No se indica el tipo de
andlisis realizado.

No se indican cambios
entre grupos.

No queda claro en
qué punto se realizo la
aleatorizacion.

Varios participantes
abandonaron el estudio,
algunos por problemas
con el tratamiento.
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Evaluar la efectividad de una exposicion de realidad virtual

SIEREEDHE D | HurElans Objetivo realizada con bajo presupuesto frente a la terapia in vivo

aleatorizado 2002 3 X

para pacientes con acrofobia.
4) Sesgos en la 4.1. ¢ Fue inapropiado el método para medir el resultado? PN
medida de los

4.2. ;La medida o evaluacion del resultado pudo haber diferido
dependiendo del grupo de intervencion?

z

resultados
4.8. ¢ Los evaluadores del resultado fueron conocedores de la
intervencion recibida por los participantes del estudio?

4.4. Si S/PS/NI para 4.3., el conocimiento de la intervencion
recibida podria influir en la evaluacion de los resultados?

(0]

4.5. Si S/PS/NI para 4.4., ¢ es posible que el conocimiento de
la intervencion recibida influyera en la evaluacion del resultado?

(Esta pregunta diferencia entre situaciones en las que 1) el
conocimiento del estado de la intervencion podria haber PN
influenciado, pero no hay razén para creerlo (“algunas
precauciones”) de 2) el conocimiento del estado de la

intervencién probablemente influya en la evaluacion del

resultado.

Valoracion del riesgo de sesgos Incierto

5) Sesgos en 5.1. Los datos que generaron este resultado ¢fueron No se recuperd el
la seleccion de analizados de acuerdo con el plan de analisis preliminar, NI protocolo del estudio.
los resultados anterior al desenmascaramiento de los datos del resultado?

reportados - ’
P 5.2. ¢ El resultado numérico fue seleccionado con base en

multiples medidas del resultado (escalas, definiciones, puntos NI
de seguimiento, etc.) en el dominio de resultados?

5.8. ¢ Es probable que el resultado numérico evaluado haya
sido seleccionado basandose en multiples andlisis de datos NI
disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgos Incierto

Sesgo global Valoracion global del riesgo de sesgo Alto

132 TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA



Ensayo controlado
aleatorizado

Grupo
experimental

Variables de
resultado

Dominio

1) Sesgo derivado
del proceso de
aleatorizacion

2) Sesgos
debidos a las
desviaciones de
las intervenciones
establecidas

3) Sesgos debidos
a la pérdida de
datos de resultado

Determinar si la terapia de exposicion graduada con RV es igual,
mas o menos eficaz que la terapia de exposicion mediante

imaginacion en el tratamiento de la fobia a volar.

Wiederhold L
2002-2003  Obletivo
VRET Comparador Exposicién con

imaginacion

Fuente

Articulo publicado

Eficacia (cuestionarios autovalorados de miedo/ansiedad [FFI, QAF,STAI,SUD], evitacion [vuelo real]),

aceptabilidad (escala visual analégica).
Preguntas

1.1. ,Fue la secuencia de asignacion generada de forma
aleatoria?

1.2. /Fue la secuencia oculta hasta que los participantes
fueron reclutados y asignados a las intervenciones?

1.3. Las diferencias entre las caracteristicas basales
de los grupos ¢sugiere un problema en el proceso de
aleatorizacion?

Valoracion de riesgo de sesgo

2.1. ¢los participantes conocian su intervencion asignada
durante el ensayo?

2.2. ¢ Eran los cuidadores y los que realizan la
intervencion conocedores de la intervencion asignada a
los pacientes durante el ensayo?

2.3. Si S/PS/Nl para 2.1 0 2.2., ,Se produjeron
desviaciones de la intervencion asignada debido al
contexto experimental?

2.4. Si S/PS para 2.3. ¢ Estas desviaciones podrian haber
afectado a los resultados?

2.5. Si S/PS/NI para 2.4., ¢ Fueron estas desviaciones de
la intervencién asignada equilibradas entre los grupos?

2.6. ¢,Se utilizé un andlisis apropiado para estimar el
efecto de la asignacion de la intervencion

2.7. Si N/PN/NI para 2.6., ¢ Existe un impacto
potencial importante en los resultados por no analizar
a los participantes en el grupo al que habian sido
aleatorizados?

Valoracion de riesgo de sesgo

3.1. ¢Estan disponibles todos (o casi todos) los datos de
los participantes aleatorizados?

3.2. Si N/PN/NI para 3.1., ¢Hay evidencia de que el
resultado no estuvo sesgado por la pérdida de datos?

3.3. Si N/PN/ para 3.2., ¢ podrian las pérdidas estar
asociadas al valor real*?

*Valor real del resultado (true value of the outcome): es
el valor del resultado que deberia medirse pero que no
pudo realizarse por pérdidas de datos.

Si N/PN para 3.2., ¢podrian las pérdidas en los
resultados depender de su valor real?

3.4. Si S/PS/NI para 3.3., s probable que la pérdida
sobre el resultado dependa de su valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Respuesta
S

NI

Incierto
S

NA

NA

NI

PN

Incierto

NI

Alto

Comentarios

La aleatorizacion se realizd
mediante una tabla de
ndmeros aleatorios.

No se observan diferencias
entre los grupos para las
variables demograficas o
las variables basales de
resultado.

Las caracteristicas de la
intervencion impiden el
cegamiento.

No se indica el tipo de andlisis
realizado.

No se indican cambios entre
grupos.

En los cuestionarios
autovalorados se recogen
26 respuestas de 30
participantes incluidos
inicialmente (86,6 %).

No se realiza un analisis que
permita descartar el sesgo.

No se indican las razones de
exclusion de los participantes.
Sin embargo, segun los
criterios de exclusion
establecidos, la ausencia
podria estar relacionada con
la salud del participante.
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Ensayo controlado
aleatorizado

4) Sesgos en la
medida de los
resultados

5) Sesgos en
la seleccion de
los resultados
reportados

Sesgo global

134

Wiederhold .
2002-2003  Obietivo

4.1. ¢ Fue inapropiado el método para medir el resultado?

4.2. ;La medida o evaluacion del resultado pudo haber
diferido dependiendo del grupo de intervencion?

4.8. ¢ Los evaluadores del resultado fueron conocedores
de la intervencion recibida por los participantes del
estudio?

4.4. Si S/PS/NI para 4.3., €l conocimiento de la
intervencién recibida podria influir en la evaluacion de los
resultados?

4.5. Si S/PS/NI para 4.4., ;es posible que el
conocimiento de la intervencion recibida influyera en la
evaluacion del resultado?

(Esta pregunta diferencia entre situaciones en las que
1) el conocimiento del estado de la intervencion podria
haber influenciado, pero no hay razén para creerlo
(“algunas precauciones”) de 2) el conocimiento del
estado de la intervencion probablemente influya en la
evaluacion del resultado.

Valoracion del riesgo de sesgos

5.1. Los datos que generaron este resultado ¢ fueron
analizados de acuerdo con el plan de andlisis preliminar,
anterior al desenmascaramiento de los datos del
resultado?

5.2. ¢ El resultado numeérico fue seleccionado con

base en multiples medidas del resultado (escalas,
definiciones, puntos de seguimiento, etc.) en el dominio
de resultados?

5.3. ¢ Es probable que el resultado numérico evaluado
haya sido seleccionado basandose en multiples andlisis
de datos disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgos

Valoracion global del riesgo de sesgo

TERAPIA DE EXPOSICION CON REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS ADULTAS CON FOBIA ESPECIFICA

Determinar si la terapia de exposicion graduada con RV es igual,
mas o menos eficaz que la terapia de exposicion mediante
imaginacion en el tratamiento de la fobia a volar.

PN

N

PN

Incierto

No se recupero el protocolo

NI del estudio.

NI

NI

Incierto

Alto



Ensayo controlado
aleatorizado

Grupo
experimental

Variables de
resultado

Dominio

1) Sesgo derivado
del proceso de
aleatorizacion

2) Sesgos
debidos a las
desviaciones de
las intervenciones
establecidas

3) Sesgos debidos
a la pérdida de
datos de resultado

Rothbaum L
2000-2002 ~ Obietivo
VRET Comparador  Exposicion in vivo e

imaginacion

Determinar la eficacia de la terapia de exposicién con realidad
virtual y la terapia estandar comparado con la lista de espera.

Fuente Articulo publicado

Eficacia (entrevista estructurada del DSM-IV [SCID], cuestionarios autovalorados de miedo [FFI, QAF],
evitacion [vuelo real]) y aceptabilidad (medidas de molestias).

Preguntas

1.1. ¢Fue la secuencia de asignacién generada de
forma aleatoria?

1.2.4Fue la secuencia oculta hasta que los
participantes fueron reclutados y asignados a las
intervenciones?

1.3. Las diferencias entre las caracteristicas basales
de los grupos ¢ sugiere un problema en el proceso de
aleatorizacion?

Valoracion de riesgo de sesgo

2.1. ;Los participantes conocian su intervencion
asignada durante el ensayo?

2.2. ¢Eran los cuidadores y los que realizan la
intervenciéon conocedores de la intervencion asignada
a los pacientes durante el ensayo?

2.3. Si S/PS/NI para 2.1 0 2.2., ;,se produjeron
desviaciones de la intervencion asignada debido al
contexto experimental?

2.4. Si S/PS para 2.3., /estas desviaciones podrian
haber afectado a los resultados?

2.5. Si S/PS/NI para 2.4., ¢ fueron estas desviaciones
de la intervencioén asignada equilibradas entre los
grupos?

2.6 ¢Se utilizd un andlisis apropiado para estimar el
efecto de la asignacién de la intervencion?

2.7. Si N/PN/NI para 2.6., /existe un impacto
potencial importante en los resultados por no analizar
a los participantes en el grupo al que habian sido
aleatorizados?

Valoracion de riesgo de sesgo

3.1. ¢ Estan disponibles todos (o casi todos) los datos
de los participantes aleatorizados?

3.2. Si N/PN/NI para 3.1., i hay evidencia de que

el resultado no estuvo sesgado por la pérdida de
datos?

3.3. Si N/PN/ para 3.2., jpodrian las pérdidas estar
asociadas al valor real*?

*Valor real del resultado (true value of the outcome):
es el valor del resultado que deberia medirse pero
que no pudo realizarse por pérdidas de datos.

Si N/PN para 3.2., spodrian las pérdidas en los
resultados depender de su valor real?

3.4. Si S/PS/NI para 3.3., ses probable que la
pérdida sobre el resultado dependa de su valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Respuesta Comentarios
NI No se aporta informacién sobre
el proceso de aleatorizacion y
NI ocultacion.
PN
Incierto
S Las caracteristicas de la
intervencién impiden un
S cegamiento.
PN
NA
NA
NI No se indica qué andlisis se
empled.
PN No se aprecia un cambio de
pacientes entre grupos.
Incierto

De los 49 pacientes aleatorizados,
4 (3 de RV y uno de terapia
estandar) salieron prematuramente
del estudio, dos antes del

N tratamiento y dos durante las
sesiones de tratamiento. También,
durante el seguimiento a 6 meses
se ha perdido un paciente de RV y
2 de terapia estandar.

No se ha aportado informacion
N sobre andlisis que valoren el sesgo
por dados perdidos.

Los pacientes que dejaron

el estudio antes y durante el

tratamiento reportaron valores méas

altos de ansiedad. Sin embargo,
PS estas diferencias se obtuvieron sin

realizar una separacion por grupo

de tratamiento. No hay datos

de los pacientes que faltan en el

seguimiento.

PN

Incierto
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Ensayo controlado Rothbaum

aleatorizado

4) Sesgos en la
medida de los
resultados

5) Sesgos en
la seleccion de
los resultados
reportados

Sesgo global

136

2000-2002  OPietivo
4.1 . Fue inapropiado el método para medir el
resultado?

4.2. ;La medida o evaluacion del resultado
pudo haber diferido dependiendo del grupo de
intervencion?

4.3. ¢ Los evaluadores del resultado fueron
conocedores de la intervencion recibida por los
participantes del estudio?

4.4, Si S/PS/NI para 4.3., el conocimiento de la
intervencion recibida podria influir en la evaluacion de
los resultados?

4.5. Si S/PS/NI para 4.4., s es posible que el
conocimiento de la intervencion recibida influyera en
la evaluacion del resultado?

(Esta pregunta diferencia entre situaciones en

las que 1) el conocimiento del estado de la
intervencion podria haber influenciado, pero no

hay razén para creerlo (“algunas precauciones”)

de 2) el conocimiento del estado de la intervencion
probablemente influya en la evaluacion del resultado.

Valoracion del riesgo de sesgos

5.1. Los datos que generaron este resultado ¢fueron
analizados de acuerdo con el plan de andlisis
preliminar, anterior al desenmascaramiento de los
datos del resultado?

5.2. ¢ El resultado numeérico fue seleccionado
basandose en multiples medidas del resultado
(escalas, definiciones, puntos de seguimiento, etc.)
en el dominio de resultados?

5.3. ¢ Es probable que el resultado numérico
evaluado haya sido seleccionado con base en
multiples analisis de datos disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgos

Valoracién global del riesgo de sesgo

N

PS

PN

Incierto

NI

NI

NI

Incierto
Alto

Determinar la eficacia de la terapia de exposicién con realidad
virtual y la terapia estandar comparado con la lista de espera.

En las escalas de autoevaluacion
los pacientes fueron conscientes de
la intervencion.

No se recuperd el protocolo del
estudio. Por tanto, no se puede
establecer si los autores informan
sobre todas las variables medidas.
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Herramienta CASPe. Estudio: Ma 2021

Pregunta

Preguntas de cribado

1. ;Se definieron claramente los objetivos del estudio?
2. ¢(La metodologia cualitativa es apropiada?
Preguntas detalladas

3. ¢ El método de investigacion es adecuado para alcanzar los
objetivos?

4. ¢ El reclutamiento de pacientes es apropiado para los objetivos de
la investigacion?

5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados estan dirigidas al
tema de investigacion?

6. ¢Se ha tenido en cuenta la relacién entre el investigador y los
participantes?

7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
8. ¢El andlisis de los datos fue suficientemente riguroso?
9. ¢La exposicion de los resultados es clara?

10. ¢{Cuan valiosa es la investigacion?

Puntuacion méaxima 8/10

Herramienta CASPe. Estudio: Lindner 2020

Pregunta

Preguntas de cribado

1. ¢ Se definieron claramente los objetivos del estudio?
2. ;La metodologia cualitativa es apropiada?
Preguntas detalladas

3. ¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los
objetivos?

4. ¢ El reclutamiento de pacientes es apropiado para los objetivos
de la investigacion?

5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados estan dirigidas al
tema de investigacion?

6. ¢Se ha tenido en cuenta la relacion entre el investigador y los
participantes?

7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
8. ¢El andlisis de los datos fue suficientemente riguroso?
9. ¢La exposicion de los resultados es clara?

10. ;{Cuan valiosa es la investigacion?

Puntuacion maxima 10/10

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Si

Si

Si

No

Si

No

Si

Si

Si

Los autores del estudio proporcionan datos
sobre las opiniones de expertos acerca de las
limitaciones y ventajas de las terapias basadas
en realidad virtual. No obstante, este articulo

esta limitado por el sesgo en la seleccion de
expertos.

Si

Si

Los autores del estudio indican que es una

aproximacion preliminar para mapear la experiencia

de los usuarios con la terapia de exposicion con
realidad virtual. El estudio aporta informacion que
puede guiar futuros estudios.
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