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Técnicas de relajacion basadas en la induccién de

sensaciones corporales.

Entre las técnicas de relajacion basadas en la induccién de
sensaciones corporales destaca el entrenamiento en
relajacion autégena (o entrenamiento autdgeno), que consiste
en alcanzar un estado de relajacion profunda a través de
representaciones mentales de sensaciones fisicas (e.g., calor,
frio, pesadez) en diferentes partes del cuerpo.

La calidad de los estudios identificados sobre la efectividad del
entrenamiento autdgeno es baja. Existen muy pocos estudios
para cada enfermedad o condicion de salud evaluada, las
muestras incluidas son pequefias y el riesgo de sesgo de los
estudios es alto o incierto.

Se incluyeron 13 revisiones sistematicas (con al menos 1
ensayo controlado aleatorizado (ECA)) y 15 ECAs. La variable
de salud mas evaluada fue la depresion (7 estudios), seguida
de la ansiedad (6 estudios) y sintomas cardiacos (4 estudios).
Las poblaciones incluidas en los estudios fueron muy diversas.
En comparacion con la no intervencion o tratamiento diferido,
el entrenamiento autbgeno ha mostrado efectos significativos
en la reduccion de los niveles de ansiedad y depresion, asi
como en algunos sintomas fisicos (e.g., cefaleas, dermatitis
atopica, sindrome de intestino irritable, fibromialgia). Muy
pocos estudios evaluaron la aparicion de efectos adversos, sin
perjuicios observables relacionados con el entrenamiento
autégeno, a excepcion de un paciente que refiri6 molestias
visuales que no persistieron tras finalizar la intervencion.

El entrenamiento autégeno podria resultar beneficioso en la
mejora de sintomas psicolégicos y fisicos en distintas
condiciones de salud, pero las conclusiones no pueden ser
definitivas debido al bajo numero de estudios para cada
condicion de salud y su riesgo de sesgo alto o incierto. Es
necesario seguir evaluando la seguridad de estas técnicas.
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Relaxation techniques based on the induction of bodily
sensations.

Among the relaxation techniques based on the induction of
bodily sensations, the training in autogenous relaxation (or
autogenic training) stands out, which consists of reaching a
state of deep relaxation through mental representations of
physical sensations (eg, heat, cold, heaviness) in different
parts of the body.

The quality of the identified studies on the effectiveness of
autogenic training is low. There are very few studies for each
disease or health condition assessed, the included samples
are small, and the risk of bias in the studies is high or
unclear.

Thirteen systematic reviews (with at least 1 randomized
controlled trial (RCT)) and 18 RCTs were included. The most
evaluated health variable was depression (7 studies),
followed by anxiety (6 studies) and cardiac symptoms (4
studies). The populations included in the studies were very
diverse. Compared with no intervention or delayed
treatment, autogenic training has shown significant effects
in reducing levels of anxiety and depression, as well as in
some physical symptoms (e.g., headaches, atopic
dermatitis, irritable bowel syndrome, fibromyalgia). Very few
studies evaluated the appearance of adverse effects,
without observable harm, related to autogenic training,
except for one patient who reported visual discomfort that
did not persist after the intervention was finished.

Autogenic training could be beneficial in improving
psychological and physical symptoms in different health
conditions, but the conclusions cannot be definitive due to
the low number of studies for each health condition and its
high or uncertain risk of bias. The safety of these techniques
needs to be further evaluated.
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l. Introduccidn

Este informe se enmarca en los objetivos del “Plan de Proteccion de la
Salud frente a las pseudoterapias” impulsado por el Ministerio de Sanidad
y el Ministerio de Ciencia e Innovacidon. Su principal objetivo es
proporcionar a la ciudadania informacién veraz para que pueda diferenciar
las prestaciones y tratamientos cuya eficacia terapéutica o curativa ha sido
contrastada cientificamente de todos aquellos productos y practicas que,
en cambio, no lo han hecho.

El Plan contempla cuatro lineas de actuacion y la primera de ellas es
generar, difundir y facilitar informacion, basada en el conocimiento y en la
evidencia cientifica mas actualizada y robusta de las pseudoterapias a
través de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).

Con el fin de avanzar en esta linea se ha asignado una linea de
actividad para el apoyo a la evaluacién de la evidencia cientifica que se
requiere desde el Plan de Proteccion de la Salud frente a las
pseudoterapias en el marco del Plan de trabajo Anual de la RedETS.

Como punto de partida se elaboré un analisis exploratorio inicial,
basado en una busqueda de las publicaciones cientificas del tipo
revisiones sistematicas y ensayos clinicos, limitada temporalmente al
periodo 2012-2018, en la base de datos médica (Pubmed) sobre el listado
de 138 terapias incluidas en el Documento de Situacion de las Terapias
Naturales del Ministerio de Sanidad [1,2]. El andlisis exploratorio realizado
no identifico ensayos clinicos o revisiones sisteméticas publicados durante
el periodo 2012-2018 que proporcionaran evidencia cientifica en el caso
de 71 de los procedimientos incluidos en el listado. Por tanto, para estas
técnicas no se localizé soporte en el conocimiento cientifico con
metodologia lo suficientemente soélida (ensayos clinicos o revisiones
sistematicas) que sirviera para evaluar su seguridad, efectividad y eficacia,
de manera que se clasificaron como pseudoterapias segun la definicion
del mencionado Plan, que considera pseudoterapia a la sustancia,
producto, actividad o servicio con pretendida finalidad sanitaria que no
tenga soporte en el conocimiento cientifico ni evidencia cientifica que
avale su eficacia y su seguridad.

Para las restantes técnicas en las que se localizaron publicaciones
cientificas con la blsqueda realizada, se ha planificado un procedimiento
de evaluacion progresivo, para analizarlas en detalle. En este marco se
incluye la evaluacion de la eficacia y seguridad de las técnicas de
relajacion basadas en la induccién de sensaciones corporales.
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I.1. Descripcion de las técnicas de relajacion
basadas en la induccion de sensaciones
corporales

La relajacion tiene como objetivo reducir el estado de activacion
fisiolégica, facilitando la recuperacién de la calma, el equilibrio mental y la
sensacion de paz interior, por lo que sus efectos también afectan a
procesos emocionales, cognitivos y conductuales [3].

De esta manera, el entrenamiento en relajacion consiste en un
proceso de aprendizaje gradual en la reduccién de la activacion para asi
afrontar de una manera eficaz diversas situaciones [3]. Esta reduccién de
la activacion generalizada del organismo se produce a través del equilibrio
entre el sistema nervioso auténomo y su control sobre el sistema
autonémico y endocrino del cuerpo, generando asi sensaciones de
tranquilidad, que asociadas a la disminucién del tono muscular
(distensién), inducen relajacion muscular [4].

La relajacion es una de las técnicas mas utlizada en las
intervenciones psicolégicas, aplicandose tanto como una estrategia de
intervencién Onica, como de manera complementaria a otros
procedimientos terapéuticos. Existen diferentes tipos de relajacion y
algunos de ellos cuentan con evidencia cientifica para su indicacion en el
manejo y prevencion de diferentes condiciones clinicas, como es el caso
de la relajaciébn muscular progresiva. En relacion con las enfermedades
fisicas, algunas Guias de Practica Clinica (GPC) recomiendan el uso
complementario de la relajacion muscular progresiva en el tratamiento del
dolor [5,6] y también ha demostrado su utilidad en el manejo y prevencion
de nauseas y vomitos inducidos por la quimioterapia en pacientes con
cancer [7,8], asi como en la disminucion de los sintomas fisicos y
psicol6égicos de las personas con virus de inmunodeficiencia humana
(VIH) [9]. En el plano de las enfermedades mentales, la relajacion
muscular progresiva cuenta con evidencia cientifica para su indicacion
también como tratamiento complementario en diferentes trastornos de
ansiedad, como ansiedad generalizada y fobias especificas [10,11] y en la
esquizofrenia [12,13].

Dentro del ambito de la psicologia también se encuentra el
entrenamiento en relajacion autdégena -0 entrenamiento autdgeno-
desarrollado por Johannes Heinrich Schultz a finales de los afios 20 del
siglo pasado, que consiste en alcanzar un estado de relajacion profunda
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a través de representaciones mentales de 6 sensaciones fisicas: pesadez,
calor, funcién cardiaca tranquila y regular, autorregulacién de la
respiracion, calor en el area del abdomen superior y enfriamiento
agradable de la frente [14,15]. Esta técnica, dirigida a conseguir la
relajacion por medio de la sugestion mental, presenta diferentes formas
de aplicacién en funcién de las caracteristicas de cada paciente, por lo
gue su adecuacion y utilidad dependen del grado de motivacién y de la
capacidad de autosugestién de cada persona, asi como de sus niveles
basales de actividad autondmica, entre otras variables [3].

El aprendizaje de esta técnica se basa en tres principios: 1) repeticion
mental durante breves periodos de tiempo de férmulas verbales que
describiesen las distintas respuestas psicofisiolégicas; 2) concentracion
pasiva del paciente; y 3) reduccion de la estimulacién exteroceptiva y
propioceptiva. Se trata de un procedimiento muy estructurado que gira en
torno a dos ciclos o grados: un grado inferior o ejercicios propiamente de
relajacién y un grado superior o ejercicios de imaginacion [3].

En ocasiones, el entrenamiento en relajacion autdégena se ha
relacionado con la autohipnosis por hacer uso de las sugestiones
hipnéticas para inducir estados profundos de relajacion. Sin embargo,
existe controversia en considerar que ambas técnicas sean equiparables
[16]. La autohipnosis es entendida como una forma concreta de aplicacién
de la hipnosis [17] y esta Ultima, segin la Sociedad de Hipnosis
Psicolégica, division 30 de la Asociacién Americana de Psicologia, se
define como un estado de conciencia que involucra atencién enfocada y
conciencia periférica reducida, caracterizada por una mayor capacidad de
respuesta a la sugestion [18].

Del entrenamiento en relajacion autégena basado en la induccion de
sensaciones corporales han surgido algunas adaptaciones como la
relajacion psicosensorial de Vittoz, el método de Wintrebert o el método
de Berges (Anexo 1). También existen otras técnicas de relajacion
inspiradas en el método de Schultz que inducen sensaciones corporales
como la relajacion estatico-dinamica, la relajaciéon psicoanalitica de Sapir
y la relajacién Terapéutica o Psicotonica de Ajuriaguerra (Anexo 1).

Algunos estudios han explorado la aplicacion del entrenamiento
autdgeno en el manejo de diversos problemas fisicos como trastornos
cardiovasculares [19], sintomas motores en enfermedad de Parkinson
[20], cefaleas tensionales, hipertensién, asma, dolor, ansiedad, depresién
leve a moderada, trastornos del suefio [15], en la reduccién del estrés en
personal de enfermeria [21] y en la reduccion de la ansiedad de las
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mujeres antes del parto [22]. El entrenamiento autégeno parece ser una
técnica prometedora para mejorar el bienestar psicologico y la calidad de
vida en personas con problemas crénicos de salud fisica, sin embargo, no
se dispone de revisiones ni GPC que hayan sintetizado la evidencia
disponible para su indicaciéon en esta poblacién [23], ni tampoco de sus
variantes. Este informe se centrara en la evaluacion de la efectividad y
seguridad de estas técnicas para las que existe una mayor incertidumbre
sobre sus potenciales efectos en la prevencioén y tratamiento de diversos
problemas de salud fisica y mental.

No se incluyen, por tanto, la relajacion muscular progresiva ni sus
derivadas, las técnicas de relajacion basadas en la respiracion, ni el
biofeedback debido a la efectividad terapéutica demostrada de estas
técnicas para diferentes condiciones de salud [6,24-28].

Tampoco se incluyen la auto-hipnosis u otras técnicas de relajacion
basadas en la meditacion o repeticion de palabras, ni técnicas de
relajacion en imaginacion o relajacion basada en la imaginacion guiada
odebido a que han sido o estan siendo actualmente evaluadas en otros
informes de ETS dentro del “Plan de Proteccién de la Salud frente a las
pseudoterapias” de la RedETS.

1.2. Descripcion de las indicaciones clinicas

Al igual que en otras técnicas de relajacion, el mecanismo de accién del
entrenamiento autdégeno reside en la interaccion entre los sistemas
endocrino, inmunolégico, neurolégico y psicoldgico participes en la
respuesta de relajacién, contraria a la respuesta al estrés [23,29]. Un
meta-analisis (MA) de 60 estudios publicados entre 1932 y 1999 [15]
encontré efectos positivos del entrenamiento autdgeno sobre los sintomas
clinicos y la angustia psicolégica en personas con varios problemas de
salud cronicos como dolores de cabeza tensionales/migrafia, hipertension,
asma, dolor, ansiedad, depresioén leve a moderada y trastornos del suefio.
Sin embargo, en la actualidad no se dispone de la suficiente evidencia
cientifica que avale especificamente la seguridad y efectividad de las
técnicas de relajaciéon basadas en la induccion de sensaciones corporales
como para establecer su indicacion clinica como alternativa a ninguna
terapia de la medicina tradicional.
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1.3. Opciones terapéuticas habituales de
referencia

Dado que no existen indicaciones especificas para las técnicas de
relajacion basadas en la induccién de sensaciones corporales en el caso
de enfermedades fisicas 0 mentales, no es posible describir las opciones

habituales de tratamiento.
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[1. Alcance y objetivo

El presente informe esta dirigido a profesionales y gestores sanitarios, asi
como a pacientes, sus familiares y la poblacion en general.

Su objetivo es identificar, evaluar criticamente y sintetizar la evidencia
cientifica disponible sobre la efectividad y seguridad de las técnicas de
relajacion basadas en la induccién de sensaciones corporales para el
tratamiento de cualquier indicacion clinica o condicion de salud, en
personas de cualquier edad.
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I11. Metodologia

Este informe se ha realizado de acuerdo a la Guia para la elaboracién y
adaptacion de informes rapidos de evaluacion de tecnologias sanitarias
(ETS) desarrollada en la RedETS [30].

Para alcanzar el objetivo propuesto, se realiz6 una revision
sistematica (RS) de la literatura, basada en la metodologia Cochrane [31].

I11.1. Fuentes de informacion y estrategia de
blasqueda

En la Tabla 1 se describen las bases de datos electronicas consultadas
desde 2006 hasta julio de 2021 (ultimos 15 afios) y en el Anexo 2 se
describen las estrategias de buUsqueda realizadas sin restricciones por
idioma.

Tabla 1. Bases de datos electrénicas consultadas

Base de datos Periodo de busqueda
MEDLINE (Ovid) 2006 - julio 2021
EMBASE (Elsevier) 2006 - julio 2021
Cinahl 2006 - julio 2021
PsycINFO (Ebsco) 2006 - julio 2021
COCHRANE (Wiley) 2006 - julio 2021

El proceso de seleccion de los estudios se realizd por dos revisores de
forma paralela e independiente y, en caso de duda y/o desacuerdo entre
ellos, se acudié a un tercer revisor que comprobd los criterios del protocolo
e intento llegar a un consenso con los otros dos revisores. La seleccion de
los estudios se realizo6 a partir de los resimenes recuperados en las bases
de datos segun los criterios de seleccion establecidos y previa valoracion
de la relevancia para este informe.

A continuacion, se recuperaron las publicaciones completas
(incluyendo todas aquellas en las que su elegibilidad no se podia
determinar por el resumen) y se volvié a comprobar la concordancia con
los criterios de la revision.

Ademas, la basqueda en las diferentes bases de datos electronicas
se complementé con la basqueda manual de referencias a partir de los
estudios incluidos en el informe, asi como mediante la consulta a personas
expertas en el area para identificar otras posibles publicaciones de interés,
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no incluyéndose ningln estudio adicional. Las referencias bibliogréaficas
fueron gestionadas a través del programa Reference Manager 10.

Con el objetivo de evaluar la evidencia disponible dentro del periodo
de busqueda establecido, se han incluido RS que evaluasen al menos un
ensayo controlado aleatorizado (ECA) sobre el entrenamiento autégeno.
Se han excluido aquellos estudios en los que no haya sido posible estimar
el efecto individual del entrenamiento autégeno por aplicarse
conjuntamente con otra técnica (p.e., una intervencion que aplique
entrenamiento autdgeno y biofeedback en comparacién a la no
intervencion).

I11.2. Seleccion de estudios

Los estudios fueron seleccionados siguiendo los criterios de seleccién que
se describen en la Tabla 2 y que corresponden a la siguiente pregunta de
investigacion:

e (Cual es la efectividad y seguridad de las técnicas de relajacion
basadas en la induccién de sensaciones corporales comparadas
con la no intervencién, control activo u otras intervenciones
basadas en la evidencia (OIBE) (p.e., relajaciobn muscular
progresiva) en la mejoria de sintomatologia fisica y mental y
calidad de vida relacionada con la salud, en pacientes con
cualquier enfermedad y poblacion general?

Tabla 2. Criterios de seleccién de los estudios

Criterio Criterios de inclusion Criterios de exclusién
Disefio de estudio - Revisiones sistematicas con y sin - Estudios controlados no
metaanalisis. aleatorizados.
- Ensayos controlados aleatorizados. - Estudios no controlados/series
de casos.

- Estudios observacionales y/o
descriptivos (cuantitativos y/o
cualitativos).

- Revisiones narrativas, cartas al
editor y opiniones de expertos.

- ResUmenes de congresos.

- Tesis doctorales.

Caracteristicas de la - Personas sanas en las que se - Estudios en personas sanas
poblacién pretende prevenir alguna afeccion cuyo objetivo no sea la
clinica. prevencion de patologias y/o no
- Personas de cualquier edad con se informen de medidas
cualquier patologia o condicién relacionadas con variables
clinica. clinicas (reduccion de sintomas,
calidad de vida, efectos
adversos).
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111.3. Valoracién de la calidad de los estudios

La calidad metodolégica y el riesgo de sesgo de los estudios incluidos fue
valorado criticamente por dos revisores de forma independiente y las
discrepancias fueron resueltas por consenso. Los instrumentos utilizados
fueron la escala AMSTAR-2 [32] para las RS y la escala RoB-2 de la
Cochrane [33] para los ECAs.

111.4. Extraccidn de datos y sintesis de la
evidencia

Una vez identificados los estudios a incluir en la revision, se realizé la
extraccion de los datos en un fichero Excel (i.e., identificacién del articulo,
disefio, metodologia, poblacién de estudio, tipo de relajacién y resultados).
En primer lugar, se analizaron las RS incluidas y, posteriormente, se
revisaron los estudios primarios obtenidos, identificando aquellos que
habian sido incluidos en las RS incluidas y los que no (por no ser
identificados en ellas o por haber sido publicados posteriormente).

Se realizé un MA para cada medida de resultado cuando hubo datos
disponibles de al menos tres estudios. Se calculé6 en cada estudio la
diferencia estandarizada (g de Hedges) inter-grupo tanto en el momento
del postratamiento como en el seguimiento, silo ofrecian. En ambos casos
se incluyeron las estimaciones calculadas por intencién de tratar y/o
ajustadas por confusores, si estaban disponibles.

El MA se realiz6 mediante el método de la varianza inversa. Se
consider6 la existencia de heterogeneidad con un valor de significacion p
< 0.10 del estadistico Q de Cochrane, o con un valor de |2 de Higgins [34]
mayor del 50%. En tal caso, se us6 un modelo de efectos aleatorios, en
lugar de efectos fijos. Se realiz6 el siguiente analisis de subgrupos por tipo
de comparador para cada medida de resultado en los diferentes
momentos temporales (post-intervencion y seguimiento):

- Entrenamiento autdgeno versus control: se clasificaron los tipos
de grupo control segln su intensidad: tratamiento habitual y
tratamiento diferido. Se denominar4d "Grupo de tratamiento
diferido" al llamado comuUnmente en la literatura "Lista de espera”
("Waiting list", que consiste en comunicar al participante que una
vez finalizado el estudio podra acceder a la intervencion, es decir,
al programa de entrenamiento autdgeno en este caso), para
diferenciarlo de las listas de espera médicas. Este tipo de grupo
control ha mostrado un efecto nocebo en algunos estudios, por lo
gue se analizo separadamente de la no intervencién/tratamiento
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habitual.

- Entrenamiento autégeno versus otros comparadores: se
incluyeron en esta comparacion los subgrupos de relajacion
muscular progresiva, Mindfulness y realidad virtual.

I11.5. Participacion de los agentes de interés

La implicacién de los agentes con interés en la tecnologia a evaluar se
plante6 desde el inicio del proceso de evaluacién con el objetivo de que
pudieran realizar aportaciones sobre los aspectos relevantes para ellos.

Se realiz6 una invitacion activa a través de correo electrénico a las
organizaciones profesionales y de usuarios relacionadas con las técnicas
de relajacion basadas en la induccion de sensaciones corporales para que
aportaran evidencia cientifica sobre la eficacia clinica y seguridad de la
técnica. Se invitdé Unicamente a aquellas organizaciones que cumplian los
siguientes criterios: ser entidades acreditadas oficialmente en el estado
espafiol, estar relacionadas con las ciencias o el ambito de la salud, y estar
legalmente constituidas (Anexo 3). Se envi6 el protocolo de trabajo a estas
organizaciones junto a un formulario de solicitud de informacién en la que
se explicd que el objetivo era Unicamente la aportaciéon de evidencia
cientifica disponible. Se establecié un plazo de 15 dias para la recepcion
de aportaciones. Se aceptaron también las aportaciones de
organizaciones que no fueron invitadas activamente, siempre y cuando
éstas cumplieran los criterios de participacion mencionados y las
aportaciones se recibieran dentro del mismo plazo de 15 dias. Finalmente
se obtuvo respuesta a esta invitacidn, por parte de dos organizaciones
(Anexo 3).

En mes de junio de 2022 se sometié el informe preliminar a una
revision externa, en la que fueron invitadas a participar organizaciones
relacionadas con la técnica, entre las que se encontraban asociaciones de
pacientes, colegios profesionales y sociedades cientificas. Todas ellas
cumplian los criterios anteriormente citados (ser entidades en el Estado
espafiol, estar relacionadas con las ciencias o el Ambito de la salud, y estar
legalmente constituidas).

Finalmente, participaron en el proceso de revisibn externa dos
organizaciones, recogidas en el Anexo 3. Las observaciones recibidas en
este proceso se muestran en el Anexo 4.
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V. Resultados
V.1 Resultado de la busqueda bibliografica

En la basqueda electrénica se identificaron un total de 3418 referencias,
de las que quedaron 2420 tras eliminar duplicados para revisar por titulo
y resumen (Figura 1 y Figura 2). En la Tabla 3 se describen los resultados
obtenidos en cada una de las bases de datos electronicas consultadas.

Tabla 3. Resultados en las bases de datos electrénicas consultadas

N° de resultados obtenidos
Base de datos (plataforma)

RS ECAs
MEDLINE (Ovid) 542 232
EMBASE (Elsevier) 1375 266
Cinahl 237 93
PsycINFO (Ebsco) 85 297
COCHRANE (Wiley) 291
Total de referencias con duplicados 2530 888
Total de referencias sin duplicados 1834 586

Del total de referencias obtenidas, se seleccionaron 141 (96 RS + 45
ECAs) para su lectura a texto completo, tras la cual finalmente se
incluyeron 13 RS [35—-47] (Figura 1) y 15 ECAs adicionales publicados en
19 referencias [20,23,56—64,48-55] (Figura 2). En el Anexo 5 se describen
las causas de exclusion de los estudios no incluidos.
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Figura 1. Proceso de seleccion de revisiones sistematicas

2530 referencias identificadas
|

v

1834 referencias sin duplicados
|

v

v

96 referencias seleccionadas
por titulo/resumen

v

v

13RS

v

696 referencias duplicadas

1738 referencias excluidas por titulo/resumen

83 referencias excluidas
50 por intervencion
21 por disefio
5 por estudios recogidos en otras RS
5 por idioma
2 no disponibles

Figura 2. Proceso de seleccion de ensayos controlados aleatorizados

888 referencias identificadas
|

v

v

586 referencias sin duplicados
|

—D

v

45 referencias seleccionadas
por titulo/resumen

»

v

15 ECAs (19 referencias)

302 referencias duplicadas

541 referencias excluidas por titulo/resumen

26 referencias excluidas
9 por intervencién/aplicacion
7 por disefio
3 por medidas de resultado
3 por recogerse en RS incluidas
1 por idioma
1 duplicada
2 no disponibles

IV.1.1 Caracteristicas de los estudios incluidos

A continuacion, se sintetizan las caracteristicas mas relevantes de los
estudios seleccionados. La Tablas 1 y 2 del Anexo 6 muestran las
caracteristicas de las RS y de los estudios primarios incluidos,

respectivamente.
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Revisiones sistemaéticas

Se incluyé un total de 13 RS que incluyeron al menos un ECA en el que
se evaluo la efectividad del entrenamiento autégeno.

Las condiciones de salud incluidas fueron migrafias y cefaleas
tensionales en adultos [36,38,41], manejo de dolor en sindrome de
distrofia simpatica refleja, dolor postquirargico [42], trabajo activo de parto
[39], fibromialgia [45], disminucién de ansiedad en pacientes con infarto
de miocardio o bypass coronario, estudiantes con ansiedad, pacientes
sometidos a angioplastia coronaria, sindrome del intestino irritable
[36,37,44], sintomas depresivos en depresion clinica, dermatitis atopica,
fibromialgia [35,46,47], hipertension [40] e insomnio [43].

En total 21 ECAs incluidos en estas RS cumplen criterios para el
presente informe.

Estudios primarios

La variable de salud mas evaluada fue la depresion (en 7 estudios),
seguida de la ansiedad (en 6 estudios) y sintomas cardiacos (en 4
estudios). Las poblaciones incluidas en los estudios tenian las siguientes
condiciones: parkinson, enfermedades cardiovasculares (sindrome
cardiaco X, enfermedad coronaria), hipertensién, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), fibromialgia, cancer mama, VIH, disfuncion
sexual, ictus, mujeres lactantes con ansiedad, fumadores y adultos sanos
(atletas, futbolistas y estudiantes).

IV.1.2 Calidad metodoldgica de los estudios
incluidos

Revisién sistematica

La valoracion de la calidad metodolégica de las RS incluidas, evaluadas
mediante los criterios AMSTAR-2 [32], se muestra en la Tabla 1 del Anexo
7.

En todas las RS evaluadas se describe la pregunta de investigacion,
los criterios de inclusion y el tipo de estudios a incluir en base a su disefio
(Criterios 1 y 3). En las 13 RS incluidas se utilizd6 una estrategia de
busqueda bibliografica exhaustiva y la mayoria especificaron que también
consultaron las listas de referencias vy literatura gris (Criterio 4).

Dos RS contuvieron una declaracion explicita de que el método de la
revision fue establecido con anterioridad a su realizacion y justificaron
cualquier desviacion significativa del protocolo [39,41] (Criterio 2).

En todas las RS salvo en una [47] se explicité que la seleccion de
estudios y la extraccién de datos fue llevada a cabo por pares y se
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describieron las caracteristicas de los estudios incluidos con suficiente
detalle (Criterios 5, 6 y 8). Solo las RS de Kanji et al. [41] y Smith et al. [39]
proporcionaron una lista de estudios excluidos (Criterio 7).

En 3 RS [42,44,47] no se especificé el instrumento utilizado para
evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales incluidos en la
revision. El resto de RS consideraron el riesgo de sesgo de los estudios
individuales al interpretar/discutir los resultados de la revision y utilizaron
las escalas Cochrane, Jadad o Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN) (Criterios 9y 13).

Las 13 RS evaluadas proporcionaron una explicacion satisfactoria y
discutieron cualquier heterogeneidad observada en los resultados de la
revision y solo la RS de Smith et al. [39] informé de las fuentes de
financiacion de los estudios incluidos (Criterios 10 y 14).

Cinco de las RS llevaron a cabo MA [35,39,40,43,44] donde se
usaron métodos apropiados para la combinacién estadistica de resultados
(Criterio 11). Cuatro de las RS con MA [39,40,43,44] proporcionaron
informacién sobre el posible sesgo de publicacién (Criterio 15) y solo la
RS de Smith et al. [39] evalud el impacto potencial del riesgo de sesgo en
estudios individuales sobre los resultados del MA u otra sintesis de
evidencia (Criterio 12).

En la mayoria de RS se informé de cualquier fuente potencial de
conflicto de interés excepto en cuatro [35,41,42,46] (Criterio 16).

ECAs

La Figura 3 muestra un resumen grafico de la valoracion del riesgo de
sesgo. La valoracion completa de la calidad metodolégica de los estudios
incluidos, evaluados mediante la escala RoB-2 de la Cochrane [33], se
describe en la Tabla 2 y Figura 1 del Anexo 7.

Figura 3. Resumen grafico de la valoracion del riesgo de sesgo

Dominio 1: Derivado del proceso de aleatorizacidn - |

Dominio 2: Debido a desviaciones de |as intervenciones previstas | |
Dominio 3: Datos de resultados fattantes [N |

Dominio 4: En la medicion del resultado -:—

Dominio 5: En la seleccidn del resultado reportado _:l

Riesgo de sesgogeneral [ [N

i

0% 25% 50% 74%  100%

l .Bajo riesgo de sesgo I:‘Riesgu de sesgo incierto . Alto riesgo de sesgo ‘

La calificacién de alto riesgo de sesgo en alguno de los dominios
evaluados o la calificacion de riesgo de sesgo incierto en tres o0 mas
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dominios lleva a calificar el estudio con un alto riesgo de sesgo general,
por lo que ninguno de los estudios incluidos fue evaluado con un bajo
riesgo de sesgo [33].

De manera general, cuatro estudios evaluados, reportados en ocho
referencias, proporcionan informacion acerca del proceso de
aleatorizacion y ocultacion de la secuencia [49-51,54,55,58,59]. Los 11
estudios restantes no ofrecen informacién sobre los procedimientos de
cegamiento llevados a cabo.

Dadas las caracteristicas de las intervenciones, ni los instructores de
relajacién ni los participantes pudieron estar cegados a las condiciones de
los grupos, por lo que ningun estudio fue evaluado como bajo riesgo de
sesgo en el Dominio 2 (i.e., efecto de la asignacion a la intervencion). En
tres estudios se llevd a cabo un analisis por intencién de tratar [23,54,60],
en siete estudios los analisis se realizaron con todos los participantes
elegibles después de la aleatorizacion [56,58,59,61-64] y en cinco
estudios (ocho referencias) los analisis se realizaron solo con los
participantes que completaron el estudio, aunque sin observarse un
impacto sustancial en los resultados debido a la falta de analisis de los
participantes en el grupo en que fueron asignados [20,48-53,57].

En relacion al Dominio 3 (i.e., datos de resultados faltantes) todos los
estudios evaluados fueron calificados con bajo riesgo de sesgo salvo uno
[57] en el que algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente
documentados, calificAndolo asi con riesgo incierto de sesgo. En cinco
estudios (siete referencias) pese a que se informé de mas de un 5% de
pérdidas los motivos reportados parecen ser independientes a la
intervencién [23,48,52-55,57].

Tres estudios fueron evaluados con bajo riesgo de sesgo en el
Dominio 4 (i.e., medicion del resultado) debido a que informaron sobre
medidas objetivas (rendimiento motor, nivel de inmunoglobulina A (IgA)
salival y presién sanguinea), por lo que parece poco probable que los
participantes/evaluadores pudieran influir en los resultados [20,56,58].
Cuatro estudios (cinco referencias) fueron evaluados con alto riesgo de
sesgo debido a que la medida de resultado principal fue auto-reportada y
la intervencion so6lo se compard con un grupo de tratamiento diferido, por
lo que es probable que los resultados se vean influenciados por el
conocimiento de la intervencion recibida [49-51,61,64]. Por ultimo, ocho
estudios (diez referencias) se calificaron con riesgo de sesgo incierto, ya
que pese a que la medida principal fue auto-reportada, los grupos tuvieron
protocolos similares, por lo que es probable que las diferencias no se
deban al conocimiento de la intervencién recibida [23,48,52—
55,57,59,60,62].
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Estuvieron disponibles los protocolos de siete estudios (nueve
referencias) para determinar si los resultados se analizaron siguiendo un
plan de andlisis previamente establecido, por lo que en el Dominio 5 (i.e.,
seleccion del resultado reportado) la evaluaciéon se corresponde con un
nivel bajo de riesgo de sesgo [52-55,57-60,63].

IV.2. Descripcion y analisis de resultados

IV.2.1 Seguridad

Solo 1 RS [39] y 3 estudios primarios [20,23,49] presentaron
explicitamente informacion sobre la seguridad del entrenamiento
autégeno. En ninguno de los estudios primarios se observaron eventos
adversos que se pudieran relacionar con la aplicacién del entrenamiento
autodgeno, salvo en Golding et al. (2015) [49] donde se declaré que solo
un paciente informé sobre un efecto adverso (“sensacion extrafia o
borrosa en sus 0jos") que no persistio al finalizar la intervencién.

En la RS de Smith et al. (2018) [39] varias medidas relacionadas con
el trabajo activo de parto y con el momento de posparto se consideraron
como medidas de seguridad, de las cuales tres de ellas (necesidad de
parto vaginal asistido, cesarea y baja puntuacién en el test Apgar) se
informan en el tnico ECA incluido sobre entrenamiento autégeno [65]. No
se encontraron diferencias significativas en ninguna de ellas. Los
resultados de seguridad de las técnicas de relajacion en general
(entrenamiento autdgeno y otras) informados en esta RS concluyeron que
no hubo diferencias significativas en la necesidad asistencial en el parto
vaginal (RR = 0.61; 1C95%: 0.20 a 1.84; cuatro ensayos, 1122 mujeres) 0
en las tasas de ceséareas (RR =0.73; 1C95%: 0.26 a 2.01, cuatro ensayos,
1122 mujeres), aunque la evidencia es de muy baja calidad.

IV.2.2 Efectividad

IV.2.2.1. Revisiones sistematicas

En la tabla 1 del Anexo 8 se muestran los resultados de efectividad de los
estudios incluidos en las RS seleccionadas.

Sintomas fisicos
Cefaleas

La RS de Kaniji et al. (2006) [41] compar0 el entrenamiento autdégeno frente
a biofeedback, hipnosis o tratamiento diferido en el manejo de cefaleas
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tensionales en adultos, incluyendo un total de 7 estudios: 5 ECAs (n = 355
pacientes) y 2 ensayos controlados no aleatorizados (ECNAS) (n = 45). En
el Unico estudio que comparé el entrenamiento autégeno con tratamiento
diferido, el primero fue superior en el indice de cefalea [66] (reduccion del
33% vs. 2%). Ninguno de los estudios incluidos mostr6 que el
entrenamiento autdgeno fuera significativamente superior a las otras
intervenciones. En 2 estudios (n = 49), un ECA [67] y un ECNA [68], el
biofeedback fue significativamente superior al entrenamiento autégeno.
La RS de Seo et al. (2018) [38] evalud el uso del entrenamiento
autégeno solo y en combinacion con otros tratamientos complementarios
frente a relajaciébn muscular progresiva, hipnosis o tratamiento diferido en
el tratamiento de migrafas y cefaleas tensionales en adultos. Incluyeron
un total de 6 ECAs (n =247), de los cuales uno de ellos [69] estuvo incluido
también en la RS de Kanji et al. (2006) [41] y otros 3 aplicaron
entrenamiento autégeno en combinacion de biofeedback frente a la
monitorizacién de sintomas o relajacion muscular progresiva, por lo que
no cumplen criterios del presente informe. Los resultados de los 2 ECAs
restantes mostraron que el entrenamiento autégeno fue mejor que
tratamiento diferido en la disminucién de la cefalea (p = 0.0115, n = 41)
[70], pero no que la relajacion musular progresiva (p = 0.088, n = 36) [71].

Dermatitis atépica

En la RS de Chida et al. (2007) [35] se incluyé 1 ECA (n = 50) [72] que
comparé el entrenamiento autdgeno frente a una intervencion educativa
estructurada para personas con dermatitis atopica en el que se observaron
diferencias significativas a favor del entrenamiento autégeno en la mejoria
de la severidad del eczema (r = -0.76, IC95%, -0.85, —0.60), intensidad de
la picazon (r = -0.695, IC95%, -0.82, -0.51) y frecuencia del rascado (r = -
0.80, 1C95%, -0.89, -0.67).

Dolor

En la RS de Kwekkeboom et al. (2006) [42] sobre técnicas de relajacién
para el manejo del dolor en adultos, se incluyeron 2 ECAs sobre el
entrenamiento autégeno frente a la atencién habitual, uno en sindrome de
distrofia simpatica refleja (n = 18) [73] y otro para la disminucion de la
gravedad del dolor postquirdrgico (n = 20) [74], en ambos casos utilizando
una Escala Visual Analégica (EVA 0-10). Ningun estudio encontrd
diferencias significativas.

La RS Cochrane de Smith et al. (2018) [39] también sobre las técnicas
de relajacion para el manejo del dolor y otras medidas de resultado
relacionadas con el trabajo activo de parto, incluyé 1 ECA (n = 53) sobre
entrenamiento autégeno en comparacion con las técnicas de respiracion
[65]. No se encontraron diferencias significativas en ninguna de las
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medidas de resultado evaluadas (necesidad de aumento de oxitocina;
intensidad de dolor utilizando una escala EVA 0-10; realizacion de
cesarea; puntuaciéon Apgar (< 7) a los 5 minutos; o necesidad de parto
natural asistido).

Por dltimo, la RS de Meeus et al. (2015) [45] sobre diversas
intervenciones psicolégicas para la disminucién del dolor en adultos con
fibromialgia incluyé 1 ECA (n = 32) que compar6é el entrenamiento
autdgeno frente a una terapia integrada grupal con técnicas psicoldgicas
y ejercicio fisico [75]. Se observo que el entrenamiento autégeno fue igual
de efectivo que la terapia integrada en la reduccion del dolor tras la
intervencion, evaluado por medio de un diario del dolor, pero a los 3 meses
obtuvo un resultado significativamente peor.

Esclerosis multiple

En la RS de Molina-Rueda et al. (2009) [46] se incluyé 1 ECA (n = 26) [76]
que compard el entrenamiento autégeno frente a la no intervenciéon en
adultos con esclerosis multiple. No se observaron diferencias significativas
entre grupos en el nivel de fatiga medida a través de la versién abreviada
del Profile of Mood States (POMS-SF). No obstante, se observaron
resultados favorables al entrenamiento autégeno en algunas subescalas
de calidad de vida especifica (Multiple Sclerosis Quality of Life, MSQOL).
Tras 10 semanas de intervencion, las personas que habian sido tratadas
con entrenamiento autégeno percibieron méas energia (p = 0.01, X?>> 0.15)
y menos limitaciones secundarias a sintomas fisicos (p = 0.02) o0 a
problemas emocionales (p = 0.05). No se observaron diferencias
significativas en las subescalas de dolor, funcién sexual, funcion social,
bienestar emocional, estrés relacionado con la salud, percepcion de salud,
salud fisica o funcién cognitiva.

Sindrome del intestino irritable

En la RS de Park et al. (2014) [37] se incluyé 1 ECA (n = 21) [77] que
comparé el entrenamiento autégeno frente a terapia dietética, para la
mejora de los sintomas gastrointestinales en personas con sindrome de
intestino irritable. Tras 8 semanas de intervencion, la tasa de personas con
reduccién de sintomas fue significativamente mayor en el grupo de
entrenamiento autégeno (OR = 10.50, IC95%: 1.36, 81.05). No obstante,
no se observaron diferencias estadisticamente significativas en la
gravedad de los sintomas (Irritable Bowel Syndrome Severity Score,
IBSSS).
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Hipertensién

En la RS con MA de Dickinson et al. (2008) [40] sobre varias técnicas de
relajacién para la disminucién de la presion sanguinea en adultos con
hipertension primaria, se metaanalizaron 25 ECAs (n = 1198), de los
cuales 6 (n = 320) evaluaron la aplicacion del entrenamiento autégeno
frente a la no intervencion o tratamiento diferido. En 5 de esos ECAs no
se evaluo el efecto del entrenamiento autégeno sino en combinacion con
otras técnicas, por lo que solo uno de los estudios (n = 90) cumple con los
criterios del presente informe [78]. En este estudio se observé una
reduccion significativa tanto para la presién sanguinea sistélica (DM =-7.3
mm Hg, IC95%, -12.6, -2.0) como para la diastélica (DM = -2.2mm Hg,
IC95%, -5.2, -0.7) en el grupo de entrenamiento autégeno.

Sintomas psicolégicos
Ansiedad y estrés

La RS de Crawford et al. (2013) [36] sobre diversas intervenciones
psicol6gicas para la disminucién de ansiedad y estrés emocional en
diferentes poblaciones, incluyeron 3 ECAs evaluando el efecto del
entrenamiento autégeno. Uno de ellos (n = 56) [79], también incluido en la
RS de Kanji et al. (2006) [41] comentada anteriormente, comparé el
entrenamiento autdgeno frente a hipnosis, para la mejora del estrés
psicol6gico en personas con cefalea tensional observandose un efecto
significativamente favorable al entrenamiento autégeno tras la
intervencién (p < 0.01) que se mantuvo en el seguimiento a 6 meses (p <
0.05) medido a través del Symptom Checklist-90 (SCL-90). En los otros 2
ECAs (n = 193), uno con personas ingresadas por infarto agudo de
miocardio o cirugia de bypass coronario (n = 100) [80] y otro en
estudiantes de enfermeria (n = 93) [81], se observé un efecto
significativamente favorable al entrenamiento autégeno en comparacion
con tratamiento diferido para la reduccién de la ansiedad (State-Trait
Anxiety Inventory, STAI (p < 0.001) y Hospital Anxiety and Depression
Scale, HADS (p < 0.01)).

En la RS con MA de Manzoni et al. (2008) [44] sobre técnicas de
relajacion en general para el manejo de la ansiedad en diferentes
poblaciones frente a ninguna intervencion, se incluyeron 2 ECAs (n = 109)
sobre el entrenamiento autdgeno. Uno de ellos no cumple con los criterios
del presente informe, ya que el entrenamiento autégeno se aplico
conjuntamente con técnicas de visualizacion. En el segundo ECA (n = 59)
[82], llevado a cabo con pacientes sometidos a angioplastia coronaria, se
observaron diferencias significativas favorables al entrenamiento
autdgeno en la reduccion del estado de ansiedad a los 2 y 5 meses (p
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<0.001) y en el rasgo de ansiedad alos 2 y 5 meses (p < 0.001 y p < 0.04,
respectivamente), medidos a través del STAI.

Por dltimo, la RS de Park et al. (2014) [37] también sobre la
efectividad de las técnicas de relajacidn en general para el tratamiento del
sindrome del intestino irritable, incluyé 1 ECA (n = 21) que comparé el
entrenamiento autégeno frente a terapia dietética para la disminucién de
la ansiedad medida a través del STAI y sintomas gastrointestinales [77].
No se encontraron diferencias significativas en los niveles de ansiedad
entre grupos (g = -0.44, IC95%, -1.31, 0.43).

Depresién

La RS de Morgan et al. (2008) [47] incluyé 2 ECAs que evaluaron el efecto
del entrenamiento autégeno en el tratamiento de la depresion frente a
psicoterapia de grupo y tratamiento diferido (n = 55) [83] y en depresion
no clinica (sintomas depresivos) frente a tratamiento diferido (n = 134)
[84]. Los dos estudios mostraron un resultado significativo favorable al
entrenamiento autdgeno en la reduccién de los sintomas de depresion en
comparacion al tratamiento diferido (sin especificar el instrumento de
medida). Sin embargo, en el estudio con personas con trastornos
depresivos [83], el entrenamiento autdégeno fue menos efectivo que la
psicoterapia de grupo.

La RS de Chida et al. (2007) [35] incluyé 1 ECA (n = 50) que
compararo el entrenamiento autdgeno frente a una intervencion educativa
estructurada para personas con dermatitis atopica en el que se evaluaron
los sintomas clinicos del eczema y depresion [72]. No se encontraron
diferencias significativas en la depresion (escala Center for
Epidemiological Studies-depression, CES-D).

Molina-Rueda et al. (2009) [46] incluyeron 1 ECA (n = 26) en el que
se compar6 el entrenamiento autégeno frente a la no intervencion en
adultos con esclerosis multiple [76]. A las 10 semanas, las puntuaciones
en depresion medidas con la escala CES-D fueron significativamente
menores en el grupo de entrenamiento autdgeno (p < 0.05).

Insomnio

La RS de Lam et al. (2015) [43] sobre diversas intervenciones psicologicas
para el manejo del insomnio en adultos incluyé 1 ECA (n = 32) que
comparo el entrenamiento autdégeno con el tratamiento diferido y placebo
[85]. En relacién a la latencia de suefio, el entrenamiento autégeno fue
superior al tratamiento diferido (DME = -1.36, IC95%: -2.48, -0.24) pero no
a la intervencién placebo (DME = -0.68, IC95%: -1.70, 0.34).
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IV.2.2.2. Estudios primarios

En la Tabla 2 del Anexo 8 se muestran los resultados de efectividad de los
estudios primarios adicionales que han sido incluidos en esta RS.

ENTRENAMIENTO AUTOGENO VS CONTROL
Sintomas fisicos
Capacidad pulmonar

En el estudio de Ortigosa-Méarquez et al. (2015) [64], con atletas sanos (n
= 18), no se encontraron diferencias significativas en el volumen
espiratorio en el primer segundo (FEV1), ni en el flujo respiratorio médximo
en comparacion con el grupo de tratamiento diferido.

Estado funcional

En el estudio de Luciano et al. (2011 y 2013) (n = 216) [54,55] se
observaron mejoras significativas en el estado funcional, medido a través
del cuestionario Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ), en el grupo de
entrenamiento autégeno en comparacion con el grupo de tratamiento
habitual (programa educativo) (p = 0.001), tanto en el postratamiento (8
semanas) como en el seguimiento a los 12 meses.

Presion sanguinea y/o frecuencia cardiaca

Asbury et at. (2009) [48] evaluaron el entrenamiento autégeno en mujeres
con sindrome cardiaco X (n = 53) en comparacién al control diario de
sintomas y no se observaron cambios en la presion arterial ni frecuencia
cardiaca en ningln grupo y tampoco se realizaron comparaciones
intergrupo.

Por otro lado, el estudio de Minowa et al. (2014) [56] en mujeres con
cancer de mama y cirugia programada se encontré que la frecuencia
cardiaca (n = 30), como medida de la actividad del sistema nervioso
parasimpético, fue significativamente mayor en el grupo de entrenamiento
autégeno a los 7 dias de intervencion (séptimo dia posoperatorio), en
comparacion con el grupo de no intervencién. No hubo diferencias
significativas entre los dos grupos el dia antes de la cirugia (p = 0.134), ni
al cabo de 3 dias de entrenamiento (p = 0.698).

Respuesta inmune
En el estudio de Minowa et al. (2014) [56] con mujeres con cancer de

mama Yy cirugia programada (n = 30) se encontré que los niveles de
inmunoglobulina A (slgA), un tipo de anticuerpo presente en la saliva,
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fueron significativamente mas altos a los 7 dias de intervencion (séptimo
dia posoperatorio) en el grupo de entrenamiento autégeno, en
comparacion con el tratamiento habitual (p = 0.049).

Sindrome cardiaco X

En el estudio de Asbury et al. (2009) [48] con mujeres con sindrome
cardiaco X (n = 53) se encontré una reduccién significativa en el grupo de
entrenamiento autégeno tanto en la frecuencia (p = 0.02) como en la
severidad de los sintomas (p < 0.001). Sin embargo, esta diferencia no fue
significativa con respecto al grupo de tratamiento habitual (monitorizacion
diaria de los sintomas).

Sintomas psicolégicos
Ansiedad

Se incluyeron 4 estudios (n = 310) que evaluaron ansiedad auto-reportada
(3 de ellos con el cuestionario HADS y 1 con el cuestionario STAI-rasgo).
Los cuatro estudios incluyeron adultos con alguna patologia clinica:
sindrome cardiaco X [48], ictus [49,50], fibromialgia [54,55] y mujeres
lactantes con ansiedad [61]. Dos estudios compararon el entrenamiento
autodgeno frente al tratamiento habitual y los otros dos frente al tratamiento
diferido. El estudio de Vidas et al. (2011) [61] obtuvo un efecto muy fuerte
a favor de la intervencion (g = -9.70, 1C95%: -12.48, -6.91). Un MA de los
otros tres estudios, que usaron la HADS, también resultd
significativamente favorable al entrenamiento autdégeno en post-
intervencion (g = -0.39, IC95%: -0.63, -0.15; 12 = 0%) (
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Figura 4). En el seguimiento (8 semanas [48], 12 meses [49,50,54,55]), el
efecto fue mayor pero no alcanzé la significacién (g = -0.52, IC95%: -1.11,
0.07; 12 = 64%) (Figura 5).
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Figura 4. Efecto sobre la ansiedad en el postratamiento (entrenamiento autégeno vs.
control)

Entrenamiento autégeno Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference Risk of Bias

Study or Subgroup Mean SD__ Total Mean _ SD Total Weight IV, Random, 85% CI IV, Random, 95% CI ABCDEEF
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Lucian 2011, 2013 607 319 108 7.4 261 108 774%  -0.37 F0.63,-0.10) | 4 020202
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Heterageneity: TauF= 0.00: Ghi*= 0,02, df= 1 (P = 0.88); [F= 0%
Testfor overall effect Z= 2.87 (P = 0.004)

4.1.2 Tratamiento diferido
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Subtotal (95% CI} 9 10 6.1% -0.90 [-1.85, 0.06] e

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect Z=1.84 (P = 0.07)

Total (85% CI) 139 142 100.0%  -0.39[-0.63,-0.15] *

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.18, df = 2 (P = 0.56); F= 0% —

Testfor overall effect Z=3.23 (P = 0.001)

Test for subgroup differences: Chi=1.156, df= 1 (P = 0.28), F=12.4%
Risk of bias legend

(A) Dominio 1: Derivado del proceso de aleatorizacién

(B) Dominio 2: Debido a desviaciones de |as intervenciones previstas
(C) Dominio 3: Datos de rasultados faltantes
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Figura 5. Efecto sobre la ansiedad en el seguimiento (entrenamiento autégeno vs.
control)

Entrenamiento autégeno Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup Mean SD__ Total Mean _ SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI ABCDEF
4.2.1 Tratamiento habitual
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Heterogenelty: Tau®= 0.02; Chi*=1.45,df=1 (P = 0.23); = 31%
Testfor overall effect Z= 1.45 (F = 0.15)

4.2.2 Tratamiento diferido
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Subtotal (95% CI) 7 16.8% 2[-2.72,-0.33] <>

Heterogeneity: Mot applicable

Testior overall effect Z= 2.50 (P = 0.01)

Total (95% CI) 138 139 100.0% 052 [1.11, 0.07] *

Heterogeneity: Tau®= 0.17; Chi*= 5.86, df = 2 (P = 0.05); = 66% —

Testfor overall effect Z=1.72 (P = 0.09)

Testfor subgraup diferences: Chi*= 3.98, df= 1 (P = 0.05), F= 74.9%
Risk of bias legend

(A) Dominio 1: Derivado del proceso de aleatorizacién
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(D) Dominio 4: En la medicién del resultado
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En el estudio de Asbury et at. (2009) [48] no hubo diferencias significativas
en ansiedad especifica, medida a través del cuestionario Cardiac Anxiety
Questionnaire (CAQ), ni en post-intervencion ni en el seguimiento (célculo
propio pues no se ofrecen contrastes intergrupo).

En el estudio de Ortigosa-Marquez et al. (2015) [64] con atletas
sanos, se observaron mejoras significativas en el grupo de entrenamiento
autégeno, pero solo en la subescala de autoeficacia de la escala
Competitive Anxiety (CSAI-2) (p = 0.001) en comparacion con el grupo de
tratamiento diferido.

Depresion
Se incluyeron 5 estudios (n = 331) que evaluaron depresion (dos de ellos

con la escala HADS-D, uno con el cuestionario FIQ-D, otro con la escala
Edinburgh postnatal depression scale (EPDS) y otro con el Patient Health
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Questionnaire-9 (PHQ-9)) en poblacién clinica (sindrome cardiaco X [48],
ictus [51], fibromialgia [54,55], VIH [23] y mujeres lactantes con ansiedad
[61]). Dos estudios compararon el entrenamiento autégeno frente al
tratamiento habitual y los otros tres frente al tratamiento diferido. Al igual
que en el caso de ansiedad, el estudio de Vidas et al. [61] obtuvo un efecto
muy fuerte a favor de la intervencioén (g = -4.86, IC95%: -6.70, -3.02). Un
MA de los 4 estudios restantes resulté significativo en post-intervencion (g
=-0.32, IC95%: -0.54, -0.09, 12 = 0%) (Figura 6) y seguimiento (8 semanas
[48] 0 12 meses [51,54,55]) (g =-0.32, 1IC95%: -0.54, -0.09; 12 = 0%) (Figura
7).

Figura 6. Efecto sobre la depresion en el postratamiento (entrenamiento autégeno vs.
control)
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Figura 7. Efecto sobre la depresion en el seguimiento (entrenamiento autégeno vs.
control)
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Calidad de vida

En el estudio de Asbury et al. (2009) [48] con mujeres con sindrome
cardiaco X, no hubo diferencias significativas en la calidad de vida, medida
a través del Ferrans and Powers Quality of Life Index (QLI), ni en post-
intervencién ni en el seguimiento entre el entrenamiento autégeno y
tratamiento habitual (célculo propio pues no se ofrecen contrastes
intergrupo).

En el estudio de Ramirez-Garcia et al. (2020) [23] no hubo diferencias
significativas en el cuestionario de calidad de vida especifica Medical
Outcomes Survey (MOS-HIV) entre el entrenamiento autégeno y el
tratamiento diferido.

Estrés

El estudio de Kuhimann et al. (2016) [63] con estudiantes de medicina (n
= 183) compar6 el entrenamiento autégeno frente a tratamiento diferido,
no encontrando diferencias significativas en las puntuaciones de estrés
medidas a través del Trier Inventory for the Assessment of Chronic Stress
(TICS) en el momento del posintervencién ni en el seguimiento a los 12
meses.

ENTRENAMIENTO AUTOGENO + INTERVENCIONES BASADAS EN
LA EVIDENCIA (OIBE) VS OIBE

Sintomas fisicos
Disfuncién sexual

En el estudio de Stanton et al. (2019) [60] en mujeres con trastorno de
excitacion sexual se comparo el biofeedback solo vs. combinado con
entrenamiento autdégeno (también se incluyé un grupo de tratamiento
diferido). No se reportan diferencias significativas entre los dos grupos de
intervencién en activacion genital, activacion genital subjetiva y percepciéon
de activacion genital.

Sintomas motores en Parkinson

En el estudio de Ajimsha et al. (2014) [20] con pacientes diagnosticados
de Parkinson se observé una mejora significativa del desempefio motor en
el grupo intervencion (entrenamiento autdgeno + fisioterapia) en
comparacion al grupo control (fisioterapia), a las 8 y 12 semanas (p < 0.01
en ambos casos), medido a través de la escala Unified Parkinson's
Disease Rating Scale (UPDRS).
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ENTRENAMIENTO AUTOGENO VS OIBE
Sintomas fisicos
Capacidad funcional y pulmonar

En el estudio de Rutkowski et al. (2021) [59] se comparo la realidad virtual
frente al entrenamiento autdgeno (grupo control) en un programa de
rehabilitacion pulmonar para pacientes diagnosticados de EPOC. El grupo
de entrenamiento autdgeno mejoro significativamente en la capacidad de
ejercicio medida a través del test de la marcha de 6 minutos (6MWT) (r =
-0.074; p = 0.0002) y en FEV1 (r = -0.066; p = 0.0429) mientras que el
grupo de realidad virtual solo lo hizo en la primera variable. No se ofrecen
contrastes intergrupo. Un célculo propio con las puntuaciones post-
intervencién no ofrecio diferencias significativas entre grupos en el 6MWT
(no se realizé para el FEV1 dado que existian diferencias significativas en
linea base y no se ofrece la desviacion tipica del cambio en las
puntuaciones).

Presion sanguinea

En el estudio de Nolan et al. (2010) [58] en adultos con hipertension, no
encontraron un efecto significativo del entrenamiento autégeno sobre la
presion arterial sistélica y diastélica, mientras que si lo hubo para la
sistdlica en el grupo de entrenamiento conductual neuro-cardiaco con
biofeedback (no se muestran contrastes intergrupo).

Sintomas psicolégicos
Ansiedad

En el estudio de J6zwik et al. (2021) [52,53] en pacientes con enfermedad
coronaria, el grupo de entrenamiento autégeno + rehabilitacién cardiaca
(control) empeorod significativamente (HADS-A, p < 0.001), mientras que
el grupo de realidad virtual + rehabilitacion cardiaca mejoro
significativamente, siendo la diferencia intergrupos significativa (p = 0.01).

Resultados similares se obtuvieron en el estudio de Rutkowski et al.
(2021) [59] con pacientes diagnosticados de EPOC, en el que no
encontraron cambios significativos en el grupo de entrenamiento autdgeno
+ rehabilitacion pulmonar tras la intervencion pero si una disminucién
significativa de la ansiedad en el grupo de realidad virtual (HADS-A, p <
0.0009). No obstante, el estudio informa de puntuaciones
significativamente mayores en el grupo de realidad virtual en linea base.
No se ofrecen contrastes intergrupo.

42 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Depresién

Se incluyeron 3 estudios en el MA de entrenamiento autégeno frente a
OIBES (n = 143) que evaluaron depresion (dos de ellos a través de la
escala HADS-D vy el tercero a través de la escala Profile of Mood States
(POMS), subescala depresion). Dos estudios compararon el
entrenamiento autégeno frente a la realidad virtual en un programa de
rehabilitacion pulmonar (EPOC [59]) o rehabilitacion cardiaca (enfermedad
coronaria [52,53]) y el tercero compar6 el entrenamiento autégeno frente
a la relajacién muscular progresiva en futbolistas [62]. La comparacion con
realidad virtual resulté significativamente favorable a ésta en el
postratamiento (g = 0.34, IC95%: 0.00, 0.68; 12 = 0%), mientras que no
hubo diferencias significativas frente a la relajacion muscular progresiva
(Figura 8).

Figura 8. Efecto sobre la depresion en el postratamiento (entrenamiento autégeno vs.
Otros comparadores)

Entrenamiento autogeno Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup Mean sD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI ABCDEF
5.2.1 Realidad Virtual
Jdizwik 2021 643 386 49 486 348 28 516% 0.44 [0.03, 0.91] i 17972700
Rutkowski 2010 708 3.56 25 604 32 25 36.E% 0.30[-0.26, 0.86] T @028
Subtotal (95% CI) 74 53 88.1% 0.38[0.03,0.74] >

Heterogeneity: Tau*=0.00; Chi*=0.14, df=1 (P=0.70), F= 0%
Testfor overall effect Z= 210 (F = 0.04)

5.2.2 Relajacion Muscular Progresiva

Hashim 2011 455 1.4 8 455 141 8 11.9% 0.00[-0.98, 098] I 228220
Subtotal (95% CI) 8 8 11.9% 0.00 [-0.98, 0.98] i

Heterogeneity: Not applicahle

Testfor overall effect Z=0.00 (P =1.00)

Total (95% CI) 82 61 100.0% 0.34 [0.00, 0.68] >

Heterogeneity: Tau*=0.00; Chi*= 0.67,df=2 (P=072), F= 0%
Testfor overall effect Z=1.97 (P =0.05)

Testfor subgroup differences: Chi*=0.52, df=1 (P=047), F= 0%
Risk of bias legend

(A) Dominio 1: Derivado del proceso de aleatorizacidn

BFER 12
Favorece al EA Favorece al control

(B) Dominio 2: Debido a desviaciones de |as intervenciones previstas
(C) Dominio 3: Datos de resultados faltantes

(D) Dominio 4: En 1a medicién del resultado

(E) Dominio 5: En la seleccién del resultado reportade

(F) Riesgo de sesgo general

Estrés

Se incluyeron tres estudios en el MA (n = 190) que compararon el
entrenamiento autégeno frente a otros comparadores (n = 143) y
evaluaron estrés percibido (dos de ellos a través del cuestionario
Perception of Stress Questionnaire (PSQ) y el tercero a través de la escala
TICS). Dos estudios compararon el entrenamiento autégeno frente a la
realidad virtual en un programa de rehabilitacién pulmonar (EPOC [59]) o
rehabilitacion cardiaca (enfermedad coronaria [52,53]) y el tercero
comparod el entrenamiento autégeno frente al Mindfulness en estudiantes
de medicina [63]. No hubo diferencias significativas en ningun caso (Figura
9). Estos resultados se mantuvieron en el estudio de Kuhimann et al.
(2016) [63], quien realiz6 un seguimiento a los 12 meses.
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Figura 9. Efecto sobre el estrés en el postratamiento (entrenamiento autégeno vs.
Otros comparadores)

Entrenamiento autégeno Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference Risk of Bias
Study or Mean sD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI ABCDEF
5.3.1 Mindfulness
Kuhlmann 2016 18.81 615 32 1858 809 31 339% 0.03 [0.47, 0.52] 120000
Subtotal (95% CI) 32 31 33.9% 0.03 [-0.47,0.52]

Heteragenetty: Mot applicable
Test for overall effect Z=011 (P = 0.91)

5.3.2 Realidad Virtual

Jozwik 2021 5263 1651 49 4875 17.47 28 342% 0.681(0.33,1.30] - 2202800
Rutkowski 2010 558 1419 25 5332 1528 25 3198%  -D17[0.72,030 @028
Subtotal (95% C1) 74 53 66.1% 0.33[-0.63,1.30]

Heterogeneity: Tau?= 0.41, Chi*= 6.86, df=1 (P = 0.009), F= 85%
Testfor overall effect Z= 0.68 (P = 0.50)

Total {95% CI) 106 84 100.0% 0.23 [-0.36, 0.83]
Heterogeneity: Tau®= 0.21; Chi*= 8.21, df= 2 (P = 0.02); 7= 76%

Test for overall effect Z=0.77 (F = 0.44)

Testfor subgroup differences: Chi*= 031, df=1 (P=0.58), F=0%

Risk of bias legend

(A) Dominio 1: Derivado del proceso de aleatorizacidn

I 0 1
Favorece al EA Favorece al control

(B) Dominio 2: Debido a desviaciones de las intervenciones previstas
(C) Dominio 3: Datos de resultados faltantes

(D) Dominio 4: En la medicidn del resultado

(E) Dominio 5: En la seleccidn del resultado reportado

(F) Riesgo de sesgo general

Calidad de vida

En el estudio de Ramirez-Garcia et al. (2020) [23], con personas afectadas
por el virus de la inmunodeficiencia humana, no se realizan contrastes
intergrupo en el cuestionario especifico Medical Outcomes Survey (MOS-
HIV) entre entrenamiento autégeno y relajacién muscular progresiva. Un
célculo propio con las diferencias de ambos grupos frente al control no
resultd significativo (p = 0.81).

Consumo de sustancias

En el estudio de Mueller et al. (2012) [57] con adultos fumadores, no se
observaron diferencias significativas entre el entrenamiento autégeno y el
grupo de terapia cognitivo-conductual en la tasa de cese del consumo de
tabaco ni en su reduccion.

Psicopatologia general
En el estudio de Kuhlmann et al. (2016) [63] con estudiantes de medicina,
no se observaron diferencias significativas entre el grupo de

entrenamiento autdgeno y el de Mindfulness en el estado psicopatoldgico
medido a través del inventaro Brief Symptom Inventory (BSI) (p = 0.087).
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V. Discusion

Enla RS llevada a cabo en este informe sobre la efectividad y la seguridad
de las técnicas de relajacion basadas en la induccion de sensaciones
corporales, no se ha identificado ninguin estudio que aplicara la relajacién
psicosensorial de Vittoz, relajacion estatico-dinamica, relajacion
psicoanalitica de Sapir, relajacion terapéutica o psicotonica de
Ajuriaguerra, el método de Wintrebert o el método de Berges, propiamente
definidas, por lo que la evaluacion se restringe a la relajacion autégena o
entrenamiento autégeno de Schultz.

La evidencia encontrada muestra una serie de limitaciones
importantes: se trata de estudios con riesgo de sesgo alto o incierto,
debido a los pequefios tamafios muestrales en general, la imposibilidad
de cegar a los participantes y la falta de informacién general sobre el
ocultamiento de la asignacién en muchos estudios. Los estudios incluidos
en esta RS son muy heterogéneos en cuanto a las poblaciones
estudiadas, medidas de resultado principales, duracién de la intervencion
y periodo de seguimiento. Este nivel de variabilidad dificulta la validez de
las conclusiones, dado, ademads, el bajo nimero de estudios para cada
variable de resultado evaluada (uno o dos en la mayoria de los casos).
Las poblaciones incluidas tenian, mayoritariamente, enfermedades fisicas
y hay muy pocos estudios con muestras diagnosticadas de trastornos
psiquiatricos.

Las variables de salud mas evaluadas fueron depresion y ansiedad.
Los resultados de los MA realizados ofrecen resultados favorables al
entrenamiento autdgeno sobre el tratamiento diferido/no intervencion en
el manejo de sintomas de ansiedad y depresion en diferentes poblaciones
clinicas (sindrome cardiaco X, fibromialgia, ictus y mujeres en periodo de
lactancia, dolor), siendo estos resultados similares a los de las RS
incluidas [36,44]. RS previas sobre el uso del entrenamiento autégeno
para la reduccién del estrés y ansiedad sugieren que su efecto es positivo,
aunque destacan limitaciones metodoldgicas similares a las de este
informe [86]. En otras variables y condiciones de salud evaluadas se
observé un efecto beneficioso del entrenamiento autdgeno en el manejo
de cefaleas, dermatitis atdpica, algunas dimensiones de calidad de vida
en esclerosis multiple, sindrome de intestino irritable, insomnio, respuesta
inmune (niveles de inmunoglobulina A) en cancer de mama y estado
funcional de personas con fibromialgia. Afiadido a la fisioterapia, el
entrenamiento autdbgeno también mostré beneficios en la reduccion de
sintomas motores de pacientes con Parkinson.
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Al comparar el entrenamiento autégeno con otras intervenciones
estructuradas y basadas en la evidencia, se observo que su efectividad no
fue superior a la rejalacién muscular progresiva, psicoterapia de grupo,
terapia dietética o técnicas de respiracién para el manejo de depresion,
sindrome del intestino irritable, rehabilitacion cardiacopulmonar o
disminucién del dolor crénico, quirtrgico o de parto. El biofeedback y la
realidad virtual se mostraron superiores al entrenaminento autégeno en la
reduccion de cefaleas y sintomas de ansiedad/depresion,
respectivamente. Los resultados de otro MA recientemente publicado
destacan efectos beneficiosos del entrenamiento autdégeno para reducir el
dolor crénico aunque también destacan la alta probabilidad de sesgo en
estos resultados, sugiriendo asi realizar ECAs de alta calidad
metodoldgica para respaldar estos resultados [87].

En relacién a la seguridad, solo 1 RS [39] y 3 ECAs [20,23,50]
incluidos en este informe indicaron explicitamente informacién sobre la
seguridad del entrenamiento autégeno, no observandose eventos
adversos que se pudieran relacionar con su aplicacién a excepcion de un
paciente en el ECA de Golding et al. (2015) [49]. Este hecho posiblemente
refleja la asuncién implicita de la seguridad de esta técnica.

El entrenamiento autégeno, como cualquier técnica, se deberia
instruir y/o admnistrar por un terapeuta capacitado, con la frecuencia
adecuada y durante un periodo suficientemente largo, como para poder
obtener el mejor resultado posible [15,86]. Al igual que en otras RS
recientes sobre esta técnica, se ha utilizado como criterio de exclusion la
aplicacion del entrenamiento autdgeno en combinacion a otra técnica que
no permita determinar la efectividad individual del entrenamiento autdégeno
[38]. Este escenario se ha observado comunmente en la literatura al
aplicar el entrenamiento autégeno junto al biofeedback con
electromiografia, una técnica que ha mostrado eficacia para la cefalea
tensional y la migrafia por si misma [38,88,89]. En este sentido, la eficacia
terapéutica del entrenamiento autégeno podria ser considerada un
elemento adicional dentro de programas de intervencién multicomponente
y potenciar asi el efecto de otras técnicas de relajacion [90-93], pero sin
que quede clara cual es la eficacia diferencial que afiade la técnica, por lo
que se necesitan nuevos estudios que confirmen su utilidad especifica.

La principal limitacion metodolégica de la RS llevada a cabo en este
informe, es la posibilidad de que no se hayan incluido en el analisis
estudios relevantes como resultado de su no publicacion, porque lo estén
en una lengua distinta del inglés o castellano, por haberse publicado en
revistas no indexadas o por estar fuera del rango temporal aplicado. Pese
a que la busqueda en las diferentes bases de datos electronicas se
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complement6 con la bisqueda manual de referencias a partir de los
estudios incluidos en el informe, asi como mediante la consulta a los
agentes implicados, no se realizé una bisqueda formal en bases de datos
de literatura gris.

Por otra parte, no se ha realizado una valoracién sistematica de la
calidad de la evidencia mediante el sistema Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation (GRADE). Sin embargo, puede
afirmarse que la evidencia disponible es de baja calidad, dado el bajo
namero de estudios (lo que incide en la impresicién de los resultados) y el
riesgo de sesgo que presentan.
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V1. Conclusiones

48

El entrenamiento autégeno es la Unica técnica de relajacion
basada en la induccion de sensaciones corporales que dispone
de evidencia publicada, pero con muy pocos estudios para cada
condicién clinica evaluada. Ademas, el riesgo de sesgo de los
estudios identificados es alto o incierto, debido a los pequefios
tamafios muestrales, imposibilidad de cegamiento y otras
limitaciones metodoldgicas. Por tanto, la calidad de la evidencia
puede considerarse baja.

Con las limitaciones descritas sobre la validez, los resultados
indican que este tipo de relajacién podria producir algin efecto
beneficioso sobre los niveles de ansiedad y depresion. Sin
embargo, los efectos obtenidos han sido de intensidad pequefia-
moderada y no esta clara su relevancia clinica.

Los resultados sugieren que el entrenamiento autdgeno es
significativamente mejor que el tratamiento habitual, tratamiento
diferido o no intervencion en diversos sintomas fisicos, pero no
cuando se compara con otras intervenciones como el
biofeedback, psicoterapia o realidad virtual, obteniendo peores
resultados que éstas en algunos casos.

Muy pocos estudios evaluaron la aparicién de efectos adversos,
sin perjuicios observables, por lo que es necesario seguir
evaluando la seguridad de estas técnicas.
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Anexos

Anexo 1. Informacién adicional sobre la técnica

Del entrenamiento en relajacién autégena basado en la induccién de
sensaciones corporales han surgido algunas adaptaciones y variaciones

como:

Relajacion psicosensorial de Vittoz: consiste en la identificacién
de las sensaciones corporales, que permiten sentir y localizar las
diferentes partes del cuerpo (cabeza, brazos, piernas...) y las
sensaciones que vienen del exterior (ruidos, colores, olores...);
disminucién del estado de contraccion muscular por medio de la
relajacién y sensacion de pesadez; focalizacion de la atencién en
sensaciones corporales.

Método Wintrebert: se trata de una técnica dirigida a nifios que
comienza con la indicacion de tumbarse y mantenerse inmovil, de
forma que el instructor, por medio de contactos ligeros, le indica

las diversas partes de su cuerpo a las que afade mensajes
verbales como “Piensa que tu mano esta relajada”l.

Método de Berges: es un método de relajacién pasivo dirigido a
nifios y basado en la sugestion y consignas de tipo verbal, tactil y

propioceptivas?.

Existen otras técnicas de relajacion inspiradas en el método de
Schultz que inducen sensaciones corporales como:

Relajacion estatico-dindmica: comienza con ejercicios en
decubito supino y en posicion sentada, practicados en
inmovilidad, ejercicios de concentracibn en sensaciones
corporales e induccién a la sensacion de pesadez corporal, y que
estan inspirados en la primera fase del entrenamiento autégeno.
A estos ejercicios estaticos se suman rapidamente estiramientos,
movilizaciones activas y pasivas, oscilaciones pendulares,
movilizaciones lentas, elevaciones lentas seguidas de caidas

1 Gémez Marmol A, La relajacion en nifios: principales métodos de aplicacion - Dialnet. EmasF Rev Digit
Educ fisica [Internet]. 2013;4(24).
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libres o lentas, apoyo sobre los diferentes segmentos corporales
y respiracion profunda ralentizada?.

e Relajacidn psicoanalitica de Sapir: esta técnica se enmarca en
el psicoandlisis donde, a través de inducciones verbales y tactiles,
se dirige a la persona a escuchar sus sensaciones corporales y
vincularlas con su historia, constituyendo asi una via de acceso al
inconsciente.

o Relajacion Terapéutica o Psicoténica de Ajuriaguerra: utiliza
en una primera fase la técnica de relajacion muscular progresiva,
para llegar a un estado de relajacién que permita tomar conciencia
de las propias tensiones y aprender a actuar voluntariamente
sobre el tono muscular; posteriormente, se utiliza la relajacion
autdgena para producir sensaciones de calor y pesadezS.

2 Jarreau R, Klotz R. Incidences psychologiques et thérapeutiques de la relaxation statico-dynamique.
Psychother Psychosom. 1972;21(1/6):71-4.

3 Martinez Gonzalez-Mohino D. Andlisis de las Principales Técnicas de Relajacion Occidentales
Aplicables al Marco Escolar de la Educacion Fisica. 2017.
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Anexo 2. Estrategia de busqueda

Revisiones sisteméticas

Medline
1 Relaxation Therapy/ or (relax* adj (therap* or techni*)).ti,ab. 8047
2 (Autogen* adj (training or relaxation or Schultz)).ti,ab. 704
3 ((autoconcentrative or Static-dynamic or Sapir or psychoanalytic or 3209

Psychotonic or Ajuriaguerra or Therapeutic or Wintrebert or Berges)
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adj2 (relax* or technique®)).ti,ab.
lor2or3

systematic$ reviews.ti,ab.
meta-analysis as topic/
meta-analytic$.ti,ab.
meta-analysis.ti,ab,pt.
metanalysis.ti,ab.
metaanalysis.ti,ab.

meta analysis.ti,ab.
meta-synthesis.ti,ab.
metasynthesis.ti,ab.

meta synthesis.ti,ab.
meta-regression.ti,ab.
metaregression.ti,ab.

meta regression.ti,ab.

(synthes$ adj3 literature).ti,ab.
(synthes$ adj3 evidence).ti,ab.
integrative review.ti,ab.

data synthesis.ti,ab.

(research synthesis or narrative synthesis).ti,ab.
(systematic study or systematic studies).ti,ab.

(systematic comparison$ or systematic overview$).ti,ab.

evidence based review.ti,ab.
comprehensive review.ti,ab.
critical review.ti,ab.
quantitative review.ti,ab.
structured review.ti,ab.
realist review.ti,ab.

realist synthesis.ti,ab.

or/5-31

review.pt.

medline.ab.

pubmed.ab.

cochrane.ab.

embase.ab.

cinahl.ab.

psyc?lit.ab.

psyc?info.ab.

(literature adj3 search$).ab.
(database$ adj3 search$).ab.
(bibliographic adj3 search$).ab.
(electronic adj3 search$).ab.

11755
214869
20027
8081
205451
340
1697
176754
1060
373
1060
9512
783
9512
4274
12897
3643
12360
4354
13115
3775
2168
18252
17066
723
905
405
259
408030
2827161
132649
146328
100023
111812
32891
915
42921
71331
72710
2993
26016
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46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73

74
75
76
7
78
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80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97

(electronic adj3 database$).ab.
(computeri?ed adj3 search$).ab.
(internet adj3 search$).ab.
included studies.ab.

(inclusion adj3 studies).ab.
inclusion criteria.ab.

selection criteria.ab.

predefined criteria.ab.
predetermined criteria.ab.
(assess$ adj3 (quality or validity)).ab.
(select$ adj3 (study or studies)).ab.
(data adj3 extract$).ab.

extracted data.ab.

(data adj2 abstracted).ab.

(data adj3 abstraction).ab.
published intervention$.ab.
((study or studies) adj2 evaluat$).ab.
(intervention$ adj2 evaluat$).ab.
confidence interval$.ab.
heterogeneity.ab.

pooled.ab.

pooling.ab.

odds ratio$.ab.

(Jadad or coding).ab.

or/34-68

33 and 69

review.ti.

71 and 69

(review$ adj4 (papers or trials or studies or evidence or
intervention$ or evaluation$)).ti,ab.
320r700r72o0r73

letter.pt.

editorial.pt.

comment.pt.

75 o0r 76 or 77

74 not 78

exp animals/ not humans/

79 not 80

4 and 81

limit 82 to yr="2006 -Current"
Randomized Controlled Trials as Topic/
randomized controlled trial/
Random Allocation/

Double Blind Method/

Single Blind Method/

clinical trial/

clinical trial, phase i.pt.

clinical trial, phase ii.pt.

clinical trial, phase iii.pt.

clinical trial, phase iv.pt.

controlled clinical trial.pt.
randomized controlled trial.pt.
multicenter study.pt.

clinical trial.pt.
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35574
3693
3671

30332

19516

101104

32294
2171
1136

91319

75081

74943

16653
5760
1915

200
208099
12766
465679
187863
103131
13741
303291
203021
1643839
270226
544637
186126
211304

664710
1142636
572843
917181
1975555
648951
4857742
633859
756

542
146048
536992
105562
165715
30476
529733
21923
35283
18664
2131
94278
536992
298675
529733

63



98 exp Clinical Trials as topic/

99  0r/84-98

100 (clinical adj trial$).tw.

101  ((singl$ or doubl$ or treb$ or tripl$) adj (blind$3 or mask$3)).tw.

102 PLACEBOS/

103 placebo$.tw.

104 randomly allocated.tw.

105 (allocated adj2 random$).tw.

106 0or/100-105

107 99 or 106

108 case report.tw.

109 letter/

110 historical article/

111  or/108-110

112 107 not 111

113 4 and 112

114  limit 113 to yr="2006 -Current"

Embase

106  #5 AND #104 AND [2006-2021]/py

105 #5 AND #104

104 #102 NOT #103

103 ‘conference abstract':it

102 #100 NOT #101

101 ‘cochrane database of systematic reviews*':jt OR 'the cochrane
database of systematic reviews':jt

100  #98 NOT #99

99 (‘animal’ OR 'nonhuman'’) NOT ‘human'/exp

98 #94 NOT #97

97 #95 OR #96

96 ‘editorial':it

95 letter:it

94 #49 OR #89 OR #91 OR #92 OR #93

93 (retriev* NEAR/10
(papers OR trials OR studies OR evidence OR intervention* OR ev
aluation* OR outcome* OR findings)):ti,ab

92 (review* NEAR/10 (papers OR trials OR 'trial
data’ OR studies OR evidence OR intervention* OR evaluation* O
R outcome* OR findings)):ti,ab

91 #87 AND #90

90 review:ti

89 #87 AND #88

88 review:it

87 #50 OR #51 OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR
#58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 O
R #66 OR #67 OR #68 OR #69 OR #70 OR #71 OR #72 OR #73
OR #74 OR #75 OR #76 OR #77 OR #78 OR #79 OR #80 OR #81
OR #82 OR #83 OR #84 OR #85 OR #86

86 ‘evidence-based'ti,ab

85 jadad:ab OR coding:ab

84 'odds ratio*:ab

83 pooling:ab

82 pooled:ab

81 heterogeneity:ab
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(literature review' NEAR/2 'side effect*'):ti,ab

(review NEAR/3 'scientific literature'):ti,ab

'systematic* literature research*':ti,ab
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420,556
13,426
228,343
186
1,913
7,688
15,268
69,351
75,318
88,16
1,189
2,281
32,413
118,072
15,994
22,012
3,725
3,97
30,557
21,355
2,483
59,334
62,004
6,467
22,035
981
24,103
85,375
81,877
107,39
117,904
457,479

32,282
21,167
2,574
16,721
153
226
943
693
8,011
16,112
13,949
3,289
13

16

1,594
267
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31 (systematic NEAR/2 search*):ti,ab 25,055

30 'systematic comparison*':ti,ab OR 'systematic overview*'ti,ab 3,155
29 'systematic study':ti,ab OR 'systematic studies':ti,ab 11,476
28 ‘research synthesis':ti,ab OR ‘narrative synthesis':ti,ab 2,367
27 'data synthesis"ti,ab 11,899
26 'integrative review':ti,ab 2,021
25 (synthes* NEAR/2 qualitative):ti,ab 2,081
24 (synthes* NEAR/3 evidence):ti,ab 9,063
23 (synthes* NEAR/3 literature):ti,ab 3,131
22 'meta regression':ti,ab 7,133
21 'metaregression':ti,ab 869
20 'meta-regression':ti,ab 7,133
19 'meta synthesis':ti,ab 674
18 'metasynthesis"ti,ab 288
17 'meta-synthesis':ti,ab 674
16 'meta analysis':ti,ab 147,324
15 'metaanalysis':ti,ab 6,956
14 'metanalysis':ti,ab 470
13 'meta-analysis':ti,ab 147,324
12 'meta-analityc*':ti,ab 0
11 'meta analysis (topic)' 38,062
10 'meta analysis' 226,151
9 'systematic review (topic)' 22,481
8 'systematic review' 235,143
7 'systematic* literature review*":ti,ab 11,845
6 'systematic review':ti,ab 140,378
5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 18,504
4 ((autoconcentrative OR 'static- 4,848

dynamic' OR sapir OR psychoanalytic OR psychotonic OR ajuriag
uerra OR therapeutic OR wintrebert OR berges) NEAR/2
(relax* OR technique*)):ti,ab

3 (autogen* NEAR/1 (training OR relaxation OR schultz)):ti,ab 1,087
2 (relax* NEAR/1 (therap* OR technig*)):ti,ab 3,627
1 'relaxation training'/exp 11,179
Cinahl

S9 S7 AND S8 237

S8 (Tl (systematic* n3 review*)) or (AB (systematic* n3 review*)) or (TI
(systematic* n3 bibliographic*)) or (AB (systematic* n3 bibliographic*))
or (Tl (systematic* n3 literature)) or (AB (systematic* n3 literature)) or
(Tl (comprehensive* n3 literature)) or (AB (comprehensive* n3
literature)) or (TI (comprehensive* n3 bibliographic*)) or (AB
(comprehensive* n3 bibliographic*)) or (TI (integrative n3 review)) or
(AB (integrative n3 review)) or (JN “Cochrane Database of Systematic
Reviews”) or (Tl (information n2 synthesis)) or (Tl (data n2 synthesis))
or (AB (information n2 synthesis)) or (AB (data n2 synthesis)) or (TI
(data n2 extract*)) or (AB (data n2 extract*)) or (Tl (medline or pubmed
or psyclit or cinahl or (psycinfo not “psycinfo database”) or “web of
science” or scopus or embase)) or (AB (medline or pubmed or psyclit or
cinahl or (psycinfo not “psycinfo database”) or “web of science” or
scopus or embase)) or (MH “Systematic Review”) or (MH “Meta
Analysis”) or (Tl (meta-analy* or metaanaly*)) or (AB (meta-analy* or
metaanaly*))

S7 S10RS2O0RS30RS4 1,777

230,657
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S6 S10RS2O0RS30RS4

S5 S10RS2O0R S30R S4

S4  TI ((relax* n1 (therap* or techni*)) ) OR AB ( (relax* n1 (therap* or
techni*)) )

S3 Tl (((autoconcentrative or Static-dynamic or Sapir or psychoanalytic or
Psychotonic or Ajuriaguerra or Therapeutic or Wintrebert or Berges) n2
(relax* or technique*)) ) OR AB ( ((autoconcentrative or Static-dynamic
or Sapir or psychoanalytic or Psychotonic or Ajuriaguerra or
Therapeutic or Wintrebert or Berges) n2 (relax* or technique*)) )

S2 Tl ((Autogen* nl (training or relaxation or Schultz)) ) OR AB ( Autogen*
nl (training or relaxation or Schultz)) )

S1 DE "Relaxation Therapy" OR DE "Progressive Relaxation Therapy"

PsycINFO

S8 S10RS2O0RS30RS4

S7 S10ORS2O0RS30RS4

S6 S1O0R S2O0R S30R S4

S5 S10RS2O0RS30RS4

S4  TI ((relax* n1 (therap* or techni*)) ) OR AB ( (relax* n1 (therap* or
techni*)) )

S3 Tl (((autoconcentrative or "Static-dynamic" or Sapir or psychoanalytic
or Psychotonic or Ajuriaguerra or Therapeutic or Wintrebert or Berges)
n2 (relax* or technigue*)) ) OR AB ( ((autoconcentrative or "Static-
dynamic" or Sapir or psychoanalytic or Psychotonic or Ajuriaguerra or
Therapeutic or Wintrebert or Berges) n2 (relax* or technique®)) )

S2 Tl ((Autogen* nl (training or relaxation or Schultz)) ) OR AB ( Autogen*
nl (training or relaxation or Schultz)) )

S1 DE "Relaxation Therapy" OR DE "Progressive Relaxation Therapy"

Cochrane

#1  MeSH descriptor: [Relaxation Therapy] explode all trees

#2  (relax* NEAR/1 (therap* or techni*))

#3  (Autogen* NEAR/1 (training or relaxation or Schultz))

#4  ((autoconcentrative or "Static-dynamic" or Sapir or psychoanalytic or
Psychotonic or Ajuriaguerra or Therapeutic or Wintrebert or Berges)
NEAR/2 (relax* or technique*))

#5  #1 or #2 or #3 or #4 con fecha de publicacién en la Biblioteca Cochrane
Entre Jan 2006 y Dec 2021

#6 RS 2006-2021

Estudios primarios

Medline

1
2

©oo~NOO O~ w

(Autogen* adj (training or relaxation or Schultz)).ti,ab.
((autoconcentrative or Static-dynamic or Sapir or psychoanalytic or
Psychotonic or Ajuriaguerra or Therapeutic or Wintrebert or Berges)
adj2 (relax* or technique®)).ti,ab.

lor2

systematic$ review$.ti,ab.

meta-analysis as topic/

meta-analytic$.ti,ab.

meta-analysis.ti,ab,pt.

metanalysis.ti,ab.

metaanalysis.ti,ab.
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1,777
2,533

1,422

1,042

129
7,806

85
3,456
3,456
11,92
2,121

4,989

958

5,051

1972
2929

350
1332

3954

291

704
3214

3916
216942
20092
8139
206961
346
1698
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10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58

60
61
62
63

68

meta analysis.ti,ab.

meta-synthesis.ti,ab.

metasynthesis.ti,ab.

meta synthesis.ti,ab.

meta-regression.ti,ab.

metaregression.ti,ab.

meta regression.ti,ab.

(synthes$ adj3 literature).ti,ab.

(synthes$ adj3 evidence).ti,ab.

integrative review.ti,ab.

data synthesis.ti,ab.

(research synthesis or narrative synthesis).ti,ab.
(systematic study or systematic studies).ti,ab.

(systematic comparison$ or systematic overview$).ti,ab.

evidence based review.ti,ab.
comprehensive review.ti,ab.
critical review.ti,ab.

quantitative review.ti,ab.
structured review.ti,ab.

realist review.ti,ab.

realist synthesis.ti,ab.

or/4-30

review.pt.

medline.ab.

pubmed.ab.

cochrane.ab.

embase.ab.

cinahl.ab.

psyc?lit.ab.

psyc?info.ab.

(literature adj3 search$).ab.
(database$ adj3 search$).ab.
(bibliographic adj3 search$).ab.
(electronic adj3 search$).ab.
(electronic adj3 database$).ab.
(computeri?ed adj3 search$).ab.
(internet adj3 search$).ab.
included studies.ab.

(inclusion adj3 studies).ab.
inclusion criteria.ab.

selection criteria.ab.

predefined criteria.ab.
predetermined criteria.ab.
(assess$ adj3 (quality or validity)).ab.
(select$ adj3 (study or studies)).ab.
(data adj3 extract$).ab.
extracted data.ab.

(data adj2 abstracted).ab.

(data adj3 abstraction).ab.
published intervention$.ab.
((study or studies) adj2 evaluat$).ab.
(intervention$ adj2 evaluat$).ab.
confidence interval$.ab.
heterogeneity.ab.

178212
1071
373
1071
9617
788
9617
4320
13026
3684
12412
4428
13157
3796
2176
18423
17130
728
906
408
261
411053
2836609
133542
147892
100847
112854
33184
915
43406
71913
73359
3019
26220
35879
3703
3683
30699
19671
101806
32398
2191
1140
91926
75512
75486
16741
5785
1924
201
209171
12844
468235
189040
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#35  #3 AND #33 AND [2006-2021]/py 266

#34  #3 AND #33 440
#33  #23 NOT #32 1,823,557
#32  #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 6,787,956
#31  ‘'note'/it 737,118
#30  ‘editorial’/it 589,513
#29  'conference proceeding'/it 0
#28  'conference abstract'/it 3,293,251
#27  'conference paper'/it 749,308
#26  'abstract report/de OR 'letter'/de 1,084,800
#25  'case report'ti,ab 388,379
#24  'case study'/de 58,795

#23  #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 O
R #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 2,100,849
OR #21 OR #22

#22  'prospective study'/de 500,308
#21  placebo*:ti,ab 284,931
#20  ((treble OR triple) NEAR/1 blind*):ti,ab 1,015
#19  'double blind*"ti,ab 196,554
#18  'single blind*"ti,ab 22,356
#17  (random* NEAR/2 allocat*):ti,ab 38,813
#16  rctiti,ab 31,466
#15  ‘'randomi*ed controlled trial*':ti,ab 194,912
#14  'placebo’/de 336,229
#13  'crossover procedure'/de 58,081
#12  'double blind procedure'/de 157,909
#11  'single blind procedure'/de 34,003
#10  'randomization'/exp 81,184
#9 '‘phase 4 clinical trial'/de 3,304
#8 '‘phase 3 clinical trial'/de 38,105
#7 'multicenter study'/de 206,417
#6 ‘controlled clinical trial'/de 426,215
#5 ‘randomized controlled trial'/de 536,242
#4 ‘clinical trial'/de 963,806
#3 #1 OR #2 5,946

#2 ((autoconcentrative OR 'static-
dynamic' OR sapir OR psychoanalytic OR psychotonic OR ajuriag

uerra OR therapeutic OR wintrebert OR berges) NEAR/2 hED
(relax* OR technique*)):ti,ab
#1 (autogen* NEAR/1 (training OR relaxation OR schultz)):ti,ab 1,088
Cinahl
S21 S3 AND S19 297
S20 S3 AND S19 405

S19 S50R S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 OR S12 OR S13 1,748,292
OR S14 OR S15 OR S16 OR S17 OR S18

S18 TX allocat* random* 24,609
S17 (MH "Quantitative Studies") 29,899
S16 (MH "Placebos") 13,306
S15 TX placebo* 131,57
S14 TXrandom* allocat* 24,609
S13 (MH "Random Assignment") 68,929
S12 TXrandomi* control* trial* 327,31
S11  TX ((singl* n1 blind*) or (singl* n1 mask*) ) 24,254
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S10 TX ((doubl* n1 blind*) or (doubl* n1 mask*) )

S9  TX( (tripl* n1 blind*) or (tripl* n1 mask*) )

S8  TX( (trebl* n1 blind*) or (trebl* n1 mask*) )

S7  TXclinic* nl trial*

S6  PT Clinical trial

S5  (MH "Clinical Trials+")

S4 (Tl (systematic* n3 review*)) or (AB (systematic* n3 review*)) or (TI
(systematic* n3 bibliographic*)) or (AB (systematic* n3
bibliographic*)) or (Tl (systematic* n3 literature)) or (AB (systematic*
n3 literature)) or (Tl (comprehensive* n3 literature)) or (AB
(comprehensive* n3 literature)) or (Tl (comprehensive* n3
bibliographic*)) or (AB (comprehensive* n3 bibliographic*)) or (Tl
(integrative n3 review)) or (AB (integrative n3 review)) or (JN
“Cochrane Database of Systematic Reviews”) or (Tl (information n2
synthesis)) or (Tl (data n2 synthesis)) or (AB (information n2
synthesis)) or (AB (data n2 synthesis)) or (T| (data n2 extract*)) or
(AB (data n2 extract*)) or (Tl (medline or pubmed or psyclit or cinahl
or (psycinfo not “psycinfo database”) or “web of science” or scopus
or embase)) or (AB (medline or pubmed or psyclit or cinahl or
(psycinfo not “psycinfo database”) or “web of science” or scopus or
embase)) or (MH “Systematic Review”) or (MH “Meta Analysis”) or
(Tl (meta-analy* or metaanaly*)) or (AB (meta-analy* or
metaanaly*))

S3 S10RS2

S2 Tl ( ((autoconcentrative or Static-dynamic or Sapir or psychoanalytic
or Psychotonic or Ajuriaguerra or Therapeutic or Wintrebert or
Berges) n2 (relax* or technique*)) ) OR AB ( ((autoconcentrative or
Static-dynamic or Sapir or psychoanalytic or Psychotonic or
Ajuriaguerra or Therapeutic or Wintrebert or Berges) n2 (relax* or
technique®)) )

S1 TI ( (Autogen* n1 (training or relaxation or Schultz)) ) OR AB (
Autogen* nl (training or relaxation or Schultz)) )

PsycINFO

S6 S3 AND S4

S5 S3 AND S4
MM "“Clinical trials" OR MR (“Treatment Effectiveness Evaluation”)
OR TI ((randomi?ed n7 trial*) or ((single or doubl* or tripl* or treb*)
and (blind* or mask*)) or (controlled n3 trial*) or (clinical n2 trial*))

S4 OR AB ((randomi?ed n7 trial*) or ((single or doubl* or tripl* or treb*)
and (blind* or mask*)) or (controlled n3 trial*) or (clinical n2 trial*))
OR KW ((randomi?ed n7 trial*) or ((single or doubl* or tripl* or treb*)
and (blind* or mask*)) or (controlled n3 trial*) or (clinical n2 trial*))

S3 S1OR S2

Tl ( ((autoconcentrative or "Static-dynamic" or Sapir or

psychoanalytic or Psychotonic or Ajuriaguerra or Therapeutic or

Wintrebert or Berges) n2 (relax* or technique*)) ) OR AB (

e ((autoconcentrative or "Static-dynamic" or Sapir or psychoanalytic or
Psychotonic or Ajuriaguerra or Therapeutic or Wintrebert or Berges)
n2 (relax* or technique*)) )

s1 TI ( (Autogen* nl (training or relaxation or Schultz)) ) OR AB (

Autogen* n1 (training or relaxation or Schultz)) )
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1,222,999

1,007
12
420,442
110,139
323,153
232,543

1,174
1,045

129

93
117

110,691

5,946

4,995

958
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Anexo 4. Revisidon externa
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Anexo 5. Estudios excluidos a texto completo

Revisiones sisteméticas

Excluidas por tipo de intervencion (no estudios sobre entrenamiento autégeno)
(k=50)

Abadia Mainer J. Systematic review summary - Relaxation therapy for preventing and
treating preterm labour. Singapore Nursing Journal. 2013; 40, 4.

Abu Maloh HIA, Soh KL, AbuRuz ME, Chong SC, Ismail SIF, Soh KG, Abu Maloh DI.
Efficacy of Benson's Relaxation Technique on Anxiety and Depression among Patients
Undergoing Hemodialysis: A Systematic Review. Clinical nursing research. 2021.
Conrad A, Roth WT. Muscle relaxation therapy for anxiety disorders: It works but how?
Journal of anxiety disorders. 2007; 21, 3.

de Jong AEE, Gamel C. Use of a simple relaxation technique in burn care: literature
review. Journal of advanced nursing. 2006; 54, 6.

de Niet G, Tiemens B, Lendemeijer B, Hutschemaekers G. Music-assisted relaxation to
improve sleep quality: meta-analysis. Journal of advanced nursing. 2009; 65, 7.

dos Santos-Silva Aa, Bubols MN, Argimon IldL, Stagnaro O, Alminhana LcO. Benefits of
relaxation techniques in the elderly: A systematic review. PSICO. 2020; 51, 1.

Felix MMDS, Ferreira MBG, da Cruz LF, Barbosa MH. Relaxation Therapy with Guided
Imagery for Postoperative Pain Management: An Integrative Review. Pain management
nursing: official journal of the American Society of Pain Management Nurses. 2019; 20, 1.
Fink NS, Urech C, Cavelti M, Alder J. Relaxation during pregnancy: what are the benefits
for mother, fetus, and the newborn? A systematic review of the literature. The Journal of
perinatal & neonatal nursing. 2012; 26, 4.

Goldstein KM, Shepherd-Banigan M, Coeytaux RR, McDuffie JR, Adam S, Befus D,
Goode AP, Kosinski AS, Masilamani V, Williams JWJ. Use of mindfulness, meditation and
relaxation to treat vasomotor symptoms. Climacteric : the journal of the International
Menopause Society. 2017; 20, 2.

Halm MA. Relaxation: a self-care healing modality reduces harmful effects of anxiety.
American journal of critical care : an official publication, American Association of Critical-
Care Nurses. 2009; 18, 2.

Harris M, Richards KC. The physiological and psychological effects of slow-stroke back
massage and hand massage on relaxation in older people. Journal of clinical nursing.
2010; 19.

Helgason C, Sarris J. Mind-body medicine for schizophrenia and psychotic disorders: a
review of the evidence. Clinical schizophrenia & related psychoses. 2013; 7, 3.

Hou YM, Hu PC. Application of progressive muscle relaxation in the clinical treatment for
mental diseases. Journal of Clinical Rehabilitative Tissue Engineering Research. 2008;
12, 7.

Jeffrey S, McClelland T, Carus C, Graham C. Relaxation and chronic pain: A critical
review. International Journal of Therapy & Rehabilitation. 2016; 23, 6.

Jia 'Y, Wang X, Cheng Y. Relaxation Therapy for Depression: An Updated Meta-analysis.
The Journal of nervous and mental disease. 2020; 208, 4.

Jorm AF, Morgan AJ, Hetrick SE. Relaxation for depression. The Cochrane database of
systematic reviews. 2008.

JuW, Ren L, Chen J, Du Y. Efficacy of relaxation therapy as an effective nursing
intervention for post-operative pain relief in patients undergoing abdominal surgery: A
systematic review and meta-analysis. Experimental and therapeutic medicine. 2019; 18, 4.
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Kabir RS, Haramaki Y, Ki H, Ohno H. Self-Active Relaxation Therapy (SART) and Self-
Regulation: A Comprehensive Review and Comparison of the Japanese Body Movement
Approach. Frontiers in human neuroscience. 2018; 12.

Kerr K. Critical review on relaxation techniques. Critical Reviews in Physical and
Rehabilitation Medicine. 2017; 29.

Khianman B, Pattanittum P, Thinkhamrop J, Lumbiganon. P. Relaxation therapy for
preventing and treating preterm labour. The Cochrane database of systematic reviews.
2012.

Kim HS, Kim EJ. Effects of Relaxation Therapy on Anxiety Disorders: A Systematic
Review and Meta-analysis. Archives of psychiatric nursing. 2018; 32, 2.

Klainin-Yobas P, Oo WN, Suzanne Yew PY, Lau Y. Effects of relaxation interventions on
depression and anxiety among older adults: a systematic review. Aging & mental health.
2015; 19, 12.

Macfarlane GJ, Paudyal P, Doherty M, Ernst E, Lewith G, MacPherson H, Sim J, Jones
GT, Arthritis Research UK Working Group on Complementary and Alternative Therapies
for the Management of the Rheumatic Diseases. A systematic review of evidence for the
effectiveness of practitioner-based complementary and alternative therapies in the
management of rheumatic diseases: rheumatoid arthritis. Rheumatology (Oxford,
England). 2012; 51, 9.

Marc I, Toureche N, Ernst E, Hodnett ED, Blanchet C, Dodin S, Njoya MM. Mind-body
interventions during pregnancy for preventing or treating women's anxiety. The Cochrane
database of systematic reviews. 2011.

McCloskey JC, Bulechek GM. Progressive Muscle Relaxation (lowa NIC) In: Nursing
interventions classification (NIC): lowa intervention project (2nd ed). Progressive Muscle
Relaxation (lowa NIC) In: Nursing Interventions Classification (NiC): lowa Intervention
Project (2nd Ed). 2008.

Medlicott MS, Harris SR. A systematic review of the effectiveness of exercise, manual
therapy, electrotherapy, relaxation training, and biofeedback in the management of
temporomandibular disorder. Physical therapy. 2006; 86, 7.

Melo-Dias C, Apstolo JLA, Cardoso DFB. Effectiveness of progressive muscle relaxation
training for adults diagnosed with schizophrenia: A systematic review protocol. JBI
database of systematic reviews and implementation reports. 2014; 12, 10.

Meyer B, Keller A, Muller B, Wohlbier HG, Kropp P. [Progressive muscle relaxation
according to Jacobson for migraine prophylaxis: Clinical effectiveness and mode of
action]. Schmerz (Berlin, Germany). 2018; 32, 4.

Micillo GP, Nunes Garcia NF, Alonso AIC, Montiel JM, Bastos MF. Implications of
therapeutic touch and relaxation massage on aging. Manual Therapy, Posturology &
Rehabilitation Journal. 2020; 18.

Mikolasek M, Berg J, Witt CM, Barth J. Effectiveness of Mindfulness- and Relaxation-
Based eHealth Interventions for Patients with Medical Conditions: A Systematic Review
and Synthesis. International journal of behavioral medicine. 2018; 25, 1.

Mohd Shukri NH, Wells JCK, Fewtrell M. The effectiveness of interventions using
relaxation therapy to improve breastfeeding outcomes: A systematic review. Maternal &
child nutrition. 2018; 14, 2.

Montero-Marin J, Garcia-Campayo J, Lopez-Montoyo A, Zabaleta-Del-Olmo E, Cuijpers P.
Is cognitive-behavioural therapy more effective than relaxation therapy in the treatment of
anxiety disorders? A meta-analysis. Psychological medicine. 2018; 48, 9.

Montero-Marin J, Garcia-Campayo J, Perez-Yus MC, Zabaleta-Del-Olmo E, Cuijpers P.
Meditation techniques v. relaxation therapies when treating anxiety: a meta-analytic
review. Psychological medicine. 2019; 49, 13.

Niu JF, Zhao XF, Hu HT, Wang JJ, Liu YL, Lu DH. Should acupuncture, biofeedback,
massage, Qi gong, relaxation therapy, device-guided breathing, yoga and tai chi be used
to reduce blood pressure?: Recommendations based on high-quality systematic reviews.
Complementary therapies in medicine. 2019; 42.
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Pangaribuan SM, Purborini N, Yenny, Chang HJ. Effect of bensonGCOs relaxation
technique on mental health and quality of life in hemodialysis patients: A literature review.
Indian Journal of Public Health Research and Development. 2020; 11, 5.

Pelekasis P, Matsouka I, Koumarianou A. Progressive muscle relaxation as a supportive
intervention for cancer patients undergoing chemotherapy: A systematic review. Palliative
& supportive care. 2017; 15, 4.

Riches S, Azevedo L, Bird L, Pisani S, Valmaggia L. Virtual reality relaxation for the
general population: a systematic review. Social psychiatry and psychiatric epidemiology.
2021.

Saensak S, Vutyavanich T, Somboonporn W, Srisurapanont M. Relaxation for
perimenopausal and postmenopausal symptoms. The Cochrane database of systematic
reviews. 2014.

Samuel SR, Gururaj R, Kumar KV, Vira P, Saxena PUP, Keogh JWL. Randomized control
trial evidence for the benefits of massage and relaxation therapy on sleep in cancer
survivors-a systematic review. Journal of cancer survivorship: research and practice.
2020.

Scotland-Coogan D, Davis E. Relaxation Techniques for Trauma. Journal of evidence-
informed social work. 2016; 13, 5.

Shah K, Ramos-Garcia M, Bhavsar J, Lehrer P. Mind-body treatments of irritable bowel
syndrome symptoms: An updated meta-analysis. Behaviour research and therapy. 2020;
128.

Shah LBI, Klainin-Yobas P, Torres S, Kannusamy P. Efficacy of psychoeducation and
relaxation interventions on stress-related variables in people with mental disorders: a
literature review. Archives of psychiatric nursing. 2014; 28, 2.
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Estudios primarios

Figura 1. Riesgo de sesgo de los estudios primarios incluidos
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Tabla 2. Riesgo de sesgo de los estudios primarios incluidoss. Escala Cochrane

Estudio: Ajimsha (2014)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

| | Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias: Rendimiento motor (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale - UPDRS)

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses being El andlisis de efectos principales simple mostr6 que el grupo de intervencion
presented, specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (entrenamiento autégeno+fisioterapia) se desempefié mejor que el grupo de control
(e.g. to a table, figure or paragraph) that uniquely defines the result being assessed. (fisioterapia) en las semanas 8 y 12 (p <0,005).

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions Comments Response options

Yes / Probably yes / Probably No / No /

1.1 Was the allocation sequence random? Se comenta que hubo aleatorizacién pero no se describe el método utilizado N (el

1.2 Was the allocation sequence concealed until . . . N Yes / Probably yes / Probably No / No /
participants were enrolled and assigned to interventions? No se informa si la secuencia de aleatorizacin se mantuvo oculta No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups Yes / Probably yes / Probably No / No /

suggest a problem with the randomization process? No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base No information

Risk-of-bias judgement Riesgo de sesgo incierto Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention Dadas las caracteristicas de la intervencion se cree que es poco probable que Yes / Probably yes / Probably no / No /

during the trial? los participantes estuvieran cegados a su condicién No information

iﬁégifp?r;?g%::Sspzsosi:}nizl Iﬁg&%m&:iﬁﬁgtmgs Dadas las caracter?s_ti'cas de la intervencién los instructores no pudieron estar Yes / Probably yes / Pro_bably no/No/
cegados a su condicién No information

trial?

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.3. If Y/PY/NIto 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencién
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4.If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have

affected the outcome? No aplica
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2.51f Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron sélo con los participantes que completaron el estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No parece que haya habido un impacto sustancial en los resultados debido a la
falta de analisis de los participantes en el grupo en que fueron asignados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Los datos estuvieron disponible para todos o practicamente todos los
participantes

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was

No applicable / Yes / Probably yes /

not biased by missing outcome data? No aplica Probably no / No
3.3 If N/PN t_o 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes /
depend on its true value? Probably no / No
3.4 If Y/IPYINI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes /

outcome depended on its true value?

Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low// High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

Dos neurdlogos cegados al grupo al que pertenecian los participantes
evaluaron y analizaron las puntuaciones de la escala UPDRS antes del
tratamiento (linea de base), después del tratamiento (semana 8) y después de
12 semanas (seguimiento)

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 If Y/IPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome

No applicable / Yes / Probably yes /

have been influenced by knowledge of intervention No aplica Probably no / No / No information
received?

4.5 If Y/IPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the No applicable / Yes / Probably yes /
outcome was influenced by knowledge of intervention No aplica Probably no / No / No information

received?

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El protocolo del estudio no esté disponible para contrastar si se llevaron a cabo
los anélisis previstos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
las medidas y los puntos temporal fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information
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5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
los tipos de andlisis que utilizaron fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement [

Alto riesgo de sesgo

Low / [l / Some concerns

Estudio: Asbury (2009)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

| | Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative
analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95%
Cl 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)

that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘inten

Medida principal: Frecuencia sintomas (diario) y Severidad sintomas (escala dolor)

Las mujeres que se sometieron al entrenamiento autégeno presentaron una mejor frecuencia de los
sintomas (8,04 + 10,08 frente a 1,66 + 2,19, P = 0,001) en comparacién con las mujeres de control y una
menor gravedad de los sintomas (2,08 + 1,03 frente a 1,23 + 1,36, P = 0,02) y frecuencia (6,11+ 3,17 vs 1,66
+2,19, P = 0,001) post-AT en comparacion con la linea de base dentro del grupo.

tion-to-treat’ effect)

to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

La aleatorizacion se llevo a cabo por medio se sobres cerrados

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizacién se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups
suggest a problem with the randomization process?

No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

El comité de ética local prohibié expresamente el uso del cegamiento grupal
debido a cuestiones relacionadas con la obtencion del consentimiento
plenamente informado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion los instructores no pudieron estar
cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information
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2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencion
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.51f Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron sélo con los participantes que completaron el estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No parece que haya habido un impacto sustancial en los resultados debido a la
falta de andlisis de los participantes en el grupo en que fueron asignados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Hubo un 13% de pérdidas

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was
not biased by missing outcome data?

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se utilizé ningtn
método de andlisis para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

Los motivos de las pérdidas parecen ser independientes a la intervencion

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

3.4 If Y/IPYINI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

El comité de ética local prohibié expresamente el uso del cegamiento grupal
debido a cuestiones relacionadas con la obtencion del consentimiento
plenamente informado.

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 If YIPYINI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible que los resultados
se vean influidos por el conocimiento de la intervencion recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If Y/IPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Los grupos tuvieron protocolos similares, por lo que es probable que las
diferencias no se deban al conocimiento de la intervencién/condicion recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El protocolo del estudio no esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo
los anélisis previstos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information
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Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
las medidas y los puntos temporal fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si

. - »
53 ... multiple eligible analyses of the datas los tipos de andlisis que utilizaron fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement [ Alto riesgo de sesgo

Low / -l Some concerns

Estudio: Golding (2015, 2016, 2017)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

|| Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias: Ansiedad y Depresion (HADS)

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses being
presented, specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference
(e.g. to a table, figure or paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

No resultados inter-grupos en ansiedad: Las calificaciones de ansiedad se redujeron
significativamente entre la pre y la postintervencion, y entre la preintervencion y el
seguimiento de un afio (x2 (2) = 22.29, p <0.001).

En depresion no se identificaron diferencias en las puntuaciones de cambio de
depresion entre los grupos de tratamiento y control.

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
| | toassess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random? La aleatorizacion se llevo a cabo a través de un programa de ordenador

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until

participants were enrolled and assigned to interventions? El investigador no estaba enmascarado para la asignacion de grupos

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups

suggest a problem with the randomization process? No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

Risk-of-bias judgement Bajo riesgo de sesgo

Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention Dadas las caracteristicas de la intervencion se cree que es poco probable que
during the trial? los participantes estuvieran cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information
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2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion los instructores no pudieron estar
cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3.If YIPY/NIto 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencién
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.5. If YIPY/NIto 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron sélo con los participantes que completaron el estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No parece que haya habido un impacto sustancial en los resultados debido a la
falta de andlisis de los participantes en el grupo en que fueron asignados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Los datos estuvieron disponible para todos o practicamente todos los
participantes

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was

No applicable / Yes / Probably yes /

not biased by missing outcome data? No aplica Probably no / No
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes /
depend on its true value? Probably no / No
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes /

outcome depended on its true value?

Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

La medida principal es auto-reportada y parece poco probable que los
participantes estuvieran cegados a la asignacion

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 If Y/IPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible que los resultados
se vean influidos por el conocimiento de la intervencion recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

La medida es auto-reportada y la intervencién sélo se compara con un grupo
de tratamiento diferido, por lo que es probable que los resultados se vean
influenciados por el conocimiento de la intervencion recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /[l / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was

El protocolo del estudio no esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo
los anélisis previstos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information
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finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
las medidas y los puntos temporal fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
los tipos de andlisis que utilizaron fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

[ Alto riesgo de sesgo

Low / [l / Some concerns

Estudio: Hashim (2011)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
| | Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a
reference (e.g. to a table, figure or paragraph) that uniquely
defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial

| | Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Medida principal: Estado de animo (POMS), subescala depresion

Los resultados de las comparaciones por pares revelaron diferencias significativas entre las intervenciones previas y
posteriores para estas cuatro subescalas, mientras que no se observaron diferencias entre la linea de base y la
preintervencion. Los resultados no revelaron efectos de interaccion significativos en ninguna de las subescalas. Tampoco
se encontr6 un efecto principal significativo. Sin embargo, se encontraron efectos principales significativos sobre las
subescalas de confusién, depresién, fatiga y tensién para las sesiones de prueba.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

Se comenta que hubo aleatorizacién pero no se describe el método utilizado

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizacién se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups
suggest a problem with the randomization process?

No se informa si se compararon las caracteristicas en linea base entre los
grupos

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
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2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

No hay suficiente informacién para conocer si los participantes fueron
conscientes del grupo al que habian sido asignados

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencién los instructores no pudieron estar
cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencion
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.5 If Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron con todos los participantes elegibles después de la
aleatorizacion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Los datos estuvieron disponible para todos o practicamente todos los
participantes

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was

No applicable / Yes / Probably yes /

outcome depended on its true value?

not biased by missing outcome data? No aplica Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes /
depend on its true value? Probably no / No / No information
3.4 If Y/IPYINI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes /

Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

La medida principal es auto-reportada y parece poco probable que los
participantes estuvieran cegados a la asignacion

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 1f Y/IPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible que los resultados
se vean influidos por el conocimiento de la intervencion recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Los grupos tuvieron protocolos similares, por lo que es probable que las
diferencias no se deban al conocimiento de la intervencién/condicion recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
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5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El protocolo del estudio no esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo
los andlisis previstos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
las medidas y los puntos temporal fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
los tipos de andlisis que utilizaron fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement [

Alto riesgo de sesgo

Low / -/ Some concerns

Estudio: Jozwik (2021), Szczepanska-Gieracha (2021)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

|| Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g.

RR =1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a tabl
assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘inten

Sintomas de ansiedad y depresion

e, figure or paragraph) that uniquely defines the result being

Todos los resultados obtenidos difirieron
significativamente entre los grupos (tabla 3).

tion-to-treat’ effect)

to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

Se comenta que hubo aleatorizacién pero no se describe el método utilizado

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizacién se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups
suggest a problem with the randomization process?

No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
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2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion se cree que es poco probable que
los participantes estuvieran cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencién los instructores no pudieron estar
cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencion
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.5 If Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron sélo con los participantes que completaron el estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No parece que haya habido un impacto sustancial en los resultados debido a la
falta de andlisis de los participantes en el grupo en que fueron asignados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Hubo un 23% de pérdidas

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was
not biased by missing outcome data?

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se utilizé ningtin
método de andlisis para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

Los motivos de las pérdidas parecen ser independientes a la intervencion

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

La evaluacion de resultados fue realizada por un evaluador de resultados
cegado. Sin embargo, la medida principal es auto-reportada y parece poco
probable gue los participantes estuvieran cegados a la asignacion

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 |f YIPYINI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible que los resultados
se vean influidos por el conocimiento de la intervencién recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

El grupo de comparacion fue un control activo, por lo que es probable que los
resultados no se vean influenciados por el conocimiento de la intervencién
recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
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5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El protocolo del estudio esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo los
andlisis previstos (NCT04313777)

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

Parece que se realizaron andlisis de comparaciones entre grupos con los
mismos instrumentos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Parece que los resultados se analizaron atendiendo al plan de andlisis previo al
inicio del estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

[ Alto riesgo de sesgo

Low / - / Some concerns

Estudio: Kuhlmann (2016)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR
uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative
=1.52 (95% CI
0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph) that

|| Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Medida principal: Estrategias de afrontamiento y Estrés

Los MANCOVA en TICS y Brief COPE no revelaron efectos de interaccion significativos. En el BSI, se hizo
evidente un efecto de interaccién general significativo (p = .002, n2partial = .382), pero los analisis post
hoc no fueron significativos. Las medias del indice de gravedad global (BSI) indicaron que MediMind
puede contribuir a una disminucién de la morbilidad psicolégica.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

Se comenta que hubo aleatorizacién pero no se describe el método utilizado

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizacién se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups
suggest a problem with the randomization process?

No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns
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Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion se cree que es poco probable que
los participantes estuvieran cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencidn los instructores no pudieron estar
cegados a su condicion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencion
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.5 If Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron con todos los participantes elegibles después de la
aleatorizacion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Los datos estuvieron disponible para todos o practicamente todos los
participantes

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was

No applicable / Yes / Probably yes /

not biased by missing outcome data? No aplica Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes /
depend on its true value? Probably no / No / No information
3.4 If Y/IPYINI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes /

outcome depended on its true value?

Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

La medida principal es auto-reportada y parece poco probable que los
participantes estuvieran cegados a la asignacién

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 1f Y/IPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible que los resultados
se vean influidos por el conocimiento de la intervencién recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es auto-reportada y la intervencién sélo se compara con un
grupo de tratamiento diferido, por lo que es probable que los resultados se
vean influenciados por el conocimiento de la intervencién recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /Il Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
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5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El protocolo del estudio esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo los
andlisis previstos (DRKS00005354)

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

Parece que se realizaron andlisis de comparaciones entre grupos con los
mismos instrumentos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Parece que los resultados se analizaron atendiendo al plan de andlisis previo al
inicio del estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

[ Alto riesgo de sesgo

Low / -/ Some concerns

Estudio: Luciano (2011, 2013)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

|| Cluster-randomized parallel-group trial

|| Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple
alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g.
RR =1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table,

figure or paragraph) that uniquely defines the result being 1

Medida principal: Estado funcional (FIQ)

Los andlisis por intencién de tratar mostraron diferencias significativas entre los grupos en el postratamiento: el
grupo de intervencion mejoré en el deterioro fisico, los dias sin sentirse bien, el dolor, |a fatiga general, la fatiga
matutina, la rigidez, la ansiedad y la depresién (tamafio del efecto medio en la mayoria de los casos). El anélisis
de sensibilidad sugirié que la intervencién fue rentable incluso imputando todos los datos faltantes.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

La aleatorizacién se llevé a cabo mediante un programa de ordenador

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to interventions?

La secuencia de aleatorizaciéon se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups
suggest a problem with the randomization process?

No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns
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Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

No hay suficiente informacién para conocer si los participantes fueron
conscientes del grupo al que habian sido asignados

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencién los instructores no pudieron estar
cegados a su condicion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencion
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.5 If Y/IPYINI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por intencién de tratar

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Hubo un 12.5% de pérdidas

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was
not biased by missing outcome data?

Se utilizé6 un método apropiado para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

La medida principal es auto-reportada y parece poco probable que los
participantes estuvieran cegados a la asignacién

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 1f Y/IPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible que los resultados
se vean influidos por el conocimiento de la intervencién recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Los grupos tuvieron protocolos similares, por lo que es probable que las
diferencias no se deban al conocimiento de la intervencién/condicion recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
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5.1 Were the data that produced this result analysed in

accordance with a pre-specified analysis plan that was El protocolo del estudio esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo los Yes / Probably yes / Probably no / No /
finalized before unblinded outcome data were available for anlisis previstos (NCT00550966) No information
analysis?

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, Parece que se realizaron andlisis de comparaciones entre grupos con los Yes / Probably yes / Probably no / No /
definitions, time points) within the outcome domain? mismos instrumentos No information
5.3 .. multiple eligible analyses of the data? Pgrgce que Ios‘ resultados se analizaron atendiendo al plan de andlisis previo al Yes / Probably yes / Prqbably no/No/
inicio del estudio No information
Risk-of-bias judgement Bajo riesgo de sesgo Low/ High / Some concerns
Overall risk of bias
Risk-of-bias judgement [ Riesgo de sesgo incierto Low /High / Some concerns
Estudio: Minowa (2014)
Study design
Individually-randomized parallel-group trial
| | Cluster-randomized parallel-group trial
|| Individually randomized cross-over (or other matched) trial
Specify which outcome is being assessed for risk of bias: Niveles de inmunoglobulina A salival (slgA)
Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses being presented, Los niveles de inmunoglobulina A salival (sIgA) fueron significativamente mas
specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure altos en el séptimo dia postoperatorio en el grupo de AT en comparacion con el
or paragraph) that uniquely defines the result being assessed. grupo de control (p = 0,049).

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process
Signalling questions Comments Response options

Yes / Probably yes / Probably No / No /

No information
1.2 Was the allocation sequence cqncealed_until ) No se informa si la secuencia de aleatorizacién se mantuvo oculta Yes / Probably yes / Probably No / No /
participants were enrolled and assigned to interventions? No information
1.3 Did baseline differences between intervention groups Yes / Probably yes / Probably No / No /
suggest a problem with the randomization process? No information
Risk-of-bias judgement Riesgo de sesgo incierto Low /High / Some concerns
Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

1.1 Was the allocation sequence random? La aleatorizacién se llev a cabo a través de un programa de ordenador

No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base
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2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

No hay suficiente informacién para conocer si los participantes fueron
conscientes del grupo al que habian sido asignados

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

No hay suficiente informacién para valorar este dominio dadas las
caracteristicas de la intervencién (CD)

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencion
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.5 If Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron con todos los participantes elegibles después de la
aleatorizacion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Los datos estuvieron disponible para todos o practicamente todos los
participantes

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was

No applicable / Yes / Probably yes /

outcome depended on its true value?

not biased by missing outcome data? No aplica Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes /
depend on its true value? Probably no / No / No information
3.4 If Y/IPYINI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes /

Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

No se informa sobre el cegamiento de los evaluadores

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 1f Y/IPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es objetiva y parece poco probable que los
participantes/evaluador pueda influir en los resultados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
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5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El protocolo del estudio no esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo
los andlisis previstos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
las medidas y los puntos temporal fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede comparar si
los tipos de andlisis que utilizaron fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

[ Alto riesgo de sesgo

Low / - / Some concerns

Estudio: Mueller (2012)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

|| Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses
being presented, specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph) that uniquely defines the result

being assessed.

review team’s aim for this result...?

Cese del consumo

fumar.

Después de la intervencion, 6 pacientes (5,8%) alcanzaron el estatus libre de humo, sin ninguna
diferencia de grupo (EG: n = 4 (7,5%) vs. GC: n = 2 (4%)). Los seis pacientes eran varonesy su
nivel de monéxido de carbono era en promedio de 2.5 ppm, lo que corrobora la abstinencia de

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

Se comenta que hubo aleatorizacién pero no se describe el método utilizado

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizacién se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups
suggest a problem with the randomization process?

No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns
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Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion se cree que es poco probable que
los participantes estuvieran cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencién los instructores no pudieron estar
cegados a su condicion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencion
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.5 If Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron sélo con los participantes que completaron el estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No parece que haya habido un impacto sustancial en los resultados debido a la
falta de andlisis de los participantes en el grupo en que fueron asignados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Hubo un 15.5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was
not biased by missing outcome data?

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se utilizd ningin
método de andlisis para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

Algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente documentados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

Las pérdidas son similares entre los diferentes grupos, por lo que es posible
que no estén relacionadas con la intervencién en si misma pese a que no estén
suficientemente documentadas

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

La medida principal es auto-reportada y parece poco probable que los
participantes estuvieran cegados a la asignacién

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 If YIPYINI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible que los resultados
se vean influidos por el conocimiento de la intervencién recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

El grupo de comparacién fue un control activo, por lo que es probable que los
resultados no se vean influenciados por el conocimiento de la intervencién
recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns
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Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El protocolo del estudio esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo los
andlisis previstos (NCT00963482)

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

Parece que se realizaron andlisis de comparaciones entre grupos con los
mismos instrumentos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Parece que los resultados se analizaron atendiendo al plan de andlisis previo al
inicio del estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

[ Alto riesgo de sesgo

Low / - / Some concerns

Estudio: Nolan (2010)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

|| Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses being
presented, specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a
reference (e.g. to a table, figure or paragraph) that uniquely defines the result being

assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

Presién sanguinea (sistélica y diastélica)

El entrenamiento conductual redujo la presion arterial sistdlica diurna y de 24 horas (2,40,9
mmHg, p=0,009 y 2,10,9 mmHg, p=0,03, respectivamente).No se observé ningln efecto
para el entrenamiento autégeno (p>0,10 para todos los indices).

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

La aleatorizacién se llev6 a cabo mediante un programa de ordenador

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to interventions?

La secuencia de aleatorizacion se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups
suggest a problem with the randomization process?

No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information
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Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion se cree que es poco probable que
los participantes estuvieran cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions
aware of participants' assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion los instructores no pudieron estar
cegados a su condicion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from
the intended intervention that arose because of the
experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencién
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have
affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.51f Y/IPY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron con todos los participantes elegibles después de la
aleatorizacion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial
impact (on the result) of the failure to analyse participants
in the group to which they were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly
all, participants randomized?

Los datos estuvieron disponible para todos o practicamente todos los
participantes

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was

No applicable / Yes / Probably yes /

not biased by missing outcome data? No aplica Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes /
depend on its true value? P Probably no / No / No information
3.4 If Y/PY/NIto 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes /

outcome depended on its true value?

Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome
have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study participants?

No se informa sobre el cegamiento de los evaluadores

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 If YIPYINI to 4.3: Could assessment of the outcome
have been influenced by knowledge of intervention
received?

La medida principal es objetiva y parece poco probable que el evaluador
evaluador pueda influir en los resultados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns
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Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El protocolo del estudio esta disponible para contrastar si se llevaron a cabo los
andlisis previstos (NCT00811811)

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

Parece que se realizaron andlisis de comparaciones entre grupos con los
mismos instrumentos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Parece que los resultados se analizaron atendiendo al plan de andlisis previo al
inicio del estudio

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low// High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Estudio: Ortigosa-Marquez (2015)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

|| Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘inten

X Journal article(s) with results of the trial

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses being presented,
specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table,
figure or paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Medida principal: capacidad pulmonar, ansiedad competitiva y vitalidad subjetiva

Se observé una mejora significativa (p = 0,001) de Vitalidad Subjetiva y
Ansiedad Competitiva (dimensién de autoconfianza); sin embargo, el resto de
las variables en estudio no se vieron afectadas.

tion-to-treat’ effect)

to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

Se comenta que hubo aleatorizacién
pero no se describe el método utilizado

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

interventions?

1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to

No se informa si la secuencia de
aleatorizacién se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information

randomization process?

1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the

No se informa si se compararon las
caracteristicas en linea base entre los
grupos

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No information
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Risk-of-bias judgement

[ Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention during the trial?

Dadas las caracteristicas de la
intervencion se cree que es poco
probable que los participantes estuvieran
cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

Dadas las caracteristicas de la
intervencion los instructores no
pudieron estar cegados a su condicion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.3.If Y/PY/NIto 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose
because of the experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si
hubo cambios en la intervencién prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4.If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between
groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron con todos los
participantes elegibles después de la
aleatorizacion

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized?

Los datos estuvieron disponible para
todos o practicamente todos los
participantes

Yes / Probably yes / Probably No / No /
No Information

No applicable / Yes / Probably yes /

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was not biased by missing outcome data? No aplica : f
Probably no / No / No information
i L . . I No applicable / Yes / Probably yes /
?
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? No aplica Probably no / No / No information
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? No aplica Blghpleabls / Yes / Probably yes /

Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

El método para medir los resultados
parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention
groups?

El método para medir los resultados
parece haber sido comparable en todos
los grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors aware of the intervention received by
study participants?

La medida principal es auto-reportada y
parece poco probable que los
participantes estuvieran cegados a la
asignacion

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 If YIPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

La medida principal es auto-reportada,
por lo que es posible que los resultados

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information
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se vean influidos por el conocimiento de
la intervencion recibida

4.5 If YIPY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of
intervention received?

La medida principal es auto-reportada y
la intervencién sélo se compara con un

grupo de tratamiento fierido, por lo que

es probable que los resultados se vean
influenciados por el conocimiento de la

intervencion recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low / [l Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified
analysis plan that was finalized before unblinded outcome data were available for analysis?

El protocolo del estudio no esta
disponible para contrastar si se llevaron
a cabo los andlisis previstos

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Is the numerical result being assessed likely to have been selected, on the basis of the results,
from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the
outcome domain?

El protocolo del estudio no esta
disponible, por tanto, no se puede
comparar si las medidas y los puntos
temporal fueron acordes con lo planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

El protocolo del estudio no esta
disponible, por tanto, no se puede
comparar si los tipos de analisis que
utilizaron fueron acordes con lo
planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No /
No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /il Some concerns

Estudio: Ramirez-Garcia (2020)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial
Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses being presented,
specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table,
figure or paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
| | toassess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Medida principal: Calidad de vida especifica y depresion

Los participantes informaron un mejor manejo de las emociones y mejoras en los
sintomas depresivos y la calidad de vida pero el analisis ANCOVA no mostrd
efectos significativos para las intervenciones.
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X Journal article(s) with results of the trial

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

La aleatorizacion se llev6 a cabo
por medio se sobres cerrados

Yes / Probably yes / Probably No / No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and
assigned to interventions?

No se informa si la secuencia de
aleatorizacién se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No / No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem
with the randomization process?

No parece haber diferencias
aparentes entre los grupos en linea
base

Yes / Probably yes / Probably No / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention during the trial?

La medida principal es auto-
reportada y parece poco probable
que los participantes estuvieran
cegados a la asignacién

Yes / Probably yes / Probably no / No / No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions aware of participants'
assigned intervention during the trial?

Dadas las caracteristicas de la
intervencioén los instructores no
pudieron estar cegados a su
condicion

Yes / Probably yes / Probably no / No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended
intervention that arose because of the experimental context?

No se informa con suficiente detalle
de si hubo cambios en la
intervencién prevista debidos al
contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

2.4. |f Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No

outcome? No aplica information
2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention No aplica No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No
balanced between groups? P information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to
intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por
intencion de tratar

Yes / Probably yes / Probably no / No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result)
of the failure to analyse participants in the group to which they were
randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants
randomized?

Hubo un 28.6% de pérdidas

Yes / Probably yes / Probably No /' No / No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was not biased by missing
outcome data?

Es posible que el resultado estuviese
sesgado porque no se utilizé ningtin
método de andlisis para corregir el
sesgo

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No
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3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value?

Los motivos de las pérdidas parecen

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No

ser independientes a la intervencién information
3.4 If Y/IPY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on No aplica No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No
its true value? P information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

El método para medir los resultados
parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no / No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed
between intervention groups?

El método para medir los resultados
parece haber sido comparable en
todos los grupos

Yes / Probably yes / Probably no / No / No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors aware of the intervention
received by study participants?

La medida principal es auto-
reportada y parece poco probable
que los participantes estuvieran
cegados a la asignacién

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

4.4 If YIPY/INI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by
knowledge of intervention received?

La medida principal es auto-
reportada, por lo que es posible que
los resultados se vean influidos por
el conocimiento de la intervencién
recibida

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

4.5 If YIPY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced
by knowledge of intervention received?

Los grupos tuvieron protocolos
similares, por lo que es probable que
las diferencias no se deban al
conocimiento de la
intervencién/condicion recibida

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-
specified analysis plan that was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El protocolo del estudio no esta
disponible para contrastar si se
llevaron a cabo los andlisis previstos

Yes / Probably yes / Probably no / No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points)
within the outcome domain?

El protocolo del estudio no esta
disponible, por tanto, no se puede
comparar si las medidas y los puntos
temporal fueron acordes con lo
planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

El protocolo del estudio no esta
disponible, por tanto, no se puede
comparar si los tipos de andlisis que
utilizaron fueron acordes con lo
planeado

Yes / Probably yes / Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

[ Alto riesgo de sesgo

Low / il Some concerns
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Estudio: Rutkowski (2010)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

| | Cluster-randomized parallel-group trial

| | Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:
Specify the numerical result being assessed. In case of multiple

alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g.
RR =1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table,
d

Medidas principales: Ansiedad, depresion y estrés.

El andlisis de los resultados mostré una reduccién en los niveles de estrés solo en el grupo control (rehabilitacion
pulmonar + realidad virtual) (p <0,0069), con un tamafio de efecto medio (d = 0,353). Los sintomas de depresion
(p <0,001, d = 0,836) y ansiedad (p <0,0009, d = 0,631) se redujeron de forma estadisticamente significativa solo

figure or paragraph) that uniquely defines the result being

Is the review team’s aim for this result...?

en el grupo control (rehabilitacién pulmonar + realidad virtual), con un fuerte tamafio del efecto.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

La aleatorizacion se llevé a cabo mediante un programa

Yes / Probably yes / Probably No / No / No

informatico. information
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants . Yes / Probably yes / Probably No / No / No
were enrolled and assigned to interventions? La secuencia se mantuvo oculta en sobres sellados. information
1.3 Did baseline differences between intervention groups No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en Yes / Probably yes / Probably No / No / No
linea base information

suggest a problem with the randomization process?

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention
during the trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion se cree que es
poco probable que los participantes estuvieran cegados a su
condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

2.2. Were carers and people delivering the interventions aware
of participants' assigned intervention during the trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencién los instructores
no pudieron estar cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

2.3. If Y/PY/NIto 2.1 or 2.2: Were there deviations from the
intended intervention that arose because of the experimental
context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la
intervencion prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.4.If YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /

affected the outcome? No aplica No / No information
2.5 If Y/PYINI to 2.4: Were these deviations from intended I No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /
No aplica . 4
No / No information

intervention balanced between groups?
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2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of
assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron con todos los participantes elegibles
después de la aleatorizacion

Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact
(on the result) of the failure to analyse participants in the group
to which they were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all,

Los datos estuvieron disponible para todos o practicamente

Yes / Probably yes / Probably No / No / No

participants randomized? todos los participantes Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was not I No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /
A — No aplica

biased by missing outcome data? No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on No aplica No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /

its true value? p No / No information

3.4 If YIPY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /

depended on its true value?

No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el

Yes / Probably yes / Probably no / No / No

apropiado information
. . ) . Yes / Probably yes / Probably no / No / No
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have El método para medir los resultados parece haber sido Y )i/nformation v

differed between intervention groups?

comparable en todos los grupos

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors aware of
the intervention received by study participants?

La medida principal es auto-reportada y parece poco probable
que los participantes estuvieran cegados a la asignacién

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.4 If YIPYINI to 4.3: Could assessment of the outcome have
been influenced by knowledge of intervention received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible
que los resultados se vean influidos por el conocimiento de la
intervencioén recibida

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome
was influenced by knowledge of intervention received?

El grupo de comparacion fue un control activo, por lo que es
probable que los resultados no se vean influenciados por el
conocimiento de la intervencion recibida

No applicable / Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was finalized
before unblinded outcome data were available for analysis?

El protocolo del estudio esta disponible para contrastar si se
llevaron a cabo los andlisis previstos (NCT04601545)

Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

Is the numerical result being assessed likely to have been
selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, definitions,

Parece que se realizaron andlisis de comparaciones entre

Yes / Probably yes / Probably no / No / No

time points) within the outcome domain? grupos con los mismos instrumentos information
. L Parece que los resultados se analizaron atendiendo al plan de Yes / Probably yes / Probably no / No / No
m ?
53 ... multiple eligible analyses of the datar andlisis previo al inicio del estudio information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low/ High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

| Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Estudio: Stanton (2019)
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Study design

Individually-randomized parallel-group trial

| | Cluster-randomized parallel-group trial

| | Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g.

RR =1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph) that uniquely defines the result being
assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

Medida principal: Activacién genital, activacion
genital subjetiva y percepcion de activacion
genital

No se reportan diferencias significativas entre los
dos grupos de intervencion en activacion genital,
activacion genital subjetiva y percepcion de
activacion genital, sin que se reporten diferencias
significativas entre los dos grupos de
intervencion

to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Journal article(s) with results of the trial

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

Se comenta que hubo aleatorizacién pero no se describe

Yes / Probably yes / Probably No / No / No

el método utilizado information
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were No se informa si la secuencia de aleatorizaciéon se mantuvo Yes / Probably yes / Probably No / No / No
enrolled and assigned to interventions? oculta information
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en Yes / Probably yes / Probably No / No / No
problem with the randomization process? linea base information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention during the
trial?

No hay suficiente informacion para conocer si los
participantes fueron conscientes del grupo al que habian
sido asignados

Yes / Probably yes / Probably No / No / No
information

2.2. Were carers and people delivering the interventions aware of
participants' assigned intervention during the trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencién los
instructores no pudieron estar cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

2.3. If Y/PY/INI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended
intervention that arose because of the experimental context?

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en
la intervencién prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.4. |f Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the
outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information
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2.5 1If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention
balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment
to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por intencién de tratar

Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the
result) of the failure to analyse participants in the group to which they
were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants
randomized?

Hubo un 11.5% de pérdidas

Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was not biased by
missing outcome data?

Se utilizé un método apropiado para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true
value?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended
on its true value?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el

Yes / Probably yes / Probably no / No / No

apropiado information
. . . . Y Probabl P /| No /N
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed El método para medir los resultados parece haber sido es / Probably Xil:ff)r/m;ggsby ng /No/No

between intervention groups?

comparable en todos los grupos

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors aware of the
intervention received by study participants?

La medida principal es auto-reportada y parece poco
probable que los participantes estuvieran cegados a la
asignacion

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.4 If Y/IPY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome have been
influenced by knowledge of intervention received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible
que los resultados se vean influidos por el conocimiento de
la intervencién recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was
influenced by knowledge of intervention received?

Los grupos tuvieron protocolos similares, por lo que es
probable que las diferencias no se deban al conocimiento de
la intervencién/condicién recibida

No applicable / Yes / Probably yes /
Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a
pre-specified analysis plan that was finalized before unblinded outcome
data were available for analysis?

El protocolo del estudio esta disponible para contrastar si se
llevaron a cabo los andlisis previstos (NCT02958176)

Yes / Probably yes / Probably no / No / No
information

Is the numerical result being assessed likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, definitions, time

Parece que se realizaron andlisis de comparaciones entre

Yes / Probably yes / Probably no / No / No

points) within the outcome domain? grupos con los mismos instrumentos information
5.3 ... multiple eligible analyses of the data? Parecg»q»ue los resultados se analizaron atendiendo al plan Yes / Probably yes / Probably no / No / No
de andlisis previo al inicio del estudio information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns
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Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

[ Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Estudio: Vidas (2011)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

| | Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of bias: M

edida principal: Ansiedad (STAI) y Depresién (EPDS)

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple
alternative analyses being presented, specify the numeric result
(e.g. RR =1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a
table, figure or paragraph) that uniquely defines the result being
assessed.

Los resultados al final del estudio indican una diferencia estadisticamente significativa a un nivel de significancia del
5% entre la media aritmética del grupo experimental y de control para la escala STAI. Los resultados obtenidos al
final del estudio indican una diferencia estadisticamente significativa a un nivel de significancia del 5% entre la
media aritmética de los grupos de prueba y control (X1 — X2 = 6.12, SX1 — X2 = 0.528, t =11.590, p < 0,05) en el
EPDS.

Is the review team’s aim for this result...?

to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effe:

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of

X Journal article(s) with results of the trial

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

ct)

-bias assessment? (tick as many as apply)

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

Se comenta que hubo aleatorizacién pero no se describe el método
utilizado

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were
enrolled and assigned to interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizacién se mantuvo oculta

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a
problem with the randomization process?

No parece haber diferencias aparentes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended intervention

s (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned intervention during the
trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencioén se cree que es poco probable
que los participantes estuvieran cegados a su condicién

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.2. Were carers and people delivering the interventions aware of
participants' assigned intervention during the trial?

Dadas las caracteristicas de la intervencion los instructores no pudieron
estar cegados a su condicion

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.3. If Y/PY/NIto 2.1 or 2.2: Were there deviations from the
intended intervention that arose because of the experimental

No se informa con suficiente detalle de si hubo cambios en la intervencién
prevista debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

context?
2.4. 1t YIPY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the No aplica No applicable / Yes / Probably yes
outcome? p / Probably no / No / No information
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2.5 1f Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended
intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of
assignment to intervention?

Los andlisis se realizaron con todos los participantes elegibles después de
la aleatorizacion

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on
the result) of the failure to analyse participants in the group to which
they were randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all,
participants randomized?

Los datos estuvieron disponible para todos o practicamente todos los
participantes

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No Information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was not biased

No applicable / Yes / Probably yes

by missing outcome data? No aplica / Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its No aplica No applicable / Yes / Probably yes
true value? / Probably no / No / No information
3.4 If Y/PYINI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes

depended on its true value?

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have
differed between intervention groups?

El método para medir los resultados parece haber sido comparable en
todos los grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors aware of the
intervention received by study participants?

La medida principal es auto-reportada y parece poco probable que los
participantes estuvieran cegados a la asignacién

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 1f Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome have been
influenced by knowledge of intervention received?

La medida principal es auto-reportada, por lo que es posible que los
resultados se vean influidos por el conocimiento de la intervencién recibida

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If YIPYINI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was
influenced by knowledge of intervention received?

La medida principal es auto-reportada y la intervencién sélo se compara
con un grupo de tratamiento diferido, por lo que es probable que los
resultados se vean influenciados por el conocimiento de la intervencién
recibida

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low / [l Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance
with a pre-specified analysis plan that was finalized before unblinded
outcome data were available for analysis?

El protocolo del estudio no esta disponible para contrastar si se llevaron a
cabo los andlisis previstos

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have been selected,
on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, definitions, time
points) within the outcome domain?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede
comparar si las medidas y los puntos temporal fueron acordes con lo
planeado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

El protocolo del estudio no esta disponible, por tanto, no se puede
comparar si los tipos de andlisis que utilizaron fueron acordes con lo
planeado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information
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Risk-of-bias judgement [ Riesgo de sesgo incierto

Low /High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement [ Alto riesgo de sesgo

Low / -l Some concerns
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Anexo 8. Resultados de los estudios incluidos

Revisiones sistematicas

30 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

[y



Medida de resultado de interés: SINTOMAS CLiNICOS ESCLEROSIS MULTIPLE (fatiga, calidad de vida, limitaciones fisicas, problemas emocionales...)

Revisién Sistematica Poblacién Comparador

Molina-rueda et al. (2009) (1 estudio)  Esclerosis mdltiple No intervencion (1 estudio)

Resultados de los ECAs incluidos en la RS que cumplen
criterios para este informe

« Significativamente favorable al entrenamiento autégeno en
percepcién de méas energia, menos limitaciones secundarias a
sintomas fisicos y menos problemas emocionales

* No diferencias significativas en fatiga, calidad de vida, dolor,
funcién sexual, funcién social, bienestar emocional, estrés
relacionado con la salud, percepcién de salud, salud fisica o
funcién cognitiva

Medida de resultado de interés: SINTOMAS GASTROINTESTINALES DEL SINDROME DEL INTESTINO IRRITABLE (aparicion y severidad)

Revisién Sistematica Poblacién Comparador
Sindrome del

Park et al. (2014) (1 estudio) intestino irritable

Terapia dietética (1 estudio)

Resultados de los ECAs incluidos en la RS que cumplen
criterios para este informe
« Significativamente favorable al entrenamiento autégeno para
disminuir aparicion de sintomas
+ No diferencias significativas en severidad sintomas

Medida de resultado de interés: HIPERTENSION

Revisién Sistematica Poblacién Comparador

Dickinson et al. (2008) (1 estudio) Hipertension No intervencién (1 estudio)

Resultados de los ECAs incluidos en la RS que cumplen
criterios para este informe
« Significativamente favorable al entrenamiento autégeno

Medida de resultado de interés: LATENCIA DE SUENO

Resultados de los ECAs incluidos en la RS que cumplen
criterios para este informe

« Significativamente favorable al entrenamiento autégeno

« Significativamente favorable al entrenamiento autégeno

* No diferencias significativas

Resultados de los ECAs incluidos en la RS que cumplen

Revisidn Sistematica Poblacién Comparador
Relajacién muscular progresiva (1
estudio)
Lam et al. (2015) (1 estudio) Insomnio Tratamiento diferido (mismo
estudio)
Placebo (mismo estudio)
Medida de resultado de interés: ANSIEDAD
Revisién Sistematica Poblacién Comparador

Crawford et al. (2013) (3 estudios) Cefalea tensional Hipnosis (1 estudio)

criterios para este informe
« Significativamente favorable al entrenamiento autégeno
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Estudios primarios
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