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Resumen dirigido a la ciudadania

Nombre de la técnica con pretendida finalidad
sanitaria

Risoterapia.

Definicion de la técnica e indicaciones clinicas

La risoterapia es una intervencion complementaria de tipo cognitivo-conductual
que hace referencia a un conjunto de técnicas que utilizan la risa para obtener una
serie de beneficios de salud.

La risoterapia puede clasificarse en funcion de las técnicas utilizadas. La riso-
terapia con humor se basa en ejercicios con humor, mediante videos o payasos, y
la risoterapia sin humor se basa en ejercicios como aplausos, baile y vocalizacion
de sonidos semejantes a la risa y/o ejercicios de respiracion y relajacion.

La risoterapia se lleva a cabo en sesiones individuales o en grupo. La inter-
vencion busca garantizar una «risa intensa en voz alta», presion abdominal y una
proyeccion adecuada de la voz, durante al menos 3 minutos por sesion. La dura-
ciéon minima de la sesion es de 20 minutos (maximo recomendado de 2 horas). Se
recomiendan dos sesiones por semana durante al menos 8 semanas. La respuesta
terapéutica se evaliia de manera individual y, en consecuencia, se estudia, la posi-
bilidad de prolongar el programa. No existe un protocolo inico para aplicar estas
intervenciones.

Se ha evaluado la eficacia y seguridad de la risoterapia para el tratamiento
complementario del cancer, diabetes, dolor, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, enfermedades mentales (depresion, ansiedad y esquizofrenia), enferme-
dad de Parkinson.
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Calidad de la evidencia

La evidencia disponible sobre risoterapia presenta alto riesgo de sesgo segun
la herramienta RoB-2, debido a las dudas sobre el proceso de aleatorizacion y a la
falta de cegamiento durante la asignacion y del analisis de datos.

La calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas, evaluada mediante la
escala AMSTAR, es dispar. Dos de las revisiones presentaron una calidad baja y
muy baja, mientras la tercera presentd una calidad alta.

Resultados claves

Se han incluido diez estudios: un ensayo clinico aleatorizado (ECA) sobre
la eficacia de la risoterapia en cancer, un ECA para el tratamiento del dolor cro-
nico, un estudio para esquizofrenia y cuatro estudios para depresion y ansiedad.
Ademas, se han incluido tres revisiones sistematicas (RS), dos de ellas evaluaron
la eficacia de la risoterapia en la depresion y la ansiedad, y una tercera evalu6 su
eficacia en esquizofrenia. No se encontraron estudios que evaluaran la eficacia y
seguridad de la risoterapia en diabetes, enfermedad pulmonar obstructiva cronica
y enfermedad de Parkinson.

Calidad de vida en pacientes con cancer

Se incluy6 un ECA con alto riesgo de sesgo. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo control ¢ intervencion, salvo para el
dominio de la funcién cognitiva y sintomas (dolor), en el que se encontraron dife-
rencias favorables al grupo intervencion.

Dolor

Se selecciond un ECA con alto riesgo de sesgo. Se detectaron diferencias esta-
disticamente significativas para la intensidad del dolor a favor del grupo interven-
cion. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas para variables
secundarias (calidad de vida, deterioro de la vida por el dolor, alegria y mejora del
humor).
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Enfermedades mentales: esquizofrenia

Se encontrd un ECA (alto riesgo de sesgo) y una RS (calidad alta). El ECA
encontrd diferencias estadisticamente significativas, a favor del grupo interven-
cion, para la variable de sintomas positivos y negativos relacionados con la enfer-
medad. También se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
escala multidimensional del sentido del humor.

La RS incluyo6 tres ECAs. Los resultados de esta RS no demostraron mejoria
para la escala global de valoracion de la enfermedad ni para los dominios relacio-
nados con los sintomas positivos y negativos. Tampoco se pudo demostrar mejo-
ria para otras variables resultados como ansiedad y depresion.

Enfermedades mentales: depresion y ansiedad

Cuatro ECAs (alto riesgo de sesgo) y dos RS (calidad baja y muy baja) han
evaluado el impacto de diferentes intervenciones relacionadas con la risoterapia en
el tratamiento de la depresion y la ansiedad.

Un ECA encontro diferencias estadisticamente significativas en las escalas de
depresion y ansiedad a favor del grupo intervencion. Otro ECA encontré diferen-
cias estadisticamente significativas post-intervencion a favor del grupo interven-
cion, pero no a los tres meses de seguimiento.

Dos ECAs no encontraron diferencias estadisticamente significativas en las
escalas de ansiedad medidas con tres meses de seguimiento.

Solo una RS evaluo la eficacia de la risoterapia en el tratamiento de la depre-
sion y la ansiedad, mientras que la otra se centré en la ansiedad. La primera de ellas
informd de un efecto positivo de la intervencion sobre la depresion que era depen-
diente del instrumento de medida utilizado para valorarla.

Una de las RS informé de una mejoria de la ansiedad post-intervencion, si
bien los estudios seleccionados presentaban una elevada heterogeneidad. La otra
RS estimd que los resultados no eran concluyentes. El tamafo del efecto calculado
no permitia establecer un resultado favorable a la intervencion.
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Conclusion final

Se han identificado pocos estudios que evaltien la eficacia y la seguridad de la
risoterapia en las condiciones clinicas evaluadas. Los estudios encontrados sobre la
eficacia y seguridad de la risoterapia en el tratamiento complementario de los sin-
tomas relacionados con el dolor y la funciéon cognitivia del cancer, dolor, y enfer-
medades mentales (depresion, ansiedad y esquizofrenia), son poco robustos y pre-
sentan alto riesgo de sesgo. No se encontraron estudios que evaluaran la eficacia y
seguridad de la risoterapia en diabetes, enfermedad pulmonar obstructiva cronica
y enfermedad de Parkinson.

Solo se identifico un estudio que ofreciera datos sobre seguridad de la risote-
rapia. Este estudio no comunic6 ningin acontecimiento adverso grave.

En conclusion, la evidencia disponible no permite concluir que la risoterapia

sea eficaz para el tratamiento de los sintomas asociados al cancer, dolor crénico,
esquizofrenia, depresion y ansiedad.
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Summary addressed to citizens

Name of the technique with health purposes

Laughter therapy

Definition of the technique and clinical indications

Laughter therapy is a complementary cognitive-behavioral intervention that
refers to a set of techniques that use laughter to obtain a series of health benefits.

Laughter therapy can be classified according to the techniques used. Laughter
therapy with humor is based on exercises with humor, through videos or clowns,
and laughter therapy without humor is based on exercises such as clapping, dancing
and vocalizing sounds similar to laughter and/or breathing and relaxation exercises.

Laughter therapy is carried out in individual or group sessions. The intervention
seeks to guarantee «intense laughter out loud», abdominal pressure and an adequate
projection of the voice, for at least 3 minutes per session. The minimum duration
of the session is 20 minutes (recommended maximum of 2 hours). Two sessions
per week are recommended for at least 8 weeks. The therapeutic response is eval-
uated individually and, consequently, the possibility of prolonging the program is
studied. There is no single protocol for applying these interventions.

The efficacy and safety of laughter therapy has been evaluated for the com-

plementary treatment of cancer, diabetes, pain, chronic obstructive pulmonary dis-
ease, mental illnesses (depression, anxiety and schizophrenia), Parkinson»s disease.

Quality of the evidence
The available evidence on laughter therapy presents a high risk of bias accord-

ing to the RoB-2 tool, due to doubts about the randomization process and the lack
of blinding during allocation and data analysis.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 14



The methodological quality of systematic reviews, assessed using the AMSTAR
scale, is uneven. Two of the reviews were of low and very low quality, while the
third was of high quality.

Key results

Ten studies have been included: one randomized clinical trial (RCT) on the
efficacy of laughter therapy in cancer, one RCT for the treatment of chronic pain,
one study for schizophrenia and four studies for depression and anxiety have been
included. In addition, three systematic reviews (SR) have been included, two of
them evaluated the efficacy of laughter therapy in depression and anxiety, and a
third evaluated its efficacy in schizophrenia. No studies were found that evaluated
the efficacy and safety of laughter therapy in diabetes, chronic obstructive pulmo-
nary disease, and Parkinson’s disease.

Quality of life in cancer patients

One RCT was included with high risk of bias. No statistically significant dif-
ferences were found between the control and intervention groups, except for the
domain of cognitive function and symptoms (pain) in which differences were found
in favor of the intervention group.

Pain

One RCT was selected with high risk of bias. Statistically significant differ-
ences were detected for pain intensity in favor of the intervention group. No statis-
tically significant differences were found for secondary variables (quality of life,
impairment of life due to pain, joy, and mood improvement).

Mental illnesses: schizophrenia

One RCT (high risk of bias) and one SR (high quality) were found. The RCT
found statistically significant differences, in favor of the intervention group, for the
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variable of positive and negative symptoms related to the disease. Statistically sig-
nificant differences were also found in the multidimensional sense of humor scale.

The SR included three RCTs. The results of this SR did not show improvement
for the global assessment scale of the disease or for the domains related to positive
and negative symptoms. Nor could improvement be demonstrated for other out-
come variables such as anxiety and depression.

Mental illnesses: depression and anxiety

Four RCTs (high risk of bias) and two SRs (low and very low quality) have
evaluated the impact of different interventions related to laughter therapy in the
treatment of depression and anxiety.

One RCT found statistically significant differences in the depression and anx-
iety scales in favor of the intervention group. Another RCT found statistically sig-
nificant differences post-intervention in favor of the intervention group, but not at
three months of follow-up.

Two RCTs found no statistically significant differences in anxiety scales meas-
ured at three months» follow-up.

Only one SR evaluated the efficacy of laughter therapy in the treatment of
depression and anxiety, while the other focused on anxiety. The first of them reported
a positive effect of the intervention on depression that was dependent on the meas-
urement instrument used to assess depression.

One of the SRs reported an improvement in post-intervention anxiety, although
the selected studies presented high heterogeneity. The other SR considered that the
results were not conclusive. The calculated effect size did not allow establishing a
result favorable to the intervention.

Final conclusion

Few studies have been identified that evaluate the efficacy and safety of laugh-
ter therapy in the clinical conditions evaluated. The studies found on the efficacy
and safety of laughter therapy in the complementary treatment of symptoms related
to pain and cognitive function of cancer, pain, and mental illnesses (depression,
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anxiety, and schizophrenia), are not very robust and present a high risk of bias. No
studies were found that evaluated the efficacy and safety of laughter therapy in dia-
betes, chronic obstructive pulmonary disease, and Parkinson’s disease.

Only one study was identified that provided data on the safety of laughter ther-
apy. This study did not report any serious adverse events.

In conclusion, the available evidence does not allow us to conclude that laughter

therapy is effective for the treatment of symptoms associated with cancer, chronic
pain, schizophrenia, depression and anxiety.
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1. Introduccion

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, Innovacion y Universidades. Su principal objetivo es proporcionar a la
ciudadania informacion veraz para que pueda diferenciar las prestaciones y trata-
mientos 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 cien-
tifica mas actualizada y robusta de las pseudoterapias a través de la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud (RedETYS).

Con el fin de avanzar en esta linea se ha asignado una linea de actividad para
el apoyo a la evaluacion 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 elabord 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 anali-
sis exploratorio realizado no identificé ensayos clinicos o revisiones sistematicas
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 localizo soporte en el conocimiento cientifico con metodologia lo
suficientemente sélida (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 pseudote-
rapia a la sustancia, producto, actividad o servicio con pretendida finalidad sanita-
ria 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 busqueda realizada, se ha planificado un procedimiento de evaluacién pro-
gresivo, para analizarlas en detalle. En este marco se incluye la evaluacion de la
eficacia y seguridad de la risoterapia.
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1.1. Descripcion de la risoterapia

La risoterapia es una terapia complementaria de tipo cognitivo-conductual que
hace referencia a un conjunto de técnicas e intervenciones terapéuticas que utilizan
la risa para lograr una serie de beneficios de salud (3,4). Se pueden distinguir dos
tipos de terapias de la risa en funcion de las técnicas que utilizan, con humor o sin
humor (5,6): la primera incluye ejercicios con humor, mediante videos o payasos,
y la risoterapia sin humor incluye ejercicios como aplausos, baile y vocalizacion
de sonidos semejantes a la risa y/o ejercicios de respiracion y relajacion. Dentro
de este ultimo tipo de terapia de la risa se incluye el yoga de la risa, que se realiza
en grupo ¢ incluye ejercicios con risas, aplausos y distintas técnicas de yoga como
ejercicios de respiracion y de relajacion.

La risoterapia se realiza en sesiones que pueden ser individuales o en grupo,
en las que se garantice una «risa intensa en voz alta», apoyado con presion abdo-
minal y una proyeccion adecuada de la voz, durante al menos 3 minutos en total
por sesion. La duracién minima de una sesion individual es de 20 minutos (con un
maximo recomendado de 2 horas), y deberia haber minimo dos sesiones por semana
durante un total de al menos 8 semanas. Después de las primeras ocho semanas reco-
mendadas, los resultados del programa se evaltian de forma individual (la respuesta
terapéutica depende de las condiciones iniciales) y, en consecuencia, se estudia la
conveniencia de prolongar el programa (7). Sin embargo, no existe un protocolo
unico sobre duracion y forma concreta de realizar esta terapia (8).

La risoterapia presenta una serie de beneficios fisiologicos y psicologicos al
actuar sobre los sistemas muscular, cardiovascular, respiratorio, endocrino, inmune
y nervioso central (7,8). Dentro de los beneficios fisiologicos la risa permite ejer-
citar y relajar los musculos, ejercitar y mejorar la respiracion, reducir la concen-
tracion de las hormonas del estrés, estimular la circulacion y el sistema inmune,
aumentar el umbral de dolor y su tolerancia y mejorar la funcion mental. Entre los
beneficios psicologicos esta terapia ayudaria a reducir el estrés y reducir los sin-
tomas de depresion, mejorar la memoria, el pensamiento creativo y resolucion de
problemas. Permitiria también mejorar las interacciones interpersonales, las rela-
ciones sociales, el bienestar psicoldgico la relacion médico paciente y la calidad
de vida, entre otros.

En el ambito clinico, la risoterapia puede utilizarse con caracter preventivo
0 como terapia complementaria o alternativa a otras estrategias terapéuticas esta-
blecidas. Diversos estudios han estudiado el efecto de la risoterapia en distintas
areas clinicas como: oncologia, inmunologia, dermatologia, neumologia, cardiolo-
gia, endocrinologia, reumatologia, neurologia, pediatria, enfermeria, odontologia,
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cuidados paliativos o psiquiatria y psicologia. Se ha observado que la mayoria de
los estudios se dirigen al estudio de la risoterapia en el manejo de la depresion, del
estrés, la ansiedad y la mejora de la calidad de vida (4,6).

Los eventos adversos de la risoterapia son muy limitados. Un pequefio nimero
de estudios han informado de la aparicion de sincopes producidos por la risa (9-12).
Sin embargo, se aconseja precaucion en la utilizacion de esta terapia en pacientes
que han sido operados recientemente, en pacientes con glaucoma, en pacientes con
ciertas enfermedades cardiorrespiratorias o en pacientes psicoticos y agresivos (7,8).

La risoterapia no requiere una preparacion especializada como instalacio-
nes o equipos especificos, es facilmente accesible y aceptable y presenta un coste
reducido (4).

Una revision preliminar de la literatura cientifica ha permitido identificar estu-
dios que evaltan la risoterpaia en el manejo de enfermedades mentales como depre-
sion, estrés y ansiedad, mejora de los sintomas de la enfermedad de Parkinson (EP),
en la mejora del dolor, en la rehabilitacion de la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC), asi como en la mejora de la calidad de vida de pacientes con can-
cer y sintomas asociados al tratamiento y de pacientes con diabetes.

El objetivo de esta revision sistematica es evaluar la eficacia y seguridad de
la risoterapia en el tratamiento de las patologias identificadas en la revision biblio-
grafica preliminar.

1.2. Descripcion de las indicaciones clinicas

1.2.1. Calidad de vida, salud mental y fisica en cancer

El cancer es un grupo de enfermedades que se caracteriza por el crecimiento
descontrolado de células anormales en diferentes regiones anatomicas. El cancer
se presenta cuando el material genético de una célula cambia. Eso provoca que
las células crezcan fuera de control. Las células se dividen demasiado rapido y no
mueren de la manera normal.

El cancer sigue constituyendo una de las principales causas de morbi-mortalidad

del mundo, con aproximadamente 9,9 millones de muertes relacionadas con can-
cer en el afio 2020 (13).
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El diagnostico de cancer puede causar un impacto importante a nivel psicolo-
gico, emocional y fisico en la vida de los pacientes y su entorno cercano. El cancer
puede ocasionar cambios en aspectos sociales, fisicos y mentales de los pacientes
(14). Sintomas relacionados con la ansiedad, la depresion, miedo al desenlace de
la enfermedad o sentimientos de aislamiento social pueden aparecer y afectar a la
calidad de vida, la salud mental y fisica de estos pacientes desde el momento del
diagnostico (15,16). El tratamiento de estas enfermedades que pueden producirse
como consecuencia del diagnostico, tratamiento y evolucion del cancer requiere
habitualmente de la colaboracion entre diferentes especialidades médicas. El manejo
puede consistir en tratamiento farmacoldgico propio de trastornos como la ansie-
dad o el estrés, acompafiado o no, de otras terapias entre las que podria encon-
trarse la risoterapia.

1.2.2. Diabetes

La diabetes se define como un conjunto de alteraciones metabolicas de mul-
tiples etiologias caracterizadas por hiperglucemia crénica y trastornos en el meta-
bolismo de los hidratos de carbono, las grasas y las proteinas, resultado de defectos
en la secrecion de insulina, en la accion de la misma o en ambas (17).

La diabetes se caracteriza por la presencia de niveles elevados de azucar en
sangre. La causa de esta enfermedad esta en la insulina, hormona que participa en el
metabolismo y que favorece la entrada del azlicar en las células. La diabetes puede
clasificarse en Diabetes mellitus tipo 1 (DM1), Diabetes mellitus tipo 2 (DM2) y
Diabetes mellitus gestacional (DMG).

La DM se caracteriza por una ausencia en la produccion de insulina. Su pre-
valencia es menor en comparacion con la DM2 en la que los niveles de insulina
son insuficientes.

La diabetes afecta a mas de 3 millones de personas en Espaiia. La distribu-
cion de la enfermedad por sexos es similar entre hombres y mujeres. La prevalen-
cia de la enfermedad es baja por debajo de los 35 afios de edad, y se incrementa en
los estratos de edad mas altos (18).

La diabetes puede afectar a diferentes 6rganos como el aparato nervioso, renal
u ocular. El diagnodstico de la diabetes se puede hacer mediante una analitica de
sangre, y el tratamiento incluye medidas relacionadas con estilos de vida (ejerci-
cio fisico, control de peso y dieta), asi como, en determinados casos y situaciones,
tratamientos farmacologicos.
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1.2.3. Dolor cronico

El dolor crénico o persistente se define como aquel dolor que se mantiene
durante tres o0 mas meses y que no responde al tratamiento médico habitual.

La prevalencia de dolor cronico en Europa podria situarse cerca del 20%. Los
estudios epidemioldgicos llevados a cabo en Espaiia sittian la prevalencia en el 17%
aproximadamente (19).

El dolor crénico, ademas de afectar considerablemente al ambito laboral, social
y familiar del enfermo, ocasiona una carga de enfermedad relevante. El dolor puede
afectar a la calidad de vida de los pacientes, imposibilitando actividades diarias
cotidianas. La ansiedad, la depresion y el suicidio son enfermedades y fendmenos
asociados al dolor crénico (20,21).

El diagnostico del dolor cronico es complejo. El caracter subjetivo del dolor
dificulta su medicion y valoracion, y, en ocasiones, retrasa el diagnostico y dificulta
la eleccion del tratamiento adecuado. El dolor cronico se maneja desde diferentes
especialidades médicas, incluyendo Atencion Primaria. El manejo de los casos mas
graves y persistentes se hace a través de las Unidades de Tratamiento del Dolor.

1.2.4. Enfermedad obstructiva cronica

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es una enfermedad pul-
monar inflamatoria cronica que provoca la obstruccion del flujo de aire de los pul-
mones. Disnea o dificultad para respirar, tos, produccion excesiva de moco y rui-
dos (sibilancias) son sintomas frecuentes asociados a la EPOC. La EPOC presenta
una elevada morbimortalidad y podria existir un problema de infradiagnostico (22).

El diagnostico de la EPOC se hace mediante espirometria. Son casos sospe-

chos de EPOC los adultos fumadores o exfumadores de mas de 10 afios, que pre-
sentan sintomas respiratorios.

1.2.5. Enfermedades mentales: depresion y ansiedad

La depresion es un trastorno caracterizado por sintomas de predominio afec-
tivo (tristeza patoldgica, apatia, anhedonia, desesperanza, decaimiento, irritabilidad,
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sensacion subjetiva de malestar e impotencia frente a las exigencias de la vida) que
pueden acompaiiarse de sintomas de tipo cognitivo, volitivo y somatico. El diag-
nostico suele hacerse a partir de la observacion de estos sintomas. Las personas con
depresion presentan tasas elevadas de comorbilidad y mortalidad (23).

La depresion es un problema de salud mental que afecta a 350 millones de per-
sonas en todo el mundo (23). Es un problema que presenta mayor prevalencia en la
mujer que en el hombre. En Espaiia la prevalencia es de 58,5 casos por 1.000 muje-
res, y de 23,3 casos por 1.000 hombres (24).

La ansiedad es una reaccion normal al estrés y puede ser beneficiosa en deter-
minadas situaciones. Los trastornos de la ansiedad difieren de los sentimientos nor-
males de nerviosismo o ansiedad e implican miedo o ansiedad excesivos (25). Los
trastornos de la ansiedad son un grupo de enfermedades que pueden definirse como
una anticipacion de un dafio o desgracia futuros, acompafiada de un sentimiento de
disforia (desagradable) y/o de sintomas somaticos de tension.

En Espaiia, el problema de salud mental mas frecuente es el trastorno de ansie-
dad que afecta al 6,7% de poblacion (8,8% en mujeres, 4,5% en hombres) (24).

1.2.6. Enfermedades mentales: esquizofrenia

La esquizofrenia es un trastorno psicotico que se caracteriza por la alteracion
del funcionamiento mental (26). Los sintomas de la enfermedad incluyen la apa-
ricion de fantasias, alucinaciones, pensamiento desorganizado, comportamiento
motor extremadamente desorganizado o anormal y sintomas negativos.

La etiologia de la esquizofrenia es desconocida, si bien parece que factores
genéticos, quimicos y ambientales podrian influir en su desarrollo. El diagnostico
se hace mediante entrevista con el paciente, revision de su historia médica y ante-
cedentes personales y familiares, examen del estado de salud mental, evaluacion
fisica (incluyendo exploracion neuroldgica) y pruebas complementarias que des-
carten otros trastornos psicoticos.

Los datos de incidencia y prevalencia de la enfermedad son muy variables
(27). La esquizofrenia afecta tanto a hombres como a mujeres. La enfermedad se
presenta a cualquier edad, siendo mas frecuente la aparicion de sintomas entre los
16 y los 30 afios. En los hombres, se suele presentar a edades mas tempranas. Es
infrecuente el diagndstico de nuevos casos por encima de los 45 afios.
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1.2.7. Enfermedad de Parkinson

La EP es una enfermedad neurodegenerativa que afecta al movimiento. La
enfermedad es causada por una produccion insuficiente de dopamina por parte de
las neuronas.

La EP es una patologia crénica invalidante, que genera en los pacientes una
importante pérdida de calidad de vida. Afecta hasta un 0,5% de las personas de 65 a
75 afios y entre un 1-2% de los mayores de 75 afios (28).

El diagnostico de la EP es fundamentalmente clinico, basado en los sintomas
caracteristicos de la enfermedad.

1.3. Opciones terapéuticas habituales de referencia

1.3.1. Cancer

El tratamiento farmacoldgico contra el cancer se conoce como quimioterapia y
tiene como objetivo impedir la reproduccion de las células cancerosas. La quimiote-
rapia se puede clasificar seglin su mecanismo de acciéon en medicamentos citotoxi-
cos y citostaticos. También se utiliza la hormonoterapia, la radioterapia y la cirugia.

La eleccion de tratamiento depende de varios factores: tipo de tumor, de su
localizacion, del estado general de paciente, y de los tratamientos administrados
previamente, entre otros. En los estados mas avanzados de la enfermedad, se apli-
can cuidados paliativos que tienen como objetivo controlar el dolor y otros sinto-
mas de la enfermedad.

El cancer puede afectar de manera significativa a la calidad de vida, la salud

mental y fisica de los pacientes, lo que puede requerir tratamientos farmacologi-
cos, rehabilitacion y otras terapias de apoyo psicosocial (29-31).

1.3.2. Diabetes

El tratamiento de la diabetes se basa en medidas farmacologicas y relacio-
nadas con estilos de vida (control glucémico, dieta y ejercicio). El tratamiento
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farmacologico consiste en medicamentos hipoglucemiantes que ayudan a mantener
controlados los niveles de azlicar en sangre. Entre estos tratamientos se encuentran:
sulfonilureas, secretagogos de accion rapida (glinidas), inhibidores a-glucosidas,
analogos del GPL-1, biguanidas, glitazonas, glitazonas+biguanidas, incretinas. En
determinadas situaciones, el tratamiento con estos farmacos no es suficiente y se
utilizan analogos de insulina e insulinas humanas. Las insulinas se pueden clasi-
ficar seglin su rapidez de accion (insulina rapida, insulina de accion intermedia,
insulina de accién prolongada).

La diabetes puede causar un impacto importante en la vida cotidiana de los
pacientes. La enfermedad puede afectar a la calidad de vida y aspectos psicosiales
de los pacientes, por lo que diferentes terapias, no solo farmacoldgicas, podrian ser
una opcidn para mejorar esta situacion (32-34).

1.3.3. Dolor cronico

El tratamiento del dolor cronico tiene como objetivo mejorar los sintomas y
la calidad de vida de los pacientes. Se basa en terapia farmacoldgica con medica-
mentos antiinflamatorios no esteroides (AINE), paracetamol, inhibidores selecti-
vos de la COX-2, antidepresivos y opioides.

El papel de la risoterapia en combinacion con estas medidas terapéuticas no
esta claro. Las terapias basadas en la risa y el humor podrian contribuir a una mejora
del bienestar emocional de los pacientes con dolor cronico (35).

1.3.4. Enfermedad obstructiva cronica

El tratamiento de la EPOC varia en funcion del nivel de riesgo individual y
del fenotipo. La enfermedad tiene una presentacion heterogénea. El tratamiento
de la EPOC tiene como objetivos reducir los sintomas de la enfermedad, dismi-
nuir la frecuencia y gravedad de las agudizaciones y mejorar el pronostico (36). El
tratamiento incluye medidas no farmacolégicas (el abandono del tabaco, la ade-
cuada nutricion, la actividad fisica regular adaptada a la edad y a las condiciones
del paciente, la evaluacion y tratamiento de las comorbilidades y la vacunacion) y
medidas farmacolédgicas (broncodilatadores, corticoides, otros farmacos).
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1.3.5. Enfermedades mentales: depresion y ansiedad

La depresion se caracteriza por dificultar la capacidad de los pacientes para
afrontar el dia a dia y presenta una importante carga de enfermedad. El objetivo de
los tratamientos es mejorar los sintomas y disminuir la frecuencia de los episodios.
El tratamiento de la depresion incluye terapias farmacoldgicas y psicosociales (37).
Aunque los tratamientos farmacoldgicos son eficaces y son utilizados para el tra-
tamiento de esta enfermedad, estudios previos sugieren que por si solos pueden no
ser suficientes para conseguir la remision de la enfermedad (38-40) .

El tratamiento de los trastornos de la ansiedad puede incluir intervenciones con
psicofarmacos (ansioliticos y antidepresivos) y psicoterapia. La risoterapia podria
ser una opcion para el tratamiento y la mejora de los trastarnos de la ansiedad en
combinacion con las terapias farmacoldgicas y la psicoterapia.

1.3.6. Enfermedades mentales: esquizofrenia

El tratamiento de la esquizofrenia tiene como objetivo la mejora de la evolu-
cion clinica de la enfermedad y la reduccion del ntimero e intensidad de los episo-
dios psicoticos (26). El tratamiento de la enfermedad debe ser individualizado y
ajustarse a la fase de desarrollo de la esquizofrenia. Resulta importante implicar al
paciente y al entorno familiar y afectivo en el tratamiento.

La medicacion antipsicoética suele ser la base del tratamiento, y puede estar
apoyada en medicacion coadyuvante (antidepresivos) dependiendo de los sinto-
mas que presente el paciente (41,42). Ademas de la terapia farmacologica se reco-
mienda la utilizacion de psicoterapia de apoyo y otras medidas no farmacoldgicas
para el manejo de la enfermedad (26).

1.3.7. Enfermedad de Parkinson

El tratamiento de la EP puede dividirse en: farmacoldgico, quirargico y de
rehabilitacion. El tratamiento farmacologico de la EP permite mejorar los sinto-
mas degenerativos. No obstante, la eficacia de estos farmacos a largo plazo es limi-
tada y terminan dejando de ser efectivos. Entre los farmacos que se utilizan para el
tratamiento se encuentran los agonistas de la dopamina, amantadina, inhibidores
de la catecol-o-metiltransferasa (COMT) y otros farmacos (43). La estimulacion
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cerebral profunda es la técnica quirtrgica utilizada para mejorar los sintomas de la
enfermedad en determinados pacientes (44). Ademas del tratamiento farmacolo-
gico y quirtgico, las guias de tratamiento de la enfermedad destacan la utilidad de
la fisioterapia, la terapia ocupacional, la logopedia y la nutricién en una mejora de
la calidad de vida de los pacientes (43).
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2. Alcance y objetivo

2.1. Alcance

Se ha limitado el alcance del informe a los usos de la risoterapia en una serie
de condiciones seleccionadas, usando como comparadores el tratamiento de refe-
rencia para cada condicion clinica, el placebo o el no tratamiento, excluyendo
otras modalidades de uso no terapéutico, asi como su uso en situaciones clinicas
no bien definidas.

Inicialmente se han identificado las siguientes condiciones clinicas que pueden
modificarse con la identificacion, recuperacion y seleccion de estudios:

« Cancer.
¢ Diabetes.
¢ Dolor.

* Enfermedad pulmontar osbructiva cronica.
* Enfermedades mentales.

¢ Enfermedad de Parkinson.

2.2. Objetivo

El objetivo de este informe es analizar la eficacia y seguridad de la risoterapia
en el tratamiento de condiciones clinicas seleccionadas en comparacion con alter-
nativas de tratamiento habitual de referencia para cada una de estas condiciones
clinicas. Se propone ¢l desarrollo de una revision sistematica de revisiones y ECAs
publicados en el periodo de enero de 2016 hasta octubre de 2021.
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3. Metodologia

3.1. Fuentes de informacion y estrategia de busqueda

La identificacion de estudios se ha realizado mediante una bisqueda de la lite-
ratura cientifica en las siguientes bases de datos electronicas:

*  Medline.

 EMBASE.

* Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Library).

» Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE), Health Technology
Assessment (HTA) Database y NHS-EED (National Health System
Economic Evaluation Database) Centre for Reviews and Dissemination
(CRD).

Asimismo, se han llevado a cabo busquedas de literatura gris en organizacio-
nes y Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias:

* TripDatabase

* Bases de datos de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias como
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH) o International Network
of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA).

* ClinicalTrials.gov (US)
+ International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) (OMS).

Para la identificacion de estudios se han disefiado diferentes estrategias de bus-
queda, adaptadas a cada fuente de informacion, sin restriccion de idioma, combi-
nando términos MESH vy texto libre, junto a diferentes operadores booleanos y de
truncamiento (véase Anexo 1).

Las referencias bibliograficas se gestionaron a través del gestor bibliografico
Endnote X8.
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3.2. Seleccion de estudios

Dos revisores seleccionaron de forma independiente los estudios a partir de la
lectura de los titulos y resumenes localizados a través de la estrategia de busqueda
de la literatura. El texto completo de los estudios seleccionados como relevantes
fue analizado de forma independiente por los dos revisores, que los clasificaron
como incluidos o excluidos de acuerdo con los criterios de seleccion especificados.
Los dos revisores contrastaron sus opiniones y cuando hubo dudas o discrepan-
cias éstas fueron resueltas mediante consenso o con la ayuda de un tercer revisor.

* Parala seleccion de estudios se aplicaron los siguientes criterios de inclusion:

— Tipos de estudio: Revisiones sistématicas y/o metanalisis. Ensayos cli-
nicos aleatorizados.

— Tipos de Participantes: Pacientes de cualquier edad y sexo con condi-
ciones clinicas seleccionadas (Cancer, diabetes, dolor, enfermedades
mentales, EPOC o EP).

— Tipo de intervencion: Uso de técnicas de risoterapia como terapia tinica
o componente especifico evaluable en intervencion multiple.

— Tipo de comparadores: Tratamiento activo de referencia en cada una
de las condiciones clinicas estudiadas, placebo, ejercicio fisico, u otros
tratamientos alternativos, o no tratamiento.

— Idioma de la publicacion: Los articulos publicados en esparfiol, inglés
y francés.

* Los estudios afectados por alguno de los siguientes criterios fueron exclui-
dos de la revision:

— Estudios que no cumplen los criterios de inclusion establecidos en tipo
de estudio y condicion clinica o no ofrecen datos evaluables relaciona-
dos con las medidas de resultados seleccionadas.

— Estudios que mezclan condiciones clinicas, intervenciones multiples
y no permiten identificar de forma separada el efecto de la risoterapia.

— Estudios duplicados o desfasados por estudios posteriores de la misma
institucion.

— Revisiones narrativas, editoriales, resimenes y comunicaciones a con-
gresos, cartas al director y articulos de opinion.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 30



+ Eficacia/seguridad: Medidas de resultado asociadas a la condicion clinica
estudiada. Cambio en las escalas de medida de frecuencia, intensidad y
duracion de dolor, escalas funcionales y calidad de vida a corto, medio y
largo plazo.

» Seguridad: Efectos secundarios, complicaciones y efectos adversos.

3.3. Valoracion de la calidad de los estudios

La valoracion de la calidad metodoldgica de los estudios incluidos fue realizada
de forma independiente por dos revisores. Cuando hubo desacuerdo entre ambos se
resolvio tras discusion y cuando no hubo consenso se consulté con un tercer revisor.

Se han utilizado escalas especificas para cada tipo de estudio. Para las revi-
siones sistematicas se utiliz6 la lista de validacion « A Measurement Tool to Assess
systematic Reviews» (AMSTAR) (45,46). Para los estudios clinicos aleatorizados
se empleo la herramienta de evaluacion del riesgo de sesgo de Cochrane RoB-I1
(47). Esta herramienta esta dividida en una serie de dominios que evaluan cada uno
de los posibles sesgos del estudio como son el proceso de aleatorizacion, la genera-
cion de la secuencia de asignacion a los grupos de estudio y su ocultacion, el cega-
miento de la intervencion, la presentacion completa de datos de resultado, la noti-
ficacion selectiva de los resultados y otros aspectos. Cada dominio esta formado
por uno o mas items, a los cuales se les asigna una valoracion de bajo riesgo, alto
riesgo o riesgo poco claro.

La aplicabilidad se valoro teniendo en cuenta la poblacion de estudio, condi-
cion clinica, resultados y entorno donde se realiza el estudio.

3.4. Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Los datos de los estudios incluidos fueron extraidos utilizando un formula-
rio elaborado especificamente en formato EXCEL para este informe, con el que
se elaboraron las correspondientes tablas de evidencia. Este formulario recoge las
variables mas importantes relacionadas con los objetivos generales y especificos
de este informe:

» Caracteristicas generales de los ECA y las RS, datos bibliograficos (autor
principal, afio de publicacion).
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* Objetivo del ECA o la RS.
* Criterios de inclusion y exclusion de las RS incluidas.

» Caracteristicas de la poblacion de los estudios incluidos en los ECA/RS:
numero de pacientes, edad, sexo, otras caracteristicas.

* Numero y tipo de estudios incluidos.

* Descripcion de la intervencion.

* Descripcion de los comparadores.

* Resultados principales de las ECA/RS incluidas.
* Conclusiones.

¢ Conflictos de interés.

El proceso de extraccion de datos de los estudios incluidos se realizo por pares,
de forma independiente. Cualquier posible desacuerdo se resolvid por consenso.

Se elaboraron tablas de evidencia a partir de los formularios de extraccion de
datos. Se realiza un analisis descriptivo y narrativo de las tablas de evidencia y sin-
tesis de las principales medidas de resultado.

La informacion recopilada fue resumida a través de una sintesis narrativa con
tabulacion de resultados de los estudios incluidos.

3.5. Participacion de los agentes de interés

La implicacion de los agentes con interés en la tecnologia a evaluar se plan-
ted desde el inicio del proceso de evaluacion con el objetivo de que pudieran rea-
lizar aportaciones sobre los aspectos relevantes para ellos.

Se realiz6 una invitacion activa a través de correo electronico a las organiza-
ciones profesionales y de usuarios relacionadas con la risoterapia para que aporta-
ran evidencia cientifica sobre la eficacia clinica y seguridad de la técnica. Se invit6
unicamente a aquellas organizaciones que cumplian los siguientes criterios: ser enti-
dades en el Estado espaiiol, estar relacionadas con las ciencias o el ambito de la
salud, y estar legalmente constituidas (ver Anexo 2). Se envio el protocolo de tra-
bajo a estas asociaciones junto a un formulario de solicitud de informacion en la
que se explico que el objetivo era inicamente la aportacion de evidencia cientifica
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disponible. Se establecié un plazo de 15 dias para la recepcion de aportaciones.
Transcurrido este plazo de tiempo no se obtuvo ninguna respuesta.

En noviembre 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, ninguna organizacion parti-
cipo en el proceso de revision externa.
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4. Resultados

4.1. Resultado de la busqueda bibliografica

La revision sistematica permitio identificar 326 estudios, de los cuales 213 eran
duplicados. Tras la lectura del titulo y resumen de los estudios se seleccionaron
21 estudios para su lectura a texto completo. Finalmente se han incluido 10 estu-
dios, un ECA publicado en 2019 para cancer (15), un ECA publiado en 2021 para
dolor (35), 4 ECA (40,48-50) y dos RS para enfermedades mentales (ansiedad y
depresion) (6,51), y un ECA del afio 2021 (52) y una RS (53) para esquizofrenia.

Figura 1. Diagrama de flujo

Total: 326

l » Estudios duplicados: 213

Estudios para seleccion por titulo/

Resumen: 113
i »  Estudios excluidos tras titulo/resumen: 90
Estudios para seleccion a texto
completo: 21
i ) Estudios excluidos: 11 estudios (ver Anexo 2)

Estudios incluidos: 10

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 34



4.1.1. Caracteristicas de los estudios incluidos

El estudio de Morishima et al. (15) evalua el efecto de la risoterapia en la cali-
dad de vida de pacientes con cancer. Este ECA de casos cruzados se desarroll6 en
un unico centro de la ciudad de Osaka, en Japon. Participaron un total de 61 pacien-
tes que fueron aleatorizados en dos grupos: grupo A (que recibian en la fase inicial
la intervencion), y grupo B (que recibieron la intervencion tras el cruce). En total,
30 pacientes fueron asignados al grupo Ay 31 pacientes fueron asignados al grupo
B. La fase inicial const6 de siete semanas en la que los participantes en el grupo
de intervencion recibieron una sesion de risoterapia de una hora de duracion cada
dos semanas (semanas 1, 3, 5y 7).

Este estudio evalud la calidad de vida a través del cuestionario European
Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire
Core 30 version 3.0 (EORTC QLQ-C30).

El estudio de Kugler et al. (35) es un ensayo clinico aleatorizado realizado en
Alemania. Este estudio tenia como objetivo evaluar la aplicabilidad y eficacia de
un programa de risoterapia como parte de la terapia habitual que reciben los pacien-
tes con dolor crénico. Fueron aleatorizadas un total de 189 pacientes (109 pacien-
tes en el grupo de intervencion, 80 pacientes en el grupo control). Finalmente, se
incluyeron en el analisis datos de 127 participantes. Los investigadores siguieron
el manual de Jalkenbert et al. La intervencion estaba compuesta de cuatro modu-
los con diferentes titulos y objetivos. Cada mddulo const6 de una sesion de una
hora de duracion.

La variable principal de este estudio fueron la intensidad del dolor y la depre-
sion como comorbilidad del dolor crénico. Se utilizaron instrumentos de medida
del cuestionario German Pain Questionnaire. Los resultados secundarios del estu-
dio fueron el deterioro de la vida cotidiana del paciente a través del dolor, la ale-
gria y el humor.

Varios estudios se centraron en evaluar diferentes variables y resultados en
pacientes con enfermedades mentales (depresion, ansiedad y esquizofrenia). Dos
estudios se centraron en la eficacia de este tipo de terapias en la esquizofrenia.
Tsujimoto et al. (53) llevaron a cabo una revision sistematica y metaanalisis de
la evidencia disponible sobre las intervenciones basadas en la risa y el humor en
pacientes con esquizofrenia. El objetivo de este trabajo fue evaluar los efectos de
estas intervenciones como una terapia complementaria a los cuidados habituales en
pacientes con esquizofrenia. La sintesis cualitativa incluy6 tres ECAs, mientras que
el metaanalisis incluy6 dos estudios con un total de 96 participantes. Se evaluaron
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intervenciones basadas en el humor, lo que incluy6 estudios que utilizaran videos
y peliculas, comedias y otro tipo de intervenciones definidas por los investigadores
participantes. Como grupo control se seleccionaron estudios que tuvieran controles
activos (los participantes recibieron algin tipo de intervencion adicional a los cui-
dados habituales que no podia ser considerada como una intervencion basada en el
humor o la risa), otras intervenciones psicologicas, lista de espera o los cuidados
habituales. La sintesis cuantitativa se realizd en variables de resultado del estado de
salud mental general y especificas (sintomas positivos, sintomas negativos, depre-
sion y ansiedad). Los sintomas positivos y negativos se midieron mediante la escala
Positive And Negative Syndrome Scale (PANSS).

El ECA de Mohamed ef al. (52) evalud el efecto de una intervencion basada en
el humor en los sintomas positivos y negativos de los pacientes con esquizofrenia.
Este trabajo se llevo a cabo en Egipto y contd con la participacion de 40 pacien-
tes (20 pacientes en el grupo control y 20 pacientes en el grupo intervencion). La
intervencion consistié en 11 sesiones de 90 minutos de duracion aproximadamente.
En cada sesion se utilizaron recursos y técnicas distintas para alcanzar los objeti-
vos del programa de intervencion. Las variables de resultado principales fueron la
escala PANSS y la Multidimensional Sense of Humor Scale (MSHS).

Van der Wal et al. (6) llevaron a cabo una revision sistematica y metaanalisis
que tenia como objetivo describir las terapias basadas en la risa y estimar el efecto
sobre la salud fisica y mental para diferentes poblaciones y condiciones de salud.
La sintesis cualitativa de la evidencia se llevé a cabo en las siguientes condiciones:
depresion, estrés y ansiedad, poblacion de mayor edad, cancer, dolor crénico. El
metaanalisis se llevo a cabo en estudios que reportaron resultados en poblacion con
depresion, estrés o ansiedad. En total se incluyeron 29 estudios incluyendo estudios
cuasi-experimentales y ensayos clinicos aleatorizados, con un total de 1986 parti-
cipantes (976 en el grupo intervencion y 1010 en el grupo control). Se llevaron a
cabo sub-analisis segun el disefio del estudio. En total se incluyeron datos de siete
ECAs que incluyeron 894 participantes (430 participantes en el grupo de interven-
cion y 464 participantes en el grupo control). La sintesis cuantitativa de la eviden-
cia se hizo a partir de resultados procedentes de diferentes escalas validadas y de
otras herramientas y cuestionarios preparados ad-hoc para los estudios.

El metaanalisis de Demir Dogan ef al. (51) se centrd en determinar el efecto
de la risoterapia en la ansiedad. En total se seleccionaron, 4 ECAs con 157 partici-
pantes (83 en el grupo intervencion y 74 en el grupo control). En tres de los estu-
dios seleccionados la medida de resultado principal fue el cuestionario State-Trait
Anxiety Inventory y en el cuarto estudio se utilz6 una escala visual analogica de
diez puntos. Ninguno de los estudios incluidos en este metaanalisis habia sido selec-
cionado en el trabajo de Van der Wal et al.
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Ademas de estas revisiones sistematicas, se encontraron 4 ensayos centrados
en depresion y ansiedad. En el estudio de Tagalidou et al. (50), se evalud la efica-
cia y la factibilidad de un programa de intervencion basado en el humor en pacien-
tes que estaban diagnosticados de depresion, ansiedad o trastornos de adaptacion.
El ensayo se llevo a cabo en Austria. El diagnostico de los participantes se hizo a
través de una entrevista presencial con un psicélogo clinico. Para el desarrollo del
programa de intervencion se utilizo el manual de Falkenberg, McGhee y Wild. El
objetivo de cada sesion de risoterapia era ofrecer a los participantes las estrategias
para manejar situaciones de estrés y ansiedad cotidianas a partir del humor y desde
una aproximacion positiva. En cada sesion se tratd un tema concreto. En total, la
intervencidn consistié en siete sesiones, una sesion por semana de 90 minutos de
duracion. Participaron 37 individuos (19 en el grupo experimental y 18 en el grupo
de lista de espera). Todos los participantes en el estudio recibieron finalmente la
intervencion de interés.

La variable resultado principal fue la herramienta Coping Humor Scale
(CHS). Como variables secundarias se valoraron otras escalas y cuestiona-
rios: Center for Epidemiological Studies Depression Scale Revised (CESD-R),
State-Trait-Anxiety-Inventory (STAI), WHO-5 Well-Being Index (WHO-5),
Gelotophobia-Questionnaire (Geloph-15).

También se han encontrado estudios en poblaciones concretas, como son los
casos de Armat ef al. (mujeres jubiladas) (48) y Bennett et al. (pacientes en trata-
miento con hemodialisis) (49). El estudio de Armat et al. es un ECA para evaluar la
eficacia del yoga de la risa en un grupo de mujeres jubiladas con depresion y ansie-
dad. Las mujeres fueron seleccionadas en la Association of education Retirees en la
ciudad de Bornurd, en Iran. Las participantes debian presentar ansiedad y depresion
moderada-severa, medidas seglin los cuestionarios Beck Anxiety inventory (BAI) y
Beck Depression Inventory (BDI). Participaron un total de 62 mujeres (33 mujeres
en el grupo intervencion y 29 mujeres en el grupo control). La intervencion con-
sisti6 en sesiones de grupo de yoga de la risa dos veces por semana (90 minutos
de duracion cada sesion) durante 8 semanas. Las medidas de resultado fueron los
cambios post-intervencion registrados en los cuestionarios BAI y BDI.

El trabajo de Bennett ef al. (49) se llevo a cabo en pacientes en tratamiento
con hemodialisis en Estados Unidos. En total fueron seleccionados 540 partici-
pantes en el estudio (251 fueron asignados al grupo intervencion y 289 al grupo
control). Completaron el ensayo 151 pacientes (72 en el grupo intervencion y
79 en el grupo control). Los participantes del grupo control recibieron los cuida-
dos habituales sin risoterapia. Las sesiones del grupo intervencion se llevaron a
cabo una vez a la semana y cada una tuvo una duracion de 30 minutos. La varia-
ble resultado principal fue el cambio en el nimero de participantes con sintomas
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de depresion en cada uno de los grupos, medidos a través del cuestionario Patient
Health Questionnarie (PHQ-4).

El ensayo de Bressington ef al. (40) tuvo como objetivo evaluar la eficacia
del yoga de la risa en el tratamiento de los sintomas residuales de depresion, ansie-
dad y estrés en pacientes con depresion. El estudio se llevo a cabo en pacientes con
diagnostico de depresion en Hong Kong. Participaron 50 pacientes (23 en el grupo
intervencion y 27 en e lgrupo control). Completaron las sesiones de yoga 18 pacien-
tes del grupo intervencion. Cada sesion durd 45 minutos y se llevaron a cabo dos
veces a la semana. En total, cada participante recibid 8 sesiones en 4 semanas. El
numero maximo de participantes por sesion era de 12. Cada sesion de yoga estaba
estructurada en cuatro bloques: ejercicios de calentamiento (palmas, movimien-
tos corporales), ejercicios de respiracion profunda, juegos infantiles y ejercicios
de risa. Las variables resultado de este estudio incluyeron el efecto del yoga de la
risa a través de la version china del cuestionario Depression Anxiety Stress Scale
(DASS-21), asi como los componentes fisico y mental del Short Form 12 item (ver-
sion 2) Health Survey (SF12v2).

No se encontraron estudios para el resto de condiciones estudiadas (diabetes,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, EP).

4.1.2. Calidad metodologica de los estudios incluidos

La evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios incluidos mostré que todos
los estudios presentan algun riesgo de sesgo. En todos los estudios se detectaron
posibles desviaciones de la intervencion prevista. En ninguno de los estudios hubo
cegamiento de la intervencion a los pacientes ni a los terapeutas. Tampoco hubo o
no se ofrece informacion sobre el cegamiento del evaluador en la mayoria de los
estudios, lo que podria haber influido en la evaluacion de las medidas de resultados.

No consta en casi ninglin estudio la existencia de un plan de andlisis especi-
fico previo y en algin caso se explica que no se siguioé el mismo o que no estaba
previsto alguno de los resultados que se comunicaron. El protocolo de los estudios
no esta publicado, por lo que se desconoce si hubo alteraciones durante el desa-
rrollo del ensayo y ademas se ha observado riesgo de sesgo en la seleccion de los
resultados presentados en los informes.

Existe una gran variedad en la manera en que se lleva a cabo la intervencion

de interés en cada grupo. Se han seleccionado ensayos en los que se ha estudiado
el yoga de la risa y programas basados en el humor con actuaciones en directo,
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videos y comedias, y otro tipo de recursos relacionados con la risoterapia. Las
medidas de resultado se han recogido a corto plazo (el seguimiento maximo ha
sido de tres meses).

Tabla 1. Evaluacion del riesgo de sesgo con la herramienta RoB-2

Bressington Morishima Tagalidou Armat Bennet Kugler Mohamed

2019 2019 2019 2020 2020 2021 2021
Proceso de Bajo Dudas Dudas Dudas Bajo Alto Dudas
aleatorizacion
Desviacion de Alto Alto Alto Alto Alto Alto Alto
la intervencién
prevista
Ausencia de Bajo Dudas Bajo Alto Alto Bajo Alto
medidas de
resultado
Medicién de Bajo Dudas Bajo Dudas Dudas Dudas Dudas
medidas de
resultado
Seleccién Dudas Dudas Dudas Dudas Dudas Dudas Dudas
del resultado
comunicado
Global Alto Alto Alto Alto Alto Alto Alto

La calidad metodologica de las revisiones sistematicas, evaluada mediante la
escala AMSTAR, es dispar. Van der Wal et al. (6) y Demir Dogan et al. (51) pre-
sentaron una calidad baja y muy baja, respectivamente. En el caso de Van der Wal
et al. (6), aspectos criticos destacados son que no queda acreditada la existencia de
un protocolo establecido previamente para la revision, no se proporciona un listado
de los estudios excluidos y las causas de exclusion y los autores no dieron cuenta
de la evaluacion de los posibles sesgos en cada estudio individual al discutir los
resultados de la revision. Demir Dogan ef al. (51), ademas de los citados aspectos
criticos, no constataron la utilizacién de una estrategia integral de busqueda de la
literatura, ni la utilizacién de un método apropiado para la combinacion estadis-
tica de los resultados. En esta tlltima revision tampoco se llevo a cabo una investi-
gacion adecuada del sesgo de publicacion.

Finalmente, la calidad del estudio de Tsujimoto et al. (53), evaluada mediante

la escala AMSTAR, fue alta. No se encontrd ninglin aspecto critico destacado que
no quedara acreditado en la publicacion de los resultados de esta revision.
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4.2. Descripcion y analisis de resultados

4.2.1. Seguridad

El ECA de Bennett ef al. informé que no se habia registrado ningin aconte-
cimiento adverso grave durante la realizacion del estudio.

La RS de Tsujimoto ef al. evalud la seguridad en estudios de risoterapia en
esquizofrenia, pero no encontr6é ningun ECA que incluyera resultados relaciona-
dos con esta variable resultado.

Ninguno otro estudio evalud aspectos relacionados con la seguridad (efec-
tos secundarios, complicaciones, acontecimientos adversos) y con la intervencion
de interés.

4.2.2. Eficacia
4.2.2.1. Calidad de vida en pacientes con cancer

El estudio de Morishima ef al. (15) no encontr6 diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos de estudio para los dominios funcionales del cues-
tionario QLQ-C30 utilizado, salvo para el dominio de la funcién cognitiva (en el
grupo A - intervencion - hubo una mejoria de 5,8 puntos en la semana 7, mientras
en el grupo B - control - se produjo un empeoramiento de 5,3 puntos medidos en
esta misma semana).

En cuanto a los dominios relacionados con sintomas, este estudio detectd una
mejora en la semana 3 de 3,9 puntos en el dominio del dolor en el grupo A (inter-
vencion), frente a un empeoramiento de 4,5 puntos en el mismo dominio en el
grupo B (control).

Este estudio evaluo la eficacia de la intervencion tras el cruzamiento de los gru-
pos. No se encontro6 efecto residual en esta segunda fase del estudio. No se detec-
taron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en la semana
11y 15, salvo para la pérdida de apetito (hubo un incremento de este dominio rela-
cionado con sintomas en el grupo A en la semana 11).
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4.2.2.2. Dolor

El estudio de Kugler et al. (35) evalu¢ la eficacia de un programa basado en
intervenciones relacionadas con la risoterapia en un grupo de pacientes con dolor
cronico. Se analizaron datos de 127 pacientes que no presentaban diferencias basa-
les en las variables resultado primarias de interés.

La intensidad del dolor disminuy6 en los dos grupos, de intervencion y control,
siendo mayor el efecto alcanzado en el grupo de intervencion (diferencia pre-post en
el grupo intervencion = 0,79; diferencia pre-post en el grupo control = 0,54, tamafio
de los efectos segun el tiempo, d=0,79, p<0,001). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas para las variables resultado secundarias (calidad de
vida, deterioro de la vida por el dolor, alegria y mejora del humor).

4.2.2.3. Enfermedades mentales: esquizofrenia

El ECA de Mohamed ef al. (52) evalud una intervencion basada en el humor
en los sintomas positivos y negativos de pacientes con diagndstico de esquizofre-
nia. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas después de la inter-
vencion en la escala para la medicion de sintomas positivos y negativos (PANSSpre
intervencion: 56,60+7,631, PANSSpre control: 57,15+7,220, p=0,833; PANSSpost
intervencion: 35,64+4,608, PANSSpost control: 48,17+6,830, p<0,001). En la escala
multidimensional del sentido del humor se encontraron diferencias estadisticamente
significativas tanto a nivel basal como post-intervencion (MSHSpre intervencion:
72,0+£400, MSHSpre control: 56,30+£14,91, p<0,001; MSHSpost intervencion:
75,23+9,377, MSHSpost control: 53,58+14,11, p<0,001).

La revision de Tsujimoto ef al. incluyd tres ECAs. Uno de los estudios no
incluia ninguno de las variables resultado consideradas relevantes, por lo que solo
dos ECAs (96 pacientes) fueron incluidos en el metaanalisis. Los resultados de
estos estudios no mostraron mejoria para la escala PANSS global (diferencias de
medias=-1,10, IC 95% -17,01 - 13,61, muy bajo nivel de certeza), ni para los domi-
nios de los sintomas positivos (diferencia de medias=0,00, IC95% -2,58 — 2,58, bajo
nivel de certeza) y negativos (diferencia de medias=-0,70, 1C95%-4,22 — 2,82, muy
bajo nivel de certeza) de esta misma escala. Tampoco se pudo demostrar mejoria
para las variables resultado de ansiedad (diferencia de medias= 0,8, IC95% -2,64 —
4,24, bajo nivel de certeza), mientras que no hay certidumbre sobre el efecto de
la intervencion sobre la depresion (diferencia de medias= 0,38, 1C95% 0,08-1,80,
muy bajo nivel de certeza).
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4.2.2.4. Enfermedades mentales: depresion y ansiedad

Cuatro ECAs y dos RS han evaluado el impacto de diferentes intervencio-
nes relacionadas con la risoterapia en el tratamiento de la depresion y la ansiedad.

El estudio de Armat et al. (48) encontr6 un efecto significativo en la interac-
cion del tiempo con el tratamiento (yoga de la risa) (p<0,001). La Tabla 2 mues-
tra los resultados de la media de depresion (BDI score) a lo largo del tiempo en
cada grupo. El grupo control present6 un incremento moderado de los niveles de
depresion a lo largo del estudio, mientras que en el grupo intervencion se registro
un descenso de los valores de depresion. La diferencia entre los dos grupos a las
8 semanas fue de 15,274, con un error estandar de 1,180.

Tabla 2. Medias y desviacion estandar (DE) de los indices de depresion (BDI)

Inicio 4 semanas 8 semanas
Control 13,79 (DE: 5,763) 15,43 (DE: 5,433) 18,11 (DE: 5,921)
Intervencion 13,17 (DE: 5,433) 6,57 (DE: 2,837) 2,83 (DE: 2,506)

DE: Desviacion estandar

Este ECA analiz6 la ansiedad (BAI score) y encontrd un efecto significativo
en la interaccion del tiempo con el tratamiento (p<0,001). La Tabla 3 muestra los
resultados de la media de ansiedad a lo largo del tiempo en cada grupo. El grupo
control presentd un incremento de los valores de ansiedad mientras el grupo inter-
vencion mostro un descenso en estos mismos valores. La diferencia entre los dos
grupos a las 8 semanas fue de 11,167, con un error estandar de 1,187.

Tabla 3. Medias y desviacion estandar (DE) de los indices de ansiedad (BAI)

Inicio 4 semanas 8 semanas
Control 9,39 (DE: 5,646) 12,39 (DE: 5,587) 15,00 (DE: 6,098)
Intervencion 11,90 (DE: 4,544) 8,37 (DE: 3,643) 3,83 (DE: 2,183)

DE: Desviacién estandar

El ECA de Bennett et al. (49) comparo la proporcion de pacientes en trata-
miento con hemodialisis que presentaron sintomas auto-reportados relacionados
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con la depresion en el grupo control y en el grupo intervencion. El analisis mostro
que la proporcion de pacientes con sintomas pasé en el grupo control de 17 (22%)
a 16 (20%) y en el grupo intervencion (sesiones de risoterapia) de 11 (17%) a
5 (8%) (p=0,04). De los pacientes que inicialmente presentaban sintomas relacio-
nadas con la depresion en el grupo control, 7 de 17 mantuvieron estos sintomas al
final del periodo de estudio, mientras que en el grupo intervencion solo 1 paciente
de 12 continué comunicando sintomas. No se encontraron diferencias en los sinto-
mas relacionados con la ansiedad entre los dos grupos del estudio.

El estudio de Bressington et a/ (40) comparé los cambios en los indices de
depresion, ansiedad y estrés a lo largo del periodo de seguimiento en los grupos
control e intervencion (yoga de la risa). Para la variable depresion, se encontraron
diferencias en la medicion inmediatamente posterior a la intervencion entre los dos
grupos (B=-5,123; 1C95% -9,527 a -0,72; p=0,023). Los autores no encontraron dife-
rencias a los tres meses de seguimiento (B=-2,724; 1C95% -7,106 a 1,658; p=0,223).

Los autores no encontraron diferencias estadisticamente significativas para los
indices de ansiedad (DASS21) en ninguno de los seguimientos realizados a lo largo
del estudio. Tampoco encontraron diferencias en los indices de estrés (DASS21)
durante el estudio.

Tagalidou et al. (50) no encontraron diferencias en ninguna de las varia-
bles de resultado primaria analizadas (Coping Humor Scale, CHS; German
State-Trait-Cheerfulness-Inventory, STCI) a lo largo del tiempo. Se detectaron
cambios en las escalas de la capacidad relacionadas con el humor, alegria, serie-
dad y mal humor antes y después de la intervencion, pero cambios similares tam-
bién fueron detectados en el grupo control (en lista de espera) del estudio. Tampoco
se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las escalas de ansie-
dad y depresion (Center for Epidemiological Studies Depression Scale Revised,
CESD-R; State-Trait-Anxiety-Inventory, STAI; WHO-5 Well-Being Index, WHO-5;
Gelotophobia-Questionnaire (GELOPH-15) evaluadas como variables de resulta-
dos secundarias.

La RS de Demir Dogan (51) evalué el efecto de la risoterapia en el tratamiento
de la ansiedad. Se incluyeron cuatro ECAs con 157 pacientes y una elevada hete-
rogeneidad. El efecto aleatorio calculado fue de -1,144 (IC 95% -1950 a -0,338).
Solo en uno de los ECA incluidos (33 pacientes) no se encontraron diferencias sig-
nificativas en el efecto de la intervencion entre los dos grupos de estudio.

El estudio de Van der Wal et al. (6) comparo la eficacia de de la risoterapia en

el tratamiento de la depresion, el estrés y la ansiedad. Los autores seleccionaron
31 estudios relacionados con la mejora de los sintomas de la depresion, de los cuales
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en 26 de ellos se encontrd una reduccion significativa de los niveles de depresion
después de aplicar la intervencion de interés. El tamafio del efecto fue moderado.
La mayoria de los estudios evaluaron la Beck Depression Inventory (BDI, dispo-
nible en cuatro estudios) y la Geriatric Depression Scale (GDS, disponible en diez
estudios). En dos de los estudios que utilizaron la BDI no se encontr6 significacion
estadistica, y en un tercero no esta claro el tamafio del efecto de la intervencion. Por
su parte, un estudio de los que utilizaron la GDS no encontr6 significacion estadis-
tica, mientras que solo en otros cuatro el tamafio del efecto esperado fue de cua-
tro o mas puntos en esta escala. Los estudios que utilizaron otras escalas (CES-D,
CSDD) no encontraron significacion estadistica para la intervencion de interés.

Van der Wal ef al. (6) llevaron a cabo un metaanalisis de 7 ECA selecciona-
dos que evaluaban la eficacia de la risoterapia en la depresion, observandose una
heterogeneidad media y un tamafio del efecto de 0,48 (1C95% 0,21 a 0,75) en favor
de la intervencion evaluada.

La RS de Van der Wal et al. (6) incluy6 19 estudios diferentes que incluian
como variable resultado el estrés. Los autores de 18 de estos estudios concluyeron
que el estrés disminuia significativamente en el grupo de intervencion. Estos estu-
dios evaluaron cambios en el estrés a través de escalas de estrés auto-percibido y
mediante la medicion de los niveles de cortisol. Los autores de la RS destacan que
el tamafio del efecto fue pequefio y los resultados no fueron concluyentes.

Van der Wal et al. (6) llevaron a cabo un metaanalisis de 3 ECA que midie-
ron resultados de ansiedad, encontrando una alta heterogeneidad y un tamario del
efecto de 1,05 (IC95% -0,10 a 2,21), sin que se pueda estimar un resultado favo-
rable a la intervencion de interés para esta indicacion.

Un total de 15 estudios que evaluaban ansiedad fueron incluidos en esta RS.
En 14 estudios los autores concluian que se habia encontrado una reduccion signi-
ficativa de la ansiedad después de la intervencion. El tamafio del efecto es pequeiio,
siendo mayor en los estudios cuyas intervenciones se basaron en terapias sin humor.
Los autores consideran no concluyentes los resultados de esta RS.
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5. Discusion

Se han incluido diez estudios que evaltian la eficacia y la seguridad de la
risoterapia para el tratamiento de los sintomas asociados al cancer, dolor crénico,
esquizofrenia, depresion y ansiedad. No se encontraron estudios que evaluaran la
eficacia y seguridad de la risoterapia en diabetes, enfermedad pulmonar obstruc-
tiva cronica y EP.

Siete de los estudios son ECAs con tamafios muestrales de entre 37 y 151 pacien-
tes. En total se han incluido en estos estudios 523 pacientes. El cegamiento no fue
posible en ninguno de los estudios. Se ha observado heterogeneidad y falta de estan-
darizacion en la aplicacion de la risoterapia en cada uno de los estudios incluidos.
Algunos estudios no describen el comparador utilizado y la informacion sobre la
intervencion realizada es limitada (48,52). La ausencia de enmascaramiento, asi
como posibles factores de confusion relacionados con la puesta en marcha de la
propia intervencion (una nueva actividad en grupo con potenciales efectos positi-
vos persé para algunas de las variables resultados de interés analizadas en los estu-
dios) pudieron afectar a los hallazgos de los estudios.

El trabajo de Kugler ef al. (35) presento6 perdidas de seguimiento elevadas
(33%) y no se analizaron los resultados a los tres meses de seguimiento, a pesar de
que estaba previsto por protocolo, porque la tasa de respuesta fue baja segin los
autores. Este ECA no mostro6 las caracteristicas basales de los pacientes participan-
tes en el mismo, ni evaluo sus posibles diferencias. Los autores concluyen que la
risoterapia puede ser un complemento en las estrategias de tratamiento del dolor
cronico, si bien reconocen limitaciones en cuanto al nimero de sesiones realiza-
das, tamano muestral y pérdidas de seguimiento.

Morishima et al. (15) evaluaron los efectos de la risoterapia en la calidad de
vida de pacientes con cancer. Los investigadores aplicaron una forma de risoterapia
adaptada a la cultura japonesa junto con el yoga de la risa. Este estudio midio los
resultados inmediatamente después de la intervencion. Los autores reconocen que
la mayoria de las participantes en el estudio eran mujeres, probablemente debido a
la dificultad de los hombres para asistir a las sesiones programadas de la interven-
cion por cuestiones laborales. Este hecho podria afectar a la posibilidad de genera-
lizar las conclusiones obtenidas. Los autores concluyeron que la risoterapia puede
representar una intervencion complementaria beneficiosa y no invasiva para mejo-
rar la calidad de vida de los pacientes con cancer.
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Cuatro ECAs y dos RS se centraron en el estudio de la eficacia de la risoterapia
en pacientes con depresion y ansiedad (6,40,48-51). Estos estudios presentan tres
causas fundamentales de heterogeneidad. En primer lugar, los pacientes participan-
tes pertenecian a grupos concretos (mujeres jubiladas (48), pacientes en tratamiento
con hemodialisis (49)). En segundo lugar, la intervencion era muy diferente segun
el estudio. En tercer lugar, las herramientas utilizadas para la medicion de las varia-
bles resultado también presentaban heterogeneidad. Los autores de estos estudios
destacan que, frente al grupo control, el hecho de reunir a los pacientes y realizar
una actividad en conjunto pudo contribuir a la mejoria de la depresion y la ansie-
dad mas alla del efecto potencialmente atribuible a la propia intervencion evaluada.

Armat ef al. (48) evaluo el impacto del yoga de la risa en un grupo de muje-
res jubiladas pertenecientes a una asociacion de antiguas trabajadoras del sector
de la educacion. Los criterios de inclusion de este estudio limitan la posibilidad
de generalizar los datos. El seguimiento de la intervencion fue de cuatro semanas.
Los autores del ECA concluyeron que el yoga de la risa puede contribuir a mejo-
rar la depresion y la ansiedad en mujeres jubiladas, si bien también explican que
el hecho de ofrecer una intervencion con estas caracteristicas puede introducir una
posible variable de confusion y que parte de la mejoria pudiera deberse al hecho
de que las mujeres se reunan para realizar una actividad en comun que no se rea-
lizaba en el grupo control (cada participante de este grupo llevaba a cabo sus acti-
vidades cotidianas).

El ECA pragmatico de Bennett et al. (49) evalu¢ la eficacia de una interven-
cion basada en la risoterapia para el tratamiento de los sintomas de depresion en
pacientes en tratamiento con hemodialisis. El estudio present6 unas perdidas ele-
vadas (superiores al 50%). Debido al elevado numero de pérdidas registradas los
autores del estudio no pudieron completar los analisis previstos inicialmente. El
estudio no ofrece informacion sobre las caracteristicas sociodemograficas y basa-
les de los participantes en el estudio. El disefio del estudio no tuvo en cuenta que
los participantes en el grupo intervencion pudieron mejorar como consecuencia
de la puesta en marcha de los grupos de risoterapia, y no por la intervencion en si.
Los hallazgos del estudio pudieron verse afectados por el tamafio muestral final de
pacientes que participaron en el protocolo.

El estudio de Bressington et al. (40) evalu6 una intervencion basada en el yoga
de la risa como complemento en el tratamiento de los sintomas residuales de depre-
sion, ansiedad y estrés en pacientes diagnosticados de depresion. Este ECA presenta
un tamafio muestral pequeio y los autores reconocen que su principal objetivo fue
valorar la factibilidad de este tipo de intervencion en el tratamiento de estos pacien-
tes. El estado basal de los participantes present6 diferencias en cuanto a la medi-
cion de la depresion, ansiedad y estrés, siendo mayores los valores obtenidos en las
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escalas utilizadas para medir estos trastornos en los pacientes que formaron parte
del grupo intervencion. Al igual que en otros ECA analizados, la ausencia de un
grupo de comparacion activo puede haber condicionado los hallazgos encontrados.

Tagalidou et al. (50) evaluaron la eficacia y la factibilidad de un programa de
risoterpaia para pacientes que presentaban depresion y ansiedad. El estudio presento
el tamafio muestral mas pequefio (37 pacientes) de entre los incluidos. La medi-
cion de los resultados de interés se hizo post-intervencion y un mes después de la
finalizacion de la misma. No se encontraron mejoras significativas para las esca-
las de depresion y ansiedad entre los grupos de intervencion y control. Los auto-
res de este estudio consideraron que la poblacion seleccionada para participar en
el ECA no era homogénea debido a las caracteristicas y manifestaciones clinicas
de las condiciones clinicas evaluadas.

La RS de Demir Dogan (51) evalu¢ la eficacia de la risoterapia en ansiedad.
Se identificaron 4 ECAs con un tamafio muestral pequefio (24 - 60 pacientes) y con
una elevada heterogeneidad en la manera de implementar la intervencion.

La RS de Van der Wal et al. (6) evalud la eficacia de la risoterapia en varias
condiciones clinicas, entre ellas, depresion, ansiedad y estrés. La seleccion de los
estudios incluyd ECAs y estudios cuasi-experimentales. Los resultados del trabajo
diferenciaron entre ambos tipos de disefio. Se detectd heterogeneidad debida a la
intervencion (basadas en el humor y no basadas en el humor) y las escalas de medida
utilizadas en cada estudio. Los autores destacaron que, a pesar de que se detectaron
reducciones significativas en algunas escalas de depresion, estrés y ansiedad, estas
diferencias podrian no tener interés desde un punto de vista clinico.

Se ha identificado una RS y un ECA que han evaluado la eficacia de la riso-
terapia en pacientes con esquizofrenia. E1 ECA de Mohamed et al. (52) contd con
un tamafio muestral inferior a 50 pacientes. El proceso de aleatorizacion se basé en
una asignacion segiin orden de inclusion en el estudio (nimeros impares al grupo
de intervencion, nimeros pares al grupo control). Las mediciones se hicieron pre
y post intervencion, sin visitas de seguimiento adicionales.

La RS de Tsujimoto et al. (53) incluy6 tres estudios, con un tamafio muestral
pequetio y con una calidad de de la evidencia baja o muy baja. Este estudio con-
cluy6 que no habia evidencia suficiente para apoyar el uso de las intervenciones
basadas en la risoterapia en pacientes con esquizofrenia.

Respecto a los eventos adversos relacionados con la risoterapia sélo uno de

los estudios informaba sobre esta medida (49). En este estudio, no se informa-
ron de eventos adversos graves. La RS de Tsujimoto ef al. (53) evalud la seguridad
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de la intervencion en esquizofrenia, pero no encontrd estudios que comunicaran
acontecimientos adversos.

Esta revision presenta una serie de limitaciones, una de ellas esta relacionada
con el pequefio niimero de estudios identificados que analizan la eficacia de la riso-
terapia en cada indicacion de interés. En algunas de las indicaciones estudiadas
no se identificd ninglin estudio. Por otro lado, la baja calidad metodoldgica de los
estudios y el corto periodo de seguimiento de estos estudios impiden obtener con-
clusiones sobre los efectos de la risoterapia en las condiciones clinicas analizadas.
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6. Conclusiones

Se han identificado pocos estudios que evaluen especificamente la eficacia y
seguridad de la risoterapia como intervencion terapéutica en las condiciones clini-
cas evaluadas. No se encontraron estudios que evaluaran la eficacia y seguridad de
la risoterapia en diabetes, enfermedad pulmonar obstructiva cronica y EP.

Los estudios identificados son poco robustos y con alto riesgo de sesgo, lo que
impide obtener conclusiones definitivas sobre la eficacia y seguridad de la risote-
rapia en la mejora de los sintomas asociados al cancer, dolor cronico, esquizofre-
nia, depresion y ansiedad. Se ha detectado una alta heterogeneidad entre los estu-
dios en los tipos y forma de aplicacion de la intervencion.

Respecto a la seguridad, solo un estudio ofrece informacion sobre la apari-
cion de acontecimientos adversos con la risoterapia. La evidencia sugiere que la
risoterapia es una intervencion segura que no parece provocar acontecimientos
adversos graves.

Respecto a la eficacia/efectividad, la evidencia disponible no permite concluir

que la risoterapia sea eficaz para el tratamiento de los sintomas asociados al can-
cer, dolor cronico, esquizofrenia, depresion y ansiedad.
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Anexos

Anexo 1. Estrategias de busqueda

Medline (OVID) Fecha de la busqueda: 02/11/2021

N.° Pregunta Registros
1 Laughter Therapy/ 240
2 (laughter adj3 (therap* or intervention? or meditation or yoga)).ti,ab,kw. 114
3 (laughing adj3 (gigong or therap* or intervention? or meditation or yoga)). 6
ti,ab,kw.
4 (humo?r adj3 (therap* or intervention?)).ti,ab,kw. 193
5 2or3or4dor5 452
6 (systematic adj1 review).ti,ab,kw. 213557
7 «Systematic Review»/ 185211
8 meta-analysis.ti,ab,kw. 196408
9 (meta adj1 analysis).ti,ab,kw. 193588
10  Meta-Analysis/ 152879
11 Randomized Controlled Trial/ 558618
12 (randomized controlled adj2 (trial or study)).ti,ab,kw. 112690
13 (controlled clinical adj2 (trial or study)).ti,ab,kw. 19673
14 10or11ori12ori13ori14ori5ori16ori17 950738
15 6and 18 86
EMBASE Fecha de la busqueda: 02/11/2021
N.° Pregunta Registros
#1 «laughter therapy»/exp 141
#2 (laughter NEAR/3 (therap* OR intervention$ OR meditation OR yoga)):ti,ab,kw 183
#3  (laughing NEAR/3 (gigong OR therap* OR intervention$ OR meditation OR 9
yoga)):ti,ab,kw
#4  (humo$r NEAR/3 (therap* OR intervention$)):ti,ab,kw 252
#5  #1 OR #2 OR #3 OR #4 483
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EMBASE Fecha de la busqueda: 02/11/2021

N.° Pregunta Registros
#6  (#1 OR #2 OR #3 OR #4) AND ([cochrane review]/lim OR [systematic 100
review)/lim OR [meta analysis]/lim OR [randomized controlled triall/lim OR
«controlled clinical trial»/de)
Cochrane Library Fecha de la busqueda: 02/11/2021
N.° Pregunta Registros
1 MeSH descriptor: [Laughter Therapy] explode all trees 61
2 (laughter NEAR/3 (therap* OR intervention$ OR meditation OR yoga)):ti,ab,kw 150
3 (laughing NEAR/3 (gigong OR therap* OR intervention$ OR meditation OR 9
yoga)):ti,ab,kw
4 (humo$r NEAR/3 (therap* OR intervention$)):ti,ab,kw 0
5) #1 OR #2 OR #3 OR #4 140
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Anexo 2. Relacion de agentes de interés

Agentes invitados a participar aportando bibliografia durante la elaboracion
del protocolo.

*  Asociacion Espafiola De Terapia Del Humor Y Risoterapia. Carrer Historiador
Diago 26, Valencia.

Correo electronico de contacto: carmen(@risoterapiavalencia.com

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 60


mailto:carmen@risoterapiavalencia.com

Anexo 3. Estudios excluidos.

Referencia

Nia, M. N., Mohajer, S., Ghahramanzadeh, M., & Mazlom, S. R. (2019).
Effect of laughter yoga on mental well-being of Cancer patients
undergoing chemotherapy. Evidence Based Care Journal, 9(3), 7-44.

P., W., Vijayalakshmi S. and Vijayaraghavan R. «Effectiveness of
laughter therapy versus humour therapy on quality of life among
individuals diagnosed with type 2 diabetes mellitus.» International
Journal of pharma and Bio Sciences (2019): n. pag.

Linge-Dahl, L. M., Heintz, S., Ruch, W., & Radbruch, L. (2018).
Humor assessment and interventions in palliative care: A
systematic review. Frontiers in psychology, 890.

Pinna, M. A. C., Mahtani-Chugani, V., Sdnchez Correas, M. A.,
& Sanz Rubiales, A. (2018). The use of humor in palliative care:
a systematic literature review. American Journal of Hospice and
Palliative Medicine®, 35(10), 1342-1354.

Park, S., Lee, Y., Chung, H. H., & Choi-Kwon, S. (2019). Effects
of a laughter therapy on depression, anxiety, fatigue and quality
of sleep in gastrointestinal cancer patients post-treatment: a
randomized controlled trial. Journal of Korean Biological Nursing
Science, 21(3), 188-198.

Zhao, J., Yin, H., Zhang, G., Li, G., Shang, B., Wang, C., & Chen, L.
(2019). A meta-analysis of randomized controlled trials of laughter

and humour interventions on depression, anxiety and sleep quality
in adults. Journal of advanced nursing, 75(11), 2435-2448.

P. Walter Jaisingh, S. Vijayalakshmi, R. Vijayaraghavan.
Effectiveness of laughter therapy versus humour therapy on blood
glucose level among individuals diagnosed with type 2 diabetes
mellitus Int. J. Res. Ayurveda Pharm., 10 (2019), p. 67-71,
10.7897/2277-4343.1005107

Cheng, S. L., Yang, F. C., Chu, H. T,, Tsai, C. K., Ku, S. C., Tseng, Y.
T, ... & Liang, C. S. (2020). Incongruent expression of brain-derived
neurotrophic factor and cortisol in schizophrenia: results from a
randomized controlled trial of laughter intervention. Psychiatry
investigation, 17(12), 1191.

Rad, M., Borzoee, F., & Mohebbi, M. (2016). The effect of humor
therapy on fatigue severity and quality of life in breast cancer
patients undergoing external radiation therapy. Journal of
Advances in Medical and Biomedical Research, 24(103), 102-114.

Lopes-Junior, L. C., Bomfim, E., Olson, K., Neves, E. T., Silveira,
D. S. C., Nunes, M. D. R, ... & Lima, R. A. G. (2020). Effectiveness
of hospital clowns for symptom management in paediatrics:
systematic review of randomised and non-randomised controlled
trials. bmj, 371.

Bressington, D., Yu, C., Wong, W., Ng, T. C., & Chien, W. T. (2018).
The effects of group-based Laughter Yoga interventions on mental
health in adults: A systematic review. Journal of psychiatric and
mental health nursing, 25(8), 517-527.

Motivo
Medidas de resultado

(escalas de bienestar mental)

Disefio: no es un ECA.

Condicion clinica (diferentes
condiciones mezcladas en el
andlisis).

Condicion clinica (cuidados
paliativos).

Idioma (coreano).

Mezcla pacientes con
diagnéstico y voluntarios
sanos

Disefio: no es un ECA.

Repetido.

Incluido en RS de Tsujimoto.

Idioma (arabe).

Condién clinica y pacientes:
Pacientes pediatricos
hospitalizados

Disefio estudios (estudios
experimentales). Incluia
estudios en sanos.
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Anexo 4. Tabla extraccion de datos

Referencia

Fecha de
realizacion

Lugar
Tipo de estudio

Objetivo

Criterios de
inclusion

Criterios de
exclusion

Kugler et al 2021

Enero 2016 - Agosto 2019

Alemania
ECA

Desarrollar un programa de risoterapia
especifico para el dolor y evaluar su
viabilidad y eficacia

Pacientes con dolor crénico con
sintomas somaticos y factores
psicoldgicos (ICD-10: F45.41)

Deterioros cognitivos severos o
dificultades linguisticas

Morishima et al 2019

abr-17

Japon
ECA con grupos cruzados

Evaluar el efecto de la risoterapia en la
calidad de vida en pacientes con cancer

Pacientes en tratamiento por cancer.
Diagnéstico histoldgico o citolégico.
Evidencia de cualquier tipo de
malignidad. Edad 40-64 afios. Cumplir
una escala de actividad fisica (escala
ECOG,) con valores de 0, 1 0 2. Tener una
supervivencia estimada de, al menos,

un afo.

No entender japonés o tener planifica
una cirugia relacionada con su cancer.

Armat et al 2020

2018

Iran
ECA

Evaluar el impacto de LY en la depresién y la
ansiedad en mujeres jubiladas de 50 a 70 afios en
Ciudad de Bojnurd, Iran.

1) Mujeres entre 50 y 70 afos; 2) puntuacion de
depresioén leve a moderada (entre 10 y 19) seguin
cuestionario BDI; 3) puntuacion de ansiedad leve

a moderada (entre 8 y 26) segln cuestionario BAI;
4) capaz de realizar ejercicios LY; 5) no participar
en ningun ejercicio fisico regular o programas
deportivos; 6) no estar tomando cualquier
antidepresivo y/o medicamento contra la ansiedad,
y/o terapia cognitivo-conductual.

La aparicion de eventos de salud definidos en

el trabajo como «anormales» durante el estudio,
que el paciente refiera cualquier malestar durante
los ejercicios que componen la intervencion, falta
de asistencia a mas de 4 sesiones de ejercicios
risoterapia y discontinuar con el programa.
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Referencia

Intervencion

Control

Medidas de
resultados

Seguimiento

Perdidas de
seguimiento

Kugler et al 2021

Ejercicios basados en el manual de
Falkenberg et al. El programa de
risoterapia tiene cuatro moédulos: 1)
Permitir a uno mismo reirse, 2) Qué
puede conseguir el humor, 3) Re-pensar,
4) Dar al humor mas espacio. Cada
modulo consta de una sesién de una
hora de duracién.

Los pacientes reciben terapia multimodal,
igual que el grupo intervencién (sin el
programa de risoterapia).

Resultados principales: *German Pain
Questionnaire. “Numeric Rating Scale
(NRS). *Depression, Anxiety, and Stress
Scales (DASS). Resultados secundarios:
*QLIP*STCI-S*HSQ-SE

3 meses

20 intervencion; 9 control

CARACTERISTICAS PARTICIPANTES

Mujeres

Edad

No informado

No informado

Morishima et al 2019

Sesiones de risoterapia de 1 hora cada
2 semanas, hasta alcanzar 4 sesiones
(7 semanas). Cada sesion incluyé:
Yoga de la risa, Rakugo o Manzai
(espectaculos en vivo tipicos de Japon)

Cuidados habituales

Un cuestionario especifico de calidad
de vida para pacientes con diagnéstico
de cancer: European Organisation for
Research and Treatment of Cancer
Quality of Life Questionnaire Core

30 version 3.0 (EORTC QLQ-C30)

15 semanas

5 pacientes (4 del grupo A, 1 del grupo B)

Grupo A: 20 (77%). Grupo B: 22 (73%)

Grupo A: 55 (48-61). Grupo B: 56 (52-62).
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Armat et al 2020

Dos sesiones semanales de yoga de la risa de

90 minutos de duracién cada sesién durante

8 semanas. Total 16 sesiones. Las sesiones
incluyeron ejercicios como respiracion profunda de
yoga, «pose de lefiador», ejercicios de estiramiento
con pelota y risa silenciosa, risa de saludo, aplausos
con canciones, y ejercicios de meditacion

No informado

Cuestionarios BDI (depresion) y BAI (ansiedad)

8 semanas
4 (3 en el grupo intervencion, 1 en el grupo control).
Se permitié a dos pacientes cambiar de grupo

después de la aletorizaciéon ante su insistencia por
participar en las sesiones de yoga.

62 (100%)

Control 58,97+5,368. Intervencion 57,70+4,733



Referencia

RESULTADOS

Kugler et al 2021

Dolor: NRS

Intervencion

Pre: 6,41+2,04 Post: 4,66+2,37
Control

Pre: 6,25+2,05 Post: 5,10+2,21
Depresion: DASS-D
Intervencion

Pre: 8,15+5,30 Post: 6,13+5,29
Control

Pre: 8,81+5,80 Post: 6,52+5,32
QLIP

Intervencion

Pre: 28,91+6,83 Post: 21,23+9,74

Control

Pre: 27,87+7,88 Post: 22,52+9,75

Alegria: STCI-S

Intervencion

Pre: 2,20+0,72 Post: 2,52+0,78
Control

Pre: 2,17+0,59 Post: 2,57+0,64
Seriedad: STCI-S

Intervencion

Pre: 2,71+0,49 Post: 2,58+0,57
Control

Pre: 2,74+0,58 Post: 2,59+0,62
Mal humor: STCI-S
Intervencion

Pre: 2,23+0,74 Post: 1,86+0,71
Control

Pre: 2,33+0,75 Post: 1,86+0,68
Mejora del humor: HSQ-SE
Intervencion

Pre: 3,97+1,29 Post: 4,27+1,30
Control

Pre: 4,15+1,39 Post: 4,14+1,33

Morishima et al 2019

Calidad de vida (EORTC QLQ-C30)
Grupo A (intervencion)
Empeoramiento de 0,3 puntos en la
semana 3 y mejora total de 1,3 puntos en
la semana 7

Grupo B (control)

Empeoramiento de 2,1 puntos en

la semana 3 y empeoramiento de
1,1 puntos en la semana 7.

No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas

Armat et al 2020

BDI

Diferencias entre grupos.
Basal: 0.619. p=0.618.
Semana 4: 8,862. P<0,001.
Semana 8: 15,274. P<0,001.
BAI

Diferencias entre grupos.
Basal: -2.507. p=0.067.
Semana 4: 4,026. P=0,002.
Semana 8: 11,167. P<0,001.
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Referencia

Conclusiones

Kugler et al 2021

Los resultados revelan el potencial
de un programa de risoterapia como

complemento para el tratamiento

del dolor crénico. Mas estudios con

Morishima et al 2019

La risoterapia puede ser eficaz en la
mejora de algunos de los dominios de la
calidad de vida en pacientes con cancer.

muestras mas grandes de pacientes son
necesarios para alcanzar significacion

estadistica, evaluar los efectos da

largo plazo y otros aspectos practicos

relacionados con el programa de
risoterapia.

Armat et al 2020

jubiladas

El yoga de la risa podria ser una terapia
complementaria para mejorar los estados leves y
moderados de ansiedad y depresion en mujeres

Conflicto de Los autores declararon no tener Los autores declararon no tener No se reportaron conflictos de intereses. El estudio

interés conflictos de intereses en este trabajo conflictos de interés en relacion a este esta financiao por la Universidad de Ciencias
trabajo. Médicas North Khorasan

Referencia Bennett et al 2020 Bressington et al 2019 Mohamed et al 2021 Tagalidou et al 2019

Fecha de Abril - Septiembre 2018 Agosto 2017 - Marzo 2018 No informado 2017

realizacion

Lugar Estados Unidos China Egipto Austria

Tipo de estudio ECA pragmatico ECA ECA ECA

Objetivo

Evaluar la eficacia de la
risoterapia en el tratamiento de
la depresion en pacientes en
tratamiento con hemodialisis

Evaluar la factibilidad,
aceptabilidad, satisfaciony
eficacia del yoga de la risa
para mejorar la depresion y sus
sintomas asociados

Evaluar el efecto de un
programa de risoterapia en
pacientes diagnosticados con
esquizofrenia

65 EFICACIAY SEGURIDAD DE LA RISOTERAPIA EN CONDICIONES CLINICAS SELECCIONADAS

Evaluar la eficacia y la
factibilidad de un programa de
risoterpaia para pacientes con
depresion, ansiedad y trastornos
de adaptacion



Referencia

Criterios de
inclusion

Bennett et al 2020

1) Adultos mayores de 18 afios,
2) Capaces de entender Inglés
para completar los cuestionarios
del estudio, 3) Sin deterioro
cognitivo, 4) En tratamiento

en uno de los 10 centros de
hemodialisis participantes en
California

Bressington et al 2019

1) Adultos de 18-60 afios; 2)
Diagnosticado y siendo tratado
por un trastorno depresivo (F32,
F33: ICD-10-CM) confirmado
por un psiquiatra; 3) No recibir
cualquier otra intervencién
basada en el yoga, psicosocial
o humor (actualmente o en los
ultimos tres meses); 4) Capaz
de comprometerse a asistir los
grupos yoga de la risa; 5) Uso
actual de antidepresivos y sin

planes de cambiar la medicacion

durante los préximos 3 meses;
6) Capaz de hablar chino o
inglés; 7) Ser capaz de dar

su consentimiento informado
por escrito; 8) Con sintomas
residuales basales de depresion

Mohamed et al 2021

Pacientes con esquizofrenia
(DSM-5) de ambos sexos,

con edad entre 20 y 50 afios,
capaces de leer y escribir, con
una duracién de la enfermedad
no inferior a 3 afos y pacientes
hospitalizados.

(puntuacién DASS >10), ademas
de ansiedad (DASS>8) y/o estrés
(DASS>15).

Tagalidou et al 2019

Presencia de alguno (al menos
uno) de los siguientes trastornos:
Depresion, ansiedad o trastorno
de adaptacion. Buena capacidad
de comunicacion.
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Referencia Bennett et al 2020
Criterios de No informados

exclusién

Intervencion Sesiones de 30 minutos de

duracién, una vez a la semana.
Las sesiones incluyeron
ejercicios de respiracion y
estiramiento; ejercicios de risa; y
termino con meditacion

Bressington et al 2019

1) Antecedentes de trastorno
bipolar o esquizofrenia; 2)
problemas de salud fisica
que pueden presentar riesgos
si se involucran en LY (es
decir, hernia, lesiones, etc.

determinadas por su psiquiatra);

3) tener comorbilidad de otra
enfermedad croénica fisica y/o

mental problema de salud como

problemas de aprendizaje,
trastornos por abuso de
sustancias y enfermedades
cerebrales organicas; 4) recibir
terapias de conversacion en

el momento del reclutamiento
o durante todo el periodo de
estudio.

Yoga de la risa. Sesiones de
45 minutos de duracién, dos
veces a la semana. Total de

8 sesiones durante 4 semanas.
Cada grupo tenia un maximo
de 12 participantes por sesion.
Cada sesién se componia de
cuatro tip ode ejercicios: 1)
Calentamiento, 2) Respiracién,
3) Juegos, 4) Ejercicios
relacionados con la risa

Mohamed et al 2021

No informado

Programa de risoterapia.

11 sesiones de 90 minutos de
duracién aproximadamente.
Cada una de las 11 sesiones
tenia un desarrollo y se
aplicaban técnicas distintas.
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Tagalidou et al 2019

No presentar trastornos
cognitivos. Depresién severa,
estrés post-traumatico,
trastornos de pesonalidad,
trastorno bipolar, esquizofrenia,
abuso de sustancias, episodios
piscoticos o maniacos en el
pasado.

7 sesiones de 90 minutos de
duracién. Una vez a la semana.
Uso del manual de Falkenberg.
El objetivo de cada sesion era
encontrar estrategias para

ser capaces de lidiar con los
momentos de estrés de cada dia
e incrementar el afecto positivo.
Cada sesion se dedicaba a un
tema especifico.



Referencia

Control

Medidas de
resultados

Seguimiento

Perdidas de
seguimiento

Bennett et al 2020

Cuidados habituales. Los
pacientes recibieron informacién
sobre la risoterapia, pero no
participaron en las actividades
del grupo intervencién

Principal: Patient Health
Questionarire (PHQ-4).
Secundarias: Sub-escala de
ansiedad del PHQ-4. Personal
Wellbeing Index (PWI). PROMs
(escala LEVIL)

8 semanas

389 (179 en el grupo
intervencion, 110 en el grupo
control)

CARACTERISTICAS PARTICIPANTES

Mujeres

Edad

Intervencion: 17 (73,9); control:
18 (66,7)

Intervencion: 46,30 (12,84);
control: 49,37 (9,13)

Bressington et al 2019

Cuidados habituales

Depression Anxiety Stress Scale
(DASS-21)

SF-12. PCS (Physical composite
score). MCS (Mental Composite
Score)

3 meses

6; 5 en el grupo intervencion y
1 en el grupo control

Intervencion 17 (73,9%)
Control 18 (66,7 %)

Intervencion 46,30 (12,84)
Control 49,37 (9,13)

Mohamed et al 2021

No informado

Positive and Negative Syndrome
Scale (PANSS). Multidimensional
Sense of Humor Scale (MSHS).

No informado

No informado

Intervencion 1 (5%). Control
4 (20%).

33,60 (7,98)
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Lista de espera

Primario: Coping Humor Scale
(CHS). German State - Trait

- Cheerfulness - Inventory
(STCI). Secundarios: Center
for Epidemioglogical Studies
Depression Scale Revised
(CESD-R). State Trait - Anxiety
- Invetory (STAI). WHO-5.
Gelotophobia - Questionnaire
(GELOPH-15)

1 mes

8 (3 intervencion, 5 control)

Intervencion
13 (68,4%)
Control

14 (77,8%)

Intervencion 48,68 (14,38)
Control 53,17 (12,90)



Referencia

RESULTADOS

Bennett et al 2020

Depresion (PHQ-4)

Control

Basal 17 pacientes (22%)

Final del seguimiento 16 (20%)
Intervencion

Basal 11 (17%)

Final del seguimiento 5 (8%)
No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas
en ninguna de las variables
secundarias entre los dos grupos

Bressington et al 2019

Depresion

Basal

Intervencion 27,62 (1,99)
Control 23,48 (1,41)
Post-intervencién
Intervencion 23,10 (2,01)
Control 24,07 (1,78)

3 meses

Intervencion 24,23 (1,95)
Control 22,81 (1,75)
Ansiedad

Basal

Intervencion 26,87 (1,42)
Control 22,30 (1,26)
Post-intervencién
Intervencion 23,78 (1,51)
Control 22,74 (1,42)

3 meses

Intervencion 24,17 (1,55)
Control 21,92 (1,84)
Estrés

Basal

Intervencion 29,62 (1,40)
Control 24,74 (1,60)
Post-intervencién
Intervencion 26,19 (1,75)
Control 25,11 (1,28)

3 meses

Intervencion 27,34 (1,45)
Control 24,56 (1,72)

Mohamed et al 2021

PANSS
Intervencion

Pre 56,60 (7,63)
Post 35,64 (4,61)
Control

Pre 57,15 (7,22)
Post 48,17 (6,83)
Ppre=0,833
Ppost<0,001
MSHS
Intervencion

Pre 72,0 (400)
Post 75,23 (9,38)
Control

Pre 56,30 (14,91)
Post 53,58 (14,11)
Ppre<0,001
Ppost<0,001
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CHS

Intervencion

Pre 2,19 (0,57)

Post 2,54 (0,60)
Seguimiento 2,46 (0,59)
Control

Pre 2,23 (0,54)

Post 2,41 (0,53)
Seguimiento 2,43 (0,46)
Alegria (STCI)
Intervencion

Pre 2,02 (0,52)

Post 2,36 (0,63)
Seguimiento 2,27 (0,72)
Control

Pre 2,08 (0,41)

Post 2,41 (0,61)
Seguimiento 2,28 (0,45)
Seriedad (STCI)
Intervencion

Pre 3,38 (0,40)

Post 2,83 (0,62)
Seguimiento 2,74 (0,70)
Control

Pre 3,31 (0,29)

Post 2,90 (0,59)
Seguimiento 2,98 (0,43)
Mal humor (STCI)
Intervencion

Pre 2,66 (0,58)

Post 2,06 (0,86)
Seguimiento 2,11 (0,93)
Control

Pre 2,64 (0,70)

Post 2,01 (0,60)
Seguimiento 2,30 (0,81)



Referencia

RESULTADOS

Conclusiones

Conflicto de
interés

Bennett et al 2020

La risoterapia podria reducir
los sintomas relacionados con
la depresién en pacientes que
reciben hemodialisis

Los autores declararon no tener
conflictos de interés

Bressington et al 2019

PCS

Basal

Intervencién 37,35 (1,58)
Control 36,54 (1,11)
Post-intervencion
Intervencion 38,54 (1,77)
Control 37,26 (1,23)

3 meses

Intervencioén 36,26 (1,97)
Control 38,14 (1,44)
MCS

Basal

Intervencién 30,60 (1,48)
Control 35,30 (1,21)
Post-intervencion
Intervencién 33,93 (1,95)
Control 34,25 (1,32)

3 meses

Intervencion 34,84 (1,58)
Control 35,77 (1,74)

Los hallazgos de este ECA
sugieren que el yoga de la risa
podria ser eficaz para reducir

la depresién y mejorar el
componente mental de la calidad
de vida de estos pacientes.

No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas
entre los dos grupos del estudio
a los 3 meses de seguimiento.

Los autores declararon no tener
ningun conflicto de interés

Mohamed et al 2021

La risoterapia puede tener
un efecto positivo sobre la
severidad de los sintomas en
pacientes con esquizofrenia

No informado

Tagalidou et al 2019

Depresion (CES-D)
Intervencion

Pre 18,63 (9,21)

Post 13,82 (9,75)
Seguimiento 15,24 (10,81)
Control

Pre 17,39 (8,53)

Post 17,28 (6,40)
Seguimiento 15,67 (6,13)
Ansiedad (STAI)
Intervencion

Pre 50,11 (12,51)

Post 45,06 (15,00)
Seguimiento 45,89 (16,55)
Control

Pre 50,61 (11,51)

Post 49,94 (11,15)
Seguimiento 14,78 (0,91)

Hallazgos inconsistentes.

Los autores declararon no tener
conflictos de interés
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Referencia

Titulo

Objetivo

Criterios de
inclusién

Criterios de
exclusién

Descripcion de los estudios incluidos en la revision sistematica

Numero de
estudios
incluidos/tipo
de estudios

Calidad de
los estudios
incluidos

Tsujimoto et al 2021

Humour-based interventions for people with
schizophrenia

Examinar la eficacia de las intervenciones
basadas en el humor como un complemento
de los cuidados habituales en pacientes con
esquizofrenia

ECAs. Intervencion: programas basados

en el humor versus controles (incluidos
controles activos, otras intervenciones
psicolégicas, lista de espera o los cuidados
habituales) en pacientes con diagnéstico de
esquizofrenia.

Cualquier estudio cuyos datos y resultados
no pudieran utilizar en el meta-analisis

2 ECA incluidos en el metaandlisis (Cai
2014 y Cheng 2020)

Muy baja segun GRADE

van der Wal et al 2019

Laughter-inducing therapies: Systematic
review and meta-analysis

Estimar la eficacia de |a risoterapia sobre
la salud mental y fisica para una amplia
variedad de poblaciones y condiciones

a) Pacientes de cualquier edad y condicion.
b) En tratamiento con risoterapia.

¢) Comparado con cualquier grupo de
control (o lista de espera).

d) Evalten cualquier variable de resultado.

Estudios de casos y controles

86 estudios incluidos en la RS: 3 RS,

83 estudios. De los 83 estudios, 14 eran
ECA, 41 estudios cuasi-experimentales y

los otros 31 eran pilotos o no estaba claro el
disefio del estudio. 31 estudios en depresion,
estrés y ansiedad. 8 estudios en cancer.

9 estudios en dolor. En el metaanalisis (solo
para depresion y ansiedad) se incluyeron

29 estudios (ECA y cuasi-experimentales).

Baja o muy baja.
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Demir Dogan et al 2020

The Effect of Laughter Therapy on Anxiety: A
Meta-analysis

Determinar la eficacia de la risoterapia en el
tratamiento de la ansiedad

1) ECA realizado en seres humanos; 2)
Grupo control; 3) Medicién de los niveles de
ansiedad (media y desviacion estandar)

No informado

4 ECAs, 157 pacientes con ansiedad

Alta segln un score de cinco puntos en base
a los siguientes criterios: 1) Aleatorizacion, 2)
Doble ciego, 3) Separacién de los grupos en
la aleatorizacion, 4) Respeto a la privacidad
durante el estudio, 5) Produccién de nimeros
aleatorios para la aleatorizacion



Referencia

Descripcion
poblacién de
los estudios
incluidos

Intervencion
(descripcion
risoterapia)

Descripcion de
comparadores

Medidas de
resultados

Tsujimoto et al 2021

96 pacientes

Intervenciones que incluyen el humor
(visualizar comedias y peliculas de
humor, videos divertidos, o cualquier otra
intervencién basada en el humor segun lo
definido por el protocolo del ECA)

1) Controles activos (Los pacientes pueden
recibir alguna intervencién adicional
similar a las intervenciones basadas en
humor, siempre que estas no puedan ser
clasificadas asi).

2) Otras intervenciones psicosociales.

3) Lista de espera.

4) Cuidado habitual.

1) Estado mental (general, especifico en
determinados sintomas).

2) Calidad de vida.

3) Acontecimientos adversos.

van der Wal et al 2019

No aporta informacién

Aplausos, baile, ejercicios de musculos
faciales, payaso, ejercicios de risa,
yoga de la risa y videos humoristicos
(autoseleccionados)

No aporta informacion

Depresion: Diferentes escalas generales para
salud mental o especificas para depresion
(BDI, CES-D, CSDD, GDS, GHQ, HAD, MHS,
SCL-90R, PHQ-9, POMS)

Estrés: Diferentes escalas generales para
salud mental o especificas para estrés
(BEPSI, PSS, POMS, VAS, SPST-60, STAI,
SACL, SEES, cortisol).

Ansiedad: Diferentes escalas generales para
salud mental o especificas para ansiedad
(STAI, GHQ, HAD, MHS, SCL-90, BEAM).
Céancer: Dolor y respuesta inmunolégica.
Dolor: escalas de dolor, calidad de vida

y otras variables relacionadas con salud
general.

Demir Dogan et al 2020

No aporta informacién

Sesiones de risoterapia (30 minutos de
duracién dirigidos por una enfermera)

No aporta informacion

State-Trait Anxiety Invetory (STAI). Una escala
visual analégica de 10 puntos.
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Referencia

Resultados

Conclusiones

Tsujimoto et al 2021

Estado mental (PANSS): diferencia de
medias -1,70 (IC 95% -17,01 a 13,61,

N=30 sujetos), muy baja certeza.

Estado mental, sintomas especificos. PANSS
sintomas positivos: 0,00 (IC95% -2,58 a
2,58), baja certeza.

PANSS sintomas negativos -0,70 (IC95%
-4,22 a 2,82), muy baja certeza.

Sintomas depresivos (BDI) -6,20, (IC95%
-12,08 a -0,32), baja certeza. BDI-Il (Cheng)
0,80 (IC95% -2,64 a 4,24, 59 participantes),
baja certeza.

Ansiedad (STAI) -2,60 (IC95%-5,76 a 0.56),
baja certeza.

La evidencia disponbile sobre las
intervenciones basadas en el humor para el
tratamiento de la esquizofrenia son limitadas
y presentan una certeza baja. Solo se
encontraron dos estudios de baja calidad

y con un tamafio muestral limitado. Los
hallazgos apuntan a una posible mejora de
los sintomas relacionados con la depresion
en la esquizofrenia.

van der Wal et al 2019

Depresion:

La mayoria de los estudios utilizan las
herramientas BDI y GDS como variables
resultados. El efecto medio de todos los
estudios fue de ddppc2=0,85. En los
ensayos clinicos las diferencias de las
medias pre-post intervencion, ddppc2=0,57.
Estrés:

El efecto medio de todos los estudios es de
ddppc2= 0,58. En los ensayos clinicos, este
efecto fue de del 0,51.

Ansiedad:

El efecto medio de todos los estudios es de
ddppc2= 0,81 y para los ensayos clinicos es
de ddppc2=0,98.

No se informaron de resultados para cancer
y dolor.

Metaandlisis:

Para depresion, en los ECA: tamario del
efecto g = 0,48 (1IC95% 0,21-0,75; 12 = 55%,
T2 =0,06).

Para ansiedad, en los ECA: tamarfio del
efecto g = 1,05 (1IC95% -0,10-2,21; 12=89%,
T2=0,89).

La RS incluy6 estudios de baja o muy baja
calidad, con un alto riesgo de sesgos. Los
resultados disponibles sugieren un posible
efecto positivo de estas terapias sobre la
ansiedad y la depresion. Se encontraron
diferencias en el efecto segun el tipo de
risoterapia (con humor o sin humor).
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Demir Dogan et al 2020

Diferencia de medias estandarizadas de

la reduccién de ansiedad inmediatamente
después de la intervencion: -1,144 (IC95%
-1,950 a -0,338), p=0,0013

Los resultados sugieren que la risoterpaia es
un método eficaz para mejorar la ansiedad



Referencia

Conflictos de
interés

Calidad
AMSTAR

Tsujimoto et al 2021

Los autores declararon no presentar
conflictos de interés. No recibieron
financiacién externa para la realizacion de
este trabajo.

Alta

van der Wal et al 2019

Financiado por Horizonte 2020 (Unién
Europea).

Baja

Demir Dogan et al 2020

Los autores declararon no tener conflictos
de interés

Baja

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 74






	Portada
	Índice
	Índice de tablas
	Índice de figuras
	Siglas y acrónimos
	Resumen dirigido a la ciudadanía
	Summary addressed to citizens
	1. Introducción
	1.1. Descripción de la risoterapia
	1.2. Descripción de las indicaciones clínicas
	1.2.1. Calidad de vida, salud mental y física en cáncer
	1.2.2. Diabetes
	1.2.3. Dolor crónico
	1.2.4. Enfermedad obstructiva crónica
	1.2.5. Enfermedades mentales: depresión y ansiedad
	1.2.6. Enfermedades mentales: esquizofrenia
	1.2.7. Enfermedad de Parkinson

	1.3. Opciones terapéuticas habituales de referencia
	1.3.1. Cáncer
	1.3.2. Diabetes
	1.3.3. Dolor crónico
	1.3.4. Enfermedad obstructiva crónica
	1.3.5. Enfermedades mentales: depresión y ansiedad
	1.3.6. Enfermedades mentales: esquizofrenia
	1.3.7. Enfermedad de Parkinson


	2. Alcance y objetivo
	2.1. Alcance
	2.2. Objetivo

	3. Metodología
	3.1. Fuentes de información y estrategia de búsqueda
	3.2. Selección de estudios
	3.3. Valoración de la calidad de los estudios
	3.4. Extracción de datos y síntesis de la evidencia
	3.5. Participación de los agentes de interés

	4. Resultados
	4.1. Resultado de la búsqueda bibliográfica
	4.1.1. Características de los estudios incluidos
	4.1.2. Calidad metodológica de los estudios incluidos

	4.2. Descripción y análisis de resultados
	4.2.1. Seguridad
	4.2.2. Eficacia


	5. Discusión
	6. Conclusiones
	Contribución de los autores
	Declaración de intereses
	Referencias bibliográficas
	Anexos
	Anexo 1. Estrategías de búsqueda
	Anexo 2. Relación de agentes de interés
	Anexo 3. Estudios excluidos.
	Anexo 4. Tabla extracción de datos





Informe de accesibilidad





		Nombre de archivo: 

		Eficacia y seguridad de la risoterapia.pdf









		Informe creado por: 

		



		Organización: 

		







[Introducir información personal y de la organización del cuadro de diálogo Preferencias de > identidad.]



Resumen



El comprobador no ha encontrado ningún problema en este documento.





		Necesita comprobación manual: 2



		Realizado manualmente: 0



		Rechazado manualmente: 0



		Omitido: 1



		Realizado: 29



		Incorrecto: 0







Informe detallado





		Documento





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Indicador de permiso de accesibilidad		Realizado		El indicador de permiso de accesibilidad debe estar establecido



		PDF de solo imagen		Realizado		El documento no es un PDF solo de imagen



		PDF etiquetado		Realizado		El documento es un PDF etiquetado



		Orden lógico de lectura		Necesita comprobación manual		La estructura del documento proporciona un orden lógico de lectura



		Idioma primario		Realizado		Se especifica el idioma del texto



		Título		Realizado		El título del documento se muestra en la barra de título



		Marcadores		Realizado		Los documentos grandes contienen marcadores



		Contraste de color		Necesita comprobación manual		El contraste de color del documento es adecuado



		Contenido de página





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Contenido etiquetado		Realizado		Todo el contenido de la página está etiquetado



		Anotaciones etiquetadas		Realizado		Todas las anotaciones están etiquetadas



		Orden de tabulación		Realizado		El orden de tabulación es coherente con el orden de la estructura



		Codificación de caracteres		Realizado		Se proporciona una codificación de caracteres fiable



		Elementos multimedia etiquetados		Realizado		Todos los objetos multimedia están etiquetados



		Parpadeo de la pantalla		Realizado		La página no causará parpadeo de la pantalla



		Secuencias de comandos		Realizado		Ninguna secuencia de comandos inaccesible



		Respuestas cronometradas		Realizado		La página no requiere respuestas cronometradas



		Enlaces de navegación		Realizado		Los enlaces de navegación no son repetitivos



		Formularios





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Campos de formulario etiquetados		Realizado		Todos los campos del formulario están etiquetados



		Descripciones de campos		Realizado		Todos los campos de formulario tienen una descripción



		Texto alternativo





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Texto alternativo de figuras		Realizado		Las figuras requieren texto alternativo



		Texto alternativo anidado		Realizado		Texto alternativo que nunca se leerá



		Asociado con contenido		Realizado		El texto alternativo debe estar asociado a algún contenido



		Oculta la anotación		Realizado		El texto alternativo no debe ocultar la anotación



		Texto alternativo de otros elementos		Realizado		Otros elementos que requieren texto alternativo



		Tablas





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Filas		Realizado		TR debe ser un elemento secundario de Table, THead, TBody o TFoot



		TH y TD		Realizado		TH y TD deben ser elementos secundarios de TR



		Encabezados		Realizado		Las tablas deben tener encabezados



		Regularidad		Realizado		Las tablas deben contener el mismo número de columnas en cada fila y de filas en cada columna.



		Resumen		Omitido		Las tablas deben tener un resumen



		Listas





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Elementos de la lista		Realizado		LI debe ser un elemento secundario de L



		Lbl y LBody		Realizado		Lbl y LBody deben ser elementos secundarios de LI



		Encabezados





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Anidación apropiada		Realizado		Anidación apropiada










Volver al principio



